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1. Uebersicht iiber die Verhandlungen

- Résumé des délibérations

+17/99.020 n Heilmittelgesetz

Botschaft vom 1. Marz 1999 zu einem Bundesgesetz (ber
Arz-neimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
(BBI 1999 3453)

NR/SR Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundhert
Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz, HMG)

13.03.2000 Nationalrat. Beschluss abweichend vom
Entwurf des Bundesrates.

27.09.2000 Stinderat. Abweichend.

30.11.2000 Nationalrat. Abweichend.

07.12.2000 Stinderat. Zustimmung.

156.12.2000 Nationalrat. Das Bundesgesetz wird in der
Schlussabstimmung angenommen.

16.12.2000 Sténderat. Das Bundesgesetz wird in der
Schiussabstimmung angenommen.

Bundesblatt 2000 6115; Ablauf der Referendumsfrist:

7. April 2001

«17/99.020 n Loi sur les produits thérapeutiques
Message du 1er mars 1999 concernant une loi fédérale sur
les médicaments et ies dispositifs médicaux (Loi sur les
produits thérapeutiques, LPT) (FF 1999 3151)

CN/CE Commission de la sécurité sociale et de la santé
publique

Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs
médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT)
13.03.2000 Conseil national. Décision modifiant le projet
du Conseil fédéral.

27.09.2000 Conseil des Etats. Divergences.

30.11.2000 Conseil national. Divergences.

07.12.2000 Conseil des Etats. Adhésion.

15.12.2000 Conseil national. La loi est adoptée en
votation finale.

15.12.2000 Conseil des Etats. La loi est adoptée en
votation finale.

Feuille fédérale 2000 5689; délai référendaire: 7 avril 2001
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2. Rednerliste - Liste des orateurs

Nationalrat - Conseil national

Baumann Stephanie (S, BE) 9, 28, 39

Borer Roland (V, SO) 5,15, 16, 20, 22, 32, 39

Bortoluzzi Toni (V, ZH) 16, 41, 65

Cavalli Francesco (S, Ti) 15, 16, 28

Dormann Rosmarie (C, LU) 23,837,110

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale 6,10, 11,12, 13, 16, 25, 27, 29, 30, 34, 36,

37,42, 47, 51, 54, 55, 57, 59, 61, 63, 66, 67,
68, 71,107, 109, 110, 112, 113, 114

Egerszegi-Obrist Christine (R, AG) 3,11, 15,61,62,70, 112
Ehrler Melchior (C, AG) 43

Eymann Christoph (L, BS) 5

Freund Jakob (V, AR) 66

Genner Ruth (G, ZH) 109

Goll Christine (S, ZH) 6,7, 51, 52,58

Gonseth Ruth (G, BL) 4,50

Gross Jost (S, TG) 21, 31, 33, 35, 53, 61, 64, 107
Guisan Yves (R, VD) 16, 22, 23, 36, 45
Gutzwiller Felix (R, ZH) 16, 40, 108

Gysin Hans Rudolf (R, BL) 19, 21, 23, 63, 70

Heim Alex (C, SO) 40, 113

Imhof Rudolf (C, BL) 28, 30, 33, 35

Lalive d’Epinay Maya (R, S2) 20

Leu Josef (C, LU) 13,107,113, 114

Maury Pasquier Liliane (S, GE) pour la commission 2, 10, 12, 13, 16, 24, 27, 29, 34, 37, 41, 43,
46, 53, 56, 62, 63, 68, 106, 110, 115

Meier-Schatz Lucrezia (C, SG) 21,22,69,70,72
Ménétrey-Savary Anne-Catherine (G, VD) 8, 45, 60, 61, 68

Meyer Thérese (C, FR) 4,8,15, 32, 38,108, 111
Pelli Fulvio (R, TI) 56

Polla Barbara (L, GE) 36, 39, 64, 114
Randegger Johannes (R, BS) 27,44, 53, 64
Sommaruga Simonetta (S, BE) 13, 38, 46, 58, 59

Stahl Jlrg (V, ZH) 33, 46, 108, 111

Strahm Rudolf (S, BE) 22,23,70,72

Studer Heiner (EVP, AG) 5
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Suter Marc (R, BE) fir die Kommission

Triponez Pierre (R, BE)
Vallender Dorle (R, AR)
Weyeneth Hermann (V, BE)
Widrig Hans-Werner (C, SG)

Standerat - Conseil des Etats

Beerli Christine (R, BE) fur die Kommission

Berger, Michéle (R, NE)
Brunner Christiane (S, GE)
Biittiker Rolf (R, SO)

Cornu Jean-Claude (R, FR)
Cottier Anton (C, FR)
David,Eugen (C, SG)

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale
Escher Rolf (C, VS)

Frick Bruno (C, S2)

Hess Hans (R, OW)
Langenberger Christiane (R,VD)
Leuenberger Ernst (S, SO)
Merz Hans-Rudolf (R, AR)
Reimann Maximilian (V, AG)
Saudan Francoise (R, GE)
Schmid Samuel(V, BE)

Stahelin Philippe (C, TG)
Studer Jean (S, NE)

Wicki Franz (C, LU)
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Dokumentationszentrale Legislaturruckblick 1999-2003
der Bundesversammlung

99.020 Heilmittelgesetz

Botschaft vom 1. Marz 1999 zu einem Bundesgesetz (ber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz, HMG) (BBl 1999 3453)

Ausgangslage

Der Gesetzesentwurf stellt ein zentrales Instrument einer modernen und einheitlichen
Heilmittelkontrolle dar. Bis anhin war dieser Bereich auf kantonale, 1 . interkantonale und
bundesrechtliche Bestimmungen abgestltzt. Das filihrte zu Kompetenzvermischungen und
Zustandigkeitsliicken. Die Behebung dieser Mangel ist deshalb nicht nur eine wichtige Voraussetzung
fir die Gesundheit der Bevdlkerung, sondern vereinfacht gleichzeitig auch die Gesetzgebung in
diesem Bereich. Die parlamentarischen Vorstdsse, die teillweise schon seit l&ngerer Zeit
entsprechende Verbesserungen fordern, zeigen den Handlungsbedarf deutlich auf.

Die bestehenden Bestimmungen regeln jeweils nur Teilbereiche und erschweren damit in vielen
Féallen die notwendige nationale und internationale Zusammenarbeit. Heute ist die Interkantonale
Kontrollstelle fir Heilmittel (IKS) fiir die Zulassung und Uberwachung der meisten Arzneimittel flr
Menschen und Tiere zustandig. Die entsprechende Interkantonale Vereinbarung lber die Kontrolle
der Heilmittel (IXV), der alle Kantone und das Flrstentum Liechtenstein beigetreten sind, geht auf das
Jahr 1971 zurlck. Da die von der IKS getroffenen Entscheide nach dieser Vereinbarung fur die
Kantone lediglich empfehlenden Charakter haben, ist eine schweizweit gleiche Umsetzung nicht
gesichert. Diese Schwaéche hatte ein neues Heilmittelkonkordat 1988 beheben sollen. Es kam nicht zu
Stande, weil nicht mehr alle Kantone zu einem Beitritt bereit waren. Darauf sicherte die IKV 1994 dem
Bundesrat ihre Mitwirkung bei der Erarbeitung eines eidgendssischen Heilmittelgesetzes zu.

Die heutigen Bestimmungen Uber Heilmittel auf Bundesebene sind uneinheitlich, weil sie im Verlaufe
der Jahre nacheinander und meist isoliert entstanden sind. Der Gesetzgeber reagierte damit auf
jeweils neu auftauchende Risiken fir die Gesundheit der Bevolkerung. Heute sind solche
Bestimmungen vor allem im Epidemiengesetz, im Betdubungsmittelgesetz, im Pharmakopdegesetz,
im Tierseuchengesetz, in der Medizinprodukteverordnung, in der Verordnung Uber die In-vitro-
Diagnostika und im Bundesbeschluss lber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten
enthalten. Die fiir den Vollzug verantwortliche Bundesstelle ist in den meisten Féllen das Bundesamt
fir Gesundheit (BAG). FUr die Zulassung und Kontrolle der immunbiologischen Tierarzneimittel ist das
Bundesamt fir Veterindrwesen (BVET) verantwortlich.

Der Gesetzesentwurf fasst die bestehenden Regelungen der Heilmittelkontrolle zusammen,
modernisiert und_ergénzt sie dort, wo dies notwendig ist. Damit schafft er klare Vorschriften fur die
Zulassung, die Herstellungskontrolle, die Qualitdtskontrolle, die Marktliberwachung sowie die
nationale und internationale Zusammenarbeit in diesen Bereichen. Zu den Heilmitteln gehdren
Arzneimittel (Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Einwirkung
auf den menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind) und Medizinprodukte (Produkte,
einschliesslich Instrumente, Apparate, In-vitro-Diagnostika, Software und andere Gegenstidnde oder
Stoffe, die fur die medizinische Verwendung bestimmt sind). Im Geltungsbereich eingeschlossen sind
Heilverfahren (wie die Gentherapie), soweit diese in unmittelbarem Zusammenhang mit Heilmitteln
stehen. Der Gesetzesentwurf ist als Grundsatzerlass konzipiert. Einzelne offene Formulierungen
setzen einen Rahmen, in dem zukunftige Entwicklungen rasch und flexibel aufgefangen werden
kénnen. Einzelheiten zum Gesetz werden in Vollzugs- und AusfUhrungsverordnungen erlassen.

Die neuen Bestimmungen sollen gewaéhrleisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und
wirksame Heilmittel in den Verkehr gebracht werden. Sie sollen zudem die Konsumentinnen und
Konsumenten vor Tduschung schltzen und dazu beitragen, dass die Heilmittel richtig verwendet
werden. Damit stehen der wichtige Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der
Tauschungsschutz durchwegs und Uberall im Vordergrund.

Der Gesetzesentwurf wirkt sich auf bestehende Bundesgesetze aus. Weil die Bestimmungen {ber die
Pharmakopd&e integriert sind, kann das Pharmakopbegesetz ganzlich aufgehoben werden. Um Doping
im Sport starker kontrollieren zu kénnen, wird im Bundesgesetz ber die Férderung von Turnen und
Sport ein spezielles Dopingkapitel eingefihrt. Der Bundesbeschluss Uber die Kontrolle von Biut,
Blutprodukten und Transplantaten gilt neu nur noch flr die Transplantate, weil die Bestimmungen Uber
Blut und Blutprodukte in den Gesetzesentwurf Ubernommen werden. Weitere Anderungen
bestehenden Rechts sind vor allem ¢gesetzestechnischer Natur und betreffen verschiedene
Bundesgesetze (Radio- und Fernsehgesetz, Betdubungsmittelgesetz, Epidemiengesetz,
Umweltschutzgesetz, Lebensmittelgesetz, Krankenversicherungsgesetz und Tierseuchengesetz).
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Dokumentationszentrale Legislaturriickblick 1999-2003
der Bundesversammlung

Die Pharma- und die Medizinprodukteindustrie sind wichtige Wirtschaftszweige in der Schweiz. Sie
(und damit auch die Bevdlkerung) profitieren von klaren und einfachen Regelungen, die mit
denjenigen anderer Lander abgestimmt sind. 1997 beispielsweise erreichte die Ausfuhr von
Arzneimitteln aus der Schweiz einen Wert voll 16,8 Milliarden Franken, was einen Anteil an allen
Exporten von 16 Prozent ausmacht. Mit dem weltweit grdssten Exportiiberschuss von 10 Milliarden
Franken war die Pharmaindustrie 1997 netto der wichtigste Exportzweig. der Schweizer Wirtschaft.
Diese starke Stellung ermdglichte es den forschenden Pharmafirmen in unserem Land fir die
Forschung und Entwicklung etwa gleichviel zu investieren wie alle Schweizer Hochschulen zusammen
(Uber 2 Mia. Fr.). Die wirtschaftliche Bedeutung der Medizinprodukteindustrie wird in der Regel noch
unterschéatzt. Es handelt sich hier aber um eine innovative und wachsende Branche, die in der
Schweiz in den letzten zehn Jahren Tausende von Arbeitsplatzen geschaffen hat. 1995 wies der
Medizinprodukteexport bereits einen Wert von 2,7 Milliarden Franken auf, was einem Anteil an der
gesamten Guterausfuhr von 2,9 Prozent entsprach und damit mit den Exporten der Nahrungs- und
Genussmittelindustrie oder auch der Textiimaschinenindustrie vergleichbar war.

Der Gesetzesentwurf trdgt dem Bundesgesetz {ber die technischen Handelshemmnisse Rechnung
und ist im Verhaltnis zum europdischen Umfeld eurokompatibel ausgestaltet. Der Abschluss eines
zukinftigen bilateralen Abkommens Uber die gegenseitige Anerkennung von Arzneimittelzulassungen
wirde deshalb keine weiteren Anderungen erfordern. Bei den Medizinprodukten ist das
schweizerische Recht

Der Vollzug auf Bundesebene wird einem neuen Schweizerischen Heilmittelinstitut Ubertragen. Dieses
entsteht aus einem Zusammenschluss der Facheinheit Heilmittel des BAG mit der IKS. Auf diese
Weise werden die bisherigen Erfahrungen und das heutige Wissen zusammengeschlossen und
wirksam gebiindelt. Der Bundesrat ist Auftraggeber des Institutes. Sein Leistungsauftrag wird mit einer
jahrlichen Vereinbarung zwischen dem Eidgend&ssischen Departement des Innern und dem Institut
prazisiert. Das Institut deckt seine finanziellen Aufwendungen vor allem aus Geblhren und aus
Bundesabgeltungen fir die gemeinwirtschaftlichen Leistungen.

in den Vollzug des Gesetzes teilen sich Bund und Kantone. Bei der Vollzugsabgrenzung weicht der
Gesetzesentwurf bewusst von der bisherigen Kompetenzzuteilung zwischen der IKS und den
Kantonen ab. Das neue Heilmittelinstitut wird (Uberall dort zusténdig sein, wo es um Bereiche geht, die
das internationale Umfeld berthren oder die Kantonsgrenzen Uberschreiten. Dies ist bei der Erteilung
der Betriebsbewilligungen flr die Herstellung, fiir den Grosshandel und fir die Ein- und Ausfuhr von
Arzneimitteln der Fall. Zur Kontrolle der Arzneimittelherstellung wird international ein einheitliches
Bewilligungs- und Inspektionswesen verlangt. Der Gesetzesentwurf schreibt deshalb auch hier dem
Heilmittelinstitut eine grundséatzliche Kompetenz zu. Allerdings ist eine Aufgabendelegation méglich,
sofern die Kantone in bestimmten Bereichen die Anforderungen des nationalen und internationalen
Rechts erflllen kdnnen. Weiterhin zustindig sind die Kantone fir die Heilmittelkontrolle bei den
Abgabestellen (Apotheken, Arztpraxen, Drogerien) sowie fir die entsprechende Bewilligungserteilung
und das dazu gehérende Inspektionswesen.

Die Heilmittel nehmen im Gesundheitswesen einen wichtigen Platz ein. Sie sind aus den erfolgreichen
medizinischen Behandlungen nicht wegzudenken. Sie tragen aber auch zu den Gesundheitskosten
bei. 1997 betrug der Umfang des Arzneimittelinlandmarktes zu Publikumspreisen 4,3 Milliarden
Franken. Dies sind rund 11,5 Prozent der gesamten Gesundheitskosten von 35 Milliarden Franken. Es
liegt deshalb auf der Hand, dass verschiedentlich die Forderung aufgestellt wurde, der
Gesetzesentwurf misse auch Preisgestaltungs- und Wettbewerbsfragen l6sen. Die Preisgestaltung
bei den Arzneimitteln ist heute in erster Linie im Krankenversicherungsgesetz geregeit. Die Aufnahme
solcher Bestimmungen ins Heilmittelgesetz wiirden dieses artfremd belasten. Bei der Priifung der
wettbewerbspolitischen  Anliegen muss sehr sorgfaltig zwischen diesen und den
gesundheitspolizeilichen Zielen des Heilmittelgesetzes abgewogen werden. Der Gesetzesentwurf
berticksichtigt die Forderungen nach freiem Markt dort, wo sie keine zusétzlichen Risiken schaffen
und den Schutz der Bevdlkerung nicht herabsetzen. Dies gilt beispielsweise fur die zugestandenen
Mdglichkeiten des Parallelimportes von Arzneimitteln oder des Versandhandels von verschriebenen
Arzneimitteln durch Apotheken. Dem Schutz der Patientinnen und Patienten, der Konsumentinnen
und Konsumenten kommt immer der erste Rang zu.

Verhandlungen

13.03.2000 NR Beschluss abweichend vom Entwurf des Bundesrates
27.09.2000 SR Abweichend.
30.11.2000 NR Abweichend
07.12.2000 SR Zustimmung
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Dokumentationszentrale Legislaturriickblick 1999-2003
der Bundesversammlung

15.12.2000 NR Das Bundesgesetz wird in der Schlussabstimmung angenommen (193 : 0)
15.12.2000 SR Das Bundesgesetz wird in der Schlussabstimmung angenommen (41 : 0)

Im Nationalrat wies Kommissionsprecher Marc Suter (R, BE) einleitend darauf hin, dass die im
Rahmengesetz zu regelnden Interessen zum Teil gegenlaufig sind. Es gehe beim Heilmittelgesetz
zudem nicht nur um den Gesundheitsschutz sondern es sei auch ein Wirtschaftsgesetz. Die
verschiedenen Interessenkonflikte in der ausgedehnten Debatte mit Uber 50 Antrédgen zeigten sich
insbesondere bei den Diskussionen um Parallelimporte, Versandhandel und Haftung. Hauptzweck des
Heilmittelgesetzes ist der Schutz der Konsumentinnen und Konsumenten vor qualitativ ungenligenden
Heilmitteln. Die hierflr wichtige Heilmittelkontrolle, welche bisher auf kantonaler, interkantonaler und
eidgendssischer Ebene geregelt war, wird nun Bundessache. Der Rat war sich einig, dass dazu ein
neues "Schweizerisches Heilmittelinstitut" die bisherige Interkantonale Kontrolistelle flr Heilmittel
(IKS) ablost.

Zwei fast gleich grosse Lager ergab die Diskussion um die Parallelimporte von billigeren
Medikamenten. Nach geltendem Recht kann heute die Pharmaindustrie ihre Preise je nach Land
unterschiedlich gestalten. Dies hat zur Folge, dass das gleiche Préparat im Ausland oft billiger
angeboten wird als im Inland. Fir die Zulassung von Parallelimporten setzten sich SP, Grine und
CVP ein, dagegen wehrten sich FDP und SVP. Wer vom Kostensparen im Gesundheitswesen rede,
muisse Parallelimporte zulassen, argumentierte Rudolf Strahm (S, BE). "Wer Parallelimporte verbietet,
ist fir Marktbehinderung und Zusatzrenten zugunsten der Pharmaindustrie", fihrte Strahm im Namen
der SP-Fraktion weiter aus. Hans Rudolf Gysin (R, BL) erinnerte daran, dass die EU, die USA und
Japan ein striktes Verbot von Parallelimporten kennen. Eine Zulassung wirde fir die Pharmaindustrie
und die Volkswirtschaft in der Schweiz ein gewichtiger Nachteil bedeuten. Zudem zweifelte Gysin an
den vorausgesagten Einsparungen fiir das Gesundheitswesen. Der Rat folgte schliesslich knapp mit
89 zu 86 Stimmen Bundesrat und Kommissionsmehrheit und will erlauben, dass im In- und Auland
zugelassene Medikamente aus jenem Land importiert werden kénnen, in dem sie am billigsten sind.
Mit dem Verweis auf das Immaterialglterrecht soll zudem der Patentschutz gewéhrleistet werden.
Beim Versandhandel! folgte der Rat dem Vorschlag des Bundesrates. Demnach ist der Versand von
Medikamenten per Post grundsétzlich untersagt. Er kann jedoch zugelassen werden, wenn ein
arztliches Rezept vorliegt sowie Beratung und Uberwachung der Kundschaft sichergestellt sind. Ein
Antrag fir ein Totalverbot, vertreten durch Roland Borer (V, SO}, scheiterte mit 43 zu 111 Stimmen.
Ein weiterer wichtiger Diskussionspunkt war die Frage, ob gemass einem Antrag der Kommission die
Pharmafirmen auch fur das Entwicklungsrisiko haften miissen. Hans Rudolf Gysin (R, BL) und
Barbara Polla (L, GE) verlangten die Streichung dieses Kommissionsantrages. Die Kosten fur die
Entwicklung eines neuen Arzneimittels beliefen sich schon heute auf Uber 500 Millionen Franken. Sie
sollten nicht noch durch hohe Versicherungspramien fiir unvorhersehbare und ungewisse Risiken
erhéht werden. Durch diese zusétzliche Haftung wirde die Innovationsfreudigkeit der Industrie
gehemmt, argumentierte Gysin. Eine solche Bestimmung sei "unverniinftig, unverhéltnismassig und
wirtschaftspolitisch unverantwortlich® war sein Fazit. Marc Suter (R, BE) und Jost Gross (S,TG)
verteidigten den Kommissionsvorschlag mit dem Hinweis auf die Haftungsliicke, die in diesem Bereich
besteht. Die Branche hafte nicht flr Risiken wahrend der klinischen Erprobung, die objektiv nicht
voraussehbar gewesen seien. Gerade dies sei der haufigste Haftpflichtfall, tragisches Beispiel sei der
Fall "Contergan”. Gewisse wirtschaftliche Nachteile flr die Hersteller seien flr eine klarere Regelung
zu Gunsten der Konsumenten in Kauf zu nehmen. Bundesrétin Ruth Dreifuss sprach sich ebenfalls fur
die von der Kommission vorgeschlagene Ergdnzung im Haftungsbereich aus. Der Antrag der
Kommission unterlag schliesslich dem Antrag auf Streichung mit 63 zu 107 Stimmen.

Der Stinderat schuf bei den Bestimmungen zu den Parallelimporten eine Differenz zum Nationalrat.
Zwar sieht auch er die Moéglichkeit von Parallelimporten grundséatzlich vor. Allerdings nicht fir die Zeit,
in der der Patentschutz andauert. In diesem Fall darf das Heilmittelinstitut keine Zulassung fur den
Parallelimport erteilen. Dieser Antrag der Kommission wurde von Eugen David (C, SG) bekdmpft. Er
machte sich fir die Fassung des Nationalrates stark und verwies auf die hohen Medikamentenkosten
in der Schweiz. Allein in den letzten 12 Monaten seien die Ausgaben fir Arzneimittel um rund 15
Prozent gestiegen, was sich unmittelbar auf die Krankenkassenpramien auswirke. Um diese
Entwicklung zu bremsen brauche es mehr Wettbewerb durch Parallelimporte. Der Antrag der
Kommission iaufe aber genau in die gegenteilige Richtung, der Wettbewerb flir den Schweizer
Pharmamarkt werde dadurch noch mehr abgebaut. Kommissionssprecherin Christine Beerli (R, BE)
vertrat die Ansicht, dass der Kommissionsantrag sehr ahnlich mit dem Vorschlag von Bundesrat und
Nationalrat sei. Die Offnung flr Parallelimporte brauche jedoch gewisse Leitplanken. Sie betonte auch
die wirtschaftliche Bedeutung der Pharmaindustrie in der Schweiz mit ihren 30'000 Beschéftigten. Der
Rat unterstutzte schliesslich den Kommissionsantrag mit 31 zu 7 Stimmen.
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Der Standerat gab in Ergdnzung der Nationalratsfassung auf Antrag einer Kommissionsmehrheit den
Kantonen das Recht, Drogistinnen und Drogisten in Randregionen zur Abgabe von nicht
rezeptpflichtigen Medikamenten zu erméchtigen. Er sprach sich mit 21 zu 19 Stimmen fur diese
bereits in den Kantonen Appenzell Ausserrhoden und Solothurn geltende Regelung aus.

In der Differenzbereinigung einigte sich der Nationalrat im Bereich der Parallelimporte auf einen
Kompromissvorschlag seiner Kommission. Demnach entféllt die vom Sténderat geforderte Kumulation
von Erstanmelderschutz und Patentschutz. Dies hatte nach Einschétzung des Nationalrates die
Voraussetzungen fir die Einfuhr billigerer Medikamente erheblich erschwert, wenn nicht gar
verunmdglicht. Nach der Fassung des Nationalrates kdnnen nun Medikamente mit Preisvorteil aus
Landern mit gleichwertiger Heilmittelkontrolle importiert oder reimportiert werden. Der Bundesrat soll
das Verfahren regeln, wie der Patentschutz flr die Originalprdparate geltend gemacht werden kann.
Der Nationalrat akzeptierte das vom Standerat den Kantonen gewéhrte Recht, Drogistinnen und
Drogisten in Randregionen zur Abgabe von nicht rezeptpflichtigen Medikamenten zu erméchtigen.
Allerdings beschloss er ergdnzend, dass flr dieses Abgaberecht der Bundesrat die Bedingungen
festlegt.

Der Bundesrat soll auch die Ausnahmen vom grundsétzlichen Verbot des Versandhandels mit
Arzneimitteln definieren. Eine Kommissionsminderheit, unterstlitzt von der SVP-Fraktion und einer
Mehrheit der CVP-Fraktion wollte zusatzlich festschreiben, dass der Bundesrat auch die Kompetenz
erhédlt, diese Ausnahmebewilligungen zu erteilen. Damit solie einem mdglichen Missbrauch besser
begegnet werden kénnen. Der Antrag der Kommissionsmehrheit, dem Standerat zu folgen und statt
dem Bundesrat den Kantonen die Bewilligungskompetenz in dieser Sache zu geben, obsiegte knapp
mit 82 zu 81 Stimmen.

Der Stéanderat schloss sich in der Folge diskussionslos den Beschlissen des Nationalrates an.
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99.020 Loi sur les produits thérapeutiques

Message du 1er mars 1999 concernant une loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs
meédicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT) (FF 1999 3151)

Situation initiale

Le présent projet de loi est linstrument central d’'un contréle moderne et unifié des produits
thérapeutiques, un secteur jusqu’ici régi a la fois par des dispositions cantonales, intercantonales et
fédérales. Il fallait remédier aux chevauchements mais aussi aux lacunes existants en matiére de
compeétences, parce gu'il y en va de la santé de la population, mais aussi pour simplifier la législation.
Les interventions de parlementaires qui, depuis longtemps, demandent des améliorations, témoignent
de la nécessité d'agir.

La coopération sur les plans national et international, nécessaire dans de nombreux cas, est entravée
par le fait que les réglementations actuelles régissent chacune des secteurs particuliers. L'Office
intercantonal de contrdle des médicaments (OICM) est compétent pour 'admission et le contréle de la
plupart des médicaments & usage humain et ceux a usage vétérinaire. L’Union intercantonale sur le
contrdle des médicaments (UICM), a laquelle tous les cantons et la Principauté de Liechtenstein ont
adhéré et en vertu de laquelle 'OICM a éte créé, remonte a 1971. Comme les décisions prises par
I'OICM ont seulement valeur de recommandation pour les cantons, on n’a pas la garantie qu’elles sont
mises en application de maniere uniforme sur 'ensemble du territoire suisse. Une nouvelle
convention, élaborée en 1988, devait remédier a cet inconvénient. Tous les cantons n’y ayant pas
adhéré, le projet fut abandonné et 'UICM, en 1994, offrit au Conseil fédéral son concours en vue
d’élaborer une loi fédérale sur les produits thérapeutiques.

Les dispositions fédérales en vigueur concernant les produits thérapeutiques manquent de cohérence,
car elles ont été adoptées au fil des années, pour faire face aux risques nouveaux qui menagaient la
santé de la population. Ces dispositions sont disséminées dans la loi sur les épidémies, la loi sur les
stupéfiants, la loi sur la pharmacopée, la loi sur les épizooties, I'ordonnance sur les dispositifs
médicaux, I'ordonnance sur les diagnostics in vitro et Parrété fédéral sur le contrble du sang, des
produits sanguins et des transplants. Dans la plupart des cas d’'application de ces dispositions, c’est
I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) qui est I'autorité responsable, 'Office vétérinaire fédéral
(OVF) étant responsable de l'admission et du contréle des produits immunologiques a usage
vétérinaire.

Ce projet de loi regroupe, modernise et compléte la ol c’est nécessaire les réglementations en
vigueur dans le domaine des produits thérapeutiques. Les prescriptions relatives a I'autorisation de
mise sur le marché des produits thérapeutiques, au contrble de leur fabrication et de leur qualité, a la
surveillance du marché et & la coopération nationale et internationale dans ces domaines s’en
trouvent ainsi clarifiées. Par produits thérapeutiques au sens du présent projet de loi on entend les
meédicaments (produits d’origine chimique ou biologique destinés a agir médicalement sur 'organisme
humain ou animal) et les dispositifs médicaux (instruments, appareils, diagnostics in vitro, logiciels et
autres objets ou substances a finalité médicale). La loi s’applique également aux procédés
thérapeutiques (p. ex. a la thérapie génique) dans la mesure ou ils sont directement en rapport avec
des produits thérapeutiques. Elle est congue comme un acte législatif fondamental dont certaines
dispositions fixent un cadre qui permettra une adaptation rapide et flexible aux développements futurs.
Les modalités d’exécution seront réglées par des ordonnances.

Les nouvelles dispositions visent a garantir que seuls des produits thérapeutiques de qualité, slrs et
efficaces seront mis sur le marché. Elles visent en outre a protéger le consommateur contre la
tromperie et a contribuer a lutilisation correcte des produits thérapeutiques. Par conséquent, la
protection de la santé de I'étre humain et des animaux et la protection contre la tromperie sont
constamment au premier plan.

Le projet a des répercussions sur plusieurs lois fédérales en vigueur. C'est ainsi que la loi sur la
pharmacopée est abrogée, ses dispositions étant intégrées dans le projet, et que la loi fédérale
encourageant la gymnastique et le sport est complétée par un chapitre sur le dopage pour mieux lutter
contre ce fléau. Quant a larrété fédéral sur le contréle du sang, des produits sanguins et des
transplants il ne réglera plus que ces derniers, les dispositions concernant le sang et les produits
sanguins étant reprises dans le présent projet. D'autres modifications du droit en vigueur sont
principalement liées a la technique Iégislative et concernent la loi sur la radio et la télévision, la loi sur
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les stupéfiants, la loi sur les épidémies, la loi sur la protection de I'environnement, la loi sur les
denrées alimentaires, la loi sur 'assurance-maladie et la loi sur les épizooties.

L'industrie des médicaments et celle des dispositifs médicaux sont des secteurs importants de notre
economie. Ces industries, et partant la population suisse, ont tout a gagner a avoir une législation
claire et simple, et de surcroit compatible avec celles des autres pays. En 1997, par exemple, les
exportations de médicaments fabriqués en Suisse se sont élevées a 16,8 milliards de francs, soit a 16
% de la totalité des exportations. En 1997, I'industrie pharmaceutique était la branche exportatrice la
plus importante en Suisse, avec un excédent net d'exportations de 10 milliards de francs, soit le plus
fort excédent au niveau mondial.

Cette position de force a permis aux entreprises pharmaceutiques d'investir dans la recherche autant
de ressources que I'ensemble des hautes écoles suisses, soit plus de 2 milliards de francs. Si
généralement on sous-estime I'importance économique de I'industrie des dispositifs médicaux, en fait
il s’agit d’'une industrie innovatrice en plein développement, qui a créé des milliers de places de travalil
en Suisse au cours des dix derniéres années. En 1995, les exportations de dispositifs médicaux se
sont élevées a 2,7 milliards de francs, soit a 2,9 % de I'ensemble des exportations de marchandises,
c’est-a-dire une part équivalant a celle des exportations de denrées alimentaires ou de machines
textiles.

Le projet tient compte de la loi fédérale sur les entraves techniques au commerce et il est compatible
avec le droit communautaire, de sorte qu’'un accord bilatéral sur fa reconnaissance mutuelle des
autorisations de mise des meédicaments sur le marché pourra étre conclu sans nécessiter de
modifications. En ce qui concerne les dispositifs médicaux, le droit suisse en vigueur est dans une
large mesure compatible avec le droit communautaire. Quant aux médicaments, les réglementations
cantonales seront remplacées par le présent projet de loi fédérale. Il s’agit 1a pour la Suisse d'un
progrés important sur le plan international.

L’exécution de la loi sur le plan fédéral sera confiée a un Institut suisse des produits thérapeutiques
(institut), qui regroupera I'Unité principale agents thérapeutiqgues de 'OFSP et I'OICM. Ainsi seront
concentrés sous un méme toit les expériences et le savoir acquis par ces deux organismes. Le
Conseil fédéral attribuera un mandat de prestations a I'institut, mandat qui sera précisé par un contrat
de prestations annuel attribué par le DFI. Linstitut couvrira ses dépenses principalement par les
recettes provenant d’émoluments et par les contributions que lui versera la Confédération pour ses
prestations en faveur de I'économie générale.

La Confédération et les cantons se partageront 'exécution de la loi. La répartition de leurs attributions
est cependant différente de celle existant entre 'OICM et les cantons. L'institut sera compétent pour
tous les domaines sur les plans supracantonal et international. C’est ainsi qu’il octroiera les
autorisations de fabriquer, de faire le commerce de gros, d'importer et d’exporter des médicaments.
Comme il est nécessaire, sur le plan international, qu’'une seule autorité soit compétente pour le
contrble de fabrication des médicaments, c’est également lui qui sera compétent en matiere
d’inspection. |l pourra déléguer certaines taches aux cantons dans la mesure ol ceux-ci satisfont aux
exigences du droit national et international. Les cantons garderont leur compétence de contrdler les
produits thérapeutiques aux points de vente (pharmacies, cabinets médicaux, drogueries), ainsi que
celle d’octroyer des autorisations et d’effectuer les inspections dans ce secteur.

LLes produits thérapeutiques jouent un réle important dans le systéme de santé, en tant que facteur
indispensable au succes des traitements médicaux, mais aussi en tant que facteur de colts. En 1997,
le marché intérieur des medicaments représentait, calculé sur la base des prix des produits vendus au
public, 4,3 milliards de francs, soit 11,5 % de la totalité des colts de la santé (35 milliards de francs).
On comprend dés lors que d’aucuns aient souhaité que la loi régisse également les questions
relatives a la formation des prix et & la concurrence. Or, les prix des médicaments sont actuellement
régis au premier chef par la loi sur 'assurance-maladie et ce domaine ne saurait étre repris dans la loi
sur les produits thérapeutiques car il ne serait pas compatible avec la nature de celle-ci. Quant aux
aspects liés a la concurrence, il y a lieu de les peser avec beaucoup de soin par rapport aux objectifs
de santé que vise la loi. Le présent projet tient compte de la liberté du commerce chaque fois qu'il
n'en résulte pas de risque suppiémentaire et que la protection de la population n'est pas affaiblie.
C'est le cas, par exemple, en ce qui concerne les importations paralléles de médicaments et
l'autorisation pour les pharmacies de vendre par correspondance des médicaments ayant fait I'objet
d'une ordonnance médicale. Dans tous les cas, la priorité est donnée a la protection des patients et
des consommateurs.

Délibérations


michael.tellenbach
Textfeld


Centrale de documentation Rétrospective de la legislature 1999-2003
de I'Assemblée fédérale

13-03-2000 CN Décision modifiant le projet du Conseil fédéral.
27-09-2000 CE Divergences.

Dans son exposé d'introduction devant le Conseil national, le rapporteur de langue allemande de la
commission Marc Suter (R, BE) a relevé le caractere parfois coniradictoire des intéréts que la loi-
cadre est appelée a réglementer, car le texte touche non seulement le secteur de la santé publique
mais aussi le domaine économique. Complété par plus de 50 propositions, le débat nourri a porté sur
les importations paralléles, la vente par correspondance et la responsabilité. La vocation principale de
la loi est la protection des consommateurs contre les produits thérapeutiques de qualité insuffisante.
Le contréle des médicaments qui est nécessaire a cet effet, assuré jusqu'ici aux niveaux cantonal,
intercantonal et fédéral, releverait a présent de la Confédération. La Chambre basse a approuvé qu’un
« Institut suisse des produits thérapeutiques » remplace l'actuel OICM (Office intercantonal de
contrdle des médicaments).

La discussion sur les importations paralléles de médicaments moins onéreux a divisé le Conseil en
deux camps presque égaux. Le régime actuel permet a 'industrie pharamaceutique de fixer ses prix
de maniere différente selon les pays : il s’ensuit qu’'un méme produit peut étre obtenu a I'étranger a un
prix moindre qu’en Suisse. Les groupes des socialistes, des Vertes et des démocrates-chrétiens se
sont prononcés en faveur d'importations paralléles alors que les groupes des radicaux et de 'UDC s’y
sont opposés. Rudolf Strahm (S, BE) a déclaré gu’on ne peut pas parler d’économies des colts tout
en s’opposant aux importations paralleles. «Interdire les importations paralléles revient a entraver le
marché et a faire profiter I'industrie pharmaceutique d’'une rente de situation» a dit Rudolf Strahm au
nom du groupe socialiste. Hans Rudolf Gysin (R, BL) a rappelé que I'UE, les Etats-Unis et le Japon
connaissaient linterdiction des importations paralleles. L’admission de ces importations porterait un
grave préjudice a l'industrie pharmaceutique et a I'économie suisses. De plus, Hans Rudolf Gysin a
émis des doutes quant aux économies pronostiquées pour la santé publique. Par 89 voix contre 86, le
Conseil a suivi le Conseil fédéral et la majorité de la commission et autorisé l'importation de
médicaments a partir du pays ou ils sont le moins chers, sous réserve qu'ils soient admis en Suisse et
a I'étranger. Une clause relevant du droit de la proprieté intellectuelle devait garantir la protection du
brevet.

Dans le chapitre de la vente par correspondance, le Conseil a suivi la proposition du Conseil fédéral
selon laquelle tout envoi de médicaments par la poste est interdit. Une autorisation est toutefois
possible si une ordonnance médicale le prescrit, que la clientéle a la possibilité d'étre conseillée et
gu’une surveillance peut étre assurée. Une proposition visant & une interdiction totale, présentée par
Roland Borer (V, SO) a été rejetée par 43 voix contre 111.

Un autre point de discussion portait sur la question de savoir si, suite a une proposition de la
commission, les entreprises pharmaceutiques devaient également assumer la responsabilité pour les
risques dans la phase de développement des produits. Hans Rudolf Gysin (R, BL) et Barbara Polla (L,
GE) ont demandé le rejet de la proposition. Les frais de développement de tout nouveau produit
dépassent déja aujourd’hui les 500 millions de francs ; il ne faudrait donc pas, pour éviter d’entraver
lindustrie dans sa capacité d'innover, que ces frais soient encore greveés par des primes d’assurance
élevées destinées a couvrir toute retombée imprévisible et incertaine. Hans Rudolf Gysin a résumé
son impression en qualifiant cette disposition d’'«insensée, de disproportionnée et de politiquement
irresponsable». Marc Suter (R, BE) et Jost Gross (S, TG) ont appuyé la proposition de la commission
en soulignant I'existence d’une lacune en matiere des responsabilité dans ce domaine. La branche ne
répond pas de risques pendant la période d'essais cliniques qui ne seraient objectivement pas
prévisibles. Or c’est dans cette phase que la responsabilité civile se pose le plus fréquemment,
comme I'a montré récemment le cas «Contergan». Les producteurs doivent accepter un minimum de
risques s'ils tiennent & une bonne réglementation en faveur du consommateur. La conseillere fédérale
Ruth Dreifuss s’est également prononcée en faveur du complément proposé par la commission dans
le domaine de la responsabilité. La proposition de la commission a finalement été batiue par 63 voix
contre 107.

Le Conseil des Etats a fait une nouvelle proposition dans le domaine des importations paralléles,
créant une divergence avec le Conseil national. Tout en prévoyant également la possibilité d’autoriser
les importations paralléles, il a modifié la disposition pour que ces importations ne soient pas
possibles pendant la période de protection du brevet : aucune autorisation d'importation paralléle ne
doit étre délivrée par l'institut au cours de cette période. Cette proposition a été combattue par Eugen
David (C, SG), qui s'est engagé en faveur de la version du Conseil national en faisant valoir le prix
élevé des médicaments en Suisse. Au cours des 12 mois écoulés, les prix ont augmenté de quelque
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15 pour-cent, ce qui se répercute immédiatement sur les primes des caisses-maladie. Un moyen de
freiner ce mouvement est d'encourager la concurrence grace aux importations paralléles. Or la
proposition de la commission va a effet contraire et la concurrence au sein du marché
pharmaceutique suisse est encore davantage entravée. Christine Beerli (R, BE), rapporteur de la
commission, a estimé que la proposition de la commission est similaire & la proposition du Conseil
fédéral et du Conseil national. Mais I'ouverture aux importations paralléles exige des garde-fous. Elle
a aussi souligné I'importance économique de I'industrie pharmaceutique en Suisse qui emploie 30 000
personnes. Finalement, le Conseil a soutenu la proposition de la commission par 31 voix contre 7.

En complément a la version du Conseil national, et faisant suite a la proposition de la majorité de la
commission, le Conseil des Etats a confére aux cantons le droit d’habiliter les drogueries situées dans
les régions périphériques a remettre des médicaments soumis a ordonnance. Par 21 voix contre 19,
elle a accepté cette régle qui existe d'ailleurs déja dans les cantons d’Appenzell Rhodes-Extérieures
et de Soleure.
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Nationalrat 99.020

99.020

Heilmittelgesetz
L.oi sur les produits thérapeutiques

Botschaft des Bundesrates 01.03.99 (BBI 1999 3453)
Message du Conseil fédéral 01.03.99 (FF 1999 3151)

Nationalrat/Consell national 08.03.00
Nationalrat/Consell national 08 03.00
Nationalrat/Consell national 13.03.00

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Richtigerweise
musste es flr uns «Heilmittelmarathon» heissen. Es sind in-
zwischen 54 Antrage eingereicht worden. Wenn Sie pro An-
trag durchschnittlich zehn Minuten rechnen, ergibt sich
inklusive Eintreten eine Gesamtzert von etwa elf Stunden.
Ich bitte alle Rednerinnen und Redner, sich bei diesem Ge-
schaft an die Regel zu halten, mit wenig Worten mdglichst
viel zu sagen.

Suter Marc F. (R, BE), fiir die Kommission: Mit dem Heilmit-
telgesetz kommt ein ambitioses Gesetzgebungsvorhaben
vor den Nationalrat, der hier Erstrat ist. Seit der Bundesrat
im vergangenen Jahrhundert — es war im Jahr 1879 — dem
Pariament vergeblich ein Heilmittelgesetz vorlegte, waren
die Zulassung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und
die Regelung von Heilveriahren Doméne der Kantone. Mit
dem nun vorliegenden Rahmengesetz wird eine moderne
und einheitliche Heillmittelkontrolle sichergestellt und das
bisherige Recht vereinfacht und geblndeit. Bei den Arznei-
mitteln ermoglicht das neue Gesetz den Schritt von kantona-
fen Regelungen zu einer einheitlichen und koordinierten
Bundesidsung. Das neue Recht 1st eurokompatibel ausge-
staltet; das hat beispielsweise zur Folge, dass beim Ab-
schluss eines zukUnftigen bilateralen Abkommens mit der
EU Uber die gegenseitige Anerkennung von Arzneimittel-
zulassungen keine wesentlichen Anderungen erforderlich
waren.

Der Vollzug auf Bundesebene wird einem neuen Schweizeri-
schen Heiimittelinstitut Gbertragen. Es entsteht aus dem Zu-
sammenschluss der Interkantonalen Kontrollstelle flr
Heilmittel (IKS) mit der Facheinheit Hellmittel des Bundes-
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amtes fUr Gesundheit. Das Hellmittelinstitut — das st |hrer
Kommission wichtig — soll méglichst eigenstéandig nach den
Regeln des New Public Management die bisher erfolgreiche,
professionelle und international anerkannte gute Arbeit der
IKS fortsetzen. Das Heilmuttelinstitut wird Gberall dort zu-
standig sein, wo es um Bereiche geht, die das internationale
Umfeld berlihren oder die Kantonsgrenzen uberschreiten.
Das Ist bei der Erteilung der Betriebsbewilligung, bei der
Herstellung, dem Grosshandel und der Ein- und Ausfuhr von
Arzneimitteln der Fall. Eine moglichst rasche Verabschie-
dung des Heilmittelgesetzes ist nicht zuletzt deshalb uner-
lasslich, weil das Heilimittelinstitut sonst seine Arbeit nicht
zertgerecht aufnehmen kann. Vorbereitungen zur Aufnahme
dieser Tatigkeit durch das neue und wichtige Heiimittelinsti-
tut sind in vollem Gange.

Auch bei den Zulassungsverfahren steht die Schweiz in ei-
nem internationalen Wettbewerb, in internationaler Konkur-
renz. Wichtig ist fir uns, dass wir auch inskinftig moglichst
viele Erstanmeldungen hier in unserem Land realisieren
konnen. Das setzt ein rasches und leistungsfahiges Verfah-
ren voraus. Die Kantone sind weiterhin zustandig fur die
Heilmittelkontrolie bei den Abgabestellen, also bei den Apo-
theken, Arzipraxen, Drogerien, sowie flir die entsprechende
Bewilligungserteilung und das dazugehérende Inspektions-
wesen.

Die Kommission war bestrebt, den Freiraum fir die Kantone
moglichst offen zu halten und so die weitere Entfaltung und
Entwicklung von Hausmitteln im Bereiche der Komplemen-
tdrmedizin zu begunstigen. Diese Heilmittelzulassung soll
nicht nur fir die grossen und weltweit tdtigen Pharmakon-
zerne da sein; lhre Kommission méchte, dass auch die klei-
nen Unternehmungen weiterhin leistungsfahig sind und in
diesem Bereich durch die Zulassung und den Marktzugang
auch mskunftig begiinstigt bleiben.

Das Heiimittelgesetz bewirkt unzweifelhaft eine Zentralisie-
rung, und das erschwert die Registrierbarkeit von komple-
mentdrmedizinischen Heilmitteln und damit auch die damit
zusammenhangende Therapiefreiheit. Umso wichtiger schien
es uns, dass auch inskunflig der kantonale Freiraum fir die
Zulassung von Hausmitteln, Naturheilverfahren usw. offen
bleibt. Vergessen Sie nicht, dass beispielsweise im Kanton
Appenzell Ausserrhoden dieser Bereich 18 Prozent des dor-
tigen Bruttosozialproduktes ausmacht. Das Heilmittelgesetz
sieht deshalb einerseits ein vereinfachtes Zulassungsver-
fahren flr die Komplementdrmedizin vor und Uberlasst es
anderseits den Kantonen, fir Heilpraktiker, Drogisten und
Apotheker die Herstellung und den Vertrieb rezeptireier Heil-
mittel zu erlauben. Die Grenzziehung zwischen einheitlicher
Zulassung auf Bundesebene und kantonaler Freiheit beim
Gestatten komplementarmedizinischer Heilverfahren ist und
bleibt allerdings eine Gratwanderung. |hre Kommission
winscht sich eine méglichst freiheitliche Ldsung far die Kan-
tone. .

Das Heilmittelgesetz will die hohe Qualitat und Effizienz der
Schweizer Heilmittelzulassung und -kontrolle nachhaltig si-
chern. Die Ubertragung der Verantwortung flr die Heilmittel-
kontrolle von den Kantonen auf den Bund wird die Standort-
qualitat der Schweiz insgesamt verstérken. Es sollen nur
qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in
den Verkehr gebracht werden. Der Schutz der Gesundheit
von Mensch und Tier wie auch der Téduschungsschutz sind
daher auch inskunftig die Leitziele fur die Zulassung und
Kontrolle von Heilmitteln.

Die Schweiz soll langfristig ein erstklassiger Standort fir Pa-
tientinnen und Patienten, aber auch — und das ist wichtig —
fur die Pharmaindustrie bleiben.

Bei diesem Gesetz geht es also nicht ausschliesslich um
Gesundheitsversorgung, Gesundheitsschutz usw., sondern
— das ist ebenso von Bedeutung — um ein Wirtschaftsgesetz;
denn mit dem Hellmittelgesetz sollen die Rahmenbedingun-
gen fir den im Export erfolgreichsten Schweizer Wirtschafts-
zweig, die Pharma- und Medizinprodukteindustrie, verbes-
sert werden. Letztes Jahr hatten wir im Bereich Chemie
Ausfuhren 1im Wert von anndhernd 34 Milliarden Franken.
Davon entfielen 2 Milliarden Franken auf Pharmazeutika und
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Diagnostika. Damit hat dieser Wirtschaftszweig den bisheri-
gen Leader Maschinen und Elektronik Uberholt. Bei den
Pharmazeutika betrug das reale Wachstum stolze 9 Prozent.
Die Schweiz z&hlt heute im Pharmabereich mit den USA,
England und Japan weitwelt zur Spitzengruppe. Die
Pharma- und Medizinprodukteindustrie profitiert von kiaren
und einfachen Regelungen, die auf diejenigen anderer Lé&n-
der, insbesondere im EU-Raum, abgestimmt sind. Mit die-
sen Anreizen soll die Starkung des Forschungs- und
Werkplatzes Schweiz gewahrleistet werden. Das Heilmittel-
gesetz will also sicherstellen, dass neue Arzneimittel rasch
und effizient auf thre Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat
uberprift und dann zugelassen werden konnen.

Die Beibehaltung der hohen Qualitat der Schweizer Heilmit-
telzulassung und -kontrolle liegt mit anderen Worten im In-
teresse einer hoch stehenden Gesundheitsversorgung von
Patientinnen und Patienten und im Interesse der Wirtschaft.
In diesem Gesetz geht es mithin nicht nur um die Durchset-
zung von gesundheitspolizeilichen Zielen, sondern auch um
die Starkung des Wirtschaftsstandortes Schweiz und ihres
wichtigsten Exportzweiges.

Die im neuen Rahmengesetz zu regelnden Interessen sind
zum Teil gegenldufig, was sich beispielsweise bei der Dis-
kussion um Parallelimporte, den Versandhande! oder die
Haftung gezeigt hat. iInsgesamt handelt es sich bet diesem
Gesetz um eine Uberaus komplexe Materie. Es gilt, einen
Ausgleich zwischen gesundheitspolizellichen Zielen, Wirt-
schaftsinteressen, wettbewerbspolitischen und konsumen-
tenschatzenischen Anliegen zu finden.

Uber die Tierarzneimittel sind auch der Tierschutz und die
Landwirtschaft von diesem Geschalft betroffen. Die Kommis-
sionsmehrheit mochte zudem einen Beitrag zur Dampfung
der beangstigend ansteigenden Gesundheitskosten bei den
Arzneimitteln leisten.

Die Kommission hat sich entsprechend eingehend mit die-
sem ehrgeizigen Gesetzgebungsvorhaben auseinander ge-
setzt. Es fand ein ganztdgiges Hearing mit den interessier-
ten Kreisen statt. An insgesamt sieben Sitzungstagen wurde
das Gesetz beraten. Eintreten war unbestritten. Die Kom-
mission hat dem Gesetzentwurf in der Gesamtabstimmung
vom 29. Oktober 1999 mit 14 zu 2 Stimmen bei 3 Enthaltun-
gen deutlich zugestimmt.

Auch wenn langst nicht alles in dieser sehr weiten und kom-
plexen Materie geklart ist, liegt heute doch ein koharenter
Gesetzentwurf auf dem Tisch. Es bestehen zwar zwelfels-
ohne noch Unebenheiten, aber der Standerat — das ist ein
grosser Vorzug unseres Zweikammersystems — wird diese
Unebenheiten ausgleichen konnen. Alles in allem ist lhre
Kommission freilich davon uberzeugt, dass lhnen heute ein
gutes, modernes Gesetz zur Beratung vorliegt.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: Le
moins que l'on puisse dire est que la loi sur les produits thé-
rapeutiques que nous discutons aujourd’hui, en tant que
premier Conseil, est un chantier d’envergure puisqu'’il tend a
conciller des impératifs aussi différents que celui de la pro-
tection de la santé publique et celui de 'encouragement de
la place économique suisse. Cecl explique sans doute qu'il
ait fallu attendre plus de 120 ans pour voir naitre ce projet de
loi sur les médicaments et les dispositifs médicaux.

Aprés cette premiére tentative avortée de légiférer sur le
plan fédéral, les compétences de contréle et de réglementa-
tion sont principalement restées jusqu’'a présent du cété des
cantons. Toutefois, vu la complexité de Iévolution du do-
maine des médicaments, les cantons se sont mis d’accord
sur un concordat intercantonal qui leur permettait de rempilir
leurs taches un peu plus aisément.

C’est ainsi que I'Office intercantonal de contréle des médica-
ments (OICM) est, depuis 1971, 'organe compétent pour
Fadmission et le contréle de la plupart des médicaments a
usage humain ou vétérinaire. Mais les décisions de 'OICM
n‘ayant valeur que de recommandations pour les cantons, il
n'existe pas de garantie qu’elles soitent appliquées unifor-
mément dans toute la Suisse. En outre, alors que le droit
européen exige que 'enregistrement d’'un médicament fasse
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Fobjet dune décision d'une autorité étatique, la situation
suisse se devait d'étre corrigée, si on voulait laisser des
chances & notre industrie pharmaceutique de rester compé-
titive sur le marché européen. La nécessité d’une telle cor-
rection s'est fait d’autant plus sentir aprés le refus de
I'adhésion de la Suisse a I'Espace économique européen.
Cette nécessaire adaptation tant au droit européen qu’a une
évolution décidément trés rapide supposait la négociation
d’un nouveau concordat pour faire face aux nombreuses exi-
gences auxquelles une soctété moderne se doit de répon-
dre. La négociation d’'un nouvel accord en 1988 s’est
toutefois heurtée au refus de deux cantons et a donc abouti
a un échec. Pendant toutes ces années, un certain nombre
de dispositions ont tout de méme été ancrées dans la loi
pour faire face a I'évolution du monde et donc a I'apparition
de risques nouveaux pour la santé de la population. Ces di-
verses dispositions sont actuellement disséminées dans les
lois sur les épidémies, sur les stupéfiants, sur la pharma-
copée, sur les épizooties, dans les ordonnances sur les dis-
positifs médicaux et sur les diagnostics in vitro, de méme
que dans l'arrété fédéral sur le controle du sang, des pro-
duits sanguins et des transplants.

Pour permetire une application coordonnée de toutes ces
dispositions, et pour faire face a I'échec de concordat de
1988, I'Union intercantonale de contréle des médicaments a
offert son concours au Conseil fédéral pour ['élaboration
d’une loi fédérale. Dans le méme temps, notre Parlement
avait transmis au Conseil fédéral une motion demandant
I'élaboration d’une loi sur les agents thérapeutiques.

Le Conseil fédéral a donc élaboré un avant-projet de loi
fondé sur les travaux d’un groupe d’experts, qu'il a soumis a
consultation en 1997. Les buts de cet avant-projet étaient
notamment: de permetire I'approvisionnement de la popula-
tion en produits thérapeutiques de qualité, sdrs et efficaces,
afin de mieux protéger la santé de la population; de mettre
en place un contréle de produits thérapeutiques efficace et
d’un codt avantageux, en confiant a un organisme unique la
compétence en matiére d’autorisation de mise sur le marché
et de contrdle des produits thérapeutiques; mais aussi d'as-
surer un cadre de développement, avec des garde-fous
compatibles avec ies réglementations internationales, un
secteur important de 'économie.

Faut-il rappeler ici que lindustrie pharmaceutique est la
branche exportatrice la pius importante de Suisse, et que les
exportations des dispositifs médicaux atteignent, quant 4 el-
les, un volume comparable a celui de I'industne alimentaire
ou de l'industrie textile? De plus, en 1997 par exemple, I'in-
dustrie pharmaceutique a investi autant dans la recherche
en Suisse que toutes les hautes écoles réunies, soit plus de
2 milhards de francs. Cet avant-projet s’inscrivait donc en
plein dans le cadre du programme de revitalisation de 'éco-
nomie. Lavant-projet a rencontré un accueil globalement po-
sitif, malgré les intéréts divers, pour ne pas dire divergents,
en présence. Un de ses grands atouts est, au yeux des mi-
lieux directement concernés, le fait qu’il est eurocompatible,
ce qui est une nécessité absolue dans ce domaine a Fheure
actuelle.

Le Conseil fédéral a donc présenté I'actuel projet de loi, en
tenant compte des résultats de la procédure de consultation,
a la Commission de la sécurité sociale et de la santé publi-
que, qui a tenu pas moins de sept séances a ce sujet.

Un des éléments importants du projet de loi consiste dans la
mise sur pied d'un Institut suisse des produits thérapeuti-
ques, qui est I'organe d'exécution de ia loi. Disposant de
'expérience du personnel de 'OICM et de 'Unité principale
des agents thérapeutiques de 'OFSP, institut est un établis-
sement de droit public doté de la personnalité juridique. |l
doit assumer, dans le cadre d’un contrat de prestations, une
fonction de souveraineté et exercer ses compétences en
matiere d’autorisations de mise sur le marché et de fabrica-
tion de médicaments. [l assumera, en collaboration avec les
cantons, la surveillance du marché des médicaments. Son
financement est assuré par les recettes provenant des émo-
luments, ainsi que par des contributions des pouvoirs pu-
blics.
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Les travaux de la commission ont porté, au fil des prés de
100 articles du projet de Iloi, sur grand nombre de proposi-
tions individuelles. Il est a relever que la volonté de trouver
des solutions consensuelles a largement prévalu, Cest la
raison pour laquelle vous trouverez un certain nombre de
propositions de la commission qui s'écartent légerement du
projet initial, dans le but de répondre au mieux aux besoins
légitimes des différents milieux concernés. Parmi ceux-ci, il
convient de mentionner les cantons, qui voient nombre de
leurs compétences passer a la Confédération, c'est-a-dire a
I'institut, mais qui peuvent conserver une marge de manoeu-
vre dans un certain nombre de situations.

La grande majorité de la commission s’est également sou-
ciée de la médecine complémentaire et des critéres appro-
priés qu’il convient de lui appliquer pour ne pas empécher
son développement, tout en assurant qualité et sécurité &
ses utilisateurs également. Les récents scandales liés a des
abus manifestes lors d’essais cliniques humains ont aussi
occupé nos séances, de méme que {'augmentation cons-
tante de la part que prennent les médicaments dans l'en-
semble des colts de la santé.

Un certain nombre de points précis ont donné lieu a des dis-
cussions animées, dont nous aurons aussi I'écho aujour-
d’hui en plénum. ll s’agit notamment des importations paral-
leles, de la publicité, ou encore de la vente par correspon-
dance des médicaments. Tous ces points seront développés
lors de I'examen de détail.

La commission a entendu ou lu les propositions du Concor-
dat des assureurs-maladie suisses, de la Conférence des
directeurs cantonaux des affaires sanitaires, de la Commis-
sion de la concurrence, de la Société suisse de pharmacie,
de la Fédération des médecins suisses, des exportateurs,
du Bureau d'information suisse sur les médicaments et de
'Association suisse pour la médecine complémentaire, sans
oublier la Fédération romande des consommateurs ou I'As-
sociation suisse des droguistes. Bref, vous verrez, en enten-
dant cet exposé non exhaustif, que tenter de concilier des in-
téréts aussi divergents n’est pas une sinécure.

Pourtant, convaincus de l'urgence de mettre sur pied une
telle loi, les membres de la commission n'ont pas contesté
'entrée en matiére et ils vous recommandent nettement, par
14 voix contre 2 et avec 3 abstentions, d’accepter le projet
de loi sur les produits thérapeutiques tel qu’il ressort des tra-
vaux de la commission.

Egerszegi-Obrist Christine (R, AG): Im Namen der einstim-
migen FDP-Fraktion bitte ich Sie, auf diese Vorlage einzutre-
ten.

Das neue Heilmittelgesetz ist fir uns ein gutes Rahmenge-
setz. Es verfolgt das Ziel, dass nur sichere, qualitativ hoch
stehende und wirksame Heilmittel auf den Markt gebracht
werden. Wir begrissen, dass die verschiedenen kantonaien
und bundesrechtlichen Regelungen uber die Zulassung, die
Herstellungs- und Qualitatskontrolle und die Marktiberwa-
chung aller Hellmittel zusammengefasst und weitgehend
vereinheitlicht und an nationale und internationale Entwick-
lungen angepasst werden. Denn auch auf internationaler
Ebene werden die Vorschriften Uber die Zulassung und Kon-
trolle der Heilmittel in rascher Folge vereinheitlicht. Das neue
Heilmittelgesetz gibt uns eine gute Basis, um mit dieser Ent-
wicklung Schritt zu halten.

Es 1st in unseren Augen notig, dass als zentrale Stelle gegen
innen, aber auch gegenilber dem Ausland ein modernes,
selbsténdiges Heilmittelinstitut eingesetzt wird, obwohl damit
Teile der kantonalen Kompetenzen auf Bundesebene zu-
sammengefasst werden. Hier sind wir aufgerufen, den «Kan-
ténligeist» einem hoheren Interesse unterzuordnen. Es st
unsere Aufgabe, Regelungen zu treffen, damit die Sicher-
heit, Quahtat und Wirksamkeit der bei uns zugelassenen
Heilmittel sichergestelit sind. Wir haben hier aber auch die
Herstellungs-, Vertriebs- und Haftungsbedingungen zu re-
geln.

Der Arzneimittelmarkt ist kein gewohnticher Markt. Nicht nur
sind die Sicherheits- und Qualitatsanforderungen sehr hoch,
der Kunde kann auch das Angebot und den Preis nicht mit-
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bestimmen. Deshalb stellt der Arzneimittelmarkt die Politik in
einem fiir uns sehr wichtigen Handelsbereich vor die He-
rausforderung einer Gratwanderung zwischen Liberalisie-
rung und Reglementierung.

Gleichzeitig missen-in diesem Gesetz die Gesundheit, die
Sicherheit und das Wohl von Mensch und Tier im Mittelpunkt
bleiben. Der Arzneimittelmarkt wird nicht nur von gesund-
heitspolitischen Zielen bestimmt, er wird gepragt vom Stand
und den Mbglichkeiten der Forschung, von Absprachen im
In- und Ausland, und er ist nicht zuletzt ein enormer volks-
wirtschaftlicher Faktor mit Milliardenumsétzen; Sie haben
das bereits vom Kommissionssprecher gehért. Es ist ein Ex-
port in der Hdhe von 18 Milliarden Franken pro Jahr, ein Im-
port von 7 Milliarden, allein die rezeptpflichtigen Medika-
mente machen einen Umsatz von 3,5 Milliarden Franken
aus. Hersteller, Vermittler, Anwender und Konsumenten wol-
len alle ihr Stlick vom Kuchen, sei es in Form von Entgelt
oder von Leistungen.

Das hatte auch Auswirkungen auf die Kommissionsarbeit.
Wir alle haben die Arbeit der Lobbyisten sehr hautnah zu
spuren bekommen. Dabei dirfen wir den Markt unter den
Beteiligten im Arzneimittelbereich nur lenken, wo es flr die
Sicherheit und den Schutz der Patientinnen und Patienten
notig ist. Gerechtfertigt scheint uns aber auch, dass wir dort,
wo der Forschungs- und Werkplatz Schweiz in unzumutba-
rem Mass beeintrachtigt wird, gewisse Massnahmen treffen.
Es ist richtig und wichtig, dass wir uns hier in einen interna-
tionalen Rahmen einordnen, aber es ware ein Fehler, dabei
strenger zu reglementieren als unsere ausidndischen Part-
ner. Wir werden deshalib solche Regelungen, die die SGK in
Bezug auf die Zulassungsvoraussetzungen und Haftungs-
fragen verscharft hat, bekdmpfen. Wir sind berzeugt, dass
die Vorlage in Bezug auf die Parallelimporte in der Beratung
korrigiert werden muss.

In einem Land wie der Schweiz, in dem die Forschung, Ent-
wicklung und Produktion von Pharma-Erzeugnissen eine so
grosse Rolle spielt, wére es unverantwortlich, die Vorteile
des Forschungs- und Werkplatzes damit einseitig aufs Spiei
zu setzen. Kein anderes Land tut dies in solchem Ausmass.
Das Bundesgericht selber schiitzt die Forschung, wie das
Urteil vom Dezember 1999 zeigt. Es hat in einem Praze-
denzfall entschieden, dass Parallelimporte in die Schweiz
immer dann unzuldssig seien, wenn das betroffene Produkt
in der Schweiz patentgeschutzt wird. Jetzt kann man uns na-
turlich vorwerfen, wir betrieben Heimatschutz; aber wir ha-
ben solche Massnahmen im Interesse unserer Arbeitsplatze
ebenfalls bei den bilateralen Abkommen getroffen, wo wir
ganz bewusst die Arbeitsplatze vieler Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmer geschitzt haben.

Die FDP setzt sich fur ein kostenglinstiges Gesundheitswe-
sen ein. Trotzdem wehren wir uns gegen Parallelimporte,
weil schliesslich der Profit einfach zu grossen Teilen von ei-
ner Tasche zur anderen wandert. Wir sind davon Uberzeugt
und setzen uns auch daflr ein, dass gewisse Entscheide
nachgebessert werden mussen, bei denen gesundheitspoli-
zeiliche Auflagen mit marktwirtschatftlichen Eingriffen, d. h.
bet den Einfuhr- und Ausfuhrbestimmungen, ansetzen. Sol-
che Eingriffe gehoren nicht ins Heilmittelgesetz. Ansonsten
bietet die Fassung der Kommissionsmehrheit die Chancen
fur ein gutes Rahmengesetz.

Bei der Frage des Versandhandels war die Fraktion nicht
einheitlicher Meinung. Wichtig ist, dass die Sicherheit der
Patientinnen und Patienten gewabhrleistet ist und dass eine
sachgemasse Beratung jederzeit sichergestellt wird. Obwoh
wir wahrend Tagen sorgsam die Vertriebswege der Heilmittel
reglementieren — mit Parallelimporten, Versandhandel, Zu-
lassungsbedingungen —, entwickelt sich zunehmend ein un-
kontrollierter Handel Uber die modernen Kommunikations-
wege, lUber das Internet. Hier mit einer gesetzlichen Mass-
nahme eine Regelung zu treffen, die sicher ist, wird
schwieng sein. Wir denken auch, dass ein einfaches gesetz-
liches Verbot im internationalen Netz zwar ein Zeichen ware,
aber sicher nicht realisierbar ist.

Zusammenfassend begrisst die FDP-Fraktion, dass wir mit
diesem neuen Heilmittelgesetz nicht nur den Arzneimittel-
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markt neu regeln, sondern auch die Zulassung und Kontrol-
len weitgehend vereinheitlichen und EU-tauglich machen.
Wir sehen, dass wir hier die Chance haben, auf ein unab-
hangiges, modern konzipiertes schweizerisches Helmittelin-
stitut mit internationaler Ausstrahlung zu setzen. Wir werden
uns daflr einsetzen, diese Chance zu nutzen und uns in ei-
nen internationalen Rahmen einzuordnen. Wir werden uns
aber vehement dagegen wehren, strenger zu reglementie-
ren als unsere auslandischen Partner.

Die FDP-Fraktion unterstitzt also die Ziele des neuen Heil-
mittelgesetzes mit den in unseren Augen sehr notwendigen
Erganzungen der Kommission. Wir wollen ein qualitativ hoch
stehendes, sicheres und wirksames Heilmitteigesetz, das
solche Hellmittel garantiert. Wir woilen eine landeswelt si-
chere und geordnete Versorgung. Wir wollen eine leistungs-
fahige, unabhangige Heilmittelkontrolle. Wir wollen gleiche
Sicherheits- und Qualitatsanforderungen fur alle im Wettbe-
werb stehenden Marktpartner, dies auch im Vergleich zu den
EU-Landern. Wir wollen gunstige Rahmenbedingungen fir
die Forschung und Entwicklung im Heilmittelbereich. In der
Detailberatung werden wir diese Ziele bei den entsprechen-
den Artikeln noch verdeutlichen.

Ich bitte Sie im Namen der FDP-Fraktion, auf dieses Gesetz
einzutreten. Nach diesen Ausflihrungen ist es klar, dass wir
bei Artikel 1, dem Zweckartikel, die Kommissionsmehrheit
unterstiitzen, so dass wir uns dort nicht mehr aussern.

Meyer Thérese (C, FR): La nouvelle loi fédérale sur les mé-
dicaments et les dispositifs médicaux vise a instaurer un
contréle moderne et unifié des produits thérapeutiques. Ac-
tuellement, des dispositions cantonales, intercantonales et
fédérales régissent ce secteur, et cet état de fait engendre
des chevauchements et des lacunes en matiére de compé-
tences. Lexécution de la loi sur le plan fédéral sera confiée a
un Institut suisse des produits thérapeutiques, qui regrou-
pera 'unité principale Agents thérapeutiques de I'Office fé-
déral de la santé publique et 'OICM. Le Conseil fédéral
confiera un mandat de prestations a l'institut, mandat qui
sera précisé par un contrat de prestations annuel attribué
par le Département fédéral de lintérieur. Les cantons gar-
dent leur compétence concernant le contrdle des produits
thérapeutiques aux points de vente.

Les nouvelles dispositions de la loi visent a garantir que
seuls les produits thérapeutiques de qualité, slrs et effi-
caces seront mis sur le marché. Elles visent a protéger le
consommateur et a contribuer & l'utilisation correcte des pro-
duits thérapeutiques. Les produits thérapeutiques jouent un
réle important dans le systéme de santé en tant que facteurs
indispensables au succes des traitements médicaux, mais
aussi en tant que facteurs de co(ts. Le message du Conseil
fédéral rappelle que les prix des médicaments sont actuelle-
ment régis au premier chef par la |oi sur assurance-maladie
et que ce domaine ne saurait éire reprs dans la lol sur les
produits thérapeutiques, car il ne serait pas compatible avec
la nature de celle-ci.

Quant aux aspects liés a la concurrence: il y a lieu de les pe-
ser avec beaucoup de soin par rapport aux objectifs de
santé que vise la lol. Le médicament n'est pas une marchan-
dise comme les autres. Le présent projet ne devrait faire
droit 4 la liberté de commerce que lorsqu’il n’en résulte pas
de risque suppiémentaire et que la protection de la popula-
tion n'est pas affaiblie. La possiblilité d’importations parallé-
les de médicaments et autorisation, pour les pharmacies,
de vendre par correspondance des médicaments ayant fait
'objet d’'une ordonnance médicale ont provoqué un débat
nourri au sein de notre groupe. Dans tous les cas, la priorité
doit étre donnée & la protection des patients et des consom-
mateurs.

Le groupe démocrate-chrétien recommande unanimement
Fentrée en matiére, qui n'a d'ailleurs pas été combattue. lI
soutient la centralisation du controle et de la compétence
concernant les produits thérapeutiques au niveau fédéral
par la création de I'Institut suisse des produits thérapeuti-
ques. Il soutient aussi massivement le renforcement du but
de la lol selon le libellé de l'article 1er, proposé par la majo-
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rité de la commission. Ses prises de position au sujet des ar-
ticles spécifiques vous seront données au cours de 'examen
de détail.

Donc, a 'unanimité, oui a 'entrée en matiére.

Gonseth Ruth (G, BL): Wir Grunen unterstiitzen das vorlie-
gende Gesetz und begrussen es, dass die Zulassung von
Heilmitteln und der Markt nun endlich durch ein einheitl-
ches, klares und transparentes eidgendssisches Gesetz ge-
regelt werden.

Bisherige Licken kdnnen geschlossen und Kompetenzver-
mischungen eliminiert werden. Der Geltungsbereich ist um-
fassender. Beispielsweise werden nun klare gesetzliche
Rahmenbedingungen fiir klinische Forschung festgelegt; wir
hoffen, dass auch die diesbeztiglichen Antrage fiir eine bes-
sere dffentliche Transparenz ins Gesetz Eingang finden. Der
Wettbewerb soll vorsichtig erméglicht werden, zusatzliche,
doch sicher noch ungentigende Vorschriiten zur Dopingbe-
kampfung sind vorgesehen. Schliesslich begriissen wir es
auch, dass die Anliegen der kostenglnstigen Komplemen-
tdrmedizin mit vereinfachten Zulassungsverfahren im Ge-
setz berlcksichtigt werden.

Oberstes Ziel des neuen Heilmittelgesetzes ist der Schutz
der Gesundheit von Mensch und Tier. Die Medikamente sol-
len richtig verwendet und Konsumentinnen und Konsumen-
ten vor TAuschung geschitzt werden. Das ist keine einfache
Aufgabe, denn heute sind rund 8000 Medikamente in ver-
schiedenen Darreichungsformen in der Schweiz registriert.
Dieses enorme und kaum Uberschaubare Angebot ist si-
cherlich viel zu hoch. Es ist auch wenig sinnvoll und férdert
eine unerwinschte Medikalisierung unserer Gesellschatt.
Wir hoffen deshalb, dass Sie die Antrdge Ménétrey-Savary
zur Pravention von Medikamentenabusus und Medikamen-
tenabhangigkeit unterstltzen werden.

Hinter diesem Riesenangebot an Medikamenten steht natir-
lich nicht allein das Interesse am gesundheitlichen Wohi der
Patientinnen und Patienten, sondern auch das Interesse am
grossen Geschaft. Das mussen alle zugeben. Denken Sie
nur an das riesige, auch kriminelle Dopinggeschéft oder die
zunehmende Medikalisierung unserer Nahrung mit so ge-
nannt gesundheitsfdrdernden Nahrungserganzungen. Oder
denken Sie an den hohen Konsum von Medikamenten auch
schon bei Jugendlichen und Schulkindern. Diese Entwick-
lung ist Besorgnis erregend. Leider ist dagegen noch kein
effizientes Kraut gewachsen, und auch das voriiegende Ge-
setz kann dieser unerwinschten Entwickiung nicht geni-
gend Einhalt gebieten.

Bei den Heilmittein geht es auch um einen riesigen, rapide
wachsenden und hart umkampften Markt von in der Schweiz
allein 4 Milliarden Franken zulasten der sozialen Grundversi-
cherung. Die mehrere Kilogramm schwere Lobbypost, die
wir erhalten haben, zeigt, wie wichtig dieser umkampfte
Markt ist. Alle Betelligten wollen sich ein moglichst grosses
Stiick vom Kuchen abschneiden oder zumindest erhalten.
Wir Grinen sind mit dem Kommissionssprecher nicht einver-
standen, wenn er sagt, dass wir hier auch ein Wirtschaftsge-
setz machen. Es geht hier nicht darum, Heimatschutz fir
unsere pharmazeutische Industrie zu betreiben, auch wenn
wir die Interessen der Industrie wichtig nehmen.

Wir lehnen deshalb den entsprechenden Passus im Zweck-
artikel ab, der neu hineingekommen ist.

Es ist fir uns auch ein Widerspruch, dass gerade jene
Kreise, die immer verlangen, die Gesundheitskosten muss-
ten gesenkt werden, nun plétzlich in diesem Gesetz die
uberhdhten Preise, die wir bezahlen muissen, verteidigen
wollen. Diese Patentmonopole bringen ein ungerechtfertig-
tes Abschrépfen der Konsumentinnen und Konsumenten in
der Schweiz mit sich. Wir mochten durch die Parallelimporte
ermoglichen, dass dieses Abschrépfen auf ein gerechtfertig-
tes Mass gesenkt wird. Es kann doch nicht angehen, dass
die Konsumentinnen und Konsumenten in der Schweiz bis
auf weiteres fir ein und dasselbe Medikament mehr als dop-
pelt so viel bezahlen missen wie die Konsumenten in EU-
Referenziandern.
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Beim Versandhandel ist die Haltung unserer Fraktion nicht
einheitlich. Gemass der Mehrheit soll er im vom Bundesrat
festgelegten Rahmen erlaubt werden. Die Minderheit be-
farchtet mit diesem Versandhandel jedoch eine Zunahme
der Medikamenteneinnahme und einen Mangel an Kontrolle
und mdchte deshalb den Versandhandel verbieten. Im Gros-
sen und Ganzen sind wir aber mit dem vorliegenden Gesetz
zufrieden.

Im Namen der grunen Fraktion mochte ich Sie bitten, darauf
einzutreten.

Borer Roland (V, SO): Auch die SVP-Fraktion beantragt Ih-
nen einstimmig, auf die Voriage einzutreten. Wir sind der
Meinung, dass In diesem Bereich ein modernes Gesetz und
die Schaffung des Heilmittelinstitutes sehr wichtig sind —
wichtig aus der Sicht der Kunden, der Patienten, im Sinne
der Arzneimittelsicherheit, wichtig aber auch aus der Sicht
der produzierenden Industrie und des Handels.

Der SVP-Fraktion liegt auf der einen Seite wie gesagt die
Arzneimittelsicherheit am Herzen. Auf der andern Seite sind
wir uns aber auch bewusst, dass auch auf die Pharmaindus-
trie in der Schweiz — die 1998 immerhin fir 18 Milliarden
Franken Exportglter produziert und damit 17 Prozent unse-
res gesamten Exportes erzeugt hat — gewisse Rucksichten
genommen werden mussen. Es nitzt nichts, wenn wir jetzt
aus irgendwelchen Grunden dieser Industrie zusétzliche
Probleme schaffen, die notabene von der auslandischen
Konkurrenz elegant umgangen werden kénnen, und nach-
her jammern, vor allem in der Region Basel, wenn Arbeits-
platze abgebaut werden. Wir sind uns bewusst, dass diese
Industrie ein wichtiger Eckpfeiter ist, und das Helimittelge-
setz hat auch dieser Tatsache Rechnung zu tragen.

Der Bundesrat hat in seiner Botschaft auf Seite 4 festgehal-
ten, dass dieses Gesetz der Medikamentensicherheit, der
Sicherheit von Mensch und Tier Rechnung tragen soll. Der
Bundesrat hat aber auch ganz kiar festgehaiten, dass dieses
Gesetz nicht dazu da ist, im Gesundheitswesen Sozialpolitik
zu betreiben. Das wird leider jetzt mit Minderheits- und Ein-
zelantragen probiert. Wir sind der Meinung: Es ist richtig,
dass man sich auf das urspringliche Ziel des Bundesrates,
namlich die Sicherheit im Umgang und dem Handel mit Me-
dikamenten, beschrankt.

Das Gesetz hat noch einige Fussangeln, die wir bereit sind
zu eliminieren. Gestatten Sie mir, auf die vier wichtigsten
hinzuweisen. Mit der Zulassung von Parallelimporten ver-
sucht man eben gerade, Sozialpolitik zu betreiben. Man ver-
sucht, Medikamente billiger zu gestalten; das ist an sich eine
I6bliche Absicht. Es ist nur fraglich, ob das funktioniert, an-
gesichts der Tatsache, dass primar die Importeure an Paral-
lelimporten verdienen wirden und dass es sich eigentlich —
reden wir doch Klartext — nicht um Parallelimporte handelt,
sondern um Reimporte. Es geht némlich denjenigen, die
diese Antrage stellen, nicht darum, Parallelimporte einzufih-
ren, sondern Reimporte. Dagegen werden wir uns wehren.
Ein weiterer Kntikpunkt i1st die faktische Bewilligung des Ver-
sandhandels von Medikamenten. Wohl heisst es im Gesetz,
dass der Versandhandel mit Medikamenten grundsatzlich
verboten sei. Auf der andern Seite wird er aber, mit den Aus-
nahme- oder Detailregelungen, faktisch bewilligt. Auch hier
méchten wir eigentlich klare Verhaltnisse und werden die
entsprechenden Antrage stellen.

Auf einem anderen Gebiet geht man umgekehrt in Richtung
Uberreglementierung. Man will z B., dass auf dem gesam-
ten Gebiet der Schweizerischen Eidgenossenschaft Medika-
mente der verschiedensten Listen nur noch ganz spezieil
von einzelnen Abgabestellen abgegeben werden durfen. So
ist man zum Beispiel nicht bereit — auch in Aushahmefallen
nicht —, Drogisten zu erlauben, Medikamente der Liste C ab-
zugeben. Auch hier haben wir unsere ganz konkreten Vor-
stellungen und werden Anderungsantrage stellen.

Zum vierten und vorlaufig letzten Kritikpunkt: Im Heilmittel-
gesetz geht man beziiglich der Produktehaftpflicht erstmals
in unserem Land — und nach meinen Informationen zumin-
dest auch europaweit, wenn nicht gar weltwelt — dazu Gber,
diese auf die Entwicklung eines Produktes auszudehnen.

Amtliches Builetin der Bundesversammiung

Wenn das in einem Heilmittelgesetz eines Landes geplant
ware, das selber keine produzierende Industrie besitzt, dann
natte ich noch ein gewisses Verstandnis, dann wurde das ja
gar keine Rolle spielen. Aber dass wir hier jetzt wieder mal
eine Vorrelterrolle spielen und die Produktehaftpflicht erst-
mals auf die Entwicklungsphase ausdehnen wollen, dafur
hat die SVP-Fraktion kein Verstandnis, und sie wird sich da-
gegen zur Wehr setzen.

Wir beantragen lhnen, auf die Vorlage einzutreten und dann
unsere Anderungsantrdge im Sinne eines liberalen Geset-
zes zu unterstltzen.

Eymann Christoph (L, BS): Die Liberalen begrissen die
Vereinheitlichung im Bereich der Heilmittelkontrolle. Ziel die-
ses neuen Gesetzes muss die Gesundheit von Mensch und
Tier sein. Der vorliegende Entwurf wird dieser Zielsetzung
gerecht, und wir mochten den Verantwortlichen fir die Aus-
arbeitung dieser guten Vorlage danken.

Es ist zu begrussen, dass gleichzeitig auch Vereinfachungen
angestrebt werden, die sich positiv auf verschiedene Betrof-
fene auswirken werden. Die Zentralisierung ist richtig und
wird auch von uns unterstitzt, obwohl wir immer wieder sa-
gen, dass wir Foderalisten sind. Wir begriissen auch die
Kompetenzverlagerung von den Kantonen zu einem schwei-
zerischen Heilmittelinstifut; die neue Vollzugsaufteilung zwi-
schen Bund und Kantonen scheint uns richtig.

Stark betroffen von den neuen Bestimmungen ist die
schweizerische Pharmaindustrie;wir haben das nun mehr-
fach gehort. Die wirtschaftliche Bedeutung dieser Branche
ist uns allen bekannt, und ich bin dem Berichterstatter dank-
bar, dass er fair darauf hingewiesen hat. Die Liberaien weh-
ren sich gegen Bestimmungen, welche die Pharmabranche
gegenlber der auslédndischen Konkurrenz benachteiligen.
Mit Frau Gonseth bin ich einverstanden, dass wir mit diesem
Gesetz keine Wirtschaftsforderung flir die Pharmabranche
betreiben dlrfen; wir sind aber klar der Meinung, dass durch
dieses Gesetz auch keine Benachteiligung dieser Branche
resultieren darf. Es darf also nicht sein, dass hausgemachte
Schwiengkeiten unsere Pharmaindustrie gegenuber ihrer
auslandischen Konkurrenz im internationalen Wettbewerb
behindern. Im Gesetz wird diese Forderung aber — zum Bei-
spiel bei der Regelung der Parallelimporte — zu wenig be-
achtet; wir werden uns dazu noch zu Worte meiden.

Es gilt auch in einem anderen Bereich, eine ausgewogene
Lésung zu finden, namilich hinsichtlich der Distribution der
Medikamente. Die Struktur darf aus unserer Sicht nicht radi-
kal verandert werden, so dass den Apothekern durch den
Versandhandel Nachteile erwachsen, die dann wieder nega-
tiv auf die gesamten Kosten des Gesundheitswesens durch-
schlagen. Auch dazu werden wir uns noch meliden.

Die Liberalen bitten Sie, auf diese Vorlage einzutreten.

Studer Heiner (E, AG): Selbstverstandlich stimmt auch die
evangelische und unabhangige Fraktion in dieses Lied ein:
dass wir hier ein gutes Gesetz haben, auf das wir eintreten
wollen. Doch auch wenn wir ein gutes Gesetz haben und
dieses Eingangslied schon tént, voll tént — wenn wir dann bei
den Abstimmungen wieder einmal alle da sind —, ist uns be-
wusst, dass es bei wesentlichen Artikeln anders aussehen
wird. Fir uns ist bei der gesamten Beratung dieses Geset-
zes wichtig, dass das Wohi der Menschen im Vordergrund
steht; dass wir bei jedem Entscheid, bei dem es gerade
auch um wirtschaftliche Interessen geht — nicht nur der che-
mischen Industrie, auch der Apotheker, Drogisten usw. —,
eine sorgfaltige Abwagung machen: Wo werden direkte In-
teressen vertreten, und wo missen diese Interessen eben
zugunsten des Ganzen zuruckstehen?

Unser Ziel ist es also, mit unseren Stimmen mitzuhelfen,
dass es im Gesamten ein gutes, tragfahiges Gesetz gibt.
Der Ratsprasident hat am Anfang dieser Vorlage erwéhnt,
dass wir elf Stunden beraten miissten, wenn wir Uber jeden
Artikel zehn Minuten sprechen wirden. Ich darf Ihnen das
Versprechen abgeben, dass wir von unserer Fraktion keinen
Antrag einreichen werden — da sind wir bet der Beanspru-
chung des Rates in diesem Geschaft also unterdurchschnitt-
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lich —, weil die Auswahl an Antragen so breit ist, dass wir
eben mithelfen kénnen, den einen zu «pflicken» oder dem
anderen zum Durchbruch zu verhelfen. Deshalb werden wir
auch die Gesamtredezeit, also 2,5 Prozent der Zeit, die wir
alle zusammen zugute haben — unsere Fraktion hat 2,5 Pro-
zent der Sitze im Rat — nicht Gberschreiten. Dieses Verspre-
chen kann ich Ihnen abgeben.

Goll Christine (S, ZH): Nach einigen Verzégerungsmano-
vern, ausgelost durch eine rege Tatigkeit der Pharmalobby —
wir hatten diese Vorlage sonst namlich bereits friiher behan-
dein konnen —, konnen wir nun endlich eine Vorlage des
Bundes im Heilmittelbereich beraten. Der eurckompatible
Entwurf des Bundesrates ist eine sehr gute Grundlage, well
er Klarheit im Dschungel bisher uniibersichtlicher und zer-
splitterter Regelungen schafft. Eine Harmonisierung kanto-
nalet, interkantonaler und bundesrechtlicher Bestimmungen,
wie sie bisher existierten, ist unumgénglich. Die SP-Fraktion
begrusst die vom Bundesrat angestrebte gesamtschweizeri-
sche Koordination von Regelungen, die bisher in verschie-
denen Gesetzen und Bundesbeschilssen enthailten waren,
unter anderem im Epidemiengesetz, im Betadubungsmittel-
gesetz, im Tierseuchengesetz oder auch im Bundesbe-
schluss (iber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und
Transplantaten, um nur einige Beispiele zu erwéhnen.
Positiv zu werten sind insbesondere die Vorschriften im Be-
reich Zulassung, Herstellungskontrolle und Qualitatskon-
frolle von Heilmitteln, Regelungen im Markibereich, die
jedoch keine zusatzlichen Risiken flr die Bevdlkerung mit
sich bringen dirfen, sowie die Forderung der nationalen und
internationalen Zusammenarbeit. Dazu gehort auch die drin-
gend notwendige Einrichtung eines Schweizerischen Heil-
mittelinstitutes mit entsprechenden Kompetenzen, denn die
bisher existierende Interkantonale Kontrollstelle fur Heilmittel
besass diese Kompetenzen nicht.

lch mochte auf sieben fur unsere Fraktion zentrale Punkte
dieser Vorlage eingehen:

1. Fur die SP-Fraktion steht ganz klar der Gesundheits-
schutz von Patientinnen und Patienten, Konsumentinnen
und Konsumenten im Zentrum dieses Gesetzes, wie das im
Zweckartikel (Artikel 1) zum Ausdruck kommt. Wir wenden
uns deshalb gegen das Ansinnen einer knappen Mehrheit
der Kommission, die den Schutz der Bevdlkerung durch
marktpolitische Zielsetzungen verwassern wil.

2. Die SGK hat — in Ergédnzung zur grésstenteils weise aus-
gestalteten Gesetzesvorlage des Bundesrates — elne wei-
tere Verbesserung vorgenommen. Angesichts der unermess-
lichen menschlichen und sozialpolitischen Tragédien durch
Arzneimittelschéden — ich erinnere an den Contergan-Skan-
dal, d. h. an die Missbiidungen von Neugeborenen durch die
Abgabe von Contergan an schwangere Frauen — sind wir fir
die Aufnahme einer Bestimmung dankbar, die veriangt, dass
der Hersteller fur Heilmittelschaden unter Einschluss des
Entwickiungsrisikos haftet; Sie finden diese Bestimmung in
Artikel 80a. Befremdend wirkt deshalb fur uns der Antrag
Gysin Hans Rudolf — notabene eines Mitgliedes der SGK —,
der sich nun trotz der mit 21 zu 1 Stimmen eindeutigen Zu-
stimmung der Kommission flr die Streichung ebendieses
Artikels ausspricht.

3. Den finanzpolitischen Aspekten dieser Vorlage schenkt
unsere Fraktion genauso viel Beachtung. Zur Einddmmung
der steigenden Kosten im Gesundheitswesen durch Gber-
hohte Medikamentenpreise unterstitzen wir die Kommissi-
onsmehrheit im Bereich der Zulassungsvoraussetzungen
bei Artikel 10. So mussen Arzneimittel und Hellverfahren auf
alle Falle qualitativ hoch stehend, sicher und wirksam sein,
wie der Bundesrat dies vorschidgt. Im Sinne eines umfas-
senden Konsumentenschutzes darf ein neues Arzneimittel
oder Heilverfahren jedoch nur zugelassen werden, wenn das
Produkt im Vergleich zu den bereits zugelassenen Produk-
ten einen therapeutischen oder preislichen Vorteil aufweist.
Dies ist die Erganzung der Kommissionsmehrheit.

4. Unter einem finanzpolitischen Aspekt ergeben sich mit
der vom Bundesrat vorgesehenen Moglichkeit von Parallel-
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importen in Artikel 14 betrachtliche Einsparmdglichkeiten im
Bereich der Medikamentenpreise. Diese dirften sogar viel
hoher liegen als das vom Bundesamt fur Sozialversicherung
errechnete Sparpotenzial von 300 Millionen Franken. Ausge-
rechnet die bulrgerlichen «Marktwirtschaftsparteien» sind
nun aber der unwahrscheinlichen Lobbytatigkeit der Phar-
maindustrie erlegen und bekdmpfen mit threr Haltung gegen
Parallelimporte den Wetthewerb.

Besonders stossend dabei ist, dass dies auf Kosten des Ge-
sundheltswesens und der Konsumentinnen und Konsumen-
ten geschehen soll. Die SP-Fraktion steht voll und ganz
hinter der praktikablen und vernunitigen Losung des Bun-
desrates, die auch von einer Kommissionsmehrheit mitgetra-
gen wird.

5. Aus entwickiungspolitischer Sicht vermag aus Sicht der
SP-Fraktion die widerspriichliche Regelung von Ein- und
Ausfuhrbestimmungen nicht zu genligen, die in den Artikein
20 und 21 festgeschrieben ist. In Artikel 21 wollen wir mit ei-
nem entsprechenden Antrag deshalb daf(r sorgen, dass fur
Menschen im Ausland — dies betrifft insbesondere Drittwelt-
staaten — grundsatzlich derselbe Sicherheitsstandard wie fir
die Bevolkerung in der Schweiz gilt.

6. Unbefriedigend geregelt ist zudem die Frage der offent-
lichen Transparenz und des Zugriffs auf Informationen durch
Patientinnen und Patienten und Konsumentinnen und Kon-
sumenten. Wir treten hier flr das Offentlichkeitsprinzip ein
und haben deshalb bei Artikel 61 auch einen entsprechen-
den Antrag eingebracht,

7. Im Bereich’ des Versandhandels, den Artikel 27 regelt,
werden wir uns dagegen wehren, dass der vernlnftig und
kiar formulierte Antrag des Bundesrates mit Minderheitsan-
tragen unterlaufen wird. Der Bundesrat will den Versandhan-
del grundsétzlich verbieten, legt jedoch zusatzlich restriktive
Kriterien zu dieser Frage fest, die Ausnahmen ermaglichen,
sofern — als wichtigstes Kriterium — eine arztliche Verschrei-
bung vorliegt.

Die SP-Fraktion bittet Sie, auf das Heilmittelgesetz einzutre-
ten und bei der Detailberatung dafir zu sorgen, dass erstens
dem Schutz von Konsumierenden und Patienten und Patien-
tinnen absolute Prioritat eingeraumt wird und zweitens die
wettbewerbspolitischen Zielsetzungen so festgelegt wer-
den, dass ste mit den gesundheits- und sozialpolitischen An-
liegen kompatibel ausgestaltet werden konnen.

Dreifuss Ruth, conseiilére fédérale: Ce projet a été couvert
d’éloges giobaux et de sévéres critiques de détail, et nous
aurons I'occasion de nous en entretenir concernant les diffé-
rents points. J'aimerais vous remercier du soutien que vous
apportez au travail qui a été fait par 'administration, trans-
metire & mes collaborateurs les paroles positives que vous
avez prononcées et m’engager, alors, dans les critiques
ponctuelles qui viendront. Lentrée en matiére n'étant, sem-
ble-t-il, pas contestée, je vous propose d’entrer en matiere
Set de débattre des questions qui ont été soulevées.

Eintreten wird ohne Gegenantrag beschlossen
L'entrée en matiére est décidée sans opposition

Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte
Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médi-
caux

Detailberatung — Examen de détail

Titel

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Titre

Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté
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Ingress

Antrag der Kommission

.... gestitzt auf die Artikel 95 Absatz 1 und 118 Absatz 2 der
Bundesverfassung ....

Préambule

Proposition de la commission

.... VU les articles 95 alinéa ter et 118 alinéa 2 de la constitu-
tion ....

Angenommen — Adopté

Art. 1

Antrag der Kommission

Mehrheit

Abs. 1

Dieses Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier gewahrleisten, dass nur qualitativ hochstehende,
sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden.
Abs. 2

Es soll zudem:

a. Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor
Tauschung schltzen;

b. dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel
ihrem Zweck entsprechend und massvoll verwendet werden;
c. dazu beitragen, dass die sichere und geordnete Versor-
gung mit Heilmitteln, einschliesstich der dafir nétigen fachli-
chen Information und Beratung, im ganzen Land angeboten
wird.

Abs. 3

Beim Vollzug dieses Gesetzes, insbesondere beim Erlass
von Verordnungen und bel der Anwendung im Einzelfall, ist
darauf zu achten, dass:

a. die Leistungsféahigkeit und die Unabhangigkeit der schwel-
zerischen Heilmittelkontrolle gewahrt wird;

b. fr die Forschung und Entwicklung im Heilmittelbereich
gunstige Rahmenbedingungen bestehen;

c. die miteinander im Wettbewerb stehenden Marktpartner
den gleichen gesetzlichen Sicherheits- und Qualitatsanfor-
derungen genugen.

Minderheit

(Goll, Baumann Stephanie, Fasel, Gonseth, Gross Jost, Haf-
ner Ursula, Maury Pasquier, Rechsteiner Paul, Strahm)
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Ménétrey-Savary
Abs. 1

c. Vorkehren zur Vermeidung des Arzneimittelmissbrauchs
und der Drogenabhdéngigkeit treffen.

Eventualantrag Ménétrey-Savary
(falls der Antrag der Mehrheit angenommen wird)
Abs. 2

b. ... entsprechend und massvoll verwendet werden, um
dem Arzneimittelmissbrauch und der Drogenabhangigkeit
vorzubeugen;

Abs. 3

d. die Arzneimittelherstellung nicht die Behandlung weit ver-
breiteter Krankheiten oder Krankheitssymptome bevorzugt,
sondern auch den seltenen oder fir &rmere Bevdlkerungs-
schichten typischen Krankheiten Rechnung tragt.

Art. 1

Proposition de la commission

Majorité

Al 1

La présente loi, en vue de protéger la santé de I'étre humain
et des anmimaux, vise a garantir la mise sur le marché de pro-
duits thérapeutiques de qualité, srs et efficaces

Amtliches Bulletin der Bundesversammiung

Al 2

Eile vise en outre:

a. a protéger les consommateurs de produits thérapeutiques
contre la tromperie;

b. & contribuer & ce que les produits thérapeutiques mis sur
le marché soient utilisés conformément a leur destination et
de maniére appropriée;

c. a contribuer a ce que I'approvisionnement s{r et ordonné
de produits thérapeutiques, y compris linformation et le
consell spécialisé nécessaires, soit offert dans tout le pays.
AL 3

Dans l'exécution de la présente loi, notamment lors de la
mise au point des ordonnances et de leur application dans
chaque cas, Il y a lieu de velller a ce que:

a. la fiabilité et I'indépendance du contréle suisse des pro-
duits thérapeutiques soient garanties;

b. des conditions favorables socient prévues pour la recher-
che et le développement dans le domaine pharmaceutique;
c. tous les partenaires en concurrence sur le marché répon-
dent aux exigences légales de sécurité et de qualité.

Minorité

(Goll, Baumann Stephanie, Fasel, Gonseth, Gross Jost, Haf-
ner Ursula, Maury Pasquier, Rechsteiner Paul, Strahm)
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Proposition Ménétrey-Savary
Al 1

c. & instaurer des mesures adéquates afin de prévenir
'usage nocif de médicaments ainsi que la pharmacodépen-
dance.

Proposition subsidiaire Ménétrey-Savary

(au cas ou la proposition de la majorité serait adoptée)

Al 2

b. .... & leur destination et de maniére appropriée, afin de
prévenir 'usage nocif et la pharmacodépendance;

Al 3
d. que la production de médicaments ne privilégie pas le
traitement de maladies ou de symptdmes largement répan-

dus mais prenne également en compte les maladies rares
ou caractéristiques des populations a faible pouvoir d'achat.

Goll Christine (S, ZH): Die vom Bundesrat vorgelegte
Zweckbestimmung stellt den Gesundheitsschutz der Bevdl-
kerung ins Zentrum. Ich habe in der Eintretensdebatte erlau-
tert, dass das auch das wichtigste Anliegen der SP-Fraktion
ist. In Absatz 1 des Zweckartikels wird konkretisiert, dass
nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmit-
tel in Verkehr gebracht werden durfen und dass die richtige
Verwendung gewabhrleistet sein muss. Absatz 2 der Fassung
des Bundesrates schutzt die Konsumenten und Konsumen-
tinnen von Heilmitteln vor Tauschung. Entgegen dieser un-
missverstandlichen Fassung einer Zweckbestimmung, wie
sie uns der Bundesrat vorgelegt hat, will nun eine knappe
Mehrheit der Kommission den Gesundheits- und Tau-
schungsschutz relativieren, indem marktpolitische Elemente
eingebaut werden solien.

Ziel eines Zweckartikels ist es, den wichtigsten Anliegen ei-
nes Bundesgesetzes Rechnung zu tragen. Wir haben be-
reits ausgeflhrt, dass die Prioritdéten unserer Fraktion im
Bereich des Schutzes von Konsumentinnen und Patientin-
nen liegen. Gesundheitspolitische und wettbewerbspoliti-
sche Zielsetzungen konnen sich jedoch widersprechen. Das
kommt im Antrag der Kommissionsmehrheit zum Ausdruck.
In dieser Fassung, die im Stile eines Uberhoiten Gewerbe-
schutzes daherkommt, erliegen die Textverfasserinnen dem
Druck der Pharmalobby. Zudem gehdren Voilzugsgrund-
sdtze nicht in einen Zweckartikel. Die Festschreibung der
Unabhangigkeit der schweizerischen Heilmittelkontrolle, wie
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sie die Kommissionsmehrheit in Absatz 3 Buchstabe a des
Zweckartikels beantragt, 1st uberflissig und geféhriich.
Uberflissig ist sie deshalb, weil die Einrichtung eines eidge-
nossischen Heillmittelinstitutes als &ffentlich-rechtliche Insti-
tution, wie sie uns der Bundesrat in seiner Vorlage unterbrei-
tet, diese verlangte Unabhangigkeit ja bereits von Gesetzes
wegen garantiert. Das Institut selber, das auch den interna-
tionalen Anforderungen eines einheitlichen Bewilligungs-
und Inspektionswesens genugt, hat die Kompetenz zur Kon-
trolle der Arzneimittelherstellung. Das ist die Kompetenz des
Bundes, des Institutes, Die Kantone hingegen — Bund und
Kantone teilen sich ja die Aufgaben — sind fur die Hetmittel-
kontrolle bei den Abgabestellen verantwortlich. Insofern ist
die Unabhangigkeit gewéhrleistet.

Geféhrlich ist die Formulierung in der Fassung der Mehrheit
deshalb, weil sie uns suggeriert, dass eine neue Instanz eta-
bliert werden soll, die im Heilmittelgesetz so nicht vorgese-
hen ist. Die Auswertung der Vernehmlassungsergebnisse
zeigt unmissverstandlich, dass es bei einem Zweckartikel,
vor allem beim Zweckartikel dieses Gesetzes, darum gehen
muss, sich auf die Hauptmotive des Gesetzes zu konzentrie-
ren. Das Hauptmotiv sind der Gesundheits- und Tau-
schungsschutz der Bevdlkerung, die den chancengleichen
Zugang zu qualitativ guten, sicheren und wirksamen Heilmit-
teln fur alle ermoglichen.

Die SP-Fraktion bittet Sie deshalb, dem Rechnung zu fra-
gen, indem Sie der Fassung des Bundesrates zustimmen
und die lange und umsténdliche Formulierung der Kommis-
sionsmehrheit ablehnen.

Ménétrey-Savary Anne-Catherine (G, VD): En 1998, 4,4 mil-
liards de francs ont été dépensés en Suisse pour des médi-
caments, ce qui représente 625 francs en moyenne par
habitant, dont environ 200 francs tirés directement du porte-
monnaie des patients, puisque un tiers des médicaments est
pris en auiomédication. Ce chiffre est en progression de
4 pour cent par rapport a 1997, alors méme que le nombre
d’emballages est resté stable. Cela réjourt 'économie et cela
inquiete les finances publiques et les caisses-maladie.

Entre ces deux poles, ol est la place de la santé publique?
Léclosion d’une kyrielle de propositions, de lettres, de prises
de position montre que de trés nombreuses bonnes fées se
sont penchées sur le berceau de cette loi tant attendue.
Mais eiles apportent des présents complétement contradic-
toires. Il y a donc des tensions entre ces trois péles: le déve-
loppement de 'économie, les colts de la santé, mais aussi
la promotion de la santé. Pour ma part, j'ai choisi de me si-
tuer sur le pdle de la santé publique. Ce n'est pas que je
juge les autres sans importance, mais Je crois que ce serait
trop réduire le probleme que de parler seulement du déve-
loppement économique ou de la volonté d’avoir des médica-
ments bon marche.

Mes deux propositions a I'article 1er visent, d’une part, a dé-
velopper la prévention et, d’autre part, a orienter la produc-
tion de médicaments en fonction de lintérét public. Mais
d’abord, au nom du groupe écologiste, je voudrais dire que
nous avons une préférence pour la version du Conseil fédé-
ral, c’'est-a-dire que nous nous rallions a la proposition de
minorité Goll. Cette version, en effet, n’en promet pas trop et
elle met un accent plus marqué sur la santé que sur le com-
merce,

Pour ma part, jestime qu'un pas de plus pourrait étre fait.
Dire pudiquement qu’on souhaite contribuer a une utilisation
correcte des médicaments, c’est passer sous silence un pro-
bléme largement méconnu ou sous-estimé, celui des con-
sommations abusives et des pharmacodépendances. Les
données les plus récentes qui viennent de I'Institut suisse de
prévention de I'alcoolisme et autres toxicomanies, un institut
pour lequel, soit dit en passant, jai travaillé quinze ans, nous
montrent qu'en Suisse environ 170 000 personnes sont dé-
pendantes des médicaments. C'est beaucoup plus que le
nombre de toxicomanes. 167 000 personnes consomment
tous les jours des somniféres depuis plus d'un an, certaines
depuis dix ans ou plus.

2

100 000 personnes consomment tous les jours des tranquil-
lisants; 200 000 consomment régulierement des analgési-
ques depuis plus d’un an; il faut ajouter que cette consom-
mation au long cours est le fait, pour 50 & 90 pour cent
d’entre elles, de prescriptions médicales. Je pourrais conti-
nuer Pénumération, mais Jen garde une tranche pour la
suite. On parle la d’une toxicomanie silencieuse, peu visible,
peu prise en compte, peut-étre parce qu'il s’agit la plupart du
temps de femmes et de personnes agées. Peut-étre aussi
parce que cela les rend dociles, résignées, somme toute
conformes aux images et aux rbles qu’on attend d’elles.
Mais il N’y a pas que la dépendance. Selon le docteur Buclin,
chef de clinique au CHUV a Lausanne, 7 pour cent des ad-
missions en médecine interne sont dues aux effets secon-
daires des médicaments. Le professeur Dufour, ancien
médecin-chef de 'hdpital psychiatrique de Cery, quant a lui,
affirmait carrément que la maladie du XXle siécle serait la
latrogenése, c'est-a-dire les maladies dues aux traitements
eux-mémes. Encore une donnée: en 1998, une enquéte me-
née aux Etats-Unis a montré que le mauvais usage des mé-
dicaments est la quatrime cause de déceés aprés les
maladies cardiovasculaires et les cancers, mais avant les
maladies pulmonaires et les accidents.

On ne peut pas décemment faire une loi sur les médica-
ments, sans donner un signal de prise en compte de ce pro-
bléme. C’est pourquoi, dans la version du Conseil fédéral, je
vous propose d'ajouter une lettre ¢ a Falinéa 1er qui dirait: «ll
vise a instaurer des mesures adéquates afin de prévenir
f'usage nocif de médicaments, ainsi que la pharmacodépen-
dance.»

Malgré mes recommandations, vous adopterez peut-étre la
proposition de majorité. Dans ce cas, la proposition de pré-
vention viendra a 'alinéa 2 lettre d.

J'ai encore une autre proposition a l'article ter. La proposi-
tion de majorité se montre bienveillante a I'égard de l'indus-
trie pharmaceutique en lul promettant des conditions favora-
bles pour ia recherche et le développement, ¢'est bien. |l faut
toutefois savoir que lindustrie pharmaceutique onente sa
production vers les symptomes et les maladies caractéristi-
ques des pays riches, par exemple les maladies cardiovas-
culaires et celles du métabolisme, mais aussi la dépression,
la fatigue, 'obésité, I'insomnie, 'impuissance sexuelle. Le
journal «Le Temps» du 14 janvier 2000, citant Médecins
sans frontieres, relate que ces vingt-cing derniéres années,
sur 1233 nouveaux produits mis sur le marché, treize seule-
ment concernent les maladies tropicales.

lci aussi, en Suisse, des médecins s'inquiétent déja. J'ai pris
connaissance de avis d’'un représentant de la FMH qui s’ex-
primait tout récemment, de la maniére suivante, dans une
brochure éditée d'allleurs par Iindustrie pharmaceutique:
«J'ose espérer qu’on ne va pas, pour des considérations de
profit, abandonner la recherche sur certaines maladies peu
répandues.» Alors, s'il le dit, je le dis aussi. C’est pourquol je
présente une proposition subsidiaire au cas ol la proposi-
tion de majorité 'emporterait. Il s’agirait d’ajouter une lettre d
alalinéa 3: «.... ll y a lieu de veiller a ce que: d. |a production
de médicaments ne privilégie pas le traitement de maladies
ou de symptdémes largement répandus, mais prenne égale-
ment en compte les maladies rares ou caractéristiques des
populations a faible pouvoir d’achat.»

Président (Seiler Hanspeter, Prasident): Die FDP-Fraktion
teilt mit, dass sie die Mehrheit unterstutzt.

Meyer Thérése (C, FR): Le groupe démocrate-chrétien sou-
tient, & 'unanimité, la proposition de la majonité de la com-
mission, pour renforcer les buts de la loi. Sans cet article, [a
loi ne comporterait pas la préoccupation d’avoir un «approvi-
sionnement sAr et ordonné de produits thérapeutiques» et
ne demanderait pas «l'information et le conseil spécialisé
nécessaires .... dans tout le pays». Cet article demande
aussi de veiller a ce que les médicaments soient utilisés
«conformément a leur destination et de maniére appro-
priée», ce qul répond un peu aux préoccupations de Mme
Ménetrey. Il instaure aussi une base légale pour que tous fes
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acteurs du marché «répondent aux exigences légales de
qualité et de sécurité».

C’est pour ces raisons que le groupe démocrate-chrétien
vous demande de soutenir |a proposition de majorité.

Baumann Stephanie (S, BE): Es besteht immer die Gefahr,
dass alle moglichen und unmoglichen Anliegen in den
Zweckartikel verpackt werden. Was die knappe Mehrheit der
Kommission mit threr Formulierung des Zweckartikels wirk-
lich bezweckt, wird uns méglicherweise im Laufe der Bera-
tungen der weiteren Artikel klar werden. Ich vermute, dass
einige Leute der irrigen Annahme sind, dass mit einem de-
taillierten Zweckartikel die nachfolgende Diskussion um ein-
zelne umstrittene Artikel in jnrem Sinne beeinflusst werden
kénnte. Deshalb finden sich im Antrag der Mehrheit einige
schwer interpretierbare, schwammige Formulierungen wie
z. B., es sollen «fir die Forschung und Entwicklung im Heil-
mittelbereich glnstige Rahmenbedingungen bestehen».
Was heisst eigentlich «giinstige Rahmenbedingungen»?
Weder im Zweckartikel noch spéater im Gesetz werden sie
definiert. Wir mussen bei der Interpretation Vermutungen
anstellen: Heisst das maglicherweise, dass wir spater bet Ar-
tikel 14 auf die Parallelimporte verzichten sollen? Oder ein
anderes Beispiel: «die sichere und geordnete Versorgung
mit Heilmittein, einschliesslich die dafur nétige fachliche In-
formation und Beratung, im ganzen Land» heisst moglicher-
weise — wir wissen es hicht so genau —, dass man hier den
Grundstein fur einen Apothekerschutz legen will. Will man
damit sagen, dass der Versandhandel unter dieser Pramisse
keinen Platz hat?

lch bin nebenbet auch Mitglied der GPK, die sich unter an-
derem auch damit beschaftigt, die Wirksamkeit unserer Ge-
setzgebung zu Uberprifen. Wie bitte soll dies geschehen,
wenn wir hier im Zweckartikel einen Inhalt formulieren, der
dann nirgends im Gesetz konkretisiert wird? Wie soll das ge-
schehen, wenn wir Inhalte formulieren, bei deren Interpreta-
tion wir auf Vermutungen angewiesen sind, oder wenn wir
Zielsetzungen fixieren, die sich auf jede denkbare Art und
Weise deuten und umdeuten lassen?

Eigentlich mUssten wir jetzt die Beratung dieses ersten Arti-
kels aussetzen, bis wir wissen, was spéter im Gesetz tat-
séchlich stehen wird.

ich bitte Sie im Namen der SP-Fraktion, der knapperen und
dafiir eindeutigen Fassung des Bundesrates zu folgen, der
den Hauptzweck dieses Gesetzes nennt, namiich den Ge-
sundheitsschutz der Bevélkerung, und nicht wie die Mehr-
heit auch noch den Branchenschutz mit aufnehmen will.

Suter Marc F. (R, BE), flr die Kommission: Die Mehrheit
der Kommission findet, dass der Zweckartikel, wie er vom
Bundesrat umschrieben ist, zu kurz greift und nicht genugt.
Es fehlen darin wichtige Ziele und Rahmenbedingungen, na-
mentlich auch fUr den Vollzug dieses Gesetzes. Die Mehr-
heit der Kommission hat hier im Wesentlichen auf die
Vorarbeiten der Expertenkommission unter Professor Paul
Richli abgestellt, die ja wohl nicht im luftleeren Raum zu ih-
ren Antrdgen gekommen ist. Wir haben also mit der Uber-
nahme dieser Vorschlage der Expertenkommission die
Liicke geschlossen. Damit wird im Zweckartikel — dieser ist
fir das Gesetz ja pradgend — klar gesagt, was wir wollen: Wir
wollen eine zweckentsprechende, massvolle Verwendung
der in Verkehr gebrachten Heilmittel, eine sichere und ge-
ordnete Versorgung mit Heilmitteln, einschliesslich der dafir
notigen fachlichen Information und Beratung, und zwar im
ganzen Land. Damit sind naturfich die Apotheken angespro-
chen. Wir wollen eine leistungsfahige, unabhangige schwei-
zerische Hellmittelkontrolle. Auch sie steht weltweit im
Wettbewerb, und wir wollen diese Wertschépfung, die im Zu-
sammenhang mit der Arbeit des Heilmittelinstitutes erbracht
wird, in unserem Land behalten. Wir wollen, das ist ganz
kiar, glinstige Rahmenbedingungen fur die Forschung und
Entwicklung von Heilmitteln. Darauf komme ich noch kurz
zurtick. Wir méchten aber auch gleiche Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen flur alle miteinander im Wettbewerb
stehenden Marktpartner.

Amtiiches Bulletin der Bundesversammlung

Verschiedene Voten veranlassen mich, Stellung zu nehmen
und noch einmal aufzuzeigen, weiches der Stellenwert der
Pharmaindustrie in unserem Land ist; es ist schon in der
Einiretensdebatte gesagt worden. Hier nur ganz kurz: Der
Schweizer Markt macht flir unsere Pharmaindustrie nur
ganz wenig aus, namlich nur 2 Prozent, der Rest wird expor-
tiert. Zwel Drittel der Arzneimittel, die heute in der Schweiz
konsumiert werden, sind importiert, ein Drittel wird in der
Schweiz hergestelit. Wenn Sie mit dem Ausland vergleichen,
wird unschwer efkennbar, wie wichtig es ist, gute Rahmen-
bedingungen zu schaffen und zu erhalten. Nehmen Sie das
Beispiel der Bundesrepublik Deutschland, die friher im gan-
zen Bereich der Arzneimittel «erste Liga» war. Heute hat sie
wegen schiechter Rahmenbedingungen, die der Gesetzge-
ber vorgeschrieben hat, an Bedeutung verloren. Korrekturen
sind zwar eingeleitet worden, aber das sind langfristige Pro-
zesse. Sie konnen Marktanteile, die «weggeschwommen»
sind, nicht einfach so zurlickgewinnen, das ist nicht méglich.
Fehler, die hier gemacht werden, sind schwer korrigierbar.
Die Mehrheit Ihrer Kommission gibt ein klares Bekenntnis
zum Forschungsplatz Schweiz ab und findet es ganz ent-
scheidend, dass wir diesen Spitzenplatz auch in Zukunft hal-
ten kénnen. Wir sind heute an der Weltspitze mit dabei. Das
hat Konsequenzen fur unsere Forschung, fir unsere Zu-
kunft, fir unsere Arbeitsplatze usw. Wir missen in unserem
Hellmittelgesetz klar zum Ausdruck bringen, dass wir diese
Spitzenposition, die die Schweiz einnimmt, behalten wollen.
Noch ein Wort zu den Antragen Ménétrey-Savary: Sie kon-
nen das Heillmittelgesetz auch nicht Gberladen. Die Praven-
tion ist heute in erster Linie Aufgabe der Kantone.
Bestrebungen sind im Gange, méglicherweise ein Praventi-
onsgesetz auf Bundesebene zu schaffen. Im Betaubungs-
mittelgesetz gibt es diesen Zielgedanken — dieses Gesetz
werden wir ohnehin revidieren. Dies kdnnen Sie jetzt aber
nicht alles auch gerade noch in das Heilmittelgesetz packen.
Dazu fehlen Obrigens auch die Ausflhrungsbestimmungen
im Gesetz selber. Der Zweck, den Sie hier vorschlagen,
wurde also im Gesetz in der Folge gar nicht aufgenommen.
Wenn Sie die Nebenwirkungen ansprechen, Frau Ménétrey,
dann gibt es da immerhin ein Problem. Die Vermeidung von
Nebenfolgen fihrt dazu, dass die Entwicklung eines Medika-
mentes heute enorm viel kostet, weil eben auch klinische
Versuche usw. gemacht werden missen, damit die Sicher-
heitsanforderungen erfiilt werden.

Es gibt immer noch Nebenwirkungen; ich glaube aber, dass
die schweizerische Pharmaindustrie so erfolgreich ist, weil
es ihr eben gerade gelingt, die Nebenwirkungen auf einem
sehr tiefen Stand zu halten. Unsere Heilmittel sind eben si-
cher, auch wenn es keine absolute Sicherheit gibt. Dies wird
durch unsere Hellmittelkontroile auf einem Weltniveau — dies
muss man sagen — gewahrieistet.

Auch in Bezug auf das Problem der Haftung hat die Kommis-
sion, wie Frau Goll es zu Recht hervorgehoben hat, mit 21
zu 1 Stimmen in Artikel 80a klare und weit reichende Haf-
tungsbestimmungen verankert. Auch eine strenge Haftung
bewirkt natlrlich, dass Schaden bzw. Sicherheitsrisiken re-
duziert werden. Wir sind zusammenfassend der Meinung,
dass wir lhren Bedenken — so weit man sie in diesem Ge-
setz berlcksichtigen kann — durchaus Rechnung getragen
haben.

Zum Schluss noch ein Wort zur Hochpreisinsel Schweiz;
auch dieses Phanomen ist angesprochen worden. Dieses
Argument ist ebenfalls etwas zu relativieren — wenn es auch
stimmt, dass es Ausreisser nach oben gibt, Medikamente,
die in der Schweiz zu teuer sind. Da aber wurden Korrektu-
ren bereits eingeleitet. Bei den Preisen ab Fabrik sind die
Unterschiede sodann schon sehr viel geringer; besonders
gibt es bei neu entwickelten Medikamenten, die auf den
Markt kommen, im europdischen Quervergleich praktisch
keine Preisunterschiede. Da sind die Preise ab Fabrik in der
Schweiz nicht mehr viel héher als im Ausland. Das Problem
besteht also vor allem im Bereich der gdngigen, alteren Me-
dikamente. Da wird man — dies tun wir ja auch — in der sozia-
len Krankenversicherung die ndtigen Korrekturen vorneh-
men.
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Dies sind unsere Auffassungen zum Zweckartikel, der bei
der Anwendung des Gesetzes einen grossen Stellenwert
haben wird. Wir sind der Meinung, dass wir mit unserer For-
mulierung alle Elemente, die von Bedeutung sind, im Zweck-
artikel verankert haben.

Maury Pasquier Lillane (S, GE), pour la commission: Le pro-
jet du Conseil fédéral définit dans I'article 1er les principaux
buts de la loi qui sont, essentiellement, la protection de la
santé de I'étre humain et des animaux, par un approvision-
nement en produits thérapeutiques de qualité, sars et effica-
ces, et par l'utilisation correcte de ces produits par des
consommateurs protégés contre la tromperie. A ces buts gé-
néraux, la majorité de la commission a préféré un élargisse-
ment des buts de la loi: les notions d'utilisation appropriée,
d’approvisionnement en produits thérapeutiques et de con-
sell sont introduites dans Ia version de la majorité. Le nouvel
afinéa 3 comporte des principes d’exécution concernant la
mise au point d’'ordonnances et leur application dans cha-
que cas. La majorité de la commission souhaite en outre
que les principes d’exécution qui étaient contenus dans
Yavant-projet soumis & la procédure de consultation soient
réintroduits. Le texte se rapproche ainsi de linitiative popu-
laire «pour un approvisionnement en médicaments sir et
axé sur fa promotion de la santé», initiative, comme vous le
savez, principalement soutenue par les pharmaciens.

La minorité de la commission, a laquelle yappartiens, re-
nonce a cette formulation en disant que la question qui se
pose est de savoir si les éléments énumérés par l'article
enongant le but sont concretement repris dans le texte. Dans
le cas contraire, iis restent lettre morte. La loi sur les produits
thérapeutiques est congue en tant que loi de police sanitaire
et ne régle pas, aux yeux de la minorité, les questions d’ap-
provisionnement. S| la volonté est d'introduire des principes
d’exécution dans la loi, celle-ci ne doit pas I'étre dans l'article
énongant son but, mais dans un article séparé.

En ce qui concerne les propositions individuelles de Mme
Ménétrey-Savary, elles visent a la prévention des effets né-
fastes de I'utilisation de certains produits. Elles n'ont pas été
discutées par la commission, mais elles sont en revanche
chéres & mon coeur. Je voudrais dire que si elles peuvent,
contrairement a ce qu’a dit le rapporteur de langue alie-
mande, entrer dans la logique d’une précision des buts,
donc sans créer de probléme par rapport aux amendements
de la majorité de la commission, je trouve pour ma part
qu’elles sont trop précises dans le cadre du but tel qu'il fi-
gure dans le projet du Conseil fédéral. En ce sens, ces pro-
positions ne devraient pas étre intégrées au projet du
Consell fédéral.

Et, enfin, une remarque rédactionnelle au sujet de la version
frangaise: si la proposition de minorité 'emporte, il faut alors
remplacer «'homme» par «|'étre humain».

Weyeneth Hermann (V, BE): Seit ich Mitglied dieses Rates
bin, habe ich bei verschiedenen Gelegenheiten immer wie-
der gehort, dass es wichtig sei, dass man die Grenze 6ffne,
dass der Wetthewerb spiele, insbesondere auch bei Nah-
rungsmitteln. Nun stelle ich bei dieser Heilmittelvorlage fest,
dass man sagt: Das ist ein besonderes Produkt, eine beson-
dere Kategorie von Produkten, die der besonderen Regle-
mentierung bedurfen. Das mag mir ein Stuck weit einleuch-
ten. Ich bin allerdings der Meinung, mit den heute geltenden
Vorschriften seien in der Schweiz produzierte Nahrungsmit-
tel auch Heilmittel. Aber das ist eine Nebenbemerkung. Hin-
gegen falit mir auf, dass man eine andere Elle in Bezug auf
die Messbarkeit dieser Vorgange ansetzt, wenn es um Haft-
pflichtfragen oder um Bestimmungen flr die Werbung geht.
Wie erklaren Sie sich diese Unterschiede?

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Herr Weyeneth,
es gilt, mit Augenmass die richtigen Regeln fir ein besonde-
res Produkt zu definieren. Das Ist eine vielschichtige Auf-
gabe, und Sie haben jetzt Verschiedenes herausgegriffen.
Ich komme auf den lhnen besonders am Herzen liegenden
Bereich der Landwirtschaft zu sprechen: Was wir eben nicht
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wollen, ist ein Zustand, wie er in Amerika vorherrscht. Da
konnen Sie in Kansas beispielsweise in ein Geschéft gehen,
wo Hamburger und landwirtschaftliche Produkte verkauft
werden, und gleichzeitig liegt noch ein ganzes Medikamen-
tensortiment zum Verkauf an die Landwirte auf. Die Kund-
schaft kann diese Tierarzneimittel einfach einpacken wie
irgendeine Ware; wir finden, das sei falsch. Wir mochten,
dass im Arzneimittelbereich ganz klare Spielregein fur die
Zukunft geiten, die Ubnigens bis anhin auch schon gegolten
haben, aber einfach auf kantonaler Ebene. Jetzt werden sie
vereinheitlicht und geblndelt. Auf die Frage der Haftung
werden wir bei Artikel 80a zuruckkommen und dariber dann
im Detait sprechen kénnen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Cette premiére discus-
slon porte sur la formulation de larticle 1er et nous sommes
heureux qu’une minorité ait repris la proposition du Conseil
fédéral. Dans un article qui fixe le but de la loi, il faut vrai-
ment exprimer celui-ci de la fagon la plus concise et la plus
synthétique possible et renoncer a des principes portant sur
exécution de la loi de fagon générale. C'est dans les arti-
cles précis oli nous devons dire quelque chose dans le ca-
dre de la délégation de compétence au Conseil fédéral que
nous devons dire ce que nous voulons que le Consell fédéral
puisse faire. Les principes généraux énoncés a l'alinéa 3 -
c'est |& que réside la différence entre les proposttions de
majorité et de minorité —, formulés de fagon aussi abstraite,
ne signifient en fait rien qui nous permette ensuite dans la
pratique, de fagon concréte, face a une mesure a appliquer,
de dire ce que nous devons faire.

Je vous invite & soutenir la proposition de minorité.

Que signifie, par exemple, de dire que des conditions favora-
bles doivent étre prévues pour la recherche et le développe-
ment dans le domaine pharmaceutique? Nous aurons
l'occasion d’en parler. Nous en parlerons en relation avec
les importations paralléles, par exemple. La discussion sera,
je pense, vigoureuse. Je ne suis pas slre que tous ceux qui
militent ici pour que I'on inscrive I'alinéa 3 lettre b dans la loi
seront fidéles, dans le sens de quelque chose de particulie-
rement favorable & la recherche et au développement dans
le domaine pharmaceutique, lorsque nous discuterons des
probléemes concrets. Donc, ces principes généraux d’appli-
cation auront beaucoup plus de force et la discussion que
nous ménerons la-dessus sera beaucoup plus sérieuse si
nous la menons dans les différents cas qui nous intéressent.
Dans ce sens-1a, l'originalité premiére de cette proposition,
c’est I'alinéa 3 que nous considérons comme inutile, & cause
des difficultés d’application pratique.

A lalinéa 2, nous ne considérons pas que 'amélioration ap-
portée soit importante ou qu'il y ait quelque chose de nou-
veau, méme si Mme Meyer Thérase parlait de la lettre ¢. Ce
qui est nouveau n’est, en fait, pas praticable. Ce n’est pas
une loi qui nous permettra de garantir dans 'ensemble du
pays une distribution de médicaments en tout temps, parce
que, pour cela, il faudrait un systéeme d'intervention de I'Etat
dans la distribution, ce qui n'est pas prévu. On est donc de
nouveau dans un domaine général qui ne connaitrait pas
d'application pratique. Donc, je dirais donc gu'ici le moins est
mieux et qu’il vaut mieux se concentrer sur V'objectif lui-
méme qui est évident, c'est-a-dire protéger la santé de
Phomme et des animaux, et c’est 1& que ces produits ont
quelque chose de particulier, réellement. En effet, dans la
mesure ol Ils agissent directement sur la santé, ils peuvent,
dans tous les cas, avoir des effets néfastes sur Ia santé, qu’il
s'agisse d'effets secondaires ou de mauvaise utilisation. Cet
objectif de protection de la santé peut étre atteint par la qua-
lité des produits — lettre a — et par I'utilisation correcte de ces
produits — lettre b.

En ce qui concerne la proposition Ménétrey-Savary, nous
considérons que I'objectif qu'elle souhaite poursuivre a la
lettre b, c’est-a-dire la lutte contre les abus, est mentionné,
mais nous n'avons pas, dans la loi, les instruments de pré-
vention ou de thérapie pour des personnes qui abusent des
médicaments, instruments qui seraient nécessaires pour
réaliser ce principe. Nous voulons les avorr ailleurs, comme
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vous le savez, dans une loi que nous espérons faire t6t cu
tard, permettant de lutter contre les produits engendrant la
dépendance, quels gu’ils soient, et nous y travailions en pa-
ralléle avec la loi sur les stupéfiants.

Nous considérons donc que ceci n'est pas nécessaire dans
cette lol. Si, malheureusement, vous en décidiez ainsi, nous
ne disposerions pas ensuite des instruments pour le faire.
Le simple énoncé du principe nous parait insuffisant.

Les autres propositions vont dans le méme sens. Ce n'est
pas une loi qui va nous permettre d’agir pour que la recher-
che et la production de médicaments accessibles & des po-
pulations a faible pouvoir d’achat pour lutter contre des ma-
ladies rares puissent étre favorisées. Nous avons |a d'autres
lois, et nous aurons une discussion sur ce sujet sur la base
d’une intervention personnelle dont lauteur est M. Guisan
pendant cette session. Comment développer la recherche
pour ce_qu'on appelle les médicaments orphelins? Com-
ment velller & ce que des réponses a des maladies rares
soient trouvées a la fois sur le plan de la recherche scienti-
fique, de I'accés aux soins et du financement de ceux-c1?
Cela doit étre réglé dans le cadre de la LAMal, et nous nous
y sommes attelés.

Tout en comprenant bien les arguments de Mme Ménétrey-
Savary et en la félicitant pour la maniére dont elle a décrit le
probiéeme des dépendances aux medicaments, Je ne peux
que vous inviter a rejeter ses propositions.

l’avantage du projet du Consell fédéral est aussi de bien ar-
ticuler la protection de la santé et la protection contre la
tromperie. Pour reprendre la comparaison avec les produits
alimentaires, a laquelle M. Weyeneth était sensible, |'effort
numéro un dans le cas des produits alimentaires est de pro-
téger contre la tromperie, puis de veiller a ce que les pro-
duits ne sojent pas malsains. lci, la priorité numéro un, c’est
la santé de I'étre humain et des animaux. Ces produits sont
potentiellement nocifs, tous, parce qu'ils agissent sur les
équilibres physiologiques. La protection contre la tromperie
est, dans ce domaine, une obligation annexe. On ne peut
pas mettre sur le marché des produits qui trompent le con-
sommateur. Dans ce sens, je pense qu'il y a un bon équilibre
entre les objectifs.

Je vous prie de soutenir la proposition de minorite.

Egerszegi-Obrist Christine (R, AG): Die Formulierung der
Kommissionsmehrheit lehnt sich an den Vorentwurf zum
Heilmittelgesetz an. Dieser Vorentwurf wurde uberall mit
grossem Wohlwollen gutgeheissen. Was hat Sie denn dazu
bewogen, die in unseren Augen sehr restriktive Fassung zu
wéhlen, die nur die Sicherheit und der Schutz vor Tau-
schung beinhaltet?

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: La procédure de con-
sultation étart effectivement plus large. Mais je crois qu’il est
essentiel de voir premiérement, les réactions font d'ailleurs
montre, que mettre au niveau des objectifs des éléments qui
ensuite ne se traduisent pas dans la loi par des dispositions
pratiques, n'est que proclamations. Proclamations parfois
inutiles lorsqu’elles peuvent donner lieu a des contradictions.
Deuxi€mement —~ vous venez de voir que je re¢ois un mes-
sage grace a mes collaborateurs qui ont aussi fait le travail
d’analyse de la procédure de consultation —, it y a eu une cri-
tique générale de notre projet: c’était sa longueur. Donc, la
premiére chose que nous avons faite, ¢’était d'eniever ce qui
était inutile, et ces propositions I'étaient.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Herr Steinegger
feiert heute seinen Geburtstag. Wir gratulieren ihm herzlich.
(Beifall)

Abs. 1-AlL 1

Abstimmung — Vote

Eventuell — A titre préliminaire

Fir den Antrag der Minderheit .... 123 Stimmen
Fiir den Antrag Ménétrey-Savary .... 42 Stimmen
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Definitiv — Définitivement

(namentlich — nominatif; Bellage — Annexe 99.020/237)
FUr den Antrag der Mehrheit .... 106 Stimmen

Far den Antrag der Minderheit .... 65 Stimmen

Abs.2-AlL 2

Abstimmung — Vote
Fur den Antrag der Mehrheit .... 147 Stimmen
Fur den Eventualantrag Ménétrey-Savary .... 24 Stimmen

Abs. 3—Al 3

Abstimmung — Vote
Fiir den Antrag der Mehrheit .... 119 Stimmen
Far den Eventualantrag Ménétrey-Savary .... 49 Stimmen

Art. 2

Antrag der Kommission
Mehrheit

Abs. 1

;.den Umgang mit Heiimitteln (Arzneimitteln und Medizin-
produkten), insbesondere ....

Abs 2
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit
(Vallender, Borer)
Abs. 1

a. den Umgang mit Heilmitteln (Arzneimitteln und Medizin-
produkten), insbesondere ....

;:.."gentherapeutische Heilverfahren, sowett ....
Abs. 2
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Art. 2

Proposition de la commission
Majorité

Al 1

a. aux opérations en rapport avec les produits thérapeu-
tiques (médicaments et dispositifs médicaux), notamment a

Al 2

Adhérer au projet du Conseil fédéral
Minorité

(Vallender, Borer)

Al 1

a. aux opérations en rapport avec les produits thérapeu-
tiques (médicaments et dispositifs médicaux), notamment a

;:.."Ies procedés de thérapie génique, pour autant ....
Al 2
Adhérer au projet du Conseil fédérai

Vallender Dorle (R, AR): Der Entwurf will Heilverfahren, so-
weit sie in unmittelbarem Zusammenhang mit Heilmittein
stehen, mittels Verordnung einschranken kénnen. Diese
Biankodelegation an den Bundesrat ist aus mindestens drei
Grunden abzuiehnen:

1. Das Heilmittelgesetz soll Herstellung, Zulassung und Ver-
trieb von Arzneimitteln und Medizinprodukten regeln. Sofern
also bestimmte Heilverfahren zur Anwendung gelangen, die
in unmittelbarem Zusammenhang mit Heilmitteln stehen, un-
terliegen die eingesetzten Arzneimittel und Medizinprodukte
bereits dem Heilmittelgesetz. Es ist daher nicht einzusehen,
warum Artikel 2 Absatz 1 Litera c auch noch Heilverfahren
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selber mit einbezieht. In der Schweiz gehen wir von der The-
rapiefreiheit der Medizinalpersonen aus. Alles andere wére
ein schwerwiegender Eingriff in die Berufsausubungstreiheit
von Arzten und Therapeuten, notabene ohne Verfassungs-
grundiage. Wenn der Bundesrat also die Therapieverfahren
regeln mochte, dann muss er einen entsprechenden Ge-
setzentwurf vorlegen, nicht aber dieses Problem auch noch
sachfremd im Heilmittelgesetz regein wollen.

2. Die offene Formulierung von Absatz 1 Litera ¢ lasst zu-
dem durch Verordnung weitere unvorhersehbare Einschréan-
kungen zu. Dies ist abzulehnen. Gemass Artikel 164 BV
muss alles Wichtige im Gesetz selber stehen. Es geht nun
nicht an, dass durch bundesratliche Verordnung weitere
Therapien wie beispielsweise komplementarmedizinische
Heilverfahren ausgeschiossen werden kénnten. Dem Ver-
ordnungsgeber wurde damit ein Beurteilungs- und Eingriffs-
recht in die Hande gelegt, das seinesgleichen suchen
wirde.

3. Eine derartige Regelung greift auch in die Hoheit der Kan-
tone ein. Bekanntlich kénnen die Kantone selber bestimmte
Berufsarten wie die der Naturheilarzte regeln. Die vom Bun-
desrat vorgesehene Regel wiirde dieses in der Bundesver-
fassung den Kantonen vorbehaitene Recht nun piétzlich
unterlaufen. Das Ist abzulehnen.

In der Kommission wurde mir entgegengehalten, dass die
offene Formulierung noétig sei, weil dann auch noch neue,
heute unbekannte therapeutische Mégiichkeiten erfasst wer-
den kénnten. Auch dieses Argument Uberzeugt nicht. Die
Forschung geht auch in der Medizin weiter. Deswegen
schon heute quasi prophylaktisch eine Blankodelegation an
den Bundesrat vorzunehmen, ist in einem gewaltenteiligen
System nicht rechtsstaatlich und widerspricht unserer Bun-
desverfassung.

Ich bitte Sie, den Antrag der Minderheit zu unterstitzen.

Prisident (Seiler Hanspeter, Président): Die SP-Fraktion
und die FDP-Fraktion tellen mit, dass sie die Mehrheit unter-
stutzen. Die SVP-Fraktion teilt mit, dass sie die Minderheit
unterstitzt.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: Quel-
ques mots sur la proposition de minorité Vallender, qui vou-
drait que les thérapies naturelles qui n‘ont pas de lien direct
avec des médicaments ne tombent pas sous le coup de la loi
sur les produits thérapeutiques. Toutefois, le défaut de cette
proposition est qu'elle ne sort pas seulement les thérapies
naturelles du champ d’application de la loi sur les produits
thérapeutiques, mais également tous les procédés qui ne
sont pas des procédés de théraple génique et qui pourraient
étre développés a 'avenir, ainsi que, par exemple, les essais
cliniques ou les médicaments non standardisables.

Il est important de relever ici qu’on ne vise pas, a la lettre ¢,
la médecine natureile, celle qu'on qualifie parfois de méde-
cine de grand-maman, mais qu’il s’agit simplement de dispo-
ser d’'un moyen d’intervention sur les procédés particuliers
comme, par exemple, ceux qui recourent & I'utilisation d'or-
ganismes vivants dans la virologie ou la microbiologie. Les
indications fournies par 'administration montrent bien que,
par procédés thérapeutiques, on entend tous les procédés
dans lesquels on ne peut pas dissocier le produit thérapeuti-
que de son emploi, mais que ¢a ne veut pas dire que les
procédés thérapeutiques touchent a la thérapie elle-méme
ou a d’éventuelles exigences en matiére d'exercice de la
profession.

Je vous invite donc vivement a soutenir la proposition de
majorité.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Die Minderhert
Vallender mochte, was die Heilverfahren anbeiangt, den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ausschliesslich auf genthera-
peutische Heilverfahren beschranken. Damit wiirden andere
Heilverfahren ausgeschiossen.

Vorweg, Frau Vallender — das sei auch zuhanden der Mate-
rialien klargestelit — Die Mehrheit will mit dem Geltungsbe-
reich, den sie vorschlagt, nicht die Naturheilverfahren, also

)

die Volksmedizin, die Hausmedizin, regein. Sie sollen wei-
terhin ausgeschlossen und ihre Regelung scll den Kantonen
vorbehalten bleiben. Das Problem ist einfach, dass bei eini-
gen Therapien nicht immer eindeutig festgestellt werden
kann, ob es sich um ein Heilverfahren oder um das Abgeben
eines Heilmittels handelt. Damit keine Regelungslucke ent-
steht, sollen eben nur solche Heilverfahren unter das Heil-
mittelgesetz fallen, in denen Heilmittef zum Einsatz kommen.
Zusatzlich soll neu auch die somatische Gentherapie als
Heilverfahren erfasst werden. Das ist das erste Mal der Fall;
aufgrund der Gen-Lex-Motion sind die gentherapeutischen
Verfahren nicht geregelt worden. Jetzt unterstellen wir diese
Verfahren dem Heilmittelgesetz.

Wir sind also zusammenfassend der Auffassung, dass die
Angste der Minderheit Vallender betreffend die Naturheilver-
fahren unbegriindet sind, dass aber das Erfassen der Gen-
therapie notwendig ist, da sonst die Ziele des Gesetzes im
Bereiche der Heilverfahren nicht erreicht werden kénnen.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Tout a été dit. J'aime-
rais tout simplement vous encourager a soutenir la proposi-
tion de la majorité de la commission et le projet du Conseil
fédéral, et non pas seulement vous demander de le faire. |l
s’agit vraiment d’'un domaine ol la thérapie, étant directe-
ment combinée a Putilisation d’'une substance quelle qu'elle
soit, doit pouvoir tomber sous le champ d'application de
cette lol. C'est bien de cela qu'il s’agit. Ce n’est pas une ré-
glementation particuliere, c’est e champ d'application de la
loi. I est clair que des pratiques médicales qui reposent di-
rectement sur |'utilisation de produits thérapeutiques doivent
entrer dans le champ d’application de cette loi.

Donc, je crois qu'il y a la des intéréts de médecine natureile,
qui s’expriment dans cette proposition de minorité Vallender,
qui sans doute se sentent attaqués, alors qu’ils ne le sont
pas. Dans la mesure ol toutes les formes de médecine sont
intriquées dans l'acte thérapeutique et dans [utilisation du
produit, il faut bien que cela tombe dans le champ d’applica-
tion.

Je vous demande donc instamment de soutenir la proposi-
tion de la majorité de ia commission.

Abstimmung — Vote
(namentlich — nominatif; Beilage — Annexe 99.020/241)

FUr den Antrag der Mehrhelt .... 100 Stimmen S R [ ,
{

Fur den Antrag der Minderheit .... 49 Stimmen

Art. 3

Antrag der Kommission

Zustmmung zum Entwurf des Bundesrates

(die Anderung betrifft nur den franzosischen Text)

Art. 3
Proposition de la commission
.... la santé de I'étre humain et des animaux.

Angenommen — Adopté

Art. 4

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 5

Anirag der Kommission

Abs, 1

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 2

Der Bundesrat regelt die Ausnahmen von der Bewilligungs-
pflicht. Er kann insbesondere:

a. die Herstellung von Arzneimittein nach Formula magistra-
lis, nach Formula officinalis, nach eigener Formel, nach der
Pharmakopde oder nach einem anderen vom Institut aner-

Bulletin officiel de I'Assembiée fédérale

S/f 120


michael.tellenbach
Textfeld


8. Marz 2000

Nationairat 99.020

kannten Arzneibuch oder Formularium (Art. 9 Abs. 2 Bst. g,
b und ¢, Art. 14 Abs. 1 Bst. ¢) einer kantonalen Bewilligungs-
oder Meldepflicht unterstelien;

Antrag Leu

Abs. 3

Die Hersteilung von Tierarzneimittein nach Formula magis-
tralis fr den Einsatz bei Tieren, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen, ist dem Institut zu meiden.

Art. 5

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 2

Le Conseil fédéral regle les dérogations au régime de 'auto-
risation. Il peut notamment:

a. soumettre & une autorisation cantonale ou a I'obligation
d’annoncer la fabrication de médicaments d’aprés une for-
mule magistrale, une formule officinale, une formule propre a
Pétablissement, conformément a la Pharmacopée ou a une
autre Pharmacopée ou a un Formularium reconnus par l'ins-
titut (art. 9 al. 2let. a, b et c, art. 14 al. Ter let. ¢);

Proposition Leu

AL 3

lly a lieu d’'annoncer a FPinstitut la fabrication d’aprés une for-
mule magistrale de médicaments vétérinaires destinés a des
animaux servant & la production de denrées alimentaires.

Leu Josef (C, LU): Mit der Einfuhrung eines zusétzlichen
Absatzes 3 geht es mir darum, dass Magistrairezepturen im
Veterinarbereich nicht die Umgehung einer Registrierung er-
moglichen. Magistralrezepturen zur Anwendung bei Tieren,
die der Lebensmittelgewinnung dienen, sollen grundsatzlich
nur in Ausnahmefallen moglich sein. Eine Ausnahme im Ein-
zelfall ware demnach mdglich, wenn ein vergleichbares Pra-
parat fehit und eine fachlich korrekte Begrindung fur den
Einsatz des vorgesehenen Arzneimittels vortiegt. Magistral-
rezepturen wie auch die Umwidmung sollen also Ausnah-
men bileiben und erst angewendet werden, wenn die
ordentliche Zulassung und das vereinfachte Zulassungsver-
fahren den BedUrfnissen nicht genuigen.

Bedenken Sie, dass jede Anwendung von Arzneimitteln bei
Nutztieren immer auch den Schutz von Konsumentinnen
und Konsumenten bzw. die Lebensmittelsicherheit betrifit.
Die Tatsache, dass hoch sensible Bereiche wie Konsumen-
tenschutz, Tierschutz und auch Umweltschutz betroffen
sind, unterscheidet den Arzneimitteleinsatz bei Tieren deut-
lich von der Arzneimittelabgabe im Humanbereich.

Ich bitte Sie im Interesse der Lebensmittelsicherheit, diesen
Antrag zu unterstitzen.

Sommaruga Simonetta (S, BE): Im Namen der SP-Fraktion
muss ich Sie bitten, diesen Antrag abzulehnen, und ich
mochte die weiteren Antrdge im Zusammenhang mit den
Tierarzneimitteln auch zur Ablehnung empfehien. Ich finde
das Anliegen von Herrn Leu — auch Herr Ehrler wird noch ei-
nen Antrag stellen — ausgezeichnet und kann es aus Konsu-
mentensicht nur gutheissen. Wenn wir uns trotzdem far die
Ablehnung des Antrages entschieden haben, so hat dies foi-
gende Griunde:

Ich finde es heikel, wenn wir im Heilmittelgesetz nun plotz-
lich Tierarzneimittel speziell behandeln, wo sonst doch ei-
gentlich humanmedizinische Arzneimittel und Tierarzneimit-
tel gemeinsam gemeint sind. Wenn wir nun piétzlich einen
Unterschied machen, stellt sich bei jenen Bestimmungen,
wo Mensch und Tier nicht separat genannt sind, die Frage,
ob hier tatsachlich Tier und Mensch gemeint sind oder nicht.
Wir durchbrechen also eine Systematik, die im Heilmittelge-
setz besteht, wonach Uberall, wo nicht ausdricklich zwi-
schen Mensch und Tier unterschieden wird, sowoh! humane
Arzneimittel wie tiermedizinische Hellmittel gemeint sind

Amtliches Builetin der Bundesversammiung

Der andere Grund, weshalb wir diesen Antrag ablehnen, ist
folgender: Wir haben im Heilmittelbereich sowohl bei den
Tierarzneimitteln wie bei den humanmedizinischen Arznei-
mitteln die Kompetenz flr die Arztinnen und Arzte, flr die
Tierarztinnen und Tierdrzte und fur die Apothekerinnen und
Apotheker an die Kantone delegiert. Wenn wir das durchbre-
chen, durchbrechen wir das ganze Prinzip. Wenn piétzlich
der Tierarzt jedes einzelne Rezept dem Institut melden
muss, dann haben wir eine Kompetenzveriagerung, die nicht
geregeit ist und die das ganze Prinzip des Heilmittelgeset-
zes durchbricht.

lch kann lhnen versichern, dass sowohl| von Konsumenten-
selte wie auch von Seite unserer Fraktion das Anliegen, das
hier vertreten wird, ganz vehement unterstutzt wird. Es ist
aber nicht der richtige Zeitpunkt und der richtige Ort, um das
zu regeln. Es ist mir also absolut wichtig zu betonen, dass
das Anliegen auf offene Ohren stosst.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Wie es Frau
Sommaruga bereits dargelegt hat, wird mit diesen Antragen
— es kommen ja dann noch weitere dazu ~ eine besondere
Behandiung des Bereichs der Abgabe von Arzneimitteln an
Tiere, insbesondere an Nutztiere, angestrebt. Wir haben
Gber diese Problematik in der Kommission nicht beraten
konnen, und es Ist schon von daher sehr gewagt, nun ganz
neu in einem Bereich zu legiferieren, der auch die Systema-
tik des Gesetzes betreffen konnte.

Ich wiirde Sie also bitten, hier schon aus Griinden der Vor-
sicht und der sorgfaltigen Gesetzgebung davon abzusehen,
etwas ubers Knie zu brechen, dessen Konsequenzen nicht
durchschaubar sind, auch wenn wir von der Kommission aus
sicher gewisse Sympathien fur das Anliegen von Herrn Leu
haben.

Wir wissen ja, dass die Verflugbarkeit von Tierarzneimitteln in
ganz Europa etwas beschrankt ist. Das ist ein Thema, und in
einem kleinen Markt wie der Schweiz gehen im Veterinar-
sektor wichtige therapeutische Substanzen eventuell verlo-
ren, wenn der Registrierungsaufwand soicher Mittel und
Substanzen zu hoch ist. Aber Sie haben auch gesehen: Die
Ausschetdung der kantonalen und der Bundeskompetenzen
betrifft ja gerade diese Grenzziehung. Wir mochten, dass in
dem Bereich, wo kleine Mengen an Substanzen in Frage
stehen, den Kantonen die Freiheit belassen wird, hier die
Abgabe, Kontrolle und Zulassung zu regein. Ich bin deshalb
nicht sicher, ob der Antrag Leu nicht sogar kontraproduktiv
wirken wirde.

Ich bitte Sie also im Namen der Kommission, die dieses
Thema nicht diskutiert hat, den Antrag Leu und seine weite-
ren Antrage mit der gleichen Stossrichtung abzulehnen.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: En
complément a ce que vient de dire M. Suter, Jaimerais seu-
lement encore insister sur le fait que, la discussion n’ayant
pas ed lieu, mais comme nous sommes le premier Conseil,
si des propositions de ce type-la devaient étre traitées sé-
rieusement, il faudrait qu’elles le soient dans la commission
du Conseil des Elats.

C’est la raison pour laquelle je vous invite a rejeter la propo-
sition Leu, ainsi que toutes celles qui font référence a la
méme problématique.

Leu Josef (C, LU): Ich mbchte den Wunsch anbringen, dass
man diese Angelegenheit im Standerat noch einmal griindli-
cher Uberpruft. Ich denke, dass der Bereich Lebensmittelsi-
cherheit und Arzneimitteleinsatz ein Problem darstellt, dem
wir genligend Rechnung tragen missen, damit wir nicht in
der Landwirtschaft auf der Produzentenseite jeweils wieder
mit Skandalen konfrontiert werden, die dann allen schaden.
Ich mochte diesen Wunsch deponieren und Sie, Frau Bun-
desratin, anfragen, ob Sie hierzu Hand bieten konnten. Ich
ware dann bereit, den Antrag zuriickzuziehen.

Dreifuss Ruth, conselllere fédérale: Monsieur Leu, vous
avez mis en évidence un point important: celui des traite-
ments administrés aux animaux et dont les substances vont
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se retrouver dans la chaine alimentaire, dans les denrées
destinées a 'homme. Nous devons avoir la possibilité d’ana-
lyser ol pourraient se trouver les problemes tout au long de
cefte chaine alimentaire. Cette question sera reprise au
Conseil des Etats. Je vous remercie par avance de retirer
votre propasition, parce que je trouverais dommage d'étre
obligée de dire que je ne la comprends pas et qu’elle n'est
pas au bon endroit dans le projet de lot. Nous ferons un tra-
vail soigné dans la surte du traitement du projet.

Abs. 1,2-Al 1,2
Angenommen — Adopté

Abs. 3-Al 3

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Herr Leu zieht sei-
nen Antrag zu Absatz 3 zurick.

Art. 6
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Pelli
Abs. 2
Das Institut Iasst in einer Inspektion prufen, ob ...

Art. 6
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Proposition Pelli
Al 2
Linstitut fait vérifier, par une inspection ....

Abs. 1Al 1
Angenommen - Adopté

Abs. 2-Al 2

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): In Absprache mit
dem Antragsteller, Herrn Pelli, schlagen wir Ihnen vor, die
defintive Beschlussfassung Gber die Artikel 6 und 28 zu-
ruckzustellen, bis wir Uber Artikel 59 entschieden haben. -
Sie sind damit einverstanden.

Verschoben — Renvoyé

Art.7,8

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 9

Antrag der Kommission

Abs. 1,3, 4

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 2

Keine Zulassung brauchen:

a. Arzneimittel, die in einer offentlichen Apotheke, in einer
Spitalapotheke oder, in deren Auftrag, In einem anderen Be-
trieb, der Uber eine Herstellungsbewilligung verflgt, nach
arztlicher Verschreibung fur eine bestimmte Person oder fir
einen bestimmten Personenkreis oder flir ein bestimmtes
Tier oder einen Tierbestand hergestellt werden (Formula
magistralis);

b. .... und fur die Abgabe an die eigene ....

c. ... und die fur die Abgabe an die eigene Kundschaft be-
stimmt sind; die Inhaberin der Formel darf einen anderen
Betrieb mit Herstellungsbewilligung beauftragen, die fir die
Abgabe an die eigene Kundschaft bestimmten Arzneimittel
herzustellen;

2

Antrag Leu
Abs. 2

f. steht fur eine Krankheit bei einer Tierart kein zugelassenes
Arzneimittel zur Verfliigung, kann der behandeinde Tierarzt,
sofern keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen, ein
Arzneimittel, das bei einer anderen Tierart zugelassen ist, in
eigener Verantwortung umwidmen.

Art. 9

Proposition de la commission

Al 1,34

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 2

Sont dispensés de I'autorisation:

a. les médicaments qui sont préparés sur ordonnance médi-
cale par une officine publique, par une pharmacie d’hopital
ou, sur mandat de celles-ci, par un autre établissement titu-
laire d’une autorisation de fabrication, et qui sont destinés a
une personne ou a un cercle de personnes déterminé ou a
un animal ou a un cheptel déterminé (formule magistraie);

b. .... &tre remis aux clients ....

¢. ... qui sont destinés & étre remis aux clients de I'établisse-
ment; le détenteur de la formule peut charger un autre éta-
blissement titulaire d’'une autorisation de fabrication de
fabriquer les médicaments destinés & ses propres clients;

Proposition Leu
Al 2

f. si aucun médicament n'a été autorisé pour traiter une ma-
ladie chez une espéce animale donnée, le vétérinaire trai-
tant peut, sous sa propre responsabilité et a condition
qu'aucune exigence en matiére de sécurité ne s’y oppose,
utiliser un médicament qui a été autorisé pour une autre es-
péce.

Abs. 1,3, 4-Al 1,3, 4
Angenommen -~ Adopté

Abs.2-Al 2

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Herr Leu hat sei-
nen Antrag zu Absatz 2 Buchstabe f zurlickgezogen.

Angenommen gemdss Antrag der Kommission
Adopié selon la proposition de la commission

Art. 10

Antrag der Kommission

Abs. 1Bst. a, b, c, 2

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 1 Bst. abis

Mehrheit

abis. belegen, dass das Produkt im Vergleich zu den bereits
fur die gleichen Indikationen zugelassenen Produkten einen
therapeutischen oder preislichen Vorteil aufweist;
Minderheit

(Borer, Eymann, Guisan, Hochreutener, Meyer Thérese,
Philipona, Rychen, Schenk)

Streichen

Art. 10

Proposition de la commission

Al 1let a b, c 2

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al. 1 let. abis

Majorité

abis. apporter la preuve que le produit présente un avantage
thérapeutique ou quant a son prix en comparaison des pro-
duits déja admis pour les mémes indications;
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Minorité

(Borer, Eymann, Guisan, Hochreutener, Meyer Thérése,
Philipona, Rychen, Schenk)

Biffer

Borer Roland (V, SO): Die Minderheit beantragt thnen, Arti-
kel 10 Absatz 1 Litera abis zu streichen.

Litera abis wurde durch die Kommission eingefliigt und ist
nicht eigentlich Teil der Gesetzesvorlage, wie sie uns vom
Bundesrat prasentiert wurde. Wenn wir uns sorgféltig Uber-
legen, was wir in dieser neu eingefilgten Litera abis verlan-
gen, missen wir uns im Klaren darlber sein, dass wir hier
sprichwértlich das Pferd am Schwanz aufzaumen.

Wir verlangen neu, dass Medikamente und Arzneimittel nur
zugelassen werden, wenn sie fir die gleichen Indikationen
entweder einen therapeutischen Vorteil, einen preisiichen
Vorteil oder beides zusammen aufweisen.

Wir kennen die endlosen Diskussionen, die entstehen, wenn
man uber die Vor- und Nachtelle spricht, die nachgewiesen
werden sollten. Es ist immer auch ein Problem des Nachwei-
ses. Wie kann z. B. ein preislicher Vorteil klar und deutlich
nachgewiesen oder wie kann dem deutlich widersprochen
werden, wenn man z. B. die Verpackungseinheiten andert?
Litera abis wird hier zusatzliche Probleme schaffen.

Eine weitere Uberlegung: Wodurch entstehen preisliche Vor-
teile? Preisliche Vorteile entstehen doch im Wesentlichen
durch Wettbewerb. Was ist Wettbewerb? Wettbewerb ist
doch in vielen Fallen der Umstand, dass neben einem beste-
henden Produkt ein neues auf den Markt kommt. Dieses Mit-
einander von Produkten, die auf dem Markt im gleichen
Segment auftreten, wird dazu fuhren, dass preisliche Vor-
teile entstehen. Wenn wir jetzt sagen, es misse schon zum
Voraus ein preislicher Vortell kiar dargelegt werden, schaffen
wir nicht die Moglichkeit, dass der Wetthewerb effektiv spie-
len kann. Wir verhindern Wettbewerb. Es kann doch nicht im
Sinne des Gesetzgebers sein, solchen sinnvolien Wettbe-
werb zu verhindern.

Ich weise nochmals darauf hin: Der Ausléser zur Erarbeitung
eines Heilmittelgesetzes war die Tatsache, dass wir in unse-
rem Land gesundheitspolizeiliche Richtlinien wollen, und
nichts anderes. Auf Antrag der Kommissionsmehrheit sollen
wir nun Bestimmungen einfuhren, die mit Gesundheitspolizei
Gberhaupt nicht mehr das Geringste zu tun haben. Wir ha-
ben hier sogar einen Antrag, der eigentlich das verhindert,
was er erreichen will, namlich Kostendruck gegeniber den
Produzenten aufzubauen.

In diesem Sinne bitte ich Sie, dieses wettbewerbsfeindliche
Element nicht in das Gesetz aufzunehmen, der Mindetheit
zuzustimmen und Absatz 1 Litera abis zu streichen.

Meyer Thérese (C, FR): A l'article 10, le groupe démocrate-
chrétien, & une quasi-unanimité, soutient la proposition de
minorité. La version du Conseil fédéral demande la qualite,
la sécurité et P'efficacité. La version de la majorité demande
la preuve d'un avantage thérapeutique assorti d’'un avantage
économique. Ces conditions cumulatives sont trop draco-
niennes et risqueraient de tuer la concurrence; elles risquent
aussi de préténter les intéréts des patients face a de nou-
veaux medicaments qui auraient de la peine a étre mis sur le
marché.

D’autre part, autorisation de mise sur le marché est regie
par la loi sur les produits thérapeutiques que nous exami-
nons en ce moment, mais c’est la ol sur I'assurance-mala-
die qui régle la prise en charge ou non par la caisse-
maladie. Donc, c’est selon la deuxiéme lol que sera décidé
si un médicament peut étre remboursé par la caisse-mala-
die.

Je vous Invite a soutenir la proposition de minorité.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die liberale Frak-
tion teilt mit, dass sie die Minderheit unterstiitzt.

Egerszeqi-Obrist Christine (R, AG): Auch die FDP-Fraktion
unterstitzt den Antrag der Minderheit. Der Antrag der Mehr-
heit, dass man den preislichen oder therapeutischen Vorteil
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beweisen muss, steht in krassem Widerspruch zu interna-
tionalen Zulassungsvoraussetzungen. Die dret Kriterien «si-
cher», «wirksam» und «qualitativ unbedenklich» gelten in al-
len Industrieldndern als gesundheitspolizeilich begrundet
und sind einzige Zulassungsbedingung. Der Nachweis des
pretslichen oder therapeutischen Vortels ist auch for-
schungsfeindlich, well sich der therapeutische Vorteil erst im
Laufe der Anwendung herauskristaliisiert. Fur uns ist es
wichtig, dass nicht das preisglinstigste Medikament zur An-
wendung kommt, sondern das wirksamste, weil das wirk-
samste schiiesslich oft auch das kostengiinstigste ist.

Ich bitte Sie, den Antrag der Minderheit zu unterstiitzen.

Cavalli Franco (S, T1): Ich ware sehr froh, wenn man hier
nicht Scheingefechte flhren, sondern einfach die Wahrheit
sagen wurde. Das wlrde diesem Parlament gut tun. Es gibt
einen einzigen Grund, der gegen die Fassung der Mehrheit
spricht — ich anerkenne ihn, man kann thm vielleicht sogar
zustimmen —: Mit dieser Fassung kénnten wir Gefahr laufen,
die Gewinne der Pharmaindustrie zu schmalern. Das
stimmt. Aber wenn man bereit ist, diese Gefahr in Kauf zu
nehmen, dann gibt es keine anderen Griinde gegen diese
Fassung.

Jeder, der im Spital und in der ambulanten Medizin arbeitet,
weiss, dass das wirksamste Mittel, um die Kostenexplosion
im Gesundheitswesen einzudammen, darin bestehen wiirde,
die nicht uberschaubare Anzahl der zur Verfiigung stehen-
den Medikamente auf ein Minimum zu reduzieren und nur
die Medikamente zur Verfligung zu halten, die wirklich etwas
nutzen. Das haben auch viele Spitéler gemacht. In fast allen
Schweizer Spitdlern gibt es Medikamenteniisten. Man darf
ausser in wenigen Ausnahmeféllen keine anderen Medika-
mente brauchen, und man muss dafiir eine spezielle Bewilli-
gung einholen. Denn die Tatsache, dass man frither in allen
Spitalern alle Medikamente brauchen konnte, wurde als el-

.ner der Hauptgrinde erkannt, weshalb die Kosten in den

Spitalern gestiegen sind.

Dann sagt man: Ja, der Markt wird es richten, der Markt rich-
tet alles. Wie ist es in Wahrheit? Nehmen wir Beispiele aus
Landern, in denen es in bestimmten Situationen keine Zu-
lassungsbeschrankung gibt und man ailes dem Markt tber-
lassen hat. Ich nehme das Beispiel Halien, wo es jetzt
Zulassungsbeschrénkungen gibt, vorher gab es keine. Als
man die Zulassungsbeschrankungen einfihrte und z. B. den
Nachweis verlangte, dass ein Medikament wirksam ist,
stelite sich heraus, dass die zehn Medikamente, die am meis-
ten verkauft wurden, sofort aus dem Handel gezogen wer-
den mussten, denn die nitzten Uberhaupt nichts. Aber diese
Medikamente erzielten die gréssten Verkaufszahlen, weil
der Markt auf diesem Gebiet eben nichts richtet.

Weiter fragt man uns, wie man einen Preisvorteil beweisen
kann. Ich habe jahrelang in der Kommission mitgearbeitet,
die entscheidet, ob ein Medikament von den Krankenkassen
bezahit werden soll oder nicht. Wir haben dauernd Preisver-
gleiche angestellt und herausgefunden, ob ein Preisvorteil
oder ein Preisnachteil besteht. Das ist eine kinderleichte
Aufgabe. Man fragt, wie man gegenlber einem vergleichba-
ren Medikament einen therapeutischen Vorteil nachweisen
kann. Das Gleiche gilt hier. Jede Zulassungsbehdrde der
Welt weiss, wie man das macht. Jeder, der auf diesem Ge-
biet gearbeitet hat, weiss, wie man das macht.

Und schliesslich sagt man uns: Das macht niemand so. Das
stimmt nicht. Es stimmt zwar, dass niemand den erwahnten
Nachweis fur alle Medikamente so klar verlangt. Aber im Ge-
gensatz zu dem, was uns sogar die Verwaltung gesagt hat,
Ist es in den USA so: Bel allen wichtigen Medikamenten ver-
langt die amerikanische Zulassungsbehdrde FDA, dass ent-
weder ein Preisvorteil oder ein therapeutischer Vorteil
besteht. Ich kenne den Direktor der FDA sehr gut. Sie kén-
nen in den USA kein Medikament fur die Krebsbehandlung
von den Zulassungsbehdrden akzeptieren lassen — fur die
dann sowieso nicht die Sozialversicherungen zahlen mus-
sen, es handelt sich wirklich nur um eine prinzipielle Zulas-
sung —, wenn Sie nicht einen therapeutischen Vorteil
nachweisen.

]
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ich bin bereit, Folgendes zuzugeben: Wenn wir der Fassung
der Mehrheit zustimmen, dann kénnten die Gewinne der
Pharmaindustrie bei Medikamenten, die nichits nutzen, ge-
schmalert werden. Das stimmt. Dann kénnten wir da eine
gewisse Ordnung himneinbringen und hatten vielleicht ge-
wisse unndtige Medikamente, die nur die Kosten in die Hohe
treiben, nicht mehr; das stimmt. Aber das soll man so sagen,
denn andere Griinde gibt es nicht.

Gutzwiller Felix (R, ZH): Herr Cavalli, wir wollen hier ja kei-
nen medizinischen Kongress erdffnen. Aber wenn von der
Wahrheit die Rede ist, dann hétte ich gerne eine Frage an
Sie gerichtet und gerne eine wahre Antwort erhalten. Hier
war nur von Profiten die Rede. Die Wahrhett ist doch, dass
die Fassung der Mehrhett klar patientenfeindlich ist. Ich héatte
gerne lhre Einschatzung zu einem Beispiel: Es gibt Aids-Me-
dikamente — wie gesagt, keine Details -, so genannte Pro-
tease-Hemmer. Davon sind in kurzer Folge ungefahr finf
entwickelt worden. Sie sind alle gegen die gleiche Krankheit
wirksam, sie enthalten den gleichen Wirkstoff und sind &hn-
lich teuer. Nach dem ersten zugelassenen Protease-Hem-
mer hatte man die vier nachsten gemass dem Mehrheitsan-
trag nicht mehr auf den Markt bringen kénnen. Es hat sich
aber gezeigt, dass die Kombination dieser dhnlichen, gleich
teuren und gegen die gleiche Krankheit anwendbaren Medi-
kamente einen ganz entschelidenden Vorteil gebracht hat.
Herr Cavalll, missen Sie nicht zugeben, dass es nach lhren
Kriterien nicht mehr méglich gewesen ware, diese zusatzii-
chen, fir die Patienten nlizlichen, in Kombinationen ver-
wendbaren Produkte in der Schweiz einzufuhren, hatten wir
dem Antrag der Mehrheit zugestimmt?

Cavalli Franco (S, TI): Nein, Herr Gutzwiller, das gebe ich
nicht zu, weil das nicht stimmt! Sie wissen ganz genau, dass
man den Nachweis fiir einen therapeutischen Vorteil erbrin-
gen kann, indem man zwei Medikamente miteinander ver-
gleicht. Sie kénnen einen therapeutischen Vorteil auch mit
einer Kombination von Medikamenten nachweisen. Hétten
Sie mit einer Kombination einen therapeutischen Vorteil
nachgewiesen, dann wéren diese Medikamente zugelassen
worden!

Guisan Yves (R, VD): Sans vouloir mettre en doute la vérité
que vous entendez proclamer, est-ce que vous ne croyez
pas que, pour résoudre les problémes que vous avez évo-
qués, Il faut plutét prescrire selon les modalités ICD (Interna-
tional Chemical Denomination), ce qui reléve, puisque c’est
une modalité de prescription, de la LAMal et non pas de la
loi dont nous discutons maintenant?

Cavalli Franco (S, Tl): C'est vrai, mais qu'esf-ce que ¢a
veut dire? Vous savez bien, comme moi, que I'un des problé-
mes dont nous souffrons toujours, a chaque congrés médi-
cal, c’est que I'ondemande: pourquoi est-ce qu’il y a ces
gens qui viennent tout le temps et nous font une téte comme
¢a en nous proposant des médicaments qui ne servent a
rien? Sans ces médicaments qui ne servent a rien et ces
vendeurs gqul nous courent aprés tout le temps pour nous les
faire vendre, nous aurions une vie meilleure, nous-mémes et
les patients.

Borer Roland (V, SO): Herr Cavalli, wir von der Minderheit
sind der Meinung, dass die drei Kriterien — qualitativ hoch
stehend, sicher und wirksam — beibehalten werden sollen.
Gehen Sie elnig mit mir, dass thre Schilderung, wonach un-
wirksame Medikamente auf dem Markt sind, was anschel-
nend fur unseren sldlichen Nachbarn gilt, auf die Schweiz
wegen dieser drel Kriterien gar nicht zutreffen konnte und
somit die Forderung der Mehrhett an sich gar nicht nétig ist?

Cavalli Franco (S, Tl): Herr Borer, ich gebe das gerne zu.
Ich habe auch nie etwas anderes gesagt. ich habe nur ge-
sagt, dass es nicht stimmt, dass der Markt es auf diesem
Gebuet richtet; dafur habe ich das Beispiel Italien angeflhrt.
Gegen diese Definition habe ich nie irgendetwas gesagt.

s}

Bortoluzzi Toni (V, ZH): Nach dieser intensiven Befragung
mochte ich Thnen zumindest noch mitteilen, dass die SVP-
Fraktion den Antrag der Minderheit unterstitzt.

Im ganzen Heilmittelgesetz geht es ja darum, eine Konkor-
datsi6sung abzulésen — daran muss man immer wieder erin-
nern. Weil das Konkordat unter anderem wenig basisdemo-
kratisch ist — es konnte bei seiner Entwicklung naturlich auch
nicht anders sein —, hat man hier auf eidgendssischer Ebene
eine Gesetzesldsung angestrebt und herbeigefihrt. Wenn
dies nun aber dazu flhrt, dass auch Anliegen sozialpoliti-
scher Art — dies kam ja vorhin zum Ausdruck — in einem sol-
chen Gesetz Aufnahme finden, dann, denke ich, ist dies ein-
fach der falsche Ort; dies entspricht nicht den Zielen des
Heilmittelgesetzes. Dazu kommt, dass das Anliegen der
Mehrheit, eine Zulassung davon abhangig zu machen, dass
etwas nachweislich - therapeutische und preisliche Vorteile
aufweist, auch als markthemmend bezeichnet werden muss.
Das kommt praktisch einem Konkurrenzverbot gleich und ist
eine staatliche Intervention mehr. Schon darum muss es ab-
gelehnt werden.

Ich bitte Sie also, dem Antrag der Minderheit zuzustimmen.

Suter Marc F. (R, BE), fir die Kommission: Sie haben im Vo-
tum von Herrn Cavalli — er war ja auch Antragsteller in der
Kommission — alle Argumente der Mehrheit gehért. Fur
mich, der anderer Meinung war, ist es etwas schwierig, die-
sen brillant vorgetragenen Argumenten noch etwas nachzu-
schicken. Ich mochte nur meinen, dass der Begriff des
therapeutischen Zulassungskriteriums im Wesentlichen eine
Verdeutlichung des Kriteriums der Wirksamkeit ist. Dazu
kommt das preisliche, das wirtschaftliche Argument. Das ist
die Tragweite und die Neuerung des Antrages der Mehrheit.
Der Rest von Artikel 10 ist unbestritten und gilt auch interna-
tional.

Das waren die Gedanken, die die Mehrheit der Kommission
geleitet und zu ihrem Antrag bewogen haben.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: Quel-
ques mots sur la proposition de majorité qui souhaite mettre
un frein a 'augmentation des colts de la santé et, en 'occur-
rence, a celle des colts des médicaments. Je vous rappelle-
rai que les colts des médicaments ont augmenté de 10a 15
pour cent 'an dernier, c’est-a-dire plus que tous les autres
secteurs du domaine de la santé.

Vous le savez, les médicaments sont un domaine particulier.
On ne peut pas laisser les lois du marché décider dans ce
domaine particulier, sinon, et M. Cavalli I'a bien démontré,
on assiste a la disparition de médicaments efficaces et bon
marché au profit de médicaments plus coliteux et dont les
marges bénéficiaires deviennent plus Intéressantes pour les
producteurs et les distributeurs. On ne peut pas, a longueur
d’année, se plaindre des colits élevés des médicaments et
ne rien faire pour exercer une pression si ce n'est a la
baisse, du moins pour les maintenir au niveau existant.

Je dirai enfin qu’en se référant constamment a la LAMal qui
devrait seule influencer les colts des médicaments, on ne
tient pas compte du fait, relevé tout a ’heure par Mme Méné-
trey-Savary, qu’un tiers des médicaments sont consommés
en automédication ni du fait que les médicaments admis et
reconnus pas la LAMal dans la liste des spécialités font par-
tie d’'un marché influencé par 'ensemble de tous les médica-
ments produits. Donc, toute intervention sur le colt ou
I'utilité des médicaments en général exercera un effet béné-
fique sur les médicaments reconnus en vertu de la LAMal.
Je vous invite a soutenir la proposition de majorité.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale; Nous essayons d’amé-
liorer 'articuiation entre I'enregistrement pour le marché et la
prise en charge en application de la loi sur 'assurance-mala-
die. La proposition de majorité va a 'encontre de la claire vo-
cation des deux lois, I'une visant a assurer la qualité, la
slreté et 'efficacité — 'ensemble de I'analyse de l'efficacité
sera d'ailleurs confié a I'Institut suisse des produits théra-
peutiques —, l'autre concernant aspect économique et l'in-
térét que 'on a & mettre tel ou tel médicament a la charge de

Bulletin officiel de I'Assemblée fédérale


michael.tellenbach
Textfeld


8. Mérz 2000

Nationalrat

99.020

'assurance-maladie. Cet aspect est en relation avec 'appli-
cation de la LAMal et est du ressort de 'OFAS, soutenu par
les commissions spécialisées compétentes.

Nous pensons que les arguments de la majorité de la com-
mission, consistant a dire qu'il faut qu’il y ait avantage théra-
peutique ou de prix, sont justes pour le remboursement par
la caisse-maladie, mais incarrects en ce qui concerne {'ac-
cés au marché. Pour nous, I'argument massue est que tout
Peffort que nous avons fait avec cette loi, ¢’est d'éviter qu'il y
ait des obstacles non tarifaires sur le plan international, afin
que la législation suisse soit compatible avec la législation
européenne. La proposition de majorité est clairement in-
compatible avec la directive 65/65/CEE qui veut que la ques-
tion du prix ne soit pas a priori un obstacle pour 'accés au
marché. C’est par contre un critére pour dire d'un médica-
ment que nous he le rembourserons pas parce qu’il est trop
cher ou parce qu'il n’apporte nen de nouveau par rapport a
un médicament plus ancien.

Je vous prie de soutenir la proposition de minorité.

Abs. 1Bst. a,b,c,2-Al. 1let a, b, ¢, 2
Angenommen — Adopté

Abs. 1 Bst. abis — Al. 1 let. abis

Abstimmung — Vote

{namentlich — nominatif; Beilage — Annexe 99 020/244)
Flr den Antrag der Minderheit .... 82 Stimmen

Fur den Antrag der Mehrheit .... 48 Stimmen

Art. 11

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Consell fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 12

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 2

Die Schutzdauer betragt 10 Jahre. Der Bundesrat kann die

Art. 12

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 2

La protection a une durée de 10 ans. Le Conseil fédéral peut
également accorder ....

Angenommen ~ Adopté

Art. 13

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Die Beratung dieses Geschéftes wird unterbrochen
Le débat sur cet objet est interrompu

Schiuss der Sitzung um 13.10 Uhr
La séance est levée a 13 h 10
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Vierte Sitzung — Quatrieme séance

Mittwoch, 8. Marz 2000
Mercredi, 8 mars 2000

15.00 h

99.020

Heilmittelgesetz
Loi sur les produits thérapeutiques

Fortsetzung — Suile

Botschaft des Bundesrates 01.03.99 (BBI 1999 3453)
Message du Consell fédérat 01.03.99 (FF 1999 3151)

Nationalrat/Conséil national 08.03.00
Nationairat’/Consell national 08.03.00
Nationalrat/Conseit national 13.03.00

Art. 14

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 2

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

(Gysin Hans Rudolf, Borer, Bortoluzzi, Egerszegi, Eymann,
Guisan, Meyer Thérese, Randegger, Schenk)

Streichen

Abs. 3

Mehrheit

.... Immaterialgiterrechtes werden von den Bestimmungen
dieses Artikels nicht beruhrt.

Minderheit

(Borer, Bortoluzzi, Eymann, Gysin Hans Rudolf)

Streichen

Antrag Vallender
Abs. 1 Bst. ¢
Streichen

Antrag Leu

Abs. 1Bst. f g

f. wichtige Arzneimitte! flr seltene Krankheiten bei Mensch
und Tier;

g. fir Nutztiere kann der Bundesrat Ausnahmen bewilligen,
wenn ein Bedarf nachgewiesen und die Lebensmittelsicher-
heit gewabhrleistet ist.

Antrag Meier-Schatz

Abs. 4

Parallelimporte kénnen ausnahmsweise unterbunden wer-
den, wenn

a. die Voraussetzungen nach diesem Gesetz nicht. erfllit
sind;

b. im Ursprungsland regulierte Preise herrschen.

Eventualantrag Lalive d’Epinay

(falis der Antrag der Mehrheit angenommen wird)

Abs. 2

Das Institut sieht fur ein Gesuch eines weiteren Inverkehr-
bringens fUr ein aus einem Staat mit einem gleichwertigen

o}

Zulassungssystem paralle! importiertes Arzneimittel ein ver-
einfachtes Zulassungsverfahren vor, wenn:

a. das Arzneimittel im betreffenden Staat und in der Schweiz
bereits zugelassen ist;

b. seine Identitat hinreichend belegt ist;

c. die Anforderungen an die Kennzeichnung und Arzneimit-
telinformation nach Artikel 11 eingehaiten sind;

d. das Arzneimittel die gleichen Sicherheits- und Qualitats-
anforderungen erfullt wie ein in der Schweiz bereits zugelas-
senes Arzneimittel;

e. das Arzneimittel aus einem Land eingefuhrt wird, das der
Schweiz |n dieser Hinsicht Gegenrecht gewahrt.

Abs. 3

Ein Arzneimittel darf nach Absatz 2 so lange nicht zugelas-
sen werden, als das fir den Erstanmelder zugelassene
Arzneimittel (Originalpraparat) unter dem Schutz nach Arti-
kel 12 steht oder patentgesch(itzt ist. Das Bestehen eines
solchen Schutzes muss vom Erstanmelder bzw. vom Patent-
inhaber geltend gemacht werden.

Art. 14

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer au projet du Consell fédéral

Al 2

Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Gysin Hans Rudolf, Borer, Bortoluzzi, Egerszegi, Eymann,
Guisan, Meyer Thérese, Randegger, Schenk)

Biffer

Al 3

Majonité

Ces dispositions sont sans prejudice des régles du droit de
la concurrence et du droit de la propriété intellectuelle.
Minorité

(Borer, Bortoluzzi, Eymann, Gysin Hans Rudolf)

Biffer

Proposition Vallender
Al 1let ¢
Biffer

Proposition Leu

Al 1let f g

f. les médicaments importants pour des maladies rares tant
chez '’homme que chez 'animal;

g. concernant les animaux de rente, le Conseil fédéral peut
autoriser des exceptions, si la preuve de la nécessité d'une
telle mesure est apportée et que la sécurité des produits ali-
mentaires est garantie.

Proposition Meier-Schatz

Al 4

Les importations paralléles peuvent, a titre exceptionnel,
étre interdites si:

a. les conditions posées dans la présente loi ne sont pas
remplies;

b. le pays exportateur a un systéme de régulation des prix.

Proposition subsidiaire Lalive d’Epinay

(au cas ol la proposition de la majorité serait adoptée)

Al 2

Linstitut prévoit une procédure simplifiée d’'autorisation de
mise sur le marché pour toute demande émanant d’un autre
responsable de la mise sur le marché d’'un médicament im-
porté paraliélement & partir d'un Etat ayant institué un sys-
téme équivalent d'autorisation de mise sur le marché:

a. si ce médicament fait déja 'objet d’une autorisation de
mise sur le marché dans I'Etat en question et en Suisse;

b. son identité est suffisamment établie;

c. siles exigences concernant I'étiquetage et 'information sur
le médicament mentionnées a l'article 11 sont respectées;
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d. si ce médicament satisfait aux mémes exigences en ma-
tiere de sécurité et de qualité qu’un médicament equivalent
déja autorisé en Suisse;

e. si ce médicament est importé d’un pays qui accorde aux
médicaments suisses un traitement équivalent;

Al 3

Un médicament ne peut é&tre autorisé aux termes de l'ali-
néa 2 tant que le premier médicament a avoir été autorisé
(préparation originale) est protégé aux termes de l'article 12
ou par un brevet. Le premier requérant resp. le détenteur du
brevet doit faire valoir 'existence d’une telle protection.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Wie wir bei der
Eintretensdebatte bereits gesagt haben, fand die Schlussab-
stimmung in der Kommission Ende Oktober 1999 statt.
Nach Abschluss der Kommissionsberatungen hat das Bun-
desgericht mit seinem Urteil in Sachen Kodak gegen Jumbo-
Markt praktisch den von der Kommission mehrheitlich befir-
wortteten Parallelimport mit Hilfe des Patentrechtes unter-
bunden. Das Bundesgericht hat so entschieden, dass
Parallelimporte in die Schweiz immer dann unzuldssig sind,
wenn das betroffene Produkt in der Schweiz patentgeschutzt
ist. Die Kommission hatte keine Gelegenheit mehr, sich im
Lichte der bundesgerichtlichen Erwagungen zu dieser gan-
zen, ohnehin hochst umstrittenen Problematik zu &ussern.
Es stellen sich schwierige patent- und Kartellrechtliche Fra-
gen. Offen ist auch, ob sich die Kommission im Lichte dieses
Entscheides der Frage bezlglich Gegenrecht bewusst war
und ob dieses weltweit oder nur im EU/Efta-Raum gelten
solite.

Mit diesem Hinweis sei gesagt, dass der Kommissionsent-
scheid zu Artikel 14 Absatz 2 des Heilmittelgesetzes, also
zur Zulassung der Parallelimporte, aufgrund dieses Bundes-
gerichtsurteils gewissermassen zu Makulatur geworden ist.
Immerhin kénnen anhand der Einzelantrage, die Ihnen vor-
liegen, die Grundlagen und Rahmenbedingungen des Paral-
lelimportes beschlossen bzw. geschaffen werden. Dann
kann eine sachgerechte Ausgestaltung der Parallelimporte
von Arzneimitteln ausgearbertet werden, wenn das Plenum,
wie es lhre Kommissionsmehrheit befUrwortet, am Grund-
satz der Zulassung von Parallelimporten festhaiten sollte.
Das ist einer der Hauptstreitpunkte der heutigen Detailbera-
tung. Ich wollte aus diesem Grund diesen Vorbehalt anbrin-
gen und denke, falls heute ein positiver Grundsatzentscheid
fur den Parallelimport falit, sei die weitere Ausgestaitung
dem Standerat zu (berlassen.

Prasident (Seller Hanspeter, Président): Wir behandein Ar-
tikel 14, wie er vorliegt. Der Standerat wird Gelegenheit ha-
ben, noch eine Anpassung vorzunehmen, weil bis zu diesem
Zeitpunkt vermutlich neue Erkenntnisse von Seiten des Bun-
desgerichtes vorliegen werden.

Vallender Dorle (R, AR): Zunachst bitte ich um Entschuldi-
gung, dass ich diesen Einzelantrag stelle, nachdem ich in
der SGK selber an den Beratungen tellgenommen habe.
Aber ein Zusatzbericht der Verwaitung nach der Beratung
von Artikel 14 hat neue Fragen aufgeworfen.

Sie haben heute Morgen Artikel 9 Absatz 2 Litera ¢ in der
Fassung der Kommission beschlossen. Dies bedeutet, dass
nach eigener Formel hergestellte Heilmittel von den Apothe-
ken und Drogertien im Rahmen threr Abgabekompetenz von
diesen selber auf Vorrat fur ihre Kundschatft hergesieilt wer-
den dirfen oder dass sie diese Hetlmittel von einer anderen
Firma fremd herstellen lassen durfen, und zwar auch flr den
Vorrat. Diese Regelung macht Sinn, da somit kostenginsti-
ger produziert werden kann und es aus gesundheitspolizeili-
chen Griinden nicht notwendig ist, hier Auflagen zu machen.
Es handelt sich um Heilmittel, die jetzt und auch nach dem
neuen Gesetz nicht zulassungspflichtig sind.

Damit ist die Frage gestellt: Wie verhalt sich Artikel 14 Ab-
satz 1 Litera ¢ zu Artikel 9 Absatz 2 Litera ¢? Nach meiner
Meinung ist Artikel 14 Absatz 1 Litera ¢ ganz zu streichen.
Diese Streichung drangt sich umso mehr auf, als nun Arti-
kel 14 Absatz 1 Litera c zudem der Litera b von Artikel 9 Ab-
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satz 2 widerspricht, denn nach dem Entscheid des Plenums
soliten diese Heilmittel auf Vorrat gehalten werden durfen.
Wenn wir uns erinnern, handelt es sich dabel um Hetimittel
der Pharmakopoe oder der Formula officinalis, d. h. um all-
gemein anerkannte und zugéangliche Rezepturen. Gesund-
heitspolizeiliche Bedenken kdnnen also nicht ins Feld
gefuhrt werden.

Die Verwaltung mdchte nun Mengenbegrenzungen fiir die
Vorratshaltung einflhren. Dies wirft Fragen auf. Weiche
Mengenbegrenzungen sollen eingefithrt werden? Welche
Mengenbeschrankung ware die richtige? Denn die Menge
ist abhéngig davon, ob sich die Drogerie oder Apotheke in
der Stadt oder auf dem Land befindet.

Zum Argument, dass die Fremdherstellung irrefihrend se,
Ist zu sagen, dass der Kunde oder die Kundin dieses Heil-
mitte] wegen der Zusammensetzung und dem Vertrauen in
die besttmmte Apotheke oder Drogerie kauft und nicht we-
gen der Herstellung an einem bestimmten Ort.

Zudem ist es nicht 6konomisch, eine Auflagenzahl von zum
Beispiel 200 Stlick zur Fremdherstellung zu vergeben, es ist
zu teuer. Es ist auch nicht 8kologisch, da das Einrichten der
Maschine, bis sie z. B. eine Salbe in Tuben abfillt, ein
aufwandiger Prozess ist, der auch bel neuen Anlagen zu
Ausschuss fuhrt. Zudem solite es jedem KMU-Betrieb (iber-
lassen bleiben, wie viel er fir seine Kundschaft herstellen
lassen will, denn er tragt auch das unternehmerische Risiko.
Ich bitte Sie, meinen Antrag auf Streichung zu unterstutzen,
denn die geplanten Mengenbegrenzungen sind gesund-
heitspolizeilich nicht zu begriinden und daher (berflussig.

Gysin Hans Rudolf (R, BL): Ich glaube, niemand hier im
Saal zweifelt an der Bedeutung der forschenden Pharmain-
dustrie flr die schweizerische Volkswirtschaft. Mit Ausgaben
von rund zweteinhalb Milliarden Franken fur die Forschung
und Entwicklung in der Schweiz stellt sie mit Abstand den be-
deutendsten Zweig der Schweizer Wirtschaft dar. Die Phar-
mabranche ist aber auch der Motor unserer Exportindustnie.
Allein 1m letzten Jahr sind die Ausfuhren von Pharmazeutika
um 15 Prozent gestiegen, in den letzten 10 Jahren haben
sich die Pharmaexporte verdreifacht. Vor allem aber ist die
Pharmaindustrie ein Wirtschaftszweig mit einer hohen Wert-
schopfung, also etwas, das wir dringend brauchen, wenn wir
unseren Wohistand wahren wollen.

Es gibt Leute wie Kollege Werner Marti, die uns weismachen
wollen, all dies habe mit der Frage von Parallelimporten
nichts zu tun. Er hat kurzlich gesagt, dass Hemden schliess-
lich auch in Indien produziert wirden, obwohi sie dort billig
seien. Dieser Vergleich hinkt etwa genau gleich wie die Ar-
gumentation der Wettbewerbskommission, die Hersteller
wilrden das Risiko bewusst in Kauf nehmen, dass die.im
Ausland vertriebenen Produkte wieder in die Schweiz gelan-
gen; schliesslich kénnten sich die Pharmahersteller ja in
Niedrigpreisiandern freiwillig vom Markt zuriickziehen. Zu
diesem Argument mdéchte ich fiur einmal die Zeitschrift
«Cash» zitieren: «Dieser Einwand ist entweder dumm oder
zynisch. Wrden sich die Hersteller weigern, Tiefpreislander
zu beliefern, so gabe dies einen Skandal sondergleichen.»
Ein anderes Argument flr Parallelimporte ist, dass sie zu er-
heblichen Einsparungen im Gesundheitswesen fihren wir-
den. Ich stelle fest, dass auch Herr Marti die Botschaft des
Bundesrates in dieser Frage nicht sorgfaltig gelesen hat,
denn darin wird ausdriicklich auf die bisherigen Erfahrungen
mit Parallelimporten innerhalb der EU hingewiesen. Diese
zeigten, dass bei Parallelimporten «meist Importeure, Hand-
ler und Detailabgabestellen ihre Marge vergrossern und die
Konsumentin oder der Konsument kaum profitieren».

Ich bin der Meinung, dass die Pharmaindustrie fur unsere
Volkswirtschaft zu wichtig ist, als dass man sie mit der Zah-
lenakrobatik z. B. auch von Kollege Strahm in Frage stellen
darf. Am 26. Mai letzten Jahres sagte Kollege Strahm an ei-
nem Podiumsgesprach, mit Parallelimporten liessen sich si-
cher 2 Milliarden Franken Medikamentenausgaben sparen.
Im gleichen Gespréch korrigierte er sich auf geschéatzte Ein-
sparungen von 1 Milliarde Franken, um dann wenige Wo-
chen spéter auf 300 Millionen Franken hinunterzugehen. Da

%,


michael.tellenbach
Textfeld


99.020 Conseil national

8 mars 2000

scheinen mir die Zahlen der Interpharma doch einiges serid-
ser. Sie zeigen, dass der Umsatz mit Parallelimporten in der
Schweiz vielleicht 260 Millionen Franken betragen konnte,
wenn man von einem Spitzenniveau ausgeht, das in zwel,
drei EU-Landern nach zwanzig Jahren Freihandel erreicht
wird.

Bei diesem Umsatz wirden die Pharmafirmen Einnahmen-
ausfatle von vielleicht 100 Millionen Franken erleiden. Das
sind aber nicht Einsparungen fir das Gesundheitswesen,
denn davon geht der grosste Teil an den Zwischenhandel,
fur Lagerung, Verpackung und Transport.

Wir missen uns aber auch die Frage stellen: Wollen wir
wirklich das Experiment auf uns nehmen und testen, ob die
Pharmaindustrie dem Standort Schweiz auch dann noch die
Treue halt, wenn man von ihr Loéhne, Investitionen und For-
schung auf dem Niveau der Schweizer Kosten erwartet,
gleichzeitig aber von italienischen und poriugiesischen
Dumpingpreisen profitieren will?

Tatsache ist doch, dass gute Griinde gegen den Parallelim-
port von Medikamenten sprechen:

1. Mit den Parailelimporten importieren wir die Folgen staat-
licher Preiseingriffe im Ausland; d. h., wir tbernehmen das
Preisdiktat von Landern wie Spanien, Griechenland, Polen
oder ltalien, die berhaupt kein Interesse an der Pharmafor-
schung haben. Mit mehr Wettbewerb hat das Uberhaupt
nichts zu tun, denn wir importieren nur die Billigmedizin aus
dem Ausland zum Nachteil unserer Volkswirtschaft.

Ich glaube, die Erfahrung in Deutschland sollte uns zu den-
ken geben. Dort und auch in England hat es sich gezeigt,
dass Patienten und Krankenkassen von Parallelimporten
kaum profitieren. Der Profit geht vor allem in die Tasche der
Zwischenhandler. Aus Sorge um den Standort haben in
Deutschiand 1996 Regierung, Gewerkschaften und Indust-
rie in einer gemeinsamen Initiative der friher bestehenden
Forclerung der Parallelimporte ein Ende gesetzt. Dieses
Signal hatte Wirkung: im Gegensatz zu Déanemark und Hol-
land machen Parallelimporte in Deutschland nur noch knapp
2 Prozent des Pharmaimportes aus.

Die Minderheit beantragt lhnen darum die ersatzlose Strei-
chung von Artikel 14 Absatz 2.

Lalive d’Epinay Maya (R, SZ): Hier geht es darum, ob Pa-
rallelimporte zugelassen werden sollen oder nicht, oder in
welcher Form sie zugelassen werden sollen. Fir den Fall,
dass eine Mehrhelt dem Antrag der Kommisston zustimmt —
der Fassung, wie sie jetzt vorliegt, wonach einseitig erleich-
terte Parallelimporte zugelassen werden sollen —, habe ich
folgende Bemerkungen zu machen, folgenden Eventualan-
trag zu stellen:

Wenn Sie den erleichterten Parallelimporten, wie sie jetzt
vorgesehen sind, zustimmen, dann stimmen Sie einer L6-
sung zu, die doppelt einseitig ist. Einseitig, weil sie in erster
Linte vordergrindige Interessen der Konsumentinnen und
Konsumenten fordert, einseitig aber auch, weil sie die Phar-
mabranche in der Schweiz einseitig einem Wettbewerb aus-
setzt, der den Namen in dieser Form nicht verdient.

Ich glaube, dass die vorliegende L&sung, wie sie von der
Mehrheit beantragt wird, nicht richtig ist. Der Heilmittelmarkt
ist weder ein vollig offener Markt, noch ist er ein vdéilig ge-
schitzter. In diesem Sinne kann man die Argumente sowohl
jener unter lhnen nachvollziehen, die fir den Antrag der
Mehrheit der Kommission — fiir eine einseitige Zulassung
von Parallelimporten also — stimmen, als auch die Argu-
mente jener, die auf absehbare Zeit jegliche Form von Paral-
lelimporten unterbinden wollen. Die einen haben Angst, die
Schweizer Pharmaindustrie und der Standort Schweiz kénn-
ten einseitig benachteiligt werden, die anderen, Parallelim-
porte konnten a priori und auf absehbare Zeit unterbunden
und die schweizerische Pharmaindustrie auf Kosten der
Konsumenten einseitig geschiitzt werden. Dieser Zwiespalt
besteht ohne Zweifel, und er macht es nicht einfach, eine ge-
rechte und richtige Losung zu finden. Genau dies aber tut
Not; beidem muss man Rechnung tragen.

Halten wir uns deshalb noch einmal die wichtigsten Ziele
des Heilmittelgesetzes vor Augen — in Artikel 1 haben wir sie
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verabschiedet —: Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier, qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heil-
mittel, Schutz der Konsumentinnen und Konsumenten vor
T&uschung, zweckmadssige, massvolle Verwendung, sichere
Versorgung mit fachlicher Beratung, Wahrung der Leistungs-
fahigkeit der schweizerischen Arzneimittelkontrolle, das
Schaffen gunstiger Rahmenbedingungen fiir Forschung und
Entwicklung im Heilmitteibereich, gleiche gesetzliche Sicher-
heits- und Qualitatsanforderungen fiir die Marktpartner.

Das sind anspruchsvolle Ziele. Damit wird auch klar: Der
Hellmittelmarkt ist in der Tat speziell und nicht mit andern
Markten vergleichbar. Er hat seine eigenen Gesetzmassig-
keiten, und dies nicht nur in der Schweiz. Der wettbewerbs-
politische Freiraum ist eingegrenzt. Die Balance zwischen:
staatlichen Vorgaben respekiive Schutz und Wettbewerb ist
nicht einfach. Dennoch — dieser Uberzeugung bin ich kiar —
hat sich auch dieser Markt im noch verbleibenden Freiraum
nach marktwirtschaftlichen Prinzipien zu richten.

Es ist meines Erachtens aber genauso klar, dass die einhei-
mische Pharmaindustrie nicht einseitig — ich betone: einsei-
tig — benachteiligt werden soll. Wettbewerb und Marktwirt-
schaft bedeuten nicht a priori Jekami, unabhangig davon, ob
gesetzliche Auflagen eingehalten werden. Sie bedeuten vor
allem auch gleiche Rechte und gleiche Pflichten fur gleich-
wertige Marktteilnehmer in einem gleichwertigen Umfeld. In
einem teilweise geschiitzten Markt heisst das auch, dass all-
fallige Offnungen nur unter dem Aspekt des gleichwertigen
Gegenrechtes zu haben sind. Es ist meines Erachtens nicht
einsichtig, dass Parallelimporte aus Landern moglich ge-
macht werden sollen, die diese ~ wie die USA oder Europa —
selber verbieten oder nicht dieselben Anforderungen an
Qualitét und Sicherheit stellen wie wir oder im eigenen Land
einen territorialen Patentschutz aufrechterhalten.

Ziel von Artikel 14 muss deshalb unseres Erachtens sein,
eine Losung zu finden, die den Zielen des HMG Rechnung
tragt, klnftigen Marktentwicklungen und marktwirtschaftli-
chen Kriterien Rechnung trégt und dem Grundsatz «Gileiche
Rechte und Pflichten» oder — etwas salopper — «Gleiche
Spiesse flr direkte Wettbewerber» Rechnung tragt. Mit dem
vorliegenden Antrag versuchen wir, diesem Anliegen gerecht
zu werden, Indem wir die drei wesentlichsten Voraussetzun-
gen flr die Zulassung von Parallelimporten klar und eindeu-
tig definieren, namlich identische Qualitat und Sicherheitsan-
forderungen — gewissermassen Schutz der Konsumenten —,
Gegenrecht des Herkunftsstaates und Wahrung des Patent-
schutzes — Schutz des Pharmastandortes Schweiz.

Nun zum Antrag selbst. Die Sicherheitsanforderungen sind
bereits im Entwurf des Bundesrates in Absatz 2 Litera a bis
d festgehalten. Wir haben diesen Wortlaut deshalb praktisch
unverandert Ubernommen. Nicht ausreichend festgehalten
sind im Entwurf des Bundesrates aber die Frage des Gegen-
rechtes und vor allem die Frage des Patentschutzes. Neu
haben wir deshalb in Absatz 2 Litera e eingefugt, die klar de-
finiert, dass ein vereinfachtes Zulassungsverfahren u. a.
moglich ist, sofern das Arzneimittel aus einem Land einge-
fhrt wird, das der Schweiz in dieser Hinsicht Gegenrecht
gewahrt. Damit sind beispielsweise Parallelimporte aus den
USA durchaus erlaubt, sofern die USA unserer Pharmain-
dustrie Gegenrecht gewahren. Das ist nicht mehr als fair.
Neu ist zudem Absatz 3, der den Patentschutz sicherstellt.
Demnach darf ein Arzneimittel nach Absatz 2 so lange nicht
zugelassen werden, als das fur den Erstanmelder zugelas-
sene Arzneimittel unter dem Schutz nach Artikel 12 steht
oder patentgeschutzt ist. Das Bestehen eines solchen
Schutzes muss zuerst vom Erstanmelder geltend gemacht
werden.

Ich empfehle Ihnen deshalb im Namen der FDP-Fraktion, -
diesem Eventualantrag zuzustimmen — fur den Fall, dass Sie
der Mehrheit der Kommission zustimmen. Er beriicksichtigt
die grundsétzlichen Ziele des HMG, ist wettbewerbsvertrag-
lich und erfaubt es, kinftige Marktentwickiungen unkompli-
ziert nachzuvollziehen.

Borer Roland (V, SO): Ich kann es sehr kurz machen. ich
habe mit einer Minderheit zusammen den Antrag gestelit,
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Absatz 3 von Artikel 14 zu streichen. Es ist ein formales
Problem, das wir in diesem Zusammenhang regeln wollen
Ich kann thnen aber sagen, dass wir an diesem Streichungs-
antrag so nur festhalten, wenn Absatz 2 ebenfalls gestrichen
wird, wenn also dort dem Antrag der Minderheit zugestimmt
wird. Wird jedoch im Sinne der Mehrheit entschieden, werde
ich den Minderheitsantrag auf Streichung von Absatz 3 zu-
rickziehen.

Meier-Schatz Lucrezia (C, SG): Ich werde beide Einzelan-
trdge begrinden. Sie zielen beide darauf ab, die rechtlich
seit langem umstrittene, sehr wichtige Frage der Zulassigkert
"der Parallelimporte auf gesetzlicher Ebene zu regeln. Dies
gilt vorab flr die heute zu behandelnden Arzneimittel,
schliesst aber auch andere Produkte ein.

Meine Argumentation ist in erster Linie wettbewerbs- und
ordnungspolitisch begriindet. Es ist aber nicht zu verkennen,
dass eine parallele Verankerung im Patentgesetz sinnvoll
sein konnte. Meine These ist: Parallelimporte sind volkswirt-
schaftlich erwinscht und wettbewerbspolitisch geboten. Ich
will sie mit zwei Antragen unterstreichen.

Nun zur Begrlndung: Der Antrag, einen neuen Absatz 4 zu
schaffen, betrifft den Medizinalsektor. Er geht von der unbe-
streitbaren Tatsache aus, dass bei der Pharmaindustrie an-
gesichts des schnellen technologischen Wandels und der
Globalisierung der Wirtschaft hohe Forschungs- und Ent-
wicklungskosten anfallen. Diese sollen denn auch durch
elne temporére, insbesondere patentrechtliche Vorzugsstel-
lung abgegolten werden. Indessen darf die Monopolposition
aus voikswirtschaftlichen und ordnungspolitischen Uberle-
gungen nicht dazu missbraucht werden, dem Inhaber quasi
Uberschiessende Rechte zu verleihen, auch eine Kontrolle
der Vertriebspolitik und eine kiinstliche Preisdifferenzierung
vorzunehmen., Denn darunter leiden volkswirtschaftlich nicht
nur die Preise fUr die Konsumenten bzw. Patienten und da-
mit der Kostenaufwand im Gesundheitswesen schlechthin,
sondern auch der grenziberschreitende Freihandel. Recht-
lich beeintrachtigt ein Verbot von Parallelimporten das ver-
fassungsmassige Recht der Handels- und Gewerbefreiheit,
das den internationalen Geschaftsverkehr mit umfasst.

Die gegen das Postulat der Zuldssigkeit von Parallelimpor-
ten bereits vorgetragenen Gegenargumente lberzeugen
nicht. So erscheint namentlich die These einer Gefahrdung
des Forschungsplatzes Schweiz wenig plausibel. Denn die
Offnung der Markte durch Parailelimporte betrifft in erster Li-
nie auslandische Hersteller und erméglicht Schweizer Hand-
lern den Bezug aus Landern mit tiefen Preisen.

Der Anteil auslandischer Produkie auf dem Schweizer Phar-
mamarkt betragt denn auch je nach Produktekategorie zirka
70 bis 100 Prozent. In diesem Zusammenhang ist auch auf
die aussergewéhnlichen Exportiberschusse der Schweizer
Pharmaindustrie hinzuweisen. Sie ist folglich von Parallelim-
porten auf dem Schweizer Markt vor allem dann betroffen,
wenn ins Ausland exportierte Erzeugnisse zufolge einer
grossen nationalen Preisdifferenzierung trotz einer Doppel-
marge der Handler wieder in unser Land gelangen — eine
Unternehmenspolitik, die weder wettbewerbs- noch konsu-
mentenschutzpolitisch eine patentrechtliche Absicherung
verdient. Auch das immer wieder geriigte Rosinenpicken ist
ordnungspolitisch durchaus wettbewerbskonform und ent-
spricht bei anderen Warengattungen der géngigen Handels-
praxis.

Mein Antrag auf Schaffung eines neuen Absatzes 4 nmmt
explizit Rucksicht auf die Besonderheiten des Hellmiitel-
marktes. Damit eng im Zusammenhang steht der vom Bun-
desrat mit guten Grinden entworfene Absatz 2 von Artikel
14, der unter qualifizierten, patientenschutzorientierten Vor-
aussetzungen ein vereinfachtes Zulassungsverfahren flr
parallel importierte Arzneimittel vorsieht. Diese Bestimmung
muss unbedingt im Gesetz verbleiben. Wer hier fur Strei-
chung votiert, entlarvt sich trotz vieler liberaler Lippenbe-
kenntnisse als Gegner eines freien Wettbewerbs und
Aussenhandels.

Mein Antrag geht aber Uber Absatz 2 hinaus. Er postuliert
die grundsatzliche Zuldssigkeit von Parallelimporten im Heil-
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mittelsektor, bindet diese aber an besondere marktspezifi-
sche Voraussetzungen. Einerseits missen die auch in Ab-
satz 2 aufgelisteten Zulassungsbedingungen erfiiilt sein. An-
derseits wird der Tatsache Rechnung getragen, dass auf
auslandischen Markten oft vom Staat subventionierte Preise
herrschen — nicht regulierte Preise, sondern eben subventio-
nierte. Sie sollen nicht auf wettbewerbsverzerrende Weise in
die Schweiz importiert oder reimportiert werden.

Mein zweiter Antrag piédiert fir eine grundsétzliche Zulas-
sigkeit von Parallelimporten durch eine Anderung respektive
eine Klarstellung von Artikel 3 Absatz 2 des Kartellgesetzes.
Er geht auf zwei Beweggrunde zurlck: Zum einen ist nicht
einzusehen, warum diese nur fir Arzneimittel, nicht aber fiir
normale Konsumguter zugelassen werden soilen. Zum an-
deren will er die flr den Heilmittelmarkt geschaffene Rechts-
lage verstarken respektive verdeutlichen. Artikel 14 Absatz 3
des Entwurfes des Heilmittelgesetzes lasst fur Parallelim-
porte das bekannte Spannungsverhaltnis zwischen Immate-
rialgtterrecht und Kartellrecht weiter bestehen. Gleiches gilt
hinsichtlich der Geltungsbereichsnorm von Artikei 3 Absatz 2
des Kartellgesetzes zum gleichen Thema.

Zwar hat das Bundesgericht fir das Markenrecht — Urteil
Chanel — oder das Urheberrecht — ich denke an das Urtell
Nintendo — fur sich internationale Erschépfung und damit
eine Untersagung von Parallelimportverboten ausgespro-
chen. Zu einem anderen Ergebnis gelangte es aber beim
Patentrecht im Fall Kodak. Ein griindliches Studium des Ur-
teiltextes zeigt, dass die zur Differenzierung angefiihrten
Grlnde weder ordnungspolitisch noch immaterial- und kar-
tellrechtlich zu Uberzeugen vermégen.

Daher haben wir hier jetzt die Chance, im Sinne einer Ein-
heit der Materie das gespannte Verhaltnis zwischen geisti-
gem Eigentum und Wettbewerbsrecht grundséatzlich und auf
gesetzlicher Ebene zu regeln.

Aus all diesen Erwagungen ersuche ich Sie, meine Antrége
im Dienste (Ubergeordneter volkswirtschaftlicher respektive
ordnungspolitischer Interessen und mit Blick auf die Rechts-
sicherheit zu unterstutzen.

Gysin Hans Rudolf (R, BL): Frau Kollegin Meier-Schatz, die
EU, die USA und Japan sind unsere wichtigsten Handels-
partner. Sie alle kennen ein striktes Verbot von Parallefim-
porten. Im internationalen Handel ist es doch Ublich, dass
Gegenrecht — Reziprozitdt - gewahrt wird. Ich stelle lhnen
darum die folgende Frage — denn in lhren Ausflhrungen
sind Sie nicht darauf eingegangen: Finden Sie es richtig,
dass wir auf diesen Handelsvortell einfach verzichten, wah-
rend die Grenzen der EU, der USA und Japans fur unsere
Parallelexporte weiterhin dicht sein werden?

Meier-Schatz Lucrezia (C, SG): Sie gehen vom internatio-
nalen Erschopfungsgrundsatz aus. Es ist wichtig, dass wir
im Immatenalglterrecht eine Diskrepanz zwischen Marken-
recht, Urheberrecht und Patentrecht haben.

Wenn Sie die EU anvisieren, kann ich lhnen sagen, dass der
EU-Gerichtshof beschlossen hat, dass der regionale Er-
schopfungsgrundsatz Glltigkeit hat. Das ist fir uns ein
Nachteil, da gebe ich Ihnen recht. Aber dennoch muss ich
feststellen, dass sich der EWR-Gerichtshof im Immaterialgi-
terrecht, namentlich im Patentrecht, fir den internationalen
Erschopfungsgrundsatz entschieden hat.

Ich erinnere Sie daran, dass auch Sie Beflrworter des EWR
waren und dementsprechend auch diesem Grundsatz zu-
stimmen mdssten.

Gross Jost (S, TG): Frau Meier-Schatz, ich habe an sich
durchaus Sympathien fur lhren Antrag. Ich habe nur eine
Frage in Bezug auf Litera b: Sie haben im Antrag immer
noch «regulierte» Preise. Sie haben aber vorhin in der Be-
grindung von «subventionierten» Preisen gesprochen. Das
Problem liegt doch darin, dass auch sozialversicherungs-
rechtliche Hochstpreise «regulierte» Preise sind. Ich meine,
wenn das nicht schon geschehen ist, misste man eigentlich
«reguliert» durch «subventioniert» ersetzen, weil sonst bei
der Auslegung eine Grauzone besteht. ich denke, mit «sub-
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ventioniert» meinen Sie das, was Sie in der Begrundung
dargelegt haben.

Meier-Schatz Lucrezia (C, SG): Das st richtig. Ich habe
den Text im Nachhinein nicht mehr korrigiert, weil das Sekre-
tariat gesagt hat, es gebe nochmals einen zusatzlichen An-
trag, und darauf haben wir verzichtet. Aber es muss «sub-
ventionierte Preise» und nicht «regulierte Preise» heissen.

Guisan Yves (R, VD): Mes propos vont se limiter a I'alinéa
2 de l'article 14, comme vous pouvez bien limaginer. Le
groupe radical-démocratique soutient la proposition de mi-
norité et M. Gysin vous a déja présenté les éléments écono-
miques qui militent en faveur de cette proposition.

Le projet du Conseil fédéral prévoyant d’autoriser les impor-
tations paralléles, moyennant toute une série de précau-
tions, il est vrai, est pétri de bonnes intentions, puisqu’il vise
essentiellement un abaissement des prix & la consomma-
tion, mais malheureusement il élude des obstacles de taille.
Comme cela a été dit et redit jusqu’a présent, aussi bien
'Union européenne que les Etats-Unis et le Japon n’autori-
sent pas les importations paralléles. Elles ne sont admises
qu'au sein de 'Union européenne, mais pas avec des Etats
tiers. Les accords bilatéraux reglent la question de la recon-
naissance mutuelle du contréle de fabrication, mais en
aucun cas I'enregistrement. Ceci doit faire 'objet d’'une né-
gociation ultérieure. On voit mal, dans ces circonstances,
pourguoi nous devrions reconnaitre une procédure d’enre-
gistrement étrangere.

Le prix des médicaments «ex factory» n'est pas détermine
uniquement en fonction de critéres transparents de colts et
de rentabilité, mais précisément bien plus encore en fonction
d’éléments relevant d’'un marché particulier, celui des Etats,
avec tous les aléas que cela comporte. La mondialisation ne
permet, certes, plus d’éluder le résuitat de ces tractations.
En l'occurrence, il n'y a pas de raison pour se soumettre
sans autre aux conclusions de négociations dans lesquelles
la Suisse n'est pas représentée du tout et dans lesquelles
elle n’a pas pu faire valoir ses intéréts. Méme en cas d’adhé-
sion a I'Union européenne, ceux-ct seraient mieux pris en
compte qu'avec la solution qui nous' est proposée, et il en
serait de méme si FUnion européenne dont nous ferions par-
tie engageait des pourparlers a ce sujet avec 'ALENA. Pour
Pinstant, il n’en est rien, et ce serait briler une bonne partie
de nos cartes que de décréter unilatéralement I'autorisation
d'importer parailélement, a fortiori lorsqu’un marché de prés
de 20 milliards de francs est concerné, si l'on tient compte a
la fois du marché intérieur et des exportations.

La situation demande également a étre clarifiée par rapport
a d'autres aspects de la question. Si I'affaire semble claire
sur le plan des médicaments, elle 'est moins en ce qui con-
cerne les préparations formulaires dofficine, extraits de
plantes ou autres, destinées au maintien de la santé et au
bien-étre. Ces préparations devraient normatement faire
Il'objet d’'une autorisation facilitée de mise sur le marché et,
comme il ne s’agit pas de médicaments, rien ne devrait s'op-
poser non plus a leur importation.

Les appréciations sont variées a ce sujet, en particulier si les
mentions sur 'emballage signalent des objectifs pseudo-thé-
rapeutiques, tels que la lutte contre I'insomnie, le stress, le
ballonnement intestinal, ou que sais-je.

Cela permet de donner libre cours au zéle occasionnel de
chimistes ou de pharmaciens cantonaux qui, en I'absence
de classification satisfaisante de ces produits, viennent ainsi
entraver un marché par ailleurs entiérement libéralisé. Ces
questions devraient étre régiées par ordonnance, de ma-
niére a lever toute ambiguiteé.

il est illusoire de vouloir opposer l'intérét de I'industrie a celui
du consommateur. |l ne saurait se distinguer en fin de
compte de celui du pays. La négociation des autorités suis-
ses avec les producteurs n'est certainement pas plus facile
qu'a l'étranger. Les pressions effectuées récemment portent
certainement leurs fruits. Je pense en particulier au Modure-
tic retiré temporairement de |a liste des spécialités pour y
réapparaitre plus tard sans bruit, mais a un prix moindre.
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Pour ces deux rajsons au moins, Je vous engage au hom du
groupe radical a refuser la solution du Conseil fédéral et de
la majorité et & soutenir la proposition de la minorité, a de-
faut la proposition Lalive d’Epinay qui introduit la réciprocité.
C’est un minimum.

Borer Roland (V, SO): Namens der SVP-Fraktion beantrage
ich lhnen, die Minderheit zu unterstitzen und Artikel 14 Ab-
satz 2 zu streichen. Ich habe es schon im Einfuhrungsreferat
gesagt: Wenn wir ehrfich sind, geht es doch nicht um Paral-
lelimporte, es geht um Reimporte; daran andert alle Schon-
farberei oder andern alle zusétzlichen Erklarungen, die man
Jetzt noch zur Begrindung von Einzelantragen gebracht hat,
nichts. Faktum ist, dass diese Reimpotrte, wie man sie plant,
dem Forschungs- und Entwicklungsstandort der Pharma-
industrie 1n der Schweiz schaden. Das ist ein Faktum, das
nicht zu widerlegen ist.

Faktum 2: Es ist feststellbar, es ist voraussehbar, dass die
Zulassung von Parallelimporten schlussendlich primar den
Importeuren und nicht den Versicherten dient. Man hat die
Rechnung gemacht und kommt darauf, dass im glnstigsten
Fall — wenn die Importeure noch einigermassen bereit sind,
einen Teil ihrer Gewinne an die Versicherten oder an die
Kunden weiterzugeben — Krankenversicherungs-Pramien-
einsparungen pro Monat von vielleicht etwa einem Franken
die Realitat waren; alles andere ist leider Schonfarberei.

Wir haben emige zusatzliche Antrédge vorliegen. Frau Lalive
d’Epinay hat einen Einzelantrag formuliert, der an sich als
Eventualantrag sinnvoll wére. Aber wenn Sie, Frau Lalive
d’Epinay, den Antrag selber genauer beurteilen, dann sind
Sie wahrscheinlich mit mir einer Meinung, dass man eigent-
lich gescheiter der Minderheit folgt, damit man |hren Even-
tualantrag in diesem Zusammenhang gar nicht einbringen
muss.

Auf einen Punkt wurde im Zusammenhang mit dem Antrag
Meier-Schatz schon hingewiesen: Es ist ein Faktum, dass in
praktisch jedem Land, von dem aus grundsatzlich Parallel-
importe — ich sage Reimporte — mdglich wéren, die Preise
reguliert sind. Regulierte Preise sind praktisch in jedem
Land, das ein gewisses Niveau hat, ein Faktum. Dieser An-
trag bringt deshalb gar nichts; auch Preise, die auf Abspra-
chen mit Versicherern oder anderen Organisationen
beruhen, sind in Gottes Namen einfach regulierte, fixierte
Preise.

Ich erlaube mir, noch etwas anderes zu wiederholen, was
schon gesagt wurde: Samiliche Staaten, die Handelsbezie-
hungen mit der Schweiz pflegen und deren technisches
Niveau mit dem unseren vergleichbar ist, haben Paraliel-
importe verboten. Auch in der EU sind Parallelimporte ver-
boten; es ist wohl méglich, Medikamente innerhalb der EU-
Staaten zu verschieben, aber Importe von ausserhalb der
EU n die EU sind verboten, dies vor allem aus Grunden der
Patienten- und der Medikamentensicherheit.

Wenn schon Staaten zu diesem Verbot greifen, die nicht in
gleichem Masse von der Pharmaindustrie abhangig sind wie
unser Land, so darf ich Sie mit gutem Gewissen bitten, die-
sem positiven Beispiel zu folgen.

Unterstlitzen Sie den Antrag der Minderheit Gysin Hans Ru-
doif zu Artikel 14 Absatz 2; die SVP-Fraktion wird dies ge-
schlossen tun.

Strahm Rudolf (S, BE): Ich bitte Sie, namens der SP-Frak-
tton um Zustimmung zu Artikel 14 Absatz 2 und um Ableh-
nung des Streichungsantrages der Minderheit Gysin Hans
Rudolf.

Wer Artikel 14 Absatz 2 streicht, ist far Marktbehinderung
und Zusatzrenten zugunsten der Pharmaindustrie. Es wurde
im Vorfeld auch immer wieder darliber geschrieben, das sei
ein Schicksalsartikel des Heilmittelgesetzes und ein Lack-
mustest flr die Markiwirtschafter. Es gibt Sonntagsliberale,
d. h., am Sonntag predigt man Wettbewerb, und von Montag
bis Freitag werden Preisabsprachen gemacht und Monopol-
renten erwirtschaftet. Wir haben jetzt einige ordnungspoliti-
sche Pirouetten miterlebt. Was da nicht alles an «Heimat-
schutzargumenten» mobilisiert wird, um ausgerechnet in
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diesem 4,5-Milliarden-Franken-Markt der Medikamente den
Wettbewerb nicht zuzulassen! Die Wettbewerbskommission,
die Preisuberwachung, der Bundesrat sind far Parallelim-
porte, und in der EU ist Parallelimport unter den 15 Landern
zugelassen. Nur grenzt sich der EU-Markt noch gegen aus-
sen ab. Es gibt neben der Landwirtschaft kaum eine protek-
tionistischere und wetthewerbsfeindlichere Industrie als die
Basler Pharmaindustrie, deshalb auch die Bussen und Kar-
tellklagen in den USA und Kanada.

98 Prozent der hier produzierten Pharmazeutika werden ex-
portiert. Und jetzt kommt man mit dem Argument, die 2 Pro-
zent, die in der Schweiz verkauft werden, mussten viel teurer
sein, um die Forschungskosten in der Schweiz zu bezahlen.
Das geht im Zeichen der Globalisierung nicht mehr. Diese
Forschungskosten mssen verteilt werden. Es kann nicht
angehen, dass der Schweizer Konsument mit einem Anteil
von nur 2 Prozent der Produktion das Doppelte fur Medika-
mente zahlt, wobei die restlichen 98 Prozent — die expor-
tierte Ware — dann billiger sein sollen.

Es geht aber nicht nur um die Basler Produzenten. 70 Pro-
zent der hier konsumierten Medikamente werden in die
Schweiz importiert. Ich nenne lhnen ein Beispiel: Dieses
Ventolin (Asthmamittel), das ich im Winter im Sack herum-
tragen muss, wird von Glaxo-Wellcome in England produ-
ziert. In der Schweiz kostet das 18 Franken. In Brussel
bekomme ich genau das gleiche Produkt fir Fr. 7.20, und
Glaxo-Wellcome macht auch in Briissel noch thren Gewinn.

Wollen Sie jetzt diesen Heimatschutz weiterflinren? Es ist
ein 4,5-Milharden-Franken-Markt. Herr Gysin Hans Rudolf,
ich streite nicht, wie gross das Potenzial ist. Das Bundesamt
fiir Sozialversicherung rechnet bei den kassenpfiichtigen
Medikamenten mit einer Ersparnis von 300 Millionen Fran-
ken; man kann auch ein Potenzial von 1 Milliarde Franken
errechnen; man muss aber immer das Senkungspotenzial
von der ausschopfbaren Preissenkung unterscheiden. Ich
bin der Meinung, dass natirich nicht das ganze Potenzial
ausschopfbar ist.

Hier brauchen wir eine Abstimmung unter Namensaufruf,
denn das ist ein «Lackmustest» flr jene, die immer vom
Kosten-Sparen reden — gerade im Gesundheitswesen — und
die Marktwirtschaft predigen.

Abschliessend noch einige Bemerkungen zu den anderen
Antragen: Als erstes zum Eventualantrag Lalive d’Epinay:
Mit der Formulierung von Artikel 14 Absatz 2 von Frau Lalive
d’Epinay kénnten wir leben. thr Artikel 14 Absatz 3 ist hinge-
gen wieder ein Importschutz Gber den Patentschutz; das ist
jetzt die neue Masche der Pharmalobby. Man sagt ndmlich,
dass man formal Parallelimporte zulasse, aber blockt diese
dann {iber das Patentrecht ab. Deswegen bitte ich Sie sehr,
den Eventualantrag Lalive d’Epinay abzulehnen. Das ist
nichts anderes, Frau Lalive d’Epinay, als eine staatlich regu-
lierte Distributionspolitik, die bei den patentierten Produkten
dem Alleinimporteur im kleinen Schweizer Markt das Mono-
pol gewahrt.

Zum Antrag Meier-Schatz: Frau Meier-Schatz mochte mit Ih-
rem Artikel 14 Absatz 4 einfach noch eine Sicherung ein-
bauen. Wir sind dann einverstanden, Frau Meier-Schatz,
wenn Sie davon reden, dass das Patent im Ursprungsland
nicht subventioniert werden darf. Aber Sie mussen das Wort
«reguliert» durch «subventioniert» ersetzen — Sie nicken
dazu. «Regulieren» kann namlich so ausgelegt werden,
dass formal in jedem Land — das ist richtig gesagt worden —
die Preise formal reguliert sind, und man darf sich dann nicht
auf das berufen.

Zusammenfassend bitte ich Sie, dem Bundesrat zu folgen,
den Antrag Gysin Hans Rudolf abzulehnen, denn dieser An-
trag Gysin Hans Rudolf zu Artikel 14 Absatz 2 ist wirklich der
«Killerantrag» gegen den Wettbewerb. lch bitte Sie, auch
den Antrag Lalive d'Epinay abzulehnen und den Antrag
Meier-Schatz anzunehmen, worin der Begrff «reguliert»
durch «subventioniert» ersetzt wird.

Gysin Hans Rudolf (R, BL): Herr Strahm, Patentschutz ist
schiiesslich Erfindungs- und damit Forschungs- und nicht
Preisschutz. Das muss man hier einmal deutlich sagen.
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Sie haben bis jetzt uber die grossen Basler Pharmamuitis
geschimpft, Sie haben Uber die Importeure geschimpft. Sie
haben aber kein Wort Uber die Hunderte von kleinen und
mittleren Unternehmen in der Schweiz verloren, welche in
der Pharmabranche, auch im Generikabereich, tatig sind.
Sind lhnen die Arbeitspldtze in diesen KMU nichts wert?
Diese Arbeitsplatze sind echt gefahrdet, wenn wir die Paral-
lelimporte nicht verbieten, solange die anderen keine Rezi-
prozitat leisten.

Strahm Rudolf (S, BE): 1. Der Patentschutz wird anerkannt,
Herr Gysin, aber unter den Landern der EU darf er nicht
mehr zu Wettbewerbsbehinderung fihren. Die Schweiz mit
einer Bevolkerung von 7 Millionen ist im Vergleich zur EU mit
einer Bevdlkerung von fast 400 Millionen ein kieiner Markt.
In der EU spielt der Wettbewerb, auch wenn zwischen den
Landern dann freier Handel besteht. Aber bei uns kann na-
tdrlich ein Alleinimporteur, der sich auf den Patentschutz be-
ruft, wahrend zwanzig Jahren das Distributionsmonopol
bewahren.

2. Zur KMU-Forderung: Die KMU machen Nachahmerpro-
dukte — ich bin von Hause aus Chemiker, ich war in der
Branche —, welche nicht auf diesen Schutz angewiesen sind.
Dort gibt es auch dieses Referenzpreissystem nicht wie bei
den patentierten Produkten der Grosschemie. Ich kenne
keine Firma, die deswegen behindert wéare, im Gegenteil:
Wenn wir dann die Reziprozitat mit der EU haben, dann ha-
ben diese Firmen sogar mehr Exportméglichkeiten.

Nun, das ist eine Frage der Einschatzung, die vielleicht un-
terschiedlich ausfallt. Aber Sie kdnnen nicht behaupten, es
wirden Arbeitsplatze gefahrdet. Sie kdnnen sonst in jeder
Diskussion uber Wettbewerb behaupten, es wurden Arbeits-
platze geféhrdet.

Guisan Yves (R, VD): En instituant les importations parallé-
les, Monsieur Strahm, est-ce que vous ne craignez pas que
Vindustrie pharmaceutique, a son tour, pour garantir ses
marges, transfére a P'étranger sa recherche, de telle fagon
gue les avantages qu’elle perd dans notre pays, elle les re-
trouve ailleurs?

Strahm Rudolf (S, BE): Herr Guisan, das ist natdrlich eine
Einschatzungsfrage. Ich glaube, die grossen Konzerne — es
geht nur noch um ganz wenige Grossfirmen, die wirklich Pa-
tente haben und diese neuen Produkte produzieren — sind
derart global, dass sie schon bis jetzt, so oder so, wenn sie
das far gut befanden, die Produktion ins Ausland verlegten
oder die Forschung wieder aus dem Ausland zuruckhoiten.
Ich glaube nicht, dass diese 2 Prozent Absatz ihrer gesam-
ten Produktion auf dem schweizerischen Markt fur die
Standortwahl entscheidend sind.

Ich kann lhnen sagen, was entscheidend ist: Sie wollen die
hohen Referenzpreise der Schweiz, um auf dem amerikani-
schen Markt diese hohen, anerkannten Referenzpreise des
schweizerischen Staates durchzusetzen. Das ist eigentlich
heute im Zeichen der Globalisierung nicht mehr die Wettbe-
werbspolitik, die wir uns wilinschen. Ich glaube, wir kommen
in ein Zeitalter hinein, wo der Konsument eminent abhangig
ist von einzelnen Grossmonopolen. Eine einzige Weltfirma
kann noch ein bestimmtes Produkt anbieten — im Computer-
markt haben wir das schon heute —, und wir missen aufpas-
sen, dass wir jetzt nicht mit solchen «Heimatschutzargumen-
ten» dieser Monopolwirtschaft noch Vorschub leisten.

Dormann Rosmarie (C, LU): Namens einer klaren Mehrheit
der CVP-Fraktion bitte ich Sie, bei Artikel 14 Absatz 2 mit der
Mehrheit zu stimmen und dem Entwurf des Bundesrates zu
folgen.

im Zeitalter von Liberalisierung und Férderung des freien
Wettbewerbs schreckt ein Teil unseres Parlamentes ausge-
rechnet ber einem unserer grossten Handelsmérkte, den
Arzneimitteln, zurlick und will an einem Monopol festhalten.

Ich erinnere Sie an die hangige Volksinitiative «flr tiefere
Arzneimittelpreise» (99.043), die unter anderem verlangt,
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dass der freie Import von Heilmitteln aus unseren Nachbar-
staaten ohne Zulassungsverfahren méglich werden soll.
Diese Initiative ist sehr popular, weiss unser Voik doch inzwi-
schen, dass wir weltweit die teuersten Arzneimittel haben
und dass die Krankenkassenpramien in einem direkten Zu-
sammenhang mit diesen hohen Preisen stehen. Diese Initia-
tive wollen wir unter keinen Umsténden, denn sie wurde
gerade unseren Forschungsplatz Schweiz und die KMU ge-
fahrden.

Unsere Fraktion sieht keinen Grund, im Rahmen von Artikel
14 Absatz 2 fir die Arzneimittel eine Ausnahme zu schaffen,
nachdem wir einem freien Wettbewerb zuliebe in diesem Rat
vor kurzer Zeit das Binnenmarktgesetz und das Bundesge-
setz (ber die technischen Handelshemmnisse revidiert ha-
ben. Wir wollen den sehr hohen Arzneimittelpreisen in der
Schweiz Rechnung tragen und die Méglichkeit der Parallel-
importe wahrnehmen.

Die Fassung des Bundesrates — nach dem Antrag der Mehr-
heit der Kommission — mit dem Zusatz eines Artikel 14 Ab-
satz 4 nach dem Antrag Meier-Schatz ist moderat; alle Si-
cherheitsrisiken sind hier berucksichtigt. Wenn wir die
erleichterten Zulassungsbedingungen fir Parallelimporte
heute ablehnen, erhalt die viel weiter gehende Denner-Initia-
tive beim Volk eine grosse Chance.

Vor dem Mittagessen hat Herr Borer bei Artikel 10 den freien
Wettbewerb in Jeder Hinsicht gelobt. Weshalb er diesen flr
den Parallelimport von Arzneimitteln nicht mebhr vorsieht, ist
mir ratselhaft. Parailelimporte sind volkswirtschaftich er-
winscht und wettbewerbspolitisch geboten. Sie kénnen un-
ter Umstanden sogar gegenuber unkontrollierbaren Internet-
Einkaufen vorbeugende Wirkung haben.

Deshalb wird die (iberwiegende Mehrheit der CVP-Fraktion
in Artikel 14 Absatz 2 die Fassung des Bundesrates und der
Mehrheit unterstiitzen.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die griine Fraktion
l&sst mitteilen, dass sie die Mehrheit sowie den Antrag
Meler-Schatz mit der Prazisierung «subventionierte Preise»
unterstiitzt.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Zuerst ein Wort
zum Antrag Vallender, der mit dem Parallelimport nicht direkt
in enem Zusammenhang steht. Der Antrag betrifft auch den
Absatz 1 von Artikel 14. Frau Vallender sorgt sich dariiber,
dass in der Praxis und im Vollzug die Lagerhaitung zu ein-
schrankend gehandhabt werden wird und dass damit diese
Kleinproduzenten eigentlich vom Markt vertrieben werden,
weil man unrealistischerweise die Lagerhaltung eingrenzen
mochte. Das Ist eine Frage, die durch Frau Bundesrétin Drei-
fuss beantwortet werden muss. lch steile nur fest: Im Ge-
setz, Frau Vallender, ist keine Mengenbegrenzung vorgese-
hen, und die Kommission — ich habe das in meinem
Einleitungsvotum gesagt — pladiert fir eine offene Haltung.
Im Zweifel eben fir eine Haltung, die diese Kleinunterneh-
men begunstigt und nicht behindert.

Nun zum Parallelimport. Wie ich Ihnen bereits gesagt habe,
hat sich die Kommission nicht mit dem Ergebnis des Bun-
desgerichtsurteils in der Sache «Kodak gegen Jumbomarkt»
auseinander setzen koénnen. Deshalb ist eine neue Aus-
gangslage geschaffen worden, zu welcher von der Kommis-
sion — und auch von der Mehrheit - keine Meinung vorliegt.
Die Ausgangslage ist nach diesem Entscheid klar, der ja das
Patentrecht zum Tragen bringt, nach dem heute eben nur
Parallelimporte von nicht patentgeschitzten Arzneimittein
moglich sind.

Die Mehrheit stésst sich daran, dass die Schweiz in Bezug
auf Medikamente eine Hochpreisinsel ist. Man verspricht
sich von den Parallelimporten- das kann man auch bel Kon-
sumgltern feststellen ~ eine generelle Senkung der Preise.
Man méchte dadurch auch die Krankenkassenpramien sen-
ken resp. deren Anstieg dampfen.

Zu den einzelnen vorgebrachten Argumenten: Die Kommis-
sion ist unbeeindruckt vom Argument, die Schweiz sei ein
Referenzmarkt und deshalb sei diese Marktabschottung
weiterzufiihren. Warum? 98 Prozent der Pharmaprodukte
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werden aus der Schweiz exportiert. Herr Borer, Reimporte
sind die Ausnahme; denn vergessen Sie nicht, dass wir 70
Prozent der Medikamente importieren, und diese werden im
Ausland hergestellt.

Selbst wenn fur die Pharmaindustrie gewisse Probleme ent-
stehen kénnen, wenn diese Referenzmarkt-Preisbildung et-
was erschwert wird, hat sich die Mehrheit auf Grund einer
Glterabwagung dafiir entschieden, dass sie mehr Wettbe-
werb und weniger Marktabschottung will; sie will tiefere
Preise, und die Schweiz soll keine Hochpreisinsel bleiben.
Das Antibiotikum Augmentin z. B, kostet in Frankreich in der
gleichen Verpackung, mit der gleichen Anschrift und den
gleichen Sicherheitsanforderungen halb so viel wie in Genf.
Es ist schwer nachvollziehbar, warum das auch in Zukunft so
sein soll.

Die Mehrheit Ihrer Kommission — wir haben den Entscheid
mit 12 zu 9 Stimmen bei 2 Enthaltungen getroffen — ist auch
der Meinung, dass eine unilaterale Marktoffnung in Kauf zu
nehmen sei. Tatsache ist aber, dessen muss man sich be-
wusst sein: Sowohl die USA wie auch der EU-Raum als
Ganzes folgen dem Prinzip der nationalen Erschépfung bzw.
lassen Parallelimporte nicht zu; das gilt auch fur Japan. Wir
haben also bei diesen wichtigsten Wirtschaftsrdumen im
Pharmamarkt kein Gegenrecht.

Wenn nun der Eventualantrag Lalive d’Epinay angenommen
wiirde, hatte das zwar vorerst zur Folge, dass wir keine Rezi-
prozitat hatten. Sie misste zuerst ausgehandelt werden, be-
vor die Parallelimporte in die Schweiz méglich wiirden.

Frau Meier-Schatz nimmt mit ihrem Antrag eigentlich eine
Optimierung des Antrages der Mehrheit vor. Wenn ich richtig
verstehe, soll der Begriff «regulierte Preise» durch «subven-
tionierte Preise» ersetzt werden. Die im Ausiand subventio-
nierten Arzneimittel sollen so nicht auf dem Weg des
Parallelimportes in die Schweiz gelangen. Das scheint rich-
tig zu sein und liegt in der Logik der Zulassung der Parallel-
importe, wie sie die Mehrheit beschlossen hat. So weit die
Uberlegungen der Kommission, die ich zusammengefasst
wiedergegeben habe.

fch bitte Sie namens der Mehrheit, sich flir den Grundsatz-
entscheid der Zulassung der Parallelimporte auszuspre-
chen.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: Avec
les importations paralléles, vous I'avez vu, nous sommes au
coeur du débat; nous sommes également a la croisée des
intéréts des consommatrices et des consommateurs et de
ceux de la place pharmaceutique suisse. Des visions contra-
dictoires vous ont été présentées: ainsi, les importations pa-
ralléles contribuent ou pas, selon les uns ou les autres, a la
baisse des prix, existent ou pas dans le reste de I'Eurape,
sont dangereuses pour la santé de la population ou, au con-
traire, avec les garde-fous que prévoit notre loi, {ui sont bé-
néfiques, ou encore sont dangereuses pour la recherche
pharmaceutique suisse ou, éventuellement, ne la génent
pas. -

La majorité de la commission pense toutefois que les impor-
tations paralléles peuvent permettre de jouer un role de fusi-
ble pour la baisse de prix fixés, notamment, dans le cadre de
la loi sur 'assurance-maladie et doivent étre possibles sous
des conditions strictes de protection de la population. Il est
important de rappeler dans ce contexte que larticle 14 est ia
conséquence du fait que notre Conseil a donné suite, a
Punanimité, a linitiative parlementaire 98.413 Strahm Ru-
dolf, ainsi que de la transmission de la motion 97 3618 du
Conseil des Etats. Sur cette question, Il y a également I'ini-
tiative populaire «pour des médicaments a moindre prix»
que nous allons traiter. Je rappelleral encore que les impor-
tations paralléles ont le soutien de la Commission de la con-
currence et du surveiilant des prix.

Ainsi, selon les poinis de vue, les importations paralieles
sont la panacée pour falre baisser les prix des médicaments
ou le cheval de Troie de notre industrie pharmaceutique. En-
tre ces deux extrémes existe certainement un juste milieu
qui voit les importations paralléles comme un moyen raison-
nable dont il serait faux de se priver pour viser a plus d'éco-

Bulletin officiel de ! Assembiée fédérale


michael.tellenbach
Textfeld


8. Marz 2000

Nationalrat 99.020

nomicité, sous réserve d'une protection de la santé de la
population, ce que prévoit d’ailleurs le projet du Conseil
fédéral.

C’est pour cela que la commission vous propose de rejeter
la proposition de minorité, par 12 voix contre 9 et avec 2
abstentions.

Quant a la proposition subsidiaire Lalive d’Epinay, eile n'a
pas été discutée en commission. Dans la mesure ol elle en-
trainerait une diminution des effets positifs attendus de ['in-
troduction possible des importations paraliéles, je vous
propose de la rejeter. Notre priorité en la matiére est d’'ob-
tenir des avantages sur les prix dans le marché intérieur, il
n'est donc pas judicieux de devoir négocier une réciprocité
difficile & obtenir. En fait, la proposition subsidiaire précitée
n'est qu'une formulation plus élégante d'interdiction des im-
portations paralleles.

La proposition Meier-Schatz va dans le sens de celle de la
majorité de la commission. Bien gu’elle n'ait pas été discu-
tée en commission et moyennant le remplacement des ter-
mes «marché régulier» par «marché subventionné», nous
pouvons vous inviter a la soutenir.

Dreifuss Ruth, conseiilere fédérale: Nous rencontrons trois
problémes & Particle 14. Nous pouvons traiter en tout cas le
premier pour lui-méme, celui soulevé par la proposition Val-
lender qui demande que la procédure simplifiée que nous
avons prévue ici soit encore allégée pour ce que l'on appelle
en frangais les spécialités de comptoir, et en allemand les
«Hausspezialitdten», ce qui me paraft un peu plus parlant
encore. |l s'agit donc bien des médicaments préparés pour
les stocks par une officine publique, une droguerie ou un
autre établissement titulaire d’'une autorisation de fabrica-
tion, mais d’aprés une formule propre a I'établissement.
Mme Vallender demande, en fait, la chose la plus radicale,
c’est que 'on biffe la lettre ¢ de lalinéa 1er. Nous pensons
que cela ouvrirait la porte, malgré tout, a des abus et ren-
drait la possibilité de contréle sur les médicaments eux-mé-
mes insuffisante, et cela nous ferait retomber loin en arriere
de la réglementation actuelle, telle qu’elle figure dans ia pra-
tique de linstitut et du concordat intercantonal. Je vous invite
donc a rejeter cette proposition. J'espére pourtant que les
assurances que je vais pouvoir vous donner permettront que
nous n’en arrivions pas a un vote, parce que nous compre-
nons bien la préoccupation de Mme Vallender qui est celle
de ne pas multiplier les obstacles a la création de ces spé-
cialités de comptoir. Nous pensons en particulier a I'activité
d’'un canton, comme le canton d’Appenzell Rhodes-Exté-
rieures, qui en a fait une de ses branches économiques im-
portantes, mais cela ne concerne pas que ce canton.

La question de savoir comment définir les médicaments qui
peuvent étre produits et stockés sans devoir étre soumis a
autorisation ou a «Meldepflicht» doit étre réglée dans l'or-
donnance. C'est le bon instrument pour fixer des limites.

En ce qui concerne la ligne de partage entre l'article 9 et
l'article 14, nous procédons dans l'entreprise de la fagon sui-
vante: jal lintention de permettre a une pharmacie, qui
n’aurait pas d'autorisation, de réaliser un certain nombre de
spécialités de comptoir. Nous pensons autoriser jusqu’'a
100 produits par charge de production. Il nous faudrait en
plus fixer une limite maximum dans |'ordonnance, de fagon a
ce qu'on ne muitiplie pas les productions partielles. Nous
pensons que la limite cumulée pourrait étre de 1000 pro-
duits. Donc, pas d'autorisation s'll s’agit d'une production
jusqu’a 100 produits, avec un totai de 1000 par année. Je
crois que cela correspond au soucl de Mme Vallender. Je
prends 'engagement de faire inscrire cette tolérance dans
I'ordonnance. Je crois que c’est un des rares domaines ou
mes projets passeraient sans discussion devant le Conseil
fédéral. Voila en ce qui concerne f'alinéa 1er.

Les alinéas 2 et 3 forment un ensemble et portent sur la
question des importations dites paralléles. Qu'est-ce que
nous avons prévu? Je crois que c’est la voie moyenne la
plus raiscnnable, c’est ceile qui consiste a dire que 'on peut
aussi envisager des importations paralléles. Avec l'alinéa 3,
nous prévoyons que la protection du brevet reste assurée.
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Cela n’est toutefois pas la tAche de l'institut de contréier s’l'y
a un brevet, mais au propriétaire de ce brevet de se défen-
dre, au cas ou une telle autorisation Iui porterait tort.

Nous nous mettons dans la régle généraie en ce qui con-
cerne les brevets, mais nous avons prévu une procédure
simplifiée d’autorisation de mise sur le marché pour les im-
portations.

Je crois que cette formule est raisonnable. Je crois que c’est
tout ce qu’on peut faire dans cette loi et que toute autre dis-
cussion qui viserait & diminuer la protection accordée par
des brevets ne peut pas se faire en relation avec cette loi.
Elle doit se mener dans le cadre de la loi sur les brevets,
éventuellement de la loi sur les cartels ou de la loi sur la con-
currence.

Je puis vous confirmer que nous avons un groupe de travail
interdépartemental qui inclut les services du Département
tédéral de I'économie, les services de l'Institut Fédéral de la
Propriété Intellectuelle et les services de mon département
qui, dans toute une série de domaines, ont des activités de
réglementation de marché, de fagon a ce que nous puis-
sions trouver la bonne solution, globale, au probléeme — ou la
bonne réponse —, que ce soit en forme de confirmation ou
de refus des conclusions auxquelles est arrivé le Tribunal fé-
déral.

Jaimerals vous inviter a ne pas poursuivre ce que hous
avons vu a la tribune, soit le conflit entre des camps incon-
ciliables sur cette question des médicaments, et & suivre le
projet du Conseil fédéral.

J'ai bien entendu le message. Le marché des médicaments
est un marché sensible. Il est important. C’'est un marché
trés particulier. Je comprends que, entre les soucis de pro-
tection de la recherche pharmaceutique et les soucis quant
au colit de 'assurance-maladie, vos coeurs balancent ou
vos coeurs chotsissent [a oll sans doute I'on ne peut trouver
gu’une formule nuancée.

J'aimerais souligner que le probléeme du prix des médica-
ments n’est pas un probléme uniquement de marché ou
d’acces au marché, ce qui est régié par la loi sur les agents
thérapeutiques.

Le probléme du colt des médicaments est un probléme
étroitement lié a 'assurance-maladie. La, nous avons des
mécanismes qut nous permettent d'inscrire des produits
dans la liste des spécialités, ou de refuser de les inscrire s'ils
ne sont pas économiques. Nous avons la possibilité de faire
des comparaisons avec les prix de production dans d’autres
pays et de dire, de ce fait, que le prix qui nous est proposé
est trop élevé. Nous sommes dans le secteur réglementé, et
nous ne sommes pas totalement dépourvus face a l'indus-
trie pharmaceutique ou aux importateurs. Je ne dis pas que
nous tenons toujours le couteau par le manche, mais nous
avons des possibilités de montrer que si un produit n'est pas
économique, nous ne le faisons pas rembourser par la
calsse-maladie.

Nous avons d{ constater, d'ailleurs, et c’est intéressant, en
analysant le prix des médicaments en Suisse, que ce n’est
pas au moment ol ils sont lancés, lorsqu’ils sont encore
sous protection, qu’ils sont trop chers en comparaison inter-
nationale. lls étaient indiscutablement trop chers quand ils
n'avaient plus la protection. La, nous pouvons agir, et nous
avons déja fait sur le plan de I'assurance-maladie en rédui-
sant fortement les prix des anciens médicaments. Vous
voyez donc comment joue le mécanisme dans le domaine
réglementé. |l est clair que dans le domaine non réglemente,
fe fait que les produits soient protégés pendant la durée d’un
brevet peut effectivement amener a ce qu'ils soient plus col-
teux icl que dans un autre pays. Cependant, cecl ne devrait
pas étre réglé dans ce contexte, mais dans un cadre beau-
coup plus général.

Une derniére remarque, parce que M. Strahm pariait des
vingt ans de protection d’'un brevet: c’est clair que ce n'est
pas vingt ans sur le marché. On prend un brevet dés qu'on a
trouvé la substance. Entre le moment ol commence cette
recherche et ol ce brevet est pris, et le moment ou ce pro-
dult apparait sur le marché, qui peut s'étendre sur six, sept
ou dix ans, la protection du brevet ne sera que sur une pé-
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riode bréve. J'ai 'intention, dans la loi sur I'assurance-mala-
die, de veiller a ce que dés qu'un brevet est terminé, nous
puissions exiger une baisse de prix, et hon pas attendre
dans tous les cas quinze ans, comme la pratique le veut ac-
tuellement.
Le probléme est complexe, jespére que je ne l'ai pas em-
broulllé davantage. Jespérais vous montrer que, dans le
secteur réglementé, les prix ne nous sont pas imposés tels
quels. Nous avons des moyens de les refuser et de refuser
le produit si 'entreprise pharmaceutique n’accepte pas les
calculs et les comparaisons internationales que nous faisons
avec elle. Quant au marché libre, c’est un marché comme
les autres, et notre devoir est surtout de veiller a la qualité et
a la sécunité des produits; c’est ce que nous faisons dans
f'alinéa 2 du projet
A l'alinéa 3, nous acceptons que, méme si une autorisation
est donnée, celui qui est lésé et qui a un droit a faire valoir
de par le brevet qu’il a acquis peut se défendre et annuler
cette autorisation. C’est la meilleure solution que nous ayons
trouvée, et je vous prie de la soutenir.
Faut-l commenter en détail la proposition subsidiaire Lalive
d’Epinay au cas ou la proposition de minorité serait rejetée,
c'est-a-dire si vous souhaitiez bloquer compiétement les im-
portations parailéles? Je ne vous recommande pas d’accep-
ter un tel blocage: pourquoi y aurait-il dans ce domaine une
protection qui irait au-dela des brevets et des exigences de
sécurité? Je dirai que la proposition subsidiaire Lalive d’Epi-
nay pourrait, au yeux du Secrétariat d'Etat a Féconomie, étre
en contradiction avec les regles de 'OMC et en particulier
auss! avec nos propres regles en ce qui concerne les pro-
duits phytosanitaires et en matiere de substances toxiques.
Ne prenons pas de décision trop rapide; dans le meilleur des
cas, d'autres solutions peuvent encore étre examinées dans
la deuxiéme Chambre. Aujourd’hui, il faut choisir: est-ce que
nous voulons des importations paralléles ou non? Le Con-
seil fédéral vous invite a répondre oui, sur ce marché
comme sur d’autres. Est-ce que nous voulons que ceux qui
ont un brevet puissent se protéger sur ce marché? Le Con-
seil fédéral vous invite, fa aussi, a répondre oui.

Vallender Dorle (R, AR): Ich danke lhnen, Frau Bundesratin
Dreifuss, fir lhre personlichen Zusicherungen und fur |hr
Herz, das Sie damit fiir unseren Kanton und auch fur alle an-
deren gezeigt haben, die von diesem Artikel betroffen sind.
Ich ziehe daher meinen Antrag zuriick.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Der Antrag Leu zu
Absatz 1 Buchstaben f und g ist zusammen mit dem Antrag
zu Artikel 5 zuruckgezogen worden.

Abs. 1-Al 1

Angenommen gemdéss Antrag der Kommission
Adopté selon la proposition de la commission
Abs. 2—Al 2

Abstimmung — Vote

Eventueil — A titre préliminaire
(namentlich — nominatif; Beilage — Annexe 99.020/248)

Fur den Antrag der Mehrheit .... 89 Stimmen . N

Fir den Antrag der Minderheit .... 86 Stimmen <S¢ "“‘/ '?O‘Lr
[p- 12

Definitiv — Défimtivement "r/ ‘)

Flr den Antrag der Mehrheit .... 88 Stimmen

Fiar den Eventualantrag Lalive d’Epinay .... 87 Stimmen

Abs. 3- Al 3

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Der Antrag der
Minderheit Borer zu Absatz 3 Ist zurtickgezogen worden.

Angenommen gemdss Antrag der Mehrheit
Adopté selon la proposition de la majorité

£

Abs. 4-AlL 4

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Im Antrag Meier-
Schatz wird «regulierte» durch «subventionierte» ersetzt.

Abstimmung — Vote
Far den Antrag Meler-Schatz .... 102 Stimmen
Dagegen .... 71 Stimmen

Art. 15-19

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 20

Antrag der Kommission

Abs. 1,2, 4

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 3

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Minderheit

(Vallender, Borer, Egerszegi, Randegger)
Das Institut kann ....

b. beschranken oder verbieten, wenn aus den Umstidnden
erkennbar ist, dass sie far ....

Neuer Antrag der Minderheit

(Vallender, Borer, Egerszegi, Randegger)

Das Institut kann zum Schutz der Gesundheit die Einfuhr
von bestimmten Arzneimitteln beschranken oder verbieten,
wenn aus den Umstanden erkennbar ist, dass sie fir wider-
rechtliche Zwecke oder missbrauchiiche Verwendung be-
stimmt sein kénnten.

Art. 20

Proposition de la commission

Al 1,24

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 3

Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral
Minorité

(Vailender, Borer, Egerszegi, Randegger)
Linstitut peut:

b. restreindre ou interdire Pimportation de médicaments
lorsqu’il ressort des circonstances qu'ils pourraient étre de-
stinés ...

Nouvelle proposition de la minorité

(Vallender, Borer, Egerszegi, Randegger)

Linstitut peut, en vue de protéger la santé, restreindre ou in-
terdire Fimportation de médicaments, si les circonstances in-
diquent qu'ils pourraient étre destinés a des fins illicites ou a
un usage abusif.

Vallender Dorle (R, AR): Ich mdchte die neue Fassung mei-
nes Minderheitsantrages zurlickziehen und mich an den
Wortlaut halten, der auf der Fahne steht. Dieser musste
zwar vom Zweitrat redaktionell angepasst werden, aber das
erscheint im Ablauf einfacher.

Es geht hier darum, die Frage zu klaren, ob der Bundesrat
oder das Institut fir die Erteilung der Einfuhrbewilligung fur
bestimmte Arzneimittel zustandig sein soll oder ob der Bun-
desrat oder das Institut die Einfuhr bestimmter Arzneimittel
beschranken oder verbieten kann. Dabei handelt es sich um
Arzneimittel, die zwar der Therapie dienen, die aber auch
missbraucht werden konnen. Dies trifft z. B. bel den in der
Schweiz nicht zugelassenen Leistungsforderern zu.
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Sinn und Zweck dieses Heilmittelgesetzes ist es, die gesetz-
lichen Grundlagen fiir ein schweizerisches Heilmittelinstitut
zu schaffen. Dieser Schritt soll von der interkantonalen zur
nationalen Anerkennung der Hetlmittel fihren, was auch den
Export unserer Pharmaprodukte erleichtern wird. Dies be-
deutet, dass das Institut Uber das entsprechende Fachwis-
sen verflgt. Es ist nun nicht einzusehen, warum der Bun-
desrat und nicht das Institut uber Importbewilligungen 1m
Einzelfall entscheiden soll. Dabei ist daran zu denken, dass
der Bundesrat als Vollzugsbehorde gar nicht uber die not-
wendige Fachkompetenz verfligen kann und wird, um den
Entscheid zu treffen.

Importbeschrankungen oder -verbote sind jedoch gesund-
heitspolizeiliche und keine politischen Entscheide. Darum
missen sie durch das Institut selber getroffen werden.
Diese Lésung drangt sich auch aus einem anderen Grund
auf. Entscheide des Bundesrates kénnen nicht vom Bundes-
gericht Gberprift werden. Wenn dagegen das Institut mit el
ner Verfligung die Einfuhrbewilligung verweigert, kann diese
richterlich Uberpruft werden. Da derartige Entscheide einen
Eingriff mit grossen vermégensrechtlichen Folgen darstel-
len, verlangt die EMRK, dass eine richterliche Instanz dage-
gen angerufen werden kann.

Im Rahmen der Revision der Bundesverfassung ist wieder-
holt darauf hingewiesen worden, dass es in einem gewalten-
teiligen Staat flir den einzelnen Burger und die einzeine
Birgerin hochst unbefriedigend sei, wenn die politische In-
stanz einen endgultigen Entscheid falle, der nicht richterlich
Uberprufbar sei. Es wurde uns immer wieder versichert,
dass bestehende Regelungen angepasst werden sollten.
Hier schaffen wir nun ein total neues Gesetz und haben die
Chance, vor dessen Inkrafitreten eine Korrektur vorzuneh-
men.

Ich bitte Sie daher im Namen der Minderhelt, ihren Antrag,
so wie er auf der Fahne steht, zu unterstiitzen.

Randegger Johannes (R, BS). Die FDP-Fraktion unter-
stiitzt die Minderheit Vallender, und zwar aus drei Griinden:
Wir wollen, dass Einfuhrbeschrankungen wirklich als ge-
sundheitspolizeiliche Massnahmen getroffen werden und
nicht politische Entscheide sind. Darum wollen wir sicher-
stellen, dass das Institut und nicht der Bundesrat zusténdig
ist. Das Institut soll aufgrund von wissenschaftlichen Fakten
entscheiden, politische Aspekte sollen aus dem Spiel blei-
ben.

Ein weiterer Punkt ist der Rechtsschutz. Wenn eine Ent-
scheidung flr eine Einfuhrbeschrankung getroffen wird,
muss auch sichergestellt sein, dass gegen diesen Entscheid
Beschwerde geflihrt werden kann.

Wenn ein solcher Entscheid getroffen wird, ist das natirlich
ein beachtlicher Eingriff in die Handels- und Gewerbefrel-
heit.

Aus diesen Grinden unterstitzen wir die Minderheit Vallen-
der.

Suter Marc F. (R, BE), fir die Kommission: Zuerst eine re-
daktionelle Bemerkung: Auf der Fahne ist der Antrag der
Minderheit Vallender unvolistdndig wiedergegeben, indem
unter Artikel 20 Absatz 3 Litera a der Text entsprechend an-
gepasst werden msste, will doch Frau Vallender, dass die
Zustandigkeit fir diese Einfuhrbeschrénkungen oder -kon-
trollen beim Institut liegen soll und nicht beim Bundesrat.

Wer zustandig sein soll, diese Entscheide zu treffen, dartber
ist ein Abwagungsentscheid vorzunehmen. Richtig ist: Wenn
ein Einzelfallentscheid getroffen wird und dieser vom Institut
ausgeht, spielt der Rechtsschutz und die Rechtsweggaran-
tie, was beim Bundesrat so nicht der Fall wére. Im Ubrigen
muss man sich aber bewusst sein, dass hier auch ein poli-
tischer Entscheid gefailt wird, indem solche Gefahren, die
signalisiert werden, wahrscheinlich aus dem Ausiand zuge-
tragen werden; der Bundesrat kann die sich stellende Gter-
abwagung ferner vornehmen. Es geht auch darum, einen
solchen Entscheid im Einzelfall richtig zu kommunizieren,
vielleicht auch mit dem Hersteller abzusprechen. Hier ist ein
sehr subtiles Vorgehen gefordert. Die Kommissionsmehrheit
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ist der Meinung, dass es sich deshalb rechtfertigt, wenn die-
ser unter Umsténden sehr heikle Entscheid, auch fir die be-
troffene Unternehmung, vom Bundesrat ausgeht und nicht
vom Institut, welches dann mehr nach sehr engen, rechtli-
chen Kriterien entscheidet; hier bestliinde dann vielleicht we-
niger Spielraum, um einer besonderen Situation — darum
geht es hier — Rechnung tragen zu kénnen.

Aus diesen Grunden empfiehlt Ihnen die Mehrheit der Kom-
mission, es bei der bundesréatlichen Fassung zu belassen
und den Antrag der Minderheit abzulehnen.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die SP-Fraktion teilt
mit, dass sie die Mehrheit unterstatzt.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: La pro-
position de minorité tend & dire qu’en lieu et place du Con-
seil fédéral, c’est 'institut qui, en tant qu’instance de police
sanitaire, doit décider de I'mportation des médicaments. La
minorité pense que le Conseil fédéral ne doit pas avoir a
décider, dans les cas d'espéce, si un médicament peut
constituer une mise en danger de la santé et que cette déci-
sion devrait étre prise par une instance spécialisée. Linstitut
est subordonné au Conseil fédéral et ce dernier ne devrait
pas anticiper sur ses décisions. Si.le Conseil fédéral devait
prendre cette décision lui-méme, cette derniere reviendrait
toujours & une décision politique. La décision de [institut
pourrait étre déférée et finalement soumise a la juridiction du
Tribunal fédéral.

En revanche, la majorité de la commission est davis que la
compétence doit étre déléguée au Conseil fédéral, et non
pas & l'institut, ceci pour souligner que ces décisions sont
d’une grande portée, surtout en ce qui concerne la lettre b,
puisqu’il s’agit d’'une ingérence importante dans la liberté
économique et qu’'elle ne saurait étre déléguée & I'échelon
technique. De plus, le Conseil fédéral doit par la suite, par
voie d'ordonnance, définir les criteres clairs permettant a
Pinstitut de déterminer quand un tel contrdle particulier s’im-
pose.

Sachez encore que la commission a pris sa décision par
12 voix contre 4. Je vous invite donc a la suivre.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Il est évident que dans
la formulation méme de la proposition, il y a des choses qui
ne sont pas trés claires. Toutefois, ce n'est pas a cela qu’il
faut s’attacher, mais a l'intention qui est exprimée, le reste
pouvant toujours étre encore réglé. Cela pour dire que je ne
vais pas jouer sur les mots et dire que la chose est mal
construite.

Je suls tout & fait d’accord que I'on adopte, a la lettre b, la
formulation de la minorité, qui me parait meilleure que celle
du Conseil fédéral. Je crois que Pon peut dire que les cir-
constances doivent indiquer la possibilité d’'une destination
criminelle ou illicite pour que cela joue. Mais il faut voir la
portée de cette décision. C’est une décision lourde. Nous ré-
duisons par la la liberté du commerce et de I'industrie; nous
intervenons dans une volonté de police et ¢a, a notre avis,
ce ne peut pas étre laissé a l'institut. Cela doit étre une déci-
sion du Consell fédéral, de Finstance supérieure.

C'est la raison pour faguelle nous vous proposons de bien
maintenir cette compétence du Conseil fédéral. La chose
nous parait absolument nécessaire. Mais si la lettre b devait
étre modifiée dans le sens qui est proposé, cela ne nous gé-
nerait pas et ce serait méme peut-étre une amélioration.

Abs. 1,2,4-Al. 1,2, 4
Angenommen — Adopté

Abs. 3-Al 3

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident). Der neue Antrag
der Minderheit ist zurickgezogen worden.

Abstimmung — Vote .
FUr den Antrag der Mehrheit .... 73 Stimmen
Fur den Antrag der Minderheit .... 68 Stimmen
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Art. 21

Antrag der Kommission
Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

" (Goll, Baumann Stephanie, Gross Jost, Hafner Ursula, Hub-
mann, Maury Pasquier, Strahm)
Abs. 1
Ausgeflhrt oder von der Schweiz aus im Ausland gehandetlt
werden durfen zugelassene oder nicht zuiassungspflichtige
Arzneimittel.
Abs. 2
Der Bundesrat kann im Einzelfall die Ausfuhr nicht zugelas-
sener Arzneimittel erlauben, insbesondere wenn die Be-
hérde des Ziellandes der Einfuhr zustimmt.
Abs. 3,4
Streichen

Antrag Imhof
Abs. 1 Bst. a
Streichen

Art. 21

Proposition de la commission
Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Goll, Baumann Stephanie, Gross Jost, Hafner Ursula, Hub-
mann, Maury Pasquier, Strahm)

Al 1

Les médicaments admis ou non soumis a l'autorisation peu-
vent étre exportés ou faire {'objet d’un commerce a I'étranger
a partir de la Suisse.

Al 2

Le Conseil fédéral peut de cas en cas autoriser 'exportation
de médicaments non admis, notamment lorsque l'autorité du
pays destinataire approuve l'importation.

Al 3,4

Biffer

Proposition Imhof
Al 1let. a
Biffer

Baumann Stephanie (S, BE): Wenn Sie der Formulierung
des Bundesrates foigen, heisst das, dass Arzneimittel, wel-
che In der Schweiz zuriickgezogen wurden, weil sie nach-
weislich grosse Nebenwirkungen haben, weiterhin exportiert
werden konnen, wenn sie im Zielland nicht verboten sind.
Ich frage Sie: Ist es sinnvoll und ethisch vertretbar, Medika-
mente mit Nebenwirkungen, die wir selber nicht mehr in
Kauf nehmen wollen, z. B. in Entwicklungsl&nder zu expor-
tieren? Wir haben als Exportland hier eine grosse Verant-
wortung, die wir auch entsprechend wahrnehmen und nicht
um des Geschaftes willen vernachlédssigen sollten. Wir kon-
nen diese Verantwortung nicht immer einfach auf das Ziel-
land abschieben, denn Entwicklungslander verfligen nicht
uber eine ahnlich effiziente Heilmittelkontrolle wie wir. Sie
kénnen die Nebenwirkungen deshaib nicht im gleichen Aus-
mass beurteilen und ein Verbot aussprechen. Sie sind in ge-
wisser Weise abhangig davon, dass wir uns ethisch richtig
verhalten.

Wenn wir davon ausgehen, dass fur Menschen im Ausland
prinzipiell derselbe Sicherheitsstandard wie flr die Bevolke-
rung in der Schweiz gelten soll, wie dies so schon in der Bot-
schaft steht, mussen wir Artikel 21 auch entsprechend
formulieren. Ich bin Uberzeugt, dass Sie den Menschen in
Entwicklungsldndern die gleiche Wertschatzung entgegen-
bringen wie den Menschen in der Schweiz, das heisst, wir
muissen sicherstellen, dass Medikamente, die in der
Schweiz zurlickgezogen sind, nicht exportiert werden dur-
fen, auch wenn das Zielland kein ausdruckiiches Verbot er-
lassen hat.

&
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Eine andere Situation entsteht wie gesagt, wenn das Ziel-
land die Einfuhr solcher Medikamente aus irgendwelchen
Grunden ausdriicklich billigt. In solchen Failen kann der
Bundesrat mit der Formulierung der Minderheit eine Aus-
fuhrbewilligung erteilen.

Ich bitte Sie deshalb dringend, den Antrag der Minderheit zu
unterstitzen.

Imhof Rudolf (C, BL): Ich habe dieses Gesetz auf seine
KMU-Tauglichkeit gepruft, denn in unserer Branche sind bei-
spielsweise viele kleine und kleinste Betriebe direkt von die-
ser Gesetzgebung betroffen. Es gibt aber auch viele
Produkte, die als frei verkaufliche Arznemmittel der so ge-
nannten Liste E von dieser Branche hergestellt werden.
Gleichzeltig muss hier auch klar festgehalten werden, dass
es hicht nur Multis gibt, die Arzneimittel herstellen, sondern
es sind auch kleine und kleinste Betriebe, die soiche Arznei-
mittel vertreiben oder herstellen.

In dieser Vorlage sind meines Erachtens Hirden eingebaut
worden, die vor allem kleinen und mittleren Betrieben, die
sich mit der Herstellung und dem Vertrieb von Arzneimittein
beschaftigen, véllig unndtigen administrativen Aufwand auf-
erlegen. Dass man den administrativen Aufwand flr diese
Gruppe unverhéltnisméssig erhéht, kann sicher nicht im
Sinne dieses Parlamentes sein. Jedenfalls wird hier seit Jah-
ren daflr piadiert, dass eine administrative Entlastung statt-
finden soll.

Deshalb beantrage ich, in Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe a
zu streichen, der vorsieht, dass Arzneimittel nicht exportiert
werden diirfen, wenn sie im Zielland verboten sind.

Denn man muss sich schon fragen, was das soll. Vor allem
frage ich mich, was uns das (berhaupt angeht. Jedes Land
hat — vor aillem im Arzneimittelbereich — eine eigene Gesetz-
gebung; es hat Einfuhrvorschnften und Zollbestimmungen,
die eingehalten werden mussen. Jedes Land hat Einfuhrbe-
willigungen oder eben nicht. Im Klartext: Wenn ein Exportgut
der Gesetzgebung des entsprechenden lLandes nicht ent-
spricht, kann die Ware nicht eingeflihrt werden. Wir mussen
uns deshalb fragen, mit welchem Interesse die Schweiz eine
Bestimmung aufnehmen will, die sie verpflichtet, weltweit
alle Gesetzesvorschriften, Arzneimittel, Wirkstofflisten usw.
zu kennen, sie standig nachzufGhren und vor allem zu kon-
trollieren, ob irgendein Exportgut nicht der Gesetzgebung
des Ziellandes entspricht. Es kann doch nicht Aufgabe der
Schweiz sein, -einen Mitarbeiterstab zu haben, der daflr
sorgt, dass die Gesetze und Vorschriften eines anderen Lan-
des eingehalten werden! Die Kontrolle, ob ein Arzneimittel
far die Einfuhr in ein bestimmtes Land geeignet ist und der
Gesetzgebung dieses Landes entspricht, kann also ruhig
dem entsprechenden Land Uberlassen werden.

Ich bitte sie deshalb, Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe a, der
uns erstens nichts angeht und zweitens ausser einem gros-
sen administrativen Aufwand nichts bringt, zu streichen.

Président (Seiler Hanspeter, Prasident): Die FDP-Fraktion
teilt mit, dass sie die Mehrheit unterstiitzt. Die CVP-Fraktion
teilt mit, dass sie speziell den Antrag Imhof unterstttzt.

Cavalli Franco (S, TI): Wir haben es mit einem Problem zu
tun, das scheinbar flr uns hier nicht so wichtig, fir die Ent-
wicklungslénder aber von grosster Bedeutung ist. Wir dirfen
es nicht zulassen, dass hier genau das Gleiche passiert,
was bei den Zigaretten gang und gébe ist: Zigaretten, die bei
uns nicht mehr zugelassen werden, weil sie einen zu hohen
Teergehalt haben, werden in die Dritte Welt abgeschoben
und dort weiterhin verkauft.

Jene, die die Lage in den Entwicklungsiandern nicht kennen,
kénnten sagen, das sei ein Fall, der selten eintritt, oder das
selen Hirngespinste, die wenig mit der Wirklichkeit zu tun
haben. Ich leite seit vielen Jahren medizinische Entwick-
lungsprojekte in verschiedenen Entwicklungsidndern und
kenne die wirklichen Verhalitnisse dort recht gut. Es steht
ausser Frage, dass diese Praktiken gang und gabe sind,
dass dort Medikamente verkauft werden, die bei uns nicht
mehr zugelassen sind. Das ist ein sehr ernsthaftes Problem,
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mit dem wir uns befassen missen. Wir dirfen die Augen vor
diesem Probiem nicht verschliessen.

Man kann naturlich leicht sagen: Jedes Land hat eine Zulas-
sungsbehdrde. Es Ist aber nicht gesagt, dass alle Entwick-
lungslénder uberhaupt eine soiche Behdrde haben. Und
selbst wenn sie existiert, muss man naturlich sehen, dass
eine gute, eine funktionsfahige und vor allem eine Zulas-
sungsbehdrde, die Uber die notigen Kenntnisse verfligt, ein
«Luxus» ist, den sich nur die entwickelten Lander erlauben
kénnen.

Wir wissen selbst — deswegen diskutieren wir auch dieses
Gesetz —, mit welchen Problemen wir z. B. heute noch bei
der IKS konfrontiert sind. Die IKS ist heute n&mlich sicher
nicht mehr so leistungsfahig, wie sie es in einer modernen
Gesellschaft sein sollte. Sie kdnnen sich vorstelien, was das
fur Lander wie El Salvador oder Honduras heisst, in denen
vielleicht ein oder zwei Chemiker pro Land arberten und es
niemanden gibt, der pharmakologisch so geschult ist, dass
er oder sie diese Frage Uberhaupt prufen kann.

Deswegen unterstutzen wir ganz kiar den Antrag der Min-
derheit, und deswegen sind wir naturlich noch entschiedener
gegen den Antrag Imhof, denn er wurde das Problem nur
noch verscharfen und potenzieren.

Die Formulierung der Minderheit ist einfach, klar, man ver-
steht sie gut. Ich glaube, dass wir aus moralischen Grin-
den — wenn wir nicht alles in Frage stellen wollen, was wir
mit der linken Hand fur die Entwicklungshilfe tun — mit dieser
Formulierung einverstanden sein miissen. Jeder muss zuge-
ben, dass Medikamente, die bei uns nicht zugelassen wer-
den oder fir die es in einem bestimmten Land eine
Zulassung braucht, falls es dort keine Notlage gibt — wenn
eine besondere Notlage besteht, kann der Bundesrat die
Ausfuhr immer noch bewilligen —, nicht ausgefihrt werden
sollten. Ansonsten — ich wiederhole es — machen wir genau
das, was die Zigarettenfabrikanten machen: Sie schieben
schlechte Zigaretten, die bei uns nicht mehr verkauft werden
kénnen, dorthin ab, und genau das geschieht taglich mit den
Medikamenten.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission:
Comme M. Cavalli vous I'a expliqué, la minorité de la com-
mission souhaite trouver un moyen efficace pour empécher
le scandale des exportations de médicaments plus utilisés
ou plus forcément recommandés dans notre pays vers les
pays en voie de développement, ce scandale qui renforce
encore la situation catastrophique, d’'un point de vue de la
santé, que connaissent bon nombre de pays en voie de
developpemen

Pour ce faire, la minorité de la commission fait référence au
systéme suisse d’autorisations de produits, gu’elle juge bon,
et souhaite que ce systéme serve de référence.

La majorité de la commission et le Conseil fédéral pensent
en revanche que le systéme de référence doit étre celui du
pays importateur, et non le systeme suisse. En effet, il existe
des produits susceptibles d’étre exportés qui ne sont pas
couverts par notre systéme d’exportation. De plus, un fabri-
cant pourrait tout a fait faire enregistrer son produit d’abord,
par exemple, par la Food and Drug Administration, qui est
une référence Internationale en la matiére, et donc avoir un
produit non enregistré en Suisse, sans que celui-ci soit né-
faste pour autant. 1l souffrirait alors de la solution proposée
par la minorité de la commission.

C'est la raison pour laquelle la commission vous propose,
par 10 voix contre 8 et avec 1 abstention, de rejeter la propo-
sition de mnorité.

Quant & la proposition Imhof qui veut supprimer la lettre a de
lalinéa 1er, I est a relever qu’elle prive justement la solution
de la majorité de sa référence ou de son ancrage au sys-
teme du pays importateur et, dans ce sens-1a, je pense
qu’'elle est a rejeter.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Ich bitte Sie na-
mens der Mehrheit, der Mehrheit und dem Bundesrat zu fol-
gen.
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Wir glauben, dass wir zwischen den beiden Antragen — dem-
jenigen der Minderheit einerseits, die noch weiter gehen
mochte, und demjenigen von Herrn imhof andererseits, der
zurlckbuchstabieren mochte — einen angemessenen Mittel-
weg gefunden haben.

Zuerst zu Herrn Imhof: Herr Imhof, grundsatzlich muss ja
auch ein Schweizer Importeur daran interessiert sein, sich
rechtskonform zu verhalten, damit er nicht in eine Problemsi-
tuation gerat: Es kann fir sein Unternehmen unter Umstan-
den verheerend sein, wenn er in einem auslandischen Staat
in ein Rechtsverfahren verwickelt wird; denn dieses kénnte
zu sehr grossen Komplikationen flihren.

Sie haben Recht, wenn Sie sagen: Das ist ein Problem der
Rechtssicherheit, wir wollen nicht einen ganzen Stab anstel-
len, der pruft, ob im Land, in das man ausfiihren will, ein Ver-
bot besteht oder nicht. Aber Sie miissen den Antrag der
Mehrheit lesen. Absatz 3 besagt klar, dass diese Aufgabe
dem Institut obliegt. Das Institut muss gerade aus diesem
Grunde die gewlnschte Verbotsliste erstellen. Deshalb
weiss der Exporteur und kann es leicht feststellen, ob das
betreffende Heilmittel auf einer Verbotsliste steht oder nicht.
Mit anderen Worten: |hr Problem ist geldst; lhrem Kleinun-
ternehmen wird diese Sorge abgenommen, weil das Institut
die von lhnen gewlnschte Rechtssicherheit schafft.

Nun zur anderen Seite: Die Minderheit will ein sehr strenges
Ausfuhrverbot im Gesetz verankern. Mir scheint, damit wird
der Grundsatz der Verhaltnismassigkeit nicht genugend be-
achtet,

Im Grundsatz ist es richtig: Es gibt Lander, in denen keine
Heilmittelkontrolle stattfindet, und entsprechend Probleme
mit der Einhaltung der Sicherheitsstandards entstehen. Des-
haib sind wir ja allein schon aus moralischen Grinden dazu
verpflichtet, daflir zu sorgen, dass man solche Heiimittel
nicht ausfthrt.

Auf der anderen Seite muss man hier Einzelfallgerechtigkeit
walten lassen. Die Umstande missen in einen solchen Ent-
scheid einfliessen. Auch das Prinzip der Gegenseitigkeit in
der Handelspolitik muss Beachtung finden. Das sind alles
Argumente, die zeigen, dass jedenfalls keine willkurliche
oder sehr stringente Exportbeschrankung von Gesetzes we-
gen vorgegeben werden darf, sondern dass man in Einzel-
fallen den Umsténden Rechnung tragen muss. Dazu ist der
Bundesrat berufen, der soilche Entscheide gestltzt auf die
dannzumaligen oder sich konkret stellenden Fragen treffen
kann.

Aus diesem Grunde ware es unverhaltnisméssig und wirde
zu weit filhren, wenn man der Minderheit folgen wurde. Ich
bitte Sie aus diesem Grund, sich an die Fassung des Bun-
desrates zu halten.

Prisident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die SVP-Fraktion
teilt mit, dass sie die Mehrheit unterstitzt.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Les rapporteurs ont dit
I'essentiel en vous demandant de soutenir la proposition de
majorité. J'ajoute un ou deux arguments pour montrer que la
proposition de minorité pose un certain nombre de proble-
mes pratiques. Lobjectif général, on le comprend bien, si le
systéme pouvait marcher, c’est-a-dire si nous pouvions étre
garants dans e monde entier de la qualité des médica-
ments, ce serait bien, mais ¢a ne joue pas.

Beaucoup d’entreprises pharmaceutiques, par exemple, ne
font pas enregistrer de nouveaux médicaments d'abord en
Suisse, mais auprés de la Food and Drug Administration
américaine, car elle a en général un réle de leader dans le
monde, et sa garantie peut étre reprise ensuite par d’autres
pays. Il ne suffit donc pas de dire qu'il faut que la Suisse en
garantissent la qualité. Beaucoup de produits dans ce cas
ne sont pas encore enregistrés en Suisse, alors que la ga-
rantie peut déja étre donnée grace au systeme séveére de la
Food and Drug Administration. Comme I'a dit la rapporteuse
de langue francaise, il y a aussi des produits qui entrent
dans la production de médicaments, qui doivent pouvoir étre
exportés, mais qui ne sont pas soumis a autorisation en
Suisse en tant que tels. Donc, it y aurait des lacunes dans le
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systéme d’approvisionnement si vous souteniez la proposi-
tion de minorité.

La proposition Imhof va exactement dans lautre sens et
n'est pas bonne. Elle n’est pas bonne en particulier parce
que son voeu serait de soutenir les petites et moyennes en-
treprises. Or, ce sont justement les petites et moyennes en-
treprises qui ont besoin de savoir dans quels pays elles
peuvent exporter. Ce ne sont pas elles qui vont faire ces lis-
tes; ce ne sont pas elles forcément qui vont avoir 'ensemble
des informations de 'OMS a jour pour savoir si| une exporta-
tion correspond au systeme d'autorisation d'un pays. Par
conséquent, ce sont des services que leur offre 'administra-
tion en disant: «Nous ne voulons pas que vous soyez mis
dans la situation d’exporter des produits dans des marchés
trés réglementés, sans savoir ce qui se passe de ['autre
coté. C’est Fadministration qui va pouvoir vous fournir cette
information sans la moindre difficulté administrative. Nous
avons chez nous ces informations mises a jour, et il suffit
dans ce cas de demander la liste, voire méme de téléphoner
a nos services pour savoir si un marché est légal ou ne l'est
pas.» Pour des produits qui ont un potentiel de danger aussi
grand, pour des marchés qui sont tous des marchés qui
doivent étre contrdlés, il serait vraiment regrettable, en parti-
culier pour les petites et moyennes entreprises, que l'on
renonce a ce role de I'Etat.

Je vous prie donc de reconnaitre qu’il est important qu'il y ait
des restrictions a 'exportation, que la référence solt le pays
vers lequel on exporte, mais que la Confédération puisse in-
tervenir, a la fois pour vous fournir les listes qui peuvent étre
amenées a changer relativement souvent, et pour vous aver-
tir lorsqu’une utilisation illicite, éventuellement criminelle ou
abusive de ces produits est soupgonnée. Dans ce sens-1a, je
suis persuadée que la proposition qui nous a été faite ne
correspond pas au voeu réel des petites et moyennes entre-
prises, au contraire de notre projet.

Imhof Rudolf (C, BL): Nachdem ich lhre Argumentation ge-
hort habe und nachdem Sie mir versichert haben, dass der
administrative Aufwand tatsachlich in Grenzen gehalten
wird, ziehe ich meinen Antrag in dieser Sache zurlick. Aber
ich komme dann noch ein weiteres Mal.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Herr Imhof hat set-
nen Antrag zurGckgezogen.

Abstimmung — Vote

(namentlich — nominatif; Betlage — Annexe 99.020/250)
Fir den Antrag der Mehrheit ... 110 Stimmen

Fir den Antrag der Minderheit .... 52 Stimmen

‘s,"&‘/ro ‘v

5/() 12%

Art. 22
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Imhof
Abs. 1
Streichen

Art. 22
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Proposition Imhof
Al 1
Bitfer

Imhof Rudolf (C, BL): Auch hier mdchte ich erwahnen, dass
es mir einzig und allein darum geht, administrative Leerlaufe
zu verhindern. Auch ber dieser Bestimmung muss man sich
fragen, was sie soll. Wer kontrolliert, was «angemessene»
Information ist? Wer stellt fest, ob die abgegebenen Basisin-
formationen flr «bis auf die Konfektionierung verwendungs-
fertige Arzneimittel» genugen? Mussen Informationen uber
Packungsvorschriften, Packungsmaterialien oder sogar quali-
tatssichernde Massnahmen mitgeliefert werden? Was be-
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deutet «Basisinformation» — ob nun medizinische oder
pharmazeutische — genau? Wer begutachtet diese «Basisin-
formation», stellt genau fest, ob die Informationen geniigen?
Im Normalfall bedeutet dies — auch wenn Sie mir jetzt das
Gegentell sagen — doch, dass ber einer Ausfuhr auch die
mitzuliefernde «Basisinformation» kontrolliert, redigiert und
bewilligt werden muss. Beamte, die diese Bestimmung ernst
nehmen ~ dies verlangen wir ja von ihnen —, werden ihr bei
jeder Ausfuhr von Arzneimitteln Nachdruck verleihen, indem
sie entweder eine Kopie der sogenannien «Basisinforma-
tion» verlangen oder, was wahrscheinlicher ist, indem sie
auch diese Papiere in das Bewllligungsverfahren einbezie-
hen. Auf jeden Fall wird dies einen zusatzlichen, unnétigen
administrativen Aufwand ergeben — unnétig, weil es auch In
dieser Hinsicht in jedem Land gesetzliche Regelungen gibt,
jedes Land seine eigenen Vorschriften hat.

Versuchen Sie doch einmal, ein Arzneimittel zu exportieren
oder gar im Land abzupacken! Wir machen dies seit vielen
Jahren. Sehr schnell werden Sie merken, dass die auslandi-
schen Gesetzgeber durchaus in der Lage sind, ihre Mass-
nahmen selbst durchzusetzen, die notwendigen Informatio-
nen auch ohne Zutun der Schweiz zu verlangen. Deshalb
bin ich Uberzeugt, dass dieser Absatz 1 unnétigen administ-
rativen Aufwand bringt und eine Birokratie nach sich zieht,
die nicht zu verantworten ist.

Ich beantrage thnen, Artikel 22 Absatz 1 ersatzlos zu strei-
chen.

Noch eine persoénliche Erklarung: Die Firma, fur die ich tatig
bin, zahlt nach Mitarbeitern wie nach Umsatz eigentlich nicht
mehr zu den KMU. Ich vertrete hier also nicht diese Firma.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die SP-Fraktion
teilt mit, dass sie den Antrag Imhof ablehnt. Die CVP-Frak-
tion teilt mit, dass sie den Antrag Imhof unterstitzt.

Suter Marc F (R, BE), fur die Kommission: Ich bitte Sie na-
mens der Kommission, diesen Antrag abzulehnen.

Vorweg, Herr Imhof, bitte ich Sie, die Artikel 57 und 58 des
Entwurfes nachzulesen. Sie sehen, dass hier nur die Sorg-
faltspflicht festgeschrieben wird, wie sie bereits besteht und
wie sie sich insbesondere aus den internationalen Abkom-
men, die unsere Exportgebiete erfassen, ergibt. Die Expor-
teure missen sich insbesondere an das Abkommen der
WHO halten, dem wir angeschiossen sind, aber auch an die
Richtlinien der EU. Faute de mieux glaube ich, dass es ein-
sichtig 1st, dass wir nicht etwas exportieren kénnen, das den
Anforderungen im Zielland nicht gentigt; das ist Teil des Ex-
portgeschéftes. Hier wird nichts Neues oder Strengeres
oder anderes vorgeschrieben als das, was bereits heute gilt.
Es kann sein, dass bei der Abwicklung und beim Vollzug
manchmal das Auge eines Beamten zu scharf ist; das gibt
es immer wieder. Aber wir kénnen diese Frage bei der Re-
daktion des Gesetzes nicht anders lésen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Il faut rejeter la propo-
sition Imhof. L'essentiel a été dit: il s’agit bien de la respon-
sabilité de 'exportateur comme principe général. J'ajouterai
trois choses.

1. Vous n’arriverez pas a exporter si vous ne donnez pas ces
regles. La plupart des pays refuseront ces importations. |l
est donc bon de l'indiquer dans la loi en disant: «Voila a quoi
doit s’engager un exportateur.» Si vous importez en Suisse,
c’est la méme chose; on ne laissera pas entrer quelque
chose en Suisse, sl on N’a pas ces indications précises.

2. I s'agit de substances potentiellement dangereuses,
autant savoir comment les utiliser; ¢a fait partie du service &
rendre & celui qui les regoit. Ce ne sont pas les matieres pre-
miéres ni les produits semi-finis qui sont touchés ici, mais
uniquement I'exportation en vrac de médicaments pour la
consommation. Donc, c’est la moindre des politesses que de
fournir les informations quant a leur utilisation.

3. LOMS attend d'un pays comme la Suisse qu'il I'indique
dans la loi pour bien montrer son sens des responsabilités.
C’est vrai que ¢a demande du travail, mais ce travail, vous
devez le faire de toute fagon. Alors, pourquoi refuser de le
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mettre dans la loi? Ce serait une erreur, et [invite le Conseil
& adhérer & la proposition de la majorité.

Abs. 1Al 1

Abstimmung - Vote
Fur den Antrag der Kommission .... 85 Stimmen
Fir den Antrag Imhof .... 56 Stimmen

Abs.2-Al 2
Angenommen — Adopté

Art. 22a

Antrag der Kommission

Mehrheit

Ablehnung des Antrages der Minderheit

Minderheit

(Gross Jost, Alder, Baumann Stephanie, Cavalli, Fasel, Goll,
Gonseth, Hafner Ursula, Maury Pasquier, Rechsteiner Paul)
Titel

Fur alle Betriebsstufen geltende Grundséatze

Abs. 1

Vertrieb und Abgabe von Arzneimitteln haben auf alten Stu-
fen wettbewerbs- und binnenmarktkonform zu erfolgen.

Abs. 2

Kartelle, insbesondere Gebiets- und Preisabsprachen sowie
Abreden von Lieferbedingungen, sind grundsétzlich verbo-
ten; vorbehalten bleilben Hochstvorschriften des Institutes
und des Bundesamtes flir Sozialversicherung im Rahmen
der Grundversicherung des Krankenversicherungsgesetzes.
Abs. 3

Der Bund kann die Freiheit des Wettbewerbes der Leis-
tungserbringer auf Verordnungsstufe aus gesundheitspoli-
zeilichen oder sozialpolitischen Grinden beschranken.

Abs. 4

Vorbehalten bleiben die Bestimmungen des Krankenversi-
cherungsgesetzes, insbesondere die Abgeitung der Bera-
tungsleistung des Apothekers als grundversicherte Leistung.

Art. 22a

Proposition de la commission
Majorité

Rejeter la proposition de la minorité

Minorité

(Gross Jost, Alder, Baumann Stephanie, Cavalli, Fasel, Goll,
Gonseth, Hafner Ursula, Maury Pasquier, Rechsteiner Paul)
Titre

Principes valables pour toutes les opérations d’exploitation
Al 1

La distribution et la remise de médicaments doivent étre
conformes & tous les niveaux aux régles de la concurrence
et du marché intérieur.

Al 2

Les ententes cartellaires, notamment les ententes portant
sur les prix, sur la répartition de territoires ou sur les condi-
tions de livraison, sont interdites; sont réservées les disposi-
tions sur les prix imposés édictées par lInstitut et I'Office
fédéral des assurances sociales dans le cadre de l'assu-
rance de base prévue par la loi sur 'assurance-maladie.

Al 3

La Confédération peut limiter par voie d’ordonnance la con-
currence entre prestataires si cela est nécessalre pour des
raisons de police sanitaire ou de politique sociale.

Al 4

Les dispositions de la loi sur Passurance-maladie sont réser-
vées, notamment celles qui concernent le remboursement
au pharmacien du service de conseil qu’il effectue dans le
cadre des prestations couvertes par I'assurance de base.

Gross Jost (S, TG): Die Abstimmung Gber die Zuidssigkeit
der Parallelimporte und damit — um es mit den Worten von
Herrn Strahm zu sagen — die Tatsache, dass Sie den markt-
wirtschattlichen «Lackmustest» hestanden haben, verschafft
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mir das Vergniigen, diesen Minderheitsantrag zuriickzuzie-
hen, und zwar einfach aus zwei Grunden: Mit der Zuléssig-
keit von Parallelimporten ist auch klar, dass inskunftig ver-
tikale und horizontale wettbewerbsbehindernde Absprachen
wie nationale Exklusivvertriebsvertrage oder auch die Prels-
bindung zweiter Hand in diesem Bereich verboten sind. Da-
mit 1st meines Erachtens das Margenkartell der Sanphar fak-
tisch aufgehoben.

Der zweite Grund ist, dass Sie sich im KVG - Sie erinnern
sich sicher — dazu entschlossen haben, die Beratungsiels-
tungen der Apotheker als grundversicherte Leistung anzuer-
kennen und damit einen Schritt gegen das gleiche
Margenkartell tun, namiich gegen den Umstand, dass sie an
der Menge der verkauften Medikamente verdienen und nicht
an der effektiven Leistung, vor allem an der Beratungsleis-
tung. Auch das ist ein klarer Hinweis, eine klare Richtungs-
anzeige gegen dieses Margenkartell, vor aflem gegen die
Sanphar. Auch wenn die Sanphar behauptet, sie erfulle in
diesem Bereich nach wie vor eine seibstregulierende Funk-
tion, sind wir ganz klar der Auffassung, dass mit diesem Ge-
setz die kartellistischen Absprachen beendigt sind. Wir
zahlen auch auf die Bereitschaft des Bundesrates, in diesem
Bereich alle wettbewerbsbehindernden Absprachen zu eli-
minieren.

Sollte das seitens des Standerates nicht der Fall sein, dann
behalte ich mir im Rahmen von Artikel 14 dieses Gesetzes
ausdrucklich vor, auf diese generelle Bestimmung zuriickzu-
kommen.

Vallender Dorle (R, AR): Ich gebe ein Votum ab, weil Herr
Jost Gross doch einiges gesagt hat, das man zurechtriicken
muss, auch wenn er seinen Minderheitsantrag jetzt zurtick-
gezogen hat.

Ein Gutachten der Wettbewerbskommission zum Antrag der
Minderheit Gross Jost hat ergeben, dass

— Absatz 1 seines Antrages keinen normativen Gehalt hat
und daher tberflussig ist;

— Absatz 2 aus Verfassungsgrunden, aus gesetzessystema-
tischen und materiellen Grinden abzuiehnen ist;

— Absatz 3 den Rahmen des Heilmittelgesetzes sprengt;

— Absatz 4 sowieso unnétig ist.

Wichtig bleibt fir uns, dass es gemass der in der neuen Bun-
desverfassung festgeschriebenen Wirtschaftsfreiheit keine
Gesetzeseingriffe und keine grundsatzwidrigen Eingriffe des
Staates geben darf.

Damit ertbrigt sich der Antrag der Minderheit Jost Gross. Er
darf auch nach alifélligen anders lautenden Beratungen im
Standerat nicht wieder aufgenommen werden.

Gross Jost (S, TG): Ich finde es ein Unikum, dass hier zu
einem Artikel gesprochen wird, der gar nicht mehr zur Dis-
kussion steht. Somit ist es mir vor allem nicht erlaubt, auf die
Argumente von Frau Vallender Uberhaupt einzugehen. Das
finde ich nicht gut; ich sage das hier ausdricklich.

Ich hétte sehr viele Einwande dagegen, aber wir wollen doch
die Debatte nicht verldngern, indem wir uber Antrage spre-
chen, die gar nicht mehr zur Diskussicon stehen.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Der Antrag der
Minderheit ist zurlickgezogen worden.

Art. 23

Anlrag der Kommission

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit |

(Meyer Thérése, Guisan, Randegger)

Abs. 1

Die Arzneimittel werden in folgende Hauptkategorien unter-
teilt:

a. Betaubungsmittel;

b. Liste A: verschreibungspflichtige Arzneimittel, die vom
Apotheker oder der Apothekerin nur auf arztliche Anweisung
wiederholt abgegeben werden kénnen;
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c. Liste B: verschreibungspflichtige Arzneimittel, die vom
Apotheker oder der Apothekerin wiederholt abgegeben wer-
den konnen, falls der Arzt nichts anderes anordnet;

d. Liste C: nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, deren
Abgabe durch einen Apotheker oder eine Apothekerin be-
scheinigt werden muss;

e. Liste D: nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die mit
der Moglichkeit der fachlichen Beratung in Apotheken und
Drogerien abgegeben werden;

f. Liste E: frei verkaufliche Arzneimittel. Fiir diese sind die
Artikel 24 bis 27 und 30 nicht anwendbar.

Abs. 2

Der Bundesrat kann Unterkategorien von Arzneimitteln bil-
den, deren Abgabe eine besondere Ausbildung oder Einrich-
tung erfordert.

Abs. 3

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit Il

(Borer)

Abs. 1

Die Arzneimittel werden in Kategorien mit und ohne eine
Verschreibungspflicht eingeteiit.

Antrag Imhof

Abs. 2

Es wird eine Kategorie frei verkauflicher Arzneimittel gebil-
det. Fir diese sind die Artikel 24 bis 27 sowie 30, 32 Ab-
satz 1 Buchstabe b, 33 und 58 nicht anwendbar.

Art. 23

Proposition de la commission
Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité |

(Meyer Thérase, Guisan, Randegger)

Al 1

Les médicaments sont classés parmi les catégories princi-
pales suivantes:

a. stupéfiants;

b. liste A: médicaments avec ordonnance ne pouvant étre re-
nouvelés par le pharmacien sauf instructions contraires du
médecin;

c. liste B: médicaments avec ordonnance pouvant étre re-
nouveles par le pharmacien sauf instructions contraires du
médecin;

d. liste C: médicaments sans ordonnance dont la remise doit
étre validée par un pharmacien;

e. liste D: médicaments sans ordonnance devant étre remis
avec la possibilité du conseil d’'un pharmacien ou d’un dro-
guiste;

f. liste E: médicaments en vente libre. Les articles 24 & 27 et
30 ne leur sont pas applicables.

AL 2

Le Conseil fédéral peut créer des sous-catégories de médi-
caments dont la remise nécessite une formation ou un
équipement particuliers.

AL 3

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité Il

(Borer)

Al 1

Les médicaments sont classés en catégories avec et une
catégorie sans ordonnance.

Proposition Imhof

AL 2

Il est créé une catégorie de médicaments en vente libre. Les
articles 24 a 27, 30, 32 alinéa 1 leftre b, 33 et 58 ne sont pas
applicables.

Meyer Thérése (C, FR): La proposition de minorité a 'arti-
cle 23 vise a ancrer dans la lol les différentes catégories de

!

médicaments qui sont en usage actuellement et qui ont fait
leurs preuves, ceci pour des raisons de sécurité et d’écono-
micité. Les médicaments, méme ceux qui ne sont pas sou-
mis a ordonnance, ne sont pas des substances anodines.
Nous voulons donc, a f'alinéa 1er, une liste A pour les stupé-
fiants, afin d’éviter les abus et le trafic — cela existe. La liste
B ne pose pas de probleme; il s'agit des médicaments avec
ordonnance. La liste C permet aux pharmaciens de remettre
des médicaments sans ordonnance, avec un conseil appro-
prié; si cette liste n'existait pas, des médicaments devraient
faire I'objet d'ordonnances, donc appel & un médecin et
colts supplémentaires. La liste D, elle, permet de faire béné-
ficier la remise du médicament d’'un conseil avisé d’'un spé-
claliste, en l'occurrence aussi d'un droguiste. La liste E,
médicaments en vente libre, doit étre créée, et non seule-
ment peut étre créee.

A l'alinéa 2, la possibilité est donnée au Conseil fédéral de
créer d’autres catégories s'il 'estime nécessaire. Cette pro-
position a été combattue sous prétexte que ces Indications
devraient figurer dans l'ordonnance. C'est vrai que nous
pourrions vivre avec le projet du Conseil fédéral soutenu par
la majorité de la commission, mais je pense qu’en mettant
bien nettement ces catégories dans la loi, nous donnerions
un signal clair de qualité, de sécurité et aussi d'économicité,
comme je vous I'ai expliqué.

Borer Roland (V, SO): ich habe schon ein Raunen gehért:
Wahrscheinlich werden mir einige Kolleginnen und Kollegen
jetzt vorhaiten, ich wolle ein Solothurner Problem zu einem
schweizerischen machen. ich kann lhnen hier im Voraus sa-
gen: Es ist nicht nur ein Solothurner Problem, es ist auch ein
Appenzeller, Berner oder Innerschweizer Problem, es ist ein
Zircher und ein Thurgauer Problem, und es sind noch ei-
nige andere Kantone direkt von diesem Problem betroffen.
Worum geht es? ich mochte, dass Patienten, dass z. B.
leicht Grippekranke in unserem Land — wenn sie am Abend
einen deutschen Privatsender schauen und dort sehen, wie
man Pretuvai relativ einfach konsumieren kann, um die
Grippe zu bekampfen — nicht am anderen Tag in Kantonen
mit einer relativ geringen Apothekendichte zum Arzt gehen
mussen und Kosten verursachen. Ich méchte, dass diese
Leute ganz einfach in eine Drogerie gehen konnen, ihr Pre-
tuval kaufen — von mir aus auch Neocitran, um ein anderes
Beispiel zu nennen —, das Medikament bezahlen, die ent-
sprechende Beratung erhaiten und sich so selber mit einem
Medikament versorgen kénnen.

Ich mochte ganz einfach, dass in Kantonen mit entsprechen-
den zuséatzlichen Rahmenbedingungen die an sich relativ
problemiosen Medikamente der Liste C auch in einer Droge-
rie gekauft werden durfen. Die Forderung, die ich hier stelle,
ist nicht neu. Im Kanton Solothurn, wo ich herkomme, ist das
seit Jahren so. Der Grund ist folgender: Der Kanton Solo-
thurn hat von seiner geographischen Gliederung und Struk-
tur her schon seit langem eine vergleichsweise geringe Apo-
thekendichte. Es war dann nicht anders moglich, als diese
Medikamente, von welchen ich vorhin zwei Beispiele ge-
nannt habe, in den Drogerien zu beziehen. Die Gesund-
heitsdirektion des Kantons Solothurn hat entsprechende
Auflagen bezuglich Ausbildung und Handhabung gemacht.
Es gibt keinen einzigen Fall in der langjahrigen Geschichte
dieser Abgabepraxis, der problematisch war, wo Gesund-
heitsrisiken entstanden, wo Todesfille oder schwerwie-
gende Krankheiten durch eine falsche Abgabe vorgekom-
men waren.

Was wiil man nun tun? Man will nun das Ganze verbieten,
man will auf eidgendssischer Ebene regeln, dass die Medi-
kamente der Liste C nicht mehr abgegeben werden kénnen.
Der Gesetzestext ist hier klar und deutlich.

Man wird mir sagen, damit hatten wir die gleichen Verhalt-
nisse wie in Deutschland. Aus der Fernsehwerbung kennen
wir den schénen Nachsatz, dass man sich (iber Risiken und
Nebenwirkungen beim Arzt oder Apotheker intormieren soll.
Dazu muss man aber sagen, dass es den Beruf des Dro-
gisten, wie wir ihn in der Schweiz kennen, in Deutschland
nicht gibt. Diesen Beruf gibt es in einer ahnlichen Form nur

Bulletin officiel de 'Assemblée fédérale


michael.tellenbach
Textfeld


8. Marz 2000

Nationalrat

noch in Holland, in den {brigen L&ndern kennt man ihn
nicht.

Ich mochte die Versorgung mit relativ unproblematischen
Medikamenten sicherstellen. ich mochte das, was sich in un-
serem Land seit Jahrzehnten bewahrt hat, beibehalten. Ich
mochte sicherstellen, dass sich die Menschen in unserem
Land in angemessener, vernlnftiger und sicherer Art mit
Medikamenten versorgen konnen.

Um nochmals auf den Anfang zurlckzukommen: Es kann
doch nicht im Sinne des Erfinders sein, wenn man zum Arzt
gehen muss, um Neocitran zu erhalten!

Imhof Rudolf (C, BL): Ich behandle den Antrag in zwei Tel-
len. Ich mochte, dass die Kann-Formufierung zugunsten ei-
ner Muss-Formulierung geéndert wird. Unter die Kategorie
der «frei verkauflichen Arzneimittel» fallen namlich beispiels-
weise sadmtliche registrierten Bonbons. Die Herstellung sol-
cher Produkte hat eine lange Tradition und findet neuerdings
starkere Beachtung unter dem Stichwort «functional food».
Die Bonbons, Tabletten, Sirupe, Tees und diverse andere
Darreichungsformen werden u. a. auch von vielen Kleinbe-
trieben hergestellt. Wie Sie sicher festgestelit haben, st
auch das Interesse der Multis an dieser Geschéaftstatigkeit
gewachsen, und sie wird laufend ausgebaut. Deshalb ist der
Begnif «frei verkaufliche Arzneimittel» klar zu nennen; er
darf nicht mit einer Kann-Formulierung in die Gesetzgebung
aufgenommen werden. .

Ich beantrage lhnen deshalb die Anderung des Textes in fol-
gende Formulierung: «Es wird eine Kategorie frei verkauf-
licher Arzneimittel gebildet.» Zusatzlich ist die Nichtanwend-
barkeit folgender Artikel auf die Kategorie der frei verkauf-
lichen Arzneimittel festzuhalten: nebst den beantragten
Artikeln 24 bis 27 und 30 zusatzlich Artikel 32 Absatz 1
Buchstabe b, denn frei verkaufliche Arzneimittel kdnnen we-
der (bermassig noch missbrauchlich verwendet werden,
sonst fallen sie unter eine andere Kategorie und sind nicht
mehr frel verk&uflich. lch méchte das einfach betonen: Ich
rede hier von frei verkéauflicher Warel

Auch Artikel 33 kann auf frei verkaufliche Arzneimittel nicht
angewendet werden, denn jeder, der mit diesem Produkt
handelt oder das Produkt zum Verkauf aufnimmt, macht das
aus geldwerten Vorteilen. Artikel 58 ist auf frei verkaufliche
Produkte ebenfails nicht anwendbar, denn er ist dafiir vollig
unverhaltnismassig. Wir kdnnen ja davon ausgehen, dass
frei verkaufliche Produkte nur bewilligt werden, wenn darin
keine Stoffe enthalten sind, die zu unerwilinschten Wirkun-
gen und Vorkommnissen flhren. Sind solche Roh-, Hilfs-
oder Wirkstoffe enthalten, werden die Heilmittel ja automa-
tisch in eine andere Kategorie gefuhrt. Sie konnen jetzt sa-
gen, dass es deshalb keine Rolle spielt, wenn diese
Produkte auch unter diesen Artikel fallen. Ich mochte aber
vor dieser Interpretation warnen. Dieser Artikel verpflichtet
jeden Hersteller und Vertreiber dazu, also auch kleine Hand-
werksbetriebe, die nur — nur! — frei verkaufliche Ware her-
stellen, automatisch ein Meldesystem aufzubauen und zu
unterhalten, auch wenn sie nie irgendeine Beanstandung
bekommen.

Bei jeder Neu- oder Umregistrierung muss der Nachweis
des Meldesystems erbracht und auf das entsprechende Pro-
dukt adaptiert werden. Es sind genau solche Artikel, die
dazu fahren, dass administrativer Leerlauf entsteht. Ich bitte
Sie deshalb, foilgenden Anderungen und Erganzungen zuzu-
stimmen:

1. Die Kann-Formulierung einer Kategorie frei verkauflicher
Arzneimittel sollte verbindlich sein. Ich beantrage lhnen des-
halb den folgenden Text: «Es wird eine Kategorie frei ver-
kauflicher Arzneimittel gebildet.» Ich bitte Sie vor allem,
diesemn Artikel 23 Absatz 2 so zuzustimmmen.

2. Wetter ist der Absatz wie folgt zu ergénzen: «F(r diese
sind die Artikel 24 bis 27 sow!e 30, 32 Absatz 1 Buchstabe b,
33 und 58 nicht anwendbar.»

Gross Jost (S, TG): Die SP-Fraktion beantragt lhnen, hier
der Mehrheit zu folgen und die Minderheiten | und Il abzu-
lehnen. Ich sage aber gleich auch, dass die Minderheit il
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(Borer) bei uns grossere Sympathien weckt als die Zemen-
tierung der gegenwartigen Kategorien auf Gesetzesstufe.
Der Bundesrat und die Mehrheit wollen ja wie bislang diese
Kategorienbildung an die Verordnungskompetenz des Bun-
desrates delegieren.

Demgegenlber mochte die Minderheit | (Meyer Thérése)
das bestehende unbefriedigende System auf Gesetzesstufe
noch zementieren, wahrend die Minderheit Il (Borer) eine
weitgehende Liberalisierung mit nur zwei Kategorien — mit
und ohne Verschreibungspflicht — postuliert.

Sicher ist der bestehende Rechtszustand véilig unbefriedi-
gend, da hat Herr Borer absolut Recht. Es ist rein vom Er-
messen der einzelnen kantonalen Gesundheitsdirektionen
abhéngig, welches Medikament in einer Apotheke oder in ei-
ner Drogerie verkauft werden kann. Vor allem das Verhaitnis
der Kategorien C und D ist héchst unklar. Es kommt immer
wieder zu Anderungen aufgrund von burokratischen Positiv-
oder Negativlisten. Das ganze System ist hochgradig biro-
kratisch. Hier milsste man sicher vom Bundesrat erwarten,
dass er das bestehende System dekartellisiert, weil es ten-
denziell einem berufsstandischen Protektionismus vor allem
der Apotheker huldigt.

Deshalb sind wir in der Eventualabstimmung, wenn die Min-
derheit | und die Minderheit Ii einander gegenibergestelit
werden, klar der Meinung, es sei dem Antrag der Minderheit
Il (Borer) zuzustimmen. Wir wirden aber in der Hauptab-
stimmung doch meinen, dass der Spatz in der Hand - auch
gegentiber dem Sténderat — besser ist als der sehr weit ge-
hende Antrag der Minderheit | (Meyer Thérese).

Nicht zustimmen kdnnen wir dem Antrag Imhof. Das ist eine
Verwédsserung der Schutzwirkung des Gesetzes. Ich méchte
Herrn Imhof fragen, ob das nicht auch kontraproduktiv ist.
Sein Antrag wird einfach dazu fihren, dass Arzneimittel ver-
mehrt in die restriktiven Kategorien eingeteilt werden. Damit
Ist flir sein Anliegen eigentlich wenig gewonnen. Ich bitte Sie
deshalb, diesen Einzelantrag abzulehnen.

Stahl Jurg (V, ZH): Die SVP-Fraktion unterstutzt grossmehr-
heitlich den Antrag der Minderheit Il (Borer), obwohl ich vo-
rausschicken muss, dass sich der Inhalt des Antrages der
Minderheit | (Meyer Thérese) in der Praxis bisher nicht so
schlecht bewéhrt hat, wie das Herr Jost geschildert hat. Der
Inhalt hat sich in Anbetracht einer foderalistischen Handha-
bung bewéhrt, und diesbeziiglich wird ja jetzt ein System-
wechsel vollzogen.

Lassen Sie mich die Uberlegungen der SVP-Fraktion in drei
Punkten begrunden: )

1. Das neue Heilmittelgesetz bringt eine Anderung des Sys-
tems. Wir riicken vom bisherigen foderalistischen System ab
und gehen im Selbstmedikationsbereich auch zur eidgenés-
sischen einheitlichen Version Uber. Der Markt der Selbstme-
dikation, also der Medikamente, die frei und chne Rezept
durch Fachpersonen abgegeben oder verkauft werden kén-
nen, funktioniert gut. Er ist subventionsfrei und aus der Sicht
der SVP ein Markt, der die Selbstverantwortung der Burge-
rinnen und Blrger forderl. In vielen Kantonen hat sich mit
dem Ziel der sicheren Versorgung und abgestiitzt auf regio-
nale Gegebenheiten eine Vermischung der Listen C und D
ergeben, was im Fall der Annahme des Antrages der Min-
derheit | zu erheblichen Problemen flihren wiirde.

2. Die Einteilungen der Listen C und D haben in friheren
Jahren oftmals zu standespolitischen Auseinandersetzun-
gen zwischen Apothekern und Drogisten geflhrt. Das ist
glucklicherweise im Moment nicht der Fall, aber wenn wir
den Antrag der Minderheit | annehmen, kénnten gerade in
diesen Kantonen die Diskussionen wieder aufgegriffen wer-
den. Es kénnte wiederum zu einem Ruckschritt kommen,
muss doch die Beurteilung im Institut dahingehen, dass fest-
gelegt werden muss, ob ein Medikament eine vorangehende
Verschreibung einer Arztin oder eines Arztes braucht oder
nicht.

3. Dass diese Listen C und D zusammengefiihrt werden,
spricht aus Sicht der Konsumentinnen und Konsumenten
eindeutig fir eine liberalere Haltung. Es gibt eine Verunsi-
cherung bei der Konsumentin und dem Konsumenten, da in
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verschiedenen Kantonen verschiedene Verkaufszustandig-
keiten vorhanden sind.

Ein Beispiel zum Thema Abgabesicherheit und Gefahr-
dungspotenzial: Ein bekannter, sporticher Bindner Natio-
nalrat hat Anfang dieser Woche infolge erster Anzeichen el-
ner Grippeinfektion ein sehr bekanntes Grippemittel erwor-
ben. Mit grosster Wahrscheinlichkeit hat er dieses bel einer
Pharmaassistentin in einer Berner Apotheke gekauft. Es ist
erwiesen, dass die Medikamente der Liste C und D zu
90 Prozent von den Mitarbeiterinnen in den Drogerien und
Apotheken verkauft werden, und eben nicht von den diplo-
mierten Apothekerinnen und Apothekern oder diplomierten
Drogistinnen und Drogisten, wie es geseizlich vorgesehen ist.
Somit habe ich auch meine Interessen offen und transparent
dargelegt, denn wenn ich nicht politisiere, stehe ich zu
Hause in meiner Drogerie.

Aber bitte, das ist die Praxis. Ich verstehe nicht, weshalb die-
ses bekannte Grippemittel — es wurde schon genannt — von
einer Drogistin, die ewne vierjahrige Lehre absolvtert hat,
nicht verkauft, aber von einer Pharmaassistentin, die eine
dreijahrige Lehre absolviert hat, verkauft werden darf. Denn
die Drogistinnen im Appenzellerland und im Kanton Solo-
thurn, welche die genau gleiche Ausbildung haben, durfen
das. Lassen Sie also auch in Zukunft regionale Gegebenhei-
ten zu und intervenieren Sie bitte nicht In einem Markt, der
gut funktioniert und der die Selbstverantwortung der Konsu-
mentinnen und Konsumenten férdert.

Die SVP-Fraktion ist Uberzeugt, dass die Mitarbeitenden in
Apotheken und Drogerien auch in Zukunft die grosse Verant-
wortung wahrnehmen, die Versorgung sicherzustellen und
Medikamentenmissbrauche konsequent zu verhindern.

Maury Pasquier Lillane (S, GE), pour la commission: La
commission a refusé les deux propositions Meyer Therése
et Borer, respectivement avec 3 voix pour la minorité |
(Meyer Thérese) et 2 voix pour la minorité Il (Borer). Elle I'a
fait aprés avoir entendu les précisions de I'administration,
notamment les intentions trés claires de laisser le plus de li-
berté possible. Prenons 'exemple de 'alinéa 2. Il y est prévu
la possibilité de créer une catégorie de médicaments en
vente libre. Mais, aujourd’hui, ce sont des médicaments
comme les pastilles contre la toux ou les tisanes qui consti-
tuent I'essentiel de cette catégorie. I n'est pas sir qu'a la
longue, de tels produits ne doivent pas tout simplement étre
sortis de la loi sur les produits thérapeutiques pour étre pla-
cés, par exemple, dans la loi sur les denrées alimentaires.
D’autre part, il est tout a fait évident qu'il faut conserver une
ou des catégories de médicaments sur ordennance, ainsi
qu'une ou des catégories de médicaments sans ordon-
nance.

Ayant encore regu I'assurance que le carnet a souche pour
la gestion des stupéfiants et autres produits & fort potentiel
de dépendance, ne disparaitrait pas, la majorité de la com-
mission vous propose de sulvre le projet du Conseil fédéral
et de laisser aux ordonnances le soin de régler les diverses
catégories de médicaments.

Nous vous proposons également, bien qu’elle nait pas été
discutée, le rejet de la proposition Imhof, qui manifeste par
trop une méfiance compléte vis-a-vis des intentions du Con-
seil fédéral — que Mme Dreifuss, conseillére fédérale, aura
d’allleurs certainement 'occasion de nous expliguer mainte-
nant.

Et puis un petit mot, pour terminer, quant aux paroles de M.
Stahl sur le regret qu’il a de la perte de pouvoir et d'influence
des cantons et le fait de perdre cette solution fédéraliiste qui
lui tient & coeur: jaimerais relever qu’il en va a ce moment-la
de la loi dans son ensemble et que, si ¢’est cela qui est re-
mis en question, c¢’éfait sur 'entrée en matiére qu'il fallait
s’opposer et pas a ce stade de la discussion, puisque c’est
bien de cela qu'il s'agit.

Je vous dis tout cela en étant certaine qu’'on pourra conti-
nuer d’acheter des Néocitran dans d'autres commerces que
les pharmacies, et en sugant un bonbon pour la gorge que je
n'ai acheté ni dans une pharmacie ni dans une droguerie,
mais bien dans un autre commerce.

£

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die CVP-Fraktion
lasst mitteilen, dass sie die Mehrheit und den Antrag Imhof
unterstutzt.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: D’abord, la question de
savoir jusqu’ou on doit aller, a V'article 23, dans la précision
des catégories. Nous pensons que porter au niveau de la loi
ce qui est vraiment du niveau de P'ordonnance et qui doit
pouvoir a la imite se modifier, n’est pas trés opportun. I est
clair que ce sont les listes actuellement faites par institut.
Mais pourquoi vouloir les faire figurer dans la loi? Nous nous
inspirerons, dans la pratique, de ce qui s’est révélé utile.
Nous n'avons pas l'intention de faire oeuvre d'imagination
pour trouver de tout autres formulations. Nous trouvons que
c'est indigne du niveau de la loi. C’est pourquol la proposi-
tion de minorité | (Meyer Thérése) ne nous parait pas con-
vaincante.

D’'un autre cété, la proposition de minorité Il (Borer) a plus
de substance, ou plus de nouveauté. Il aimerait que l'on
fasse une seule liste de médicaments qui n‘ont pas besoin
d’étre prescrits. En d’autres termes, il aimerait annuler la
possibilité que certains médicaments ne soient en vente que
dans les pharmacies, parce qu’elle suppose non pas la visite
chez le médecin — il est clair que dire qu’on n’a pas besoin
de prescription signifie aussi qu'on n’a pas besoin d'alier
chez le médecin —, mais qu’on a besoin du consell d'une
personne autorisée, et cette personne est un pharmacien. |l
a quand méme d’autres connaissances de la physiologie et
de la pharmacologie qu’un droguiste. La volonté d’annuler
cette différence entre pharmaciens et droguistes n’est pas
opportune, et nous vous demandons de rejeter la proposi-
tion de minorité |l

Enfin, en ce qui concerne la proposition Imhof: si nous
n‘avons pas mis la forme impérative, c’est parce que nous
pensons qu'a Favenir, il se peut que cette catégorie dispa-
raisse entierement de la lol sur les agents thérapeutiques.
On peut trés bien Imaginer — vous savez a quel point les
choses changent actuellement - qu’une nouvelle catégorie
de produits, de nature cosmétique ou de nature alimentaire,
qui, aujourd’hul, sont considérés comme des agents théra-
peutiques, pourraient a V'avenir trés bien faire 'objet d'une
réglementation encore moins restrictive. La formule potesta-
tive nous parait ainsi réserver avenir. Mais, a part la ques-
tion de savoir si 'on veut mettre «es wird eine Kategorie» ou
«man kann eine Kategorie schaffen», la formule impérative
ou potestative, beaucoup plus importantes sont les excep-
tions que M. Imhof aimerait faire pour ces produits. Certal-
nes des exceptions qu'il voudrait ajouter ne paraissent pas
justifiées. Si un produit thérapeutique se réclame de cette
application, et cela arrive souvent avec des produits qui ne
sont en fait que des produits alimentaires, il faut alors se
soumettre aux regles générales, et en particulier aux regles
d’éthique que I'on trouve a l'article 33. Si plus rien ne distin-
gue ces produits de ceux que I'on trouve n’'importe ol sous
n’importe quel prétexte, pourquoi vouloir leur donner le ca-
ractére de produits thérapeutiques? Et si on veut que ce soit
un produit thérapeutique, les régles d'éthique, en particulier
pour les personnes qui en font commerce, doivent valoir
aussi pour ces produits. Si ces produits visent & la qualité de
produit thérapeutique, ils doivent aussi pouvoir se soumettre
a un certain nombre de contréles. Le probléme, a I'article 23,
dans la proposition Imhof, n'est pas la différence entre une
formule potestative et une formule impérative, mais c’est
dans les articles qu’il veut supprimer dans 'application pour
ces produits. La, Il va trop loin.

Nous verrons quelle est la décision de la Chambre. Une
chose est certaine: le Conseill fédéral s’efforcera de toute fa-
con, si ces produits devaient avoir une réglementation spé-
ciale, & ce que ces exceptions ne puissent pas étre toutes
acceptées. Le vote est difficile parce qu’il forme un ensem-
ble. Si la premiére phrase ne me pose pas beaucoup de pro-
blémes, la deuxiéme m’en pose.

C'est la raison pour laquelle il serait plus sage de rejeter
fensemble de la proposition Imhof.
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Imhof Rudolf (C, BL): Ich weiss, dass es sehr schwierig ist,
hier diese Aspekte zu erlautern. Deshalb: Fur mich ist enorm
wichtig — ich habe das auch gesagt — dass im ersten Satz
steht: «Es wird eine Kategorie frel verkauflicher Arzneimittel
gebildet.» Das scheint mir die wichtigste Aussage zu sein.

Deshalb ziehe ich den zweiten Teil meines Antrages zurlck.

Prasident (Seiler Hanspeter, Président): Herr Imhof hat sei-
nen Antrag auf den ersten Satz beschrankt und verzichtet
auf den zweiten Satz.

Erste Eventualabstimmung — Premier vote préliminaire
Fir den Antrag Imhof .... 112 Stimmen
Far den Antrag der Mehrhett .... 44 Stimmen

Zweite Eventualabstimmung — Deuxiéme vote préfliminaire
{namentlich — nominatif; Beilage — Annexe 89.020/256)
Fir den Antrag der Mehrheit/imhof .... 108 Stimmen

Fur den Antrag der Minderhett Il .... 49 Stimmen

Definitiv — Définitivement

{namentlich — nominatif; Beilage — Annexe 99.020/257)
Flr den Antrag der Mehrheit/Imhof .... 146 Stimmen
Fir den Antrag der Min '~ *' 11 Stimman

Art. 24 hat
Antrag der Kommission

Abs. 1
v
b. .... den Bestimmungen uber die Selbstdispensation;

Abs 2,3
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Art. 24
Proposition de la commission
Al 1

b. .... conformément aux dispositions sur la pro-pharmacie;

AL2 3
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 25

Antrag der Kommission

Abs. 1,2

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 3

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Minderheit

(Vallender, Borer)

Die Kantone legen fest, welche Kategorien ....

Abs. 4

Die Kantone konnen, vorbehaltfich Absatze 2 und 3, Perso-
nen, die Uber eine kantonal anerkannte Ausbildung verfu-
gen, zur Abgabe bestimmter Arzneimittelgruppen wie kom-
plementarmedizinischer Arzneimittel zulassen. Das Institut
ist zu informieren.

Art. 25

Proposition de la commission

Al 12

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 3

Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral
Minorité

(Vallender, Borer)

Les cantons déterminent les catégories ....

Amtliches Bulletin der Bundesversammiung

S

Al 4

Sous réserve des alinéas 2 et 3, les cantons peuvent accor-
der a des personnes .... la médecine complémentaire. linsti-
tut doit en étre informé.

Vallender Dorle (R, AR): Heute regeln die Kantone, wer far
die Arzneimittelabgabe zustandig ist. Dies bedeutet, dass
die Kantone darUber entscheiden, ob praxisberechtigten
Arzten die Seibstdispensation gemdass KVG erlaubt ist oder
nicht und welche Kategorien von Arzneimitteln Drogerien
oder Naturarzte abgeben dirfen.

Mit unserem Minderheitsantrag wollen wir nichts anderes,
als die Drogisten mit den Arzten und den Naturarzten gleich-
stellen und alle dem Kompsetenzbereich der Kantone Uber-
antworten. Warum?

Einerseits geht es darum, dass die Kantone (iber das ent-
sprechende Know-how verfligen und nicht einzusehen ist,
warum ihnen diese Aufgabe nun weggenommen werden
soll. Andererseits sind die Kantone sogar besser geeignet,
diese Entscheide zu fallen, well sie die lokalen und regiona-
len Bedurfnisse viel besser kennen. Das Institut kann und
wird dagegen eine gesamtschweizerische L&sung vorlegen
und kann nicht auf die Besonderheiten gerade in den landli-
chen Kantonen Rucksicht nehmen. Dies i1st im Hinblick auf
1ie Versorgung der landlichen Bevbdikerung mit Arzneimittein
stossend. Bei uns im Kanton Appenzell Ausserrhoden gibt
s beispielsweise nur sehr wenige Apotheken, nur gerade
Jeren drel bei 54 000 Einwohnern. Dagegen hat fast jedes
Dorf mindestens eine Drogerie. Sollen nun in Zukunft alle
nach St. Gallen reisen mussen?

Gerade wegen der besonderen Situation in unserem Kanton
dirfen bej uns die Drogerien Arzneimittel der so genannten
Versorgungslisten abgeben. Dabei handeft es sich um
«QOver-the-counter»-Produkte, so genannte OTC-Produkte,
fur die sogar Reklame gemacht werden darf. Da diese rund
80 Prozent vom Umsatz derienigen 10 Prozent der Produkte
ausmachen, die jetzt von den Drogerien verkauft werden
diirfen, sieht man auch ihre wirtschaftliche Bedeutung und
erkennt, warum die Apotheken so sehr daflir kampfen, dass
nur sie sie diese OTC-Produkte verkaufen diirfen.

Wenn Sie diesen Minderheitsantrag unterstutzen, ist das
neue Institut primér fur die Registrierung der Heilmittel zu-
stdndig. Die Entscheidungsbefugnis Uber die Abgabekom-
petenzen der Apotheken und Drogerien soll dagegen
weiterhin den Kantonen Uberlassen sein. Nur so kann jeder
Kanton eine einheitliche, auf die kantonalen BedUrfnisse ab-
gestimmte Praxis der Arzneimittelabgabe schaffen.

Nur am Rande sei vermerkt, dass die Selbstmedikation an-
erkanntermassen zu tieferen Gesundheitskosten fihrt, mas-
sen diese Arzneien doch aus dem eigenen Sack bezahit
werden.

Gross Jost (S, TG): Ich bitte Sie, den Minderheitsantrag
Vallender abzulehnen. Es geht um die Grundsatzfrage, was
wir wollen. Wir haben nach dem Malaise mit dem Konkordat
und den unterschiedlichen kantonalen Regelungen kiar eine
Bundeslésung gesucht. Wir wollen ein eidgenéssisches
Heilmittelrecht und einen einheitlichen Volizug. Wir wollen
nicht mehr weiter faktisch eine eigentliche Zentralisierung
Uber die IKS, aber ohne dass die IKS die entsprechenden
Verfugungen und Bewilligungen erteilen kann, sondern im-
mer den Umweg Uber die Kantone machen muss. Deshalb
ist es hier auch falsch, diese Kompetenz — die Kategorien
bzw. die Bestimmung der entsprechenden Leistungserbrin-
ger — wieder den Kantonen zu geben. Das filhrt wieder zu
diesem fdderalistischen Wirrwarr in Bezug auf die Zustén-
digkeiten.

Diese Kantonalisierung wurde auch gegen die Wettbewerbs-
gleichheit der Leistungserbringer verstossen und damit mei-
nes Erachtens gegen Sinn und Geist des Binnenmarktgeset-
zes. Ich sage das, um Zeit zu gewinnen, gleichzeitig auch in
Bezug auf entsprechende Minderheitsantrage, insbesondere
auf Artikel 28 Absatz 1, wo von Frau Vallender auch diese
Kantonalisierung angestrebt wird, natirlich mit besonderem
Blick auf die appenzellischen Verhaltnisse. Diese in Ehren,

!


michael.tellenbach
Textfeld

michael.tellenbach
Textfeld

michael.tellenbach
Textfeld


99.020 Consell national

roo . 8 mars 2(_)§)b

aber wir verfehlen das Ziel der eidgendssischen Heilmittel-
regelung, wenn wir wieder Kompetenzen zurlck in die Kan-
fone geben.

Deshalb bitte ich Sie, diese Minderheitsantrage abzuiehnen.

Guisan Yves (R, VD): Les deux objectifs essentiels de la Ioi
sont d’abord de disposer d'une structure autorisant la recon-
naissance internationale, ensuite I'unification et la simplifica-
tion des procédures. Je ne fais 1a que répéter en frangais ce
que M. Gross Jost vient de dire en allemand.

Si les modalités de distribution peuvent étre déterminées
unilatéralement par les cantons, c’est un pan entier de la co-
hérence et des garanties de sécurité qui disparait. Il parait
tout simplement inconcevable que les compétences néces-
saires pour remettre des médicaments, méme s'ils ne sont
pas soumis a ordonnance, puissent étre différentes d'un
canton & autre, a fortiori lorsqu’elles reléevent d’un dipléme
tédéral. Ceci est susceptible de conduire, d’'une part, & une
inégalité de traitement manifeste, d’autre part, a des problé-
mes juridiques certains. Cela voudrait dire, en effet, que la
responsabilité des professionnels concernés ne serait pas
engagée de la méme fagon selon les cantons. Il peut donc
en résulter également une nouvelle jurisprudence, différente
de canton & canton. Enfin, au gré de 'opportunisme des me-
sures prises, le développement artificiel de marchés para-
doxaux peu souhaitabies est probable.

Contrairement a ce que la minorité craint, confiet a Pinstitut
le soin de déterminer quelle catégorie de médicaments peut
étre remise par quel professionnel, n’exclut pas les cantons.
Larticle 68 précise que la Confédération gére I'institut ‘en
collaboration avec les cantons. Cela signifie clarement que
les situations particulieres, telles que les traditions locale-
ment bien établies de médecine naturelle ou complémen-
taire, seront prises en compte. Ces considérations de cohé-
rence s'appliquent par analogie également a l'article 28.

Au nom du groupe radical-démocratique, je vous demande
donc de soutenir la proposition de majorité.

Suter Marc F. (R, BE), fiir die Kommission: Frau Vallender
mdchte, dass die Kantone wetterhin bestimmen diirfen, wel-
che Arzneimittel auf ihrem Kantonsgebiet durch Drogisten
oder andere Personenkategorien — denken wir an die Natur-
hellpraktiker im Kanton Appenzell Ausserrhoden — abgege-
ben werden durfen.

Herr Jost Gross und Herr Guisan haben zu Recht betont,
dass wir auf diesem Gebiet nicht zum Kantonligeist zurick-
kehren mochten. Es ist ja die Raison d'étre dieses Gesetzes,
dass wir endlich einheitliche Standards erhalten. Es ist in der
Tat nicht einzusehen, weshalb ich beispielsweise im Kanton
Appenzell Ausserrhoden ein Medikament in der Drogerie be-
ziehen konnen soll, im Kanton St. Gallen aber nur in der
Apotheke, zumal auch die Berufskategorien einheitlich aus-
gebildet und die Prifungen gesamischweizerisch nach dem
gleichen Standard abgenommen werden.

Den besonderen Bediirfnissen gewisser Kantone — denken
wir insbesondere an Appenzell Ausserrhoden — wird in Ab-
satz 4 Rechnung getragen. Dort kann der Kanton beispiels-
weise Naturheilpraktiker, die eine kantonale Ausbildung ha-
ben, zulassen. Damit ist die Problematik unseres Erachtens
sachgerecht und selbst flr appenzellische Verhaitnisse, na-
mentlich im Kanton Appenzeil Ausserrhoden, gut geregelt.

Dreifuss Ruth, conselllére fédérale: |l en va de la logique
de cette construction. Avec le vote qui a eu lieu a 'article 23,
nous voyons bien qu’il y a des médicaments qui doivent étre
vendus en pharmacie, d’autres en droguerie. La liste est
faite par I'institut. Comment peut-on imaginer qu’une fois la
liste faite par l'institut, on puisse encore changer, au niveau
cantonal, les conditions de formation que doivent avoir les
personnes pour y procéder? Il y a |a une incohérence, par
rapport au vote précédent, qu'il faudrait éviter. Jaimerais
vous rappeler que ia formation de pharmacien est une for-
mation fédérale, je signe suffisamment de diplédmes par an-
née pour le savoir. Donc, si quelque chose doit éire vendu

2

par des pharmaciens, cela ne peut pas étre modifié par
Pautorité cantonale.

Il faut garder la logique générale. Comme I'a souligné M. Su-
ter, C’est I'alinéa 4 qui permet, pour certains types de médi-
caments, de désigner des personnes, et cela correspond
trés nettement aux besoins des cantons, ou [a médecine na-
turelle a droit de cité.

Abs. 1,2, 4-Al 1,24
Angenommen — Adopté

Abs. 3-Al 3

Abstimmung — Vote
Far den Antrag der Mehrheit .... 98 Stimmen
Fir den Antrag der Minderhett .... 40 Stimmen

Art. 26

Antrag der Kommission

Abs. 1,2

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 3 ’

Es durfen nur so viele Arzneimittel verschrieben und abge-
geben werden, wie flr den beabsichtigten Heilerfolg unab-
dingbar sind. Das Institut erldsst die entsprechenden Emp-
fehlungen.

Antrag Polla
Abs. 3
Streichen

Art. 26

Proposition de la commission

Al 1,2

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 3

Ne peut étre prescrite et remise que la quantité de médica-
ments nécessaire a la guérison visée. Linstitut édicte les re-
commandations appropriées.

Proposition Polla
Al 3
Biffer

Polla Barbara (L, GE): Lalinéa 3 de Tl'article 26 attribue a
notre futur Institut suisse des produits thérapeutiques la res-
ponsabilité d’édicter les recommandations appropriées sur
la quantité de médicaments nécessaires a la guérison visée,
Nous vous proposons de biffer cet alinéa et de nous en tenir
a la formulation du Conseil fédéral qui, dans sa grande sa-
gesse, aura considéré que c’est bien du domaine de lart
médical et pharmaceutique que de définir non seulement le
type de médicaments, mais aussi la quantité de médica-
ments qui doit étre prescrite et remise dans chaque cas.
Lobjectif général de la loi sur les produits thérapeutiques
n'est en effet en aucun cas que l'institut se substitue aux
professionnels de la santé en termes de prescription médi-
camenteuse.

Je crois qu’il vaut la peine de considérer quelques exemples
concrets. On vous a déja parlé de grippe et de ballonne-
ments abdominaux aujourd’hui; Je vais vous parler d'infec-
tions unnaires et d'asthme. Selon les cas, en effet, une
infection urinaire sera traitée, par une administration unique,
d'une forte dose d’antibiotiques, ou bien par un traitement
prolongé sur 10 jours. Selon les cas, une crise d'asthme
sera traitée par de fortes doses de corticostéroides pendant
quelques jours seulement, ou des corticostéroides inhalés
sur une trés longue période.

Je pourrais multiplier les exemples, mais notre président
nous a demandé de dire beaucoup de choses avec peu de
mots. Je crois qu’il apparait clairement, a la lumiére des
deux exemples qui viennent d’étre donnés, que la quantité
de médicaments nécessaires a la guénson visée ne peut en
aucun cas étre définie par des recommandations édictées
par un organisme administratif et non médical.
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Finalement, dois-je vous rappeler que les médicaments ne
sont malheureusement pas toujours prescrits et remis en
vue d’une guérison, mais trés souvent dans le seul but trés
noble de soulager Ia souffrance, et que la encore, la quantité
de médicaments nécessaires ne peut en aucun cas étre dé-
finie par avance.

Je serais ravie que ma proposition rallie quelques suffrages
de plus que celle que jai faite ce matin.

Prasident (Hess Peter, erster Vizeprésident): Die SP-Frak-
tion lasst ausrichten, dass sie den Antrag Polla abiehnt. Die
FDP- und die SVP-Fraktion tellen mit, dass sie den Antrag
Polla unterstitzen.

Dormann Rosmarie (C, LU): «Medikamente: so viel wie né-
tig, so wenig wie mdglich.» Das ist der Inhalt von Artikel 26
Absatz 3 geméass Antrag der Kommission. Studien belegen,
dass Uber die Halfte aller abgegebenen Medikamente nie
geschluckt werden und somit auf dem Muall landen. In Woh-
nungen von allein lebenden, betagten Menschen oder von
Auslanderinnen und Auslandern, die auf der Flucht sind,
unter verschiedensten Symptomen leiden und wegen man-
geinder Verstandnismoglichkeiten die Medikamente nicht
schlucken, liegen Medikamente kiloweise auf Vorrat. Das
kann ich als Sozialarbeiterin bestatigen.

Einer der massgebenden Grunde fUr diese viel zu grosszu-
gige Abgabe von Pillen und Medikamenten sind die zu gros-
sen Packungen. Zunehmend zieht die Industrie die kleineren
Packungen aus dem Markt zurGck und konzentriert sich auf
Grosspackungen. Aber nicht flr alle Krankheiten — vor allem
nicht fur Akuterkrankungen — sind 50 oder 100 Pillen auf ein-
mal nétig.

Artikel 26 Absatz 3 macht es maglich, dass das Institut die
Kompetenz erhalt, Empfehiungen fur Packungsgrossen ab-
zugeben, damit kinftig nicht mehr Uber die Hélfte der Medi-
kamente im Mull landen.

Verschiedene Apotheken haben mir bestétigt, dass bei spo-
radischen Aufrufen zur Riickgabe von nicht gebrauchten Me-
dikamenten kiloweise Medikamente zurlckgebracht werden.
Gemass einer jingsten Studie sammelten 675 Apotheken
innert drei Monaten rund 200 000 Packungen nicht mehr be-
notigter Medikamente. Diese entsprachen einem Wert von
rund 4,5 Millionen Franken. Hochgerechnet auf das Jahr wa-
ren das Medikamente im Wert von rund 133 Millionen Fran-
ken, die alljahrlich auf dem Ml landen.

Wenn Sie Artikel 26 durch Absatz 3 erganzen, schaffen wir
eine kleine Moglichkeit, Medikamente fur die Hetlung von
Krankheiten zu beziehen anstatt fir den Abfalleimer.

Ich bitte Sie deshaib, Absatz 3 gemass Kommission zuzu-
stimmen und den Streichungsantrag Polla abzulehnen.

Maury Pasquier Lifiane (S, GE), pour la commission: Je se-
rai bréve, rassurez-vous. Je veux juste ajouter quelques mots
pour vous dire que Palinéa supplémentaire proposé par la
commission est, en fait, une concrétisation du principe géné-
ral formulé a l'alinéa ter de ce méme article, sefon lequel
«les régles reconnues des sciences pharmaceutiques et mé-
dicales doivent étre respectées lors de la prescription et de la
remise de médicaments». La quantité de médicaments jetée
pourralt ainsi, par exemple, étre réduite si, lors de la premiére
remise, seul 'emballage original le plus petit était remis, ceci
pour pouvoir estimer si le médicament est bien toléré. Il est
cependant difficile, il est vrai, de définir des directives spéci-
figues a toutes les formes de théraple. En revanche, il est
judicieux et possible de prévoir des recommandations géné-
rales — et c’est bien ce terme de «recommandations» qui est
retenu dans 'article — qui peuvent tenir compte des aspects
économiques, écologiques et des intéréts bien compris de la
politique de la santé.

C’est la raison pour laquelle Je vous invite & accepter la pro-
position de la commission et & rejeter la proposition Poila.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Je vous invite a suivre
la position de vos rapporteurs, c'est-a-dire & maintenir la
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phrase telle quelle a été ajoutée, avec l'accord du Conseil
fédéral.

Abs. 1,2-Al 1,2
Angenommen — Adopté

Abs. 3-AlL 3

Abstimmung — Vote
Fur den Antrag der Kommission .... 72 Stimmen
Fur den Antrag Polla .... 71 Stimmen

Art. 27

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 2

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit |

(Meyer Thérese, Blaser, Borer, Bortoluzzi, Egerszegi, Ey-
mann, Randegger, Vailender)

Der Bundesrat kann ausnahmsweise den Versandhandei mit
verwendungsfertigen Arzneimitteln gestatien, wenn die per-
sonliche, kontrollierte Abgabe durch gemass Artikel 24 be-
fugte Personen nicht moglich oder problematisch ist, dies
insofern, als;

a. fir das betreffende Arzneimittel eine arztliche Verschrei-
bung vorliegt;

b. keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen;

c. der Lieferant befugt ist, das Arzneimittel abzugeben und
die fir dessen richtige Verwendung erforderlichen Rat-
schlage zu erteiten; .

d. eine ausreichende é&rztliche Uberwachung der Wirkung
sichergestelit ist.

Minderheit Il

(Borer, Eymann)

Streichen

Antrag Sommaruga

Abs. 1

Der Versandhandel mit verwendungsfertigen Arznemmitteln
ist bewilligungspflichtig.

Antrag Polla

Abs. 3

Der Handel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln Gber In-
ternet ist untersagt.

Art. 27

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 2

Majorite

Adhérer au projet du Consell fédéral

Minorité |

(Meyer Thérése, Blaser, Borer, Bortoluzzi, Egerszegi, Ey-
mann, Randegger, Vallender)

Le Conseil fédéral peut toutefois autoriser exceptionnelle-
ment la vente par correspondance d’'un médicament prét a
Pemploi, si la remise personnelle controlée par les profes-
sionnels habilités définis a 'article 24 est impossible ou pro-
blématique, et pour autant que les conditions suivantes
soient remplies cumulativement;

a. le médicament fait Pobjet d’'une ordonnance médicale;

b. aucune exigence en matiére de sécurité ne s’y oppose;

c. le fournisseur est habilité a remettre ce médicament et a
fournir les conseils nécessaires a son bon usage;

d. une surveillance médicale suffisante de Paction du médi-
cament est garantie.
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Minorité Il

(Borer, Eymann)

Biffer

Proposition Sommaruga

Al 1

La vente par correspondance de médicaments préts & I'em-
ploi est soumise & autorisation.

Proposition Polla

Al 3

La vente par Internet de médicaments préts a I'emploi est in-
terdite.

Sommaruga Simonetta (S, BE): Ich bin mir bewusst, dass
der Versandhandel mit Arzneimitteln nicht unproblematisch
ist. Wir wissen aber in der Zwischenzet, dass es Félle gibt,
in denen der Versandhandel erwiesenermassen nicht nur
funktioniert, sondern sehr gut funktioniert und durchaus ver-
tretbar ist. Es gibt mittlerweile Beispiele dafur, dass der Ver-
sandhandel eine echte Alternative zum direkten Bezug von
Arzneimitteln in der Apotheke ist. Ich sehe deshalb nicht ein,
weshalb wir in Absatz 1, wie das jetzt vorgeschlagen wird,
dieses allgemeine und kategorische Nein gegentber jegli-
chem Versandhandel brauchen.

Wir sind doch in der Schweiz in der Regel nicht so sehr far
Verbote. Wir sind doch in der Schweiz eigentiich fir Wahi-
freineit, sofern Sicherheit und Gesundheit gewahrleistet
sind. Dass Sicherheit und Gesundheit gewahrleistet sein
missen, haben wir in Absatz 2 eingehend ausformuliert.
Wenn chronisch kranke Menschen, dltere Menschen, Perso-
nen in Randgebieten ihre rezeptpflichtigen Medikamente per
Post erhalten, kann das eine ausgezeichnete, wichtige Alter-
native zum Gang in die Apotheke sein.

BezUglich Sicherheit soliten wir uns nichts vormachen las-
sen: lch habe letzte Woche fiir meinen Mann in der Apo-
theke ein rezeptpflichtiges Medikament abgeholt; es hat
mich niemand gefragt, fir wen es ist; es hat mich niemand
beraten; es gab kein persénliches Wort. Da soliten wir uns
wirklich nichts vormachen. Ich bitte Sie deshalb, fir die Apo-
theken unter dem Deckmantel der Sicherhelt nicht falschen
Heimatschutz zu betreiben.

Uberhaupt k&nnen ja Apotheken auch selber, zusétzlich zum
Verkauf in ihrer Apotheke, einen Versandhandel aufziehen.
Es muss ja nicht so sein, dass es in der Schweiz auch wei-
terhin nur eine einzige Apotheke fir den Versandhandel gibt.
Zusammen mit dem Antrag auf einen neuen Absatz 3, den
Frau Polla stellen wird, um den Internethande! mit Arzneimit-
teln zu verbieten, scheint mir, genugt die Bewilligungspiiicht
flr Versandapotheken bezuglich Sicherheit.

Meyer Thérése (C, FR): Pour moi, larticle 27 est un des ar-
ticles les plus importanis de la loi, parce que nous allons
nous déterminer dans un choix que je pourrais appeler un
choix de société. La proposition de minorité | vise a restrein-
dre a des circonstances exceptionnelles la vente de médica-
ments par correspondance. Elle permettrait un envoi a un
patient connu ou un acheminement d’'un médicament qui a
besoin d'un conditionnement spécial, par exemple directe-
ment au lit du malade sur demande du médecin.

Le projet du Conseil fédéral pourrait permettre une générali-
sation de la vente par correspondance sous certaines condi-
tions, il est vrai, mals sans assurer un conseil direct et
personnel lors de ia remise du médicament. Actuellement,
une seule maison le pratique en Suisse, mais la presse a fait
état de Vouverture d'autres entreprises similaires si le projet
du Consell fédéral passait la rampe. Le médicament seul,
sans conseil, n'est rien. Mal utiiisé, Il est dangereux, et cette
situation induit des co(ts suppiémentaires. Le controle et le
conseil du pharmacien spécialement formé pour cela sont
absolument nécessaires pour une utilisation optimale et éco-
nomique que nous souhaitons tous. Le Parlement a
d’ailleurs, dans un vote récent, établi qu’il voulart rémunérer
le pharmacien justement pour cette prestation de controle et
de conseil. Dong, il s’est déterminé sur la nécessité de ce

!

conseil. La plupart des erreurs de prescription se remar-
quent au moment de la remise directe au patient.

Le Consell fédéral indique que, probablement, seuls les mé-
dicaments utilisés de maniere chronique pourront étre four-
nis par la poste, mais cette décision induirait trois grands
problémes:

1. Le malade chronique, c’est bien connu, doit étre encou-
ragé pour la prise de son médicament. La confiance diminue
avec le temps et le contact direct et personnel est néces-
salre pour la maintenir et, le cas échéant, pour 'améhorer.
Le pharmacien qui voit son patient peut se rendre compte de
son état et le conseiller valabiement.

2. Le malade chronique a toujours, par période, besoin d’un
traitement pour une affection aigué ol la prise de médica-
ments ne souffre aucun délai.

Linfrastructure de proximité est donc nécessaire. Si le ré-
seau de proximité est démantelé, les colts médicaux sup-
plémentaires apparaitront. Je m'explique: cette année, par
exemple, I'épidémie de grippe a été mauvaise. Or, on peut
dire qu’environ la moitié des gens touchés ont pu étre soula-
gés en s’'adressant uniquement au pharmacien. Sl n’est
plus accessible directement, le malade devra s’adresser au
médecin, ce qui provoquera une augmentation des co(its de
santé.

Probléme encore plus grave; la séparation de la fourniture
des médicaments pour les maladies chroniques et des mé-
dicaments pour les maladies aigués, auxquels s’ajoutent en-
core parfois des médicaments sans ordonnance. Cette
situation provoque un risque d'incompatibilités accru et con-
séquent que seul le pharmacien, qui a la vue d’ensemble,
peut éviter.

Du point de vue économique, il est vrai que les bons clients
de la maison qui livre par correspondance, qui font, par
exemple, une commande d’au moins 500 francs par an, ont
recu une ristourne sous la forme d'un bon de 50 francs! Pour
le reste, les caisses-maladie étant propriétaires de la phar-
macie, Il est difficile de faire toute la clarté sur le financement
et les économies réelles réalisées. Je vais vous montrer ce
qu’on m’'a remis ce matin: c¢’est un carton contenant trois
boites de médicaments chacune de 200 pastilles, donc 600
pastilles qui ont été envoyées par une firme de vente de mé-
dicaments par correspondance, le méme jour, a une dame,
pour un traitement qui devrait durer toute I'année. Cette
dame, le deuxiéme jour, n'a plus pu prendre ces médica-
ments parce qu’elle ne les supportait pas! Et elle avait regu,
je pense pour des économies d’envoi, la quantité nécessaire
pour couvrir toute 'année avec ce traitement! On peut se po-
ser des guestions sur les économies qui sont réalisées en
entrant dans des mécanismes comme celui-la.

Pour réduire les cotts concernant les médicaments, ce que
je désire aussi, le modéle des cercles de qualité, collabora-
tion entre médecins, pharmaciens et assureurs, a généré
aprés une année seulement 6000 francs d'économies par
médecin participant, uniquement sur la prescription de médi-
caments. C’est un modele qui est en vigueur dans le canton
de Fribourg et qui mériterait d’étre suivi. Les statistiques de
la deuxieme année montrent encore une augmentation des
économies. Et cette solution renforce encore la sécurité.
Dans un premier temps, la majorité de la commission avait
été convaincue par ces arguments et avait voté cette propo-
sition par 11 voix contre 8. LAllemagne a interdit maintenant
ces envols par correspondance et les Etats-Unis ont de gros
problémes vis-a-vis de la mortalité par prise intempestive de
médicaments. Ce n’est pas seulement a cause du com-
merce par correspondance, mais cela montre que le médi-
cament n'est pas une marchandise anodine.

Suite & 'arrét du Tribunal fédéral qui a admis, par 3 voix con-
tre 2, le recours de Médiservice contre le canton de Vaud, le
vote de la commission a été !'objet d’'un «Rlckkommensan-
trag» et elle a changé sa position par 14 voix contre 19. Mais
tes délibérations publiques du Tribunal fédéral montrent que
ses craintes rejoignent exactement celles évoquées plus
haut au sujet de la vente par correspondance,

Ce que Je voulais vous dire, c’est que méme si le Tribunal fé-
déral a décidé ainsi parce qu'il n'y avait pas de lo fédérale
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qui lui permettait de décider autrement, sauf la loi sur le mar-
ché intérieur, le législateur reste absolument responsable et
maitre de ses choix, et le médicament n’est pas une mar-
chandise comme |es autres.

On doit donc prendre notre responsabilité de législateur et
accepter cette proposition en chotsissant la sécurité qui, & la
longue, est la seule garante d’économies.

Borer Roland (V, SO): Eigentlich gibt es zwei Grlinde, wes-
halb lhnen die Minderheit Il (Borer) Antrag stellt, bei Artikel
27 Absatz 2 zu streichen und nur Absatz 1 zu belassen, in
welchem explizit festgehalten wird; «Der Versandhandel mit
verwendungsfertigen Arzneimittein ist untersagt.» Ein Grund
fur diesen Antrag Ist ein grundsétzlicher, der andere ein ma-
terieller.

1. Ich gehe davon aus, dass wir in Absatz 1 einen Grund-
satzentscheid féllen — dass wir namlich den Versandhandel
nicht bewilligen wollen. in Absatz 2 sind nun die Ausnahmen
aufgelistet. Schauen wir sie genau an, so sehen wir, dass
die Sache faktisch nicht auf ein Verbot, vielmehr auf eine Be-
willigung hinauslauft. Verboten bleibt da eigentlich aus-
schliesslich der Bereich des Versands auf Bestellungen per
Internet. Warum sind wir in diesem Fall nicht so ehrlich und
formulieren Artikel 27 um? Die Formulierung wirde dann
etwa heissen: «Der Versandhandel mit verwendungsfertigen
Arzneimitteln ist zugelassen, sofern ....» — dann wlrden wir
die Bedingungen auffihren. Wir kénnen aber nicht etwas
verbieten, was wir im Nachhinein praktisch zulassen! Diese
Art des Legiferierens zeugt von einem eigenartigen Ver-
stadndnis sinnvolien Legiferierens! Dies einmal zum Grund-
séatzlichen.

2. Zum Materiellen: Hier muss ich vorausschicken, dass ich
kein Fachmann far die Wirkung und die Vertriebskanéle von
Medikamenten bin. Ich kann lhnen einfach sagen, was ich
als Konsument oder Patient empfinde; beim Rest muss ich
mich auf Fachpersonal verlassen.

Ich stelle fest, dass ich im Zusammenhang mit dem Arznei-
mittelversand von zwe| renommierten Schweizer Hochschu-
len Unterlagen zugestellt bekommen habe: zum einen
Unterlagen von der Universitadt Basel und zum anderen von
der Eidgendssischen Technischen Hochschule Zarich. In
beiden Dossiers wurde festgehalten, dass der Versandhan-
del an sich problematisch sei. Das ist ein Faktum! ich
musste leider feststellen, dass es auch in unseren Reihen
und in gewissen Kantonsregierungen Vertreter gibt, die jetzt
nonchalant sagen, das sei natlrlich selbstverstindlich, das
seien Gefalligkeitsgutachten der entsprechenden Hochschu-
len fUr die Apotheker. Wértlich wurde, unter anderem von
einem Reglerungsmitglied eines Kantons, der Begriff «Ge-
falligkeitsgutachten» gebraucht.

Wenn wir heute in diesem Land so weit sind, dass wir sagen,
unsere renommierten Hochschulen wirden Gefélligkeitsgut-
achten abgeben — wenn das die grundsétzliche Meinung
ist —, werde ich Sie dann daran erinnern, wenn wir im Rah-
men des nachsten Budgets Kredite fir Hochschulen spre-
chen. In diesem Fall, bin ich der Meinung, sollen unsere
Hochschulen vom Sponsoring leben und nicht mehr 6ffent-
liche Gelder beziehen. Dann kénnen sie Gefélligkeitsgutach-
ten machen — wenn das die Meinung wére,

Ich perséniich habe eine andere Einstellung. Ich personlich
bin nach wie vor der Meinung, dass die Abteilungen und Fa-
kultdten unserer Hochschulen serids arbeiten und dass
diese Gutachten, die ich bekommen habe, aus der Uberzeu-
gung heraus ersteilt worden sind, dass der Medikamenten-
versand tatsdchlich Probleme aufgeben kann — ich sage
bewusst «kann» und nicht «muss».

Aus diesem Grund und im Sinne einer genauen und korrek-
ten Legiferierung habe ich Ihnen im Namen der Minderhett Il
diesen Antrag auf Streichung des Absatzes 2 gestelit.

Polla Barbara (L, GE): Si la vente par correspondance justi-
fie tout au moins la discussion que nous avons a I'heure ac-
tuelle, probablement peut-on I'envisager dans certains cas
exceptionnels et parfaitement contrélés. Par contre, la vente
de médicaments préts a I'emploi par Internet représente
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aujourd’hui un risque majeur, pour les patients, que je suis
bien certaine que nous sommes nombreux a craindre.

«La sécurité, seule garante d’économies a long terme»,
nous a dit Mme Meyer Thérése tout & I'heure. Cette phrase
s’applique parfaitement a ma proposition. Alors on me dira,
intention louable certes, mais comment appliquer une telle
lo1? Certes, Internet n’a pas de frontieres, et si les Améri-
cains et les Japonals vendent des médicaments sur le Net,
nous n'y pouvons rien, penseront certains. Mais la loi est |4
justement pour stipuler nos intentions. Si nous estimons
réellement que la vente sur Internet de médicaments est ina-
déquate, la difficulté d’application ne devrait pas étre un frein
a introduire cet article dans la loi.

Les modalités de réglementation de la vente par Internet par
des entreprises suisses existe bel et bien. Ce n’est pas
parce que la loi suisse ne saurait affecter les pratiques
d’autres pays qu'il ne faudrait pas iégiférer en la matiére.
Dans l'objectif de protéger nos citoyens contre les consé-
quences dramatiques que pourrait avoir pour les patients la
vente de médicaments par Internet, je vous invite a accepter
ma proposition.

Baumann Stephanie (S, BE): Wir durften feststellen, dass
die Post zwecks Warnung vor dem Postversand rege benutzt
worden ist. Wir haben auch von einer ehemaligen Standera-
tin Briefe erhalten. Sie vertritt die Interessen der Apotheke-
rinnen und Apotheker. Das ist legitim, aber wir machen hier
ein Gesetz fiir die ganze Bevdlkerung, d. h., wir missen
auch andere Interessen berudcksichtigen, z. B. die Interessen
der Patientinnen und Patienten, z. B. jene der chronisch
kranken Patientinnen und Patienten, welche Uber Jahre hin-
weg auf Medikamente angewiesen sind und dabei neben
der Kontrolle durch den Arzt nicht noch der Beratung durch
den Apotheker von Angesicht zu Angesicht bedirfen, Fir sie
Ist es hilfreich und glnstiger, wenn sie ihre Medikamente
uber den Versandhandel beziehen kénnen.

Dieser Versandhandel wird zurzeit in der Schweiz nur von
der MediService AG betrieben. Auch von dieser Firma ha-
ben wir Unterlagen erhalten; wir wissen deshalb alle, wie
das funktioniert. Die bestellten Medikamente werden gegen
Rezept per Post direkt an die Patientinnen und Patienten ge-
schickt. MediService AG hat eine Apothekerbewilligung; es
sind sechs Apothekerinnen und Apotheker dort angestellt,
welche die Rezepte Gberprifen und bei allfalligen Unklarhei-
ten mit den verschreibenden Arztinnen und Arzten Riick-
sprache nehmen koénnen. Hierin unterscheidet sich das
Verfahren in keiner Weise von demjenigen des Verkaufs
Uber den Ladentisch. Ausserdem besteht auch rund um die
Uhr ein telefonischer Auskunfts- und Beratungsdienst.

Nicht ganz unwichtig in diesem Zusammenhang sind fur uns
die Einsparungen, welche zum Teil direkt den entsprechen-
den Patientinnen und Patienten weitergegeben werden oder
den beteiligten Krankenkassen zugute kommen und damit
wieder allen Versicherten.

MediService AG selber spricht von 10 bis 15 Prozent Ein-
sparungen, die so erzielt werden kénnen. Nachdem es bei
diesem Versandhandel nur um Medikamente geht, die vom
Arzt verschrieben werden — d. h., ihre Kosten zulasten der
Krankenversicherung fallen ohnehin an, ob die Mittel nun tat-
séchlich konsumiert werden oder nicht —, sollte uns dieses
Einsparungspotenzial schon ein wenig interessieren.

Der Entwurf des Bundesrates ist sehr restriktiv formuliert.
Grundsatzlich st der Versandhandel verboten, er ist nur un-
ter ganz klaren Bedingungen gestattet. Dieses Verbot richtet
sich auch gegen den Internethandel, weil dort die Bedingun-
gen nicht erfillt sind.

Mit dem Antrag der Minderheit | (Meyer Thérése) und ge-
nauso mit dem Antrag der Minderheit Il (Borer) wird aber der
Versandhandel faktisch verunmaglicht. Es ist nicht einzuse-
hen, weshalb pldtzlich etwas nicht mehr méglich sein soill,
was sich bisher bewahrt hat und was flr sehr viele Patientin-
nen und Patienten ein Segen ist.

Ubrigens: Einige Argumente gegen den Versandhandel! ver-
nebeln die reale Situation und gehen daven aus, dass ein
Apotheker seine Kundinnen und Kunden so gut kennt, dass
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er weiss, was sie Uber die Jahre hinweg so alles schiucken.
Sie wissen aber, wie es In den Stadten und Agglomerationen
funktioniert: Sie kdnnen von einer Apotheke zur anderen ge-
hen und neben den rezeptpflichtigen so viele nicht rezept-
pflichtige Medikamente kaufen, wie Sie wollen; das kann der
beste Apotheker nicht kontroliieren.

Wir wollen mit diesem Artikel sicher nicht die Apotheken ru-
inieren, wir wollen lediglich fir rezeptpflichtige Medikamente
einen zusatzlichen Vertriebskanal ermdéglichen, der niemals
die lokalen Apotheken ersetzen kann, sondern sie nur sinn-
voll ergédnzen wird.

Die SP-Fraktion schliesst sich deshalb dem Antrag des Bun-
desrates und der Mehrheit an. Der Antrag Sommaruga be-
reffend die Bewilligungspflicht wurde zum gleichen Ziel
fuhren, wir warden dann in Ergdnzung dazu auch den An-
trag Polla annehmen.

Heim Alex (C, SO): Ich brtte Sie im Namen der Mehrheit der
CVP-Fraktion, dem Entwurf des Bundesrates zu folgen und
die Minderheitsantrage abzulehnen.

Wir wissen ja, dass der Kanton Waadt seinerzeit ein totales
Verbot fur Versandhandel erlassen hat. Nach einem Urteil
des Bundesgerichtes wurde dieses Verbot aufgehoben. Wir
haben es vorhin gehért: [n meinem Kanton wurde eine
Firma erdffnet, die unter bestimmten Voraussetzungen Ver-
sandhandel betreiben kann. Am 1. Oktober 1999 hat das
Bundesgericht festgestellt, dass diese Firma alle Vorschrif-
ten in Bezug auf Sicherheit erfullt. 23 Kantone haben in der
Folge ebenfalls alles punkto Sicherheit Uberprifen lassen,
es sind alle zum gleichen Ergebnis und zum gleichen Ent-
scheid gekommen. Es geht um 60 Arbeitsplatze; Sie werden
denken, das sei wirklich nicht so viel — diese Meinung kann
man haben. Fur unseren Kanton sind 60 Arbeitsplatze schon
ein recht wichtiges Unternehmen.

Es geht aber in diesem Fall fur mich eigentlich noch um et-
was anderes. Es geht auch ein bisschen um die Glaubwur-
digkeit. Wir meinen, man solite sich auf einen Entscheid
unserer hochsten Gerichtsbehdrde verlassen kdnnen. Am
1. Oktober des letzten Jahres hat das Bundesgericht diesen
Entscheid gefasst, und heute —~ ein paar Monate spater —
kommen wir und werfen sehr wahrscheinlich oder vielleicht
alles wieder uber den Haufen. Das kann doch so nicht ge-
hen. Uberall — wir haben es heute schon x-mal gehért — wird
von mehr Markt, mehr Wettbewerb, von Liberalisierung usw.
gesprochen. Gerade hier, wo es um die Medikamente geht,
wollen wir das nicht; wir wollen alles den Apothekern und
den Arzten uberlassen.

Wir haben es vorhin gehért; Mit dem Versandhandel konnen
wir auch Kosten sparen. Einen Teil dieser Einsparungen er-
halten die Kunden; der grossere Teil kommt den Kassen und
damit den Versicherten zugute.

Es ist auch erwiesen, dass alle Medikamente nur gegen
arztliches Rezept abgegeben werden. Warum wollen wir den
Versandhandel, bei dem wir die Sicherhert wirklich im Griff
haben, verbieten?

Wir wissen genau, dass wir die Bestellungen via Internet nie
in den Griff bekommen werden; Frau Polla, Sie mussen mir
dann noch sagen, wie Sie die Bestellungen via Internet
uberprifen wollen. Dort spricht niemand von einem Sicher-
heitsrisiko.

Es ist auch bekannt, dass heute schon viele Apotheken Me-
dikamente verschicken, die via Internet bestellt werden. Arti-
kel 27, wie ihn der Bundesrat vorsieht, regelt unter strengen
Auflagen, wie der Versand von Medikamenten durch Direkt-
serviceapotheken ausnahmswelise zugelassen werden soll.
Dieser Kompromiss — grundsétzlich ist der Versandhandel ja
verboten — wird vom Bundesrat und von der Mehrheit der
Kommission befiirwortet.

Im Ubrigen kénnen wir uns dem Antrag Sommaruga gut an-
schiiessen. Aber auch der Preisiiberwacher, das Bundesamt
fUr Gesundheit, die Wettbewerbskommission und die Inter-
kantonale Kontrolistelle flr Heilmittel stimmen der vorge-
schlagenen Regelung zu.

ich bitte Sie, den Antrag der Minderheit | (Meyer Thérése)
und den Antrag der Minderheit Il (Borer) abzulehnen. Die
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Minderheit 1l verbietet den Versandhandel generell, und die
Minderheit | greift die persdnliche Beratung wieder auf.

Wir wissen auch, dass es vor allem Langzeitpatienten sind,
die Uber den Versandhandel Medikamente beziehen. Diese
Langzeitpatienten gehen ja immer zum Arzt und lassen sich
auch kontrollieren und beraten; da ist das Problem der medi-
zinischen Uberwachung sicher auch geldst.

Die CVP-Fraktion unterstutzt den Entwurf des Bundesrates
und lehnt die Antrage der Minderheit | und der Minderheit Il
ab. Ich bitte Sie, das ebenfalls zu tun.

Gutzwiller Felix (R, ZH): Ich kann mich meinem geschatz-
ten Vorredner von der CVP-Fraktion weitgehend anschiies-
sen und thnen im Namen der FDP-Fraktion kurz erlautern,
weshalb wir mehrheitlich dem etwas liberaleren bundesratli-
chen Vorschlag zustimmen, auch wenn seine Formulierung,
vor allem In Absatz 1, etwas zu wunschen Ubrig lasst; das
wurde schon ausgefihrt.

Ausgangspunkt fur diese Uberlegungen zum Versandhandel
sollten, das ist gesagt worden, der Patient und die Patientin
sein. Die Prinzipien, von denen wir uns leiten lassen sollten,
sind die folgenden: Arzneimittel sollten in der ganzen
Schweiz durch diejenigen abgegeben werden kénnen, die
dazu fachlich in der Lage sind, Uber die notwendige Infra-
struktur und die geeigneten Abldufe zur Gewahrleistung der
Medikamentensicherheit verfugen und es kostengtinstig tun
konnen. Die Wah! der jewelligen Abgabestelle solite nicht
primdar unter kantonalen, regionalen, regionalpolitischen oder
gewerbepolitisch motivierten Einschrdnkungen gesehen
werden, wie das die Antrdge der Minderheiten | (Meyer
Thérése) und I (Borer) tun, sondern unter der Optik, welches
fur den Patienten die optimale Abgabeform ist: der Arzt, der
Apotheker, der Versandapotheker, Managed Care usw.
Artikel 27 in der bundesratlichen Fassung sieht nun vor,
dass unter strengen Auflagen solche Direktserviceapothe-
ken zugelassen werden kdnnen. Damit, das wurde schon
gesagt, bleibt auch der riskante Handel Gber Internet verbo-
ten. Die bundesratliche Regelung stelit mit diesen klaren
Rahmenbedingungen einen guten Kompromiss dar, hinter
dem auch die Kantonsapotheker stehen, auch das Bundes-
amt flr Gesundheit, die Wettbewerbskommission und die In-
terkantonale Kontrollstelle fir Heilmittel. Ich darf Sie auch
daran erinnern, dass der Vorschiag von Bundesrat und Kom-
missionsmehrheit dem entspricht, was jetzt schon gilt, be-
statigt durch einen Bundesgerichisentscheid vom 1. Oktober
1999, wonach bei Einhaltung der gleichen strengen Aufla-
gen, wie sie im vorliegenden Artikel 27 vorgesehen sind, Pa-
tienten in der ganzen Schweiz beliefert werden dirfen.
Lassen Sie sich nicht beirren durch die Schauergeschichten,
die Sie heute gehért haben. Frau Sommaruga hat eine
Schauergeschichte aus der klassischen Apotheke geliefert.
Frau Meyer hat eine Schauergeschichte aus dem Versand-
handel geliefert. Wenn Sie méchten, kénnte ich lhnen noch
kurz eine rithrselige Geschichte, auch aus dem Versandhan-
del, liefern. Da gibt es einen Patienten im hintersten Tessin,
der taglicher Benutzer von Insulin ist. Sie sollten einmal se-
hen, wie zufrieden er ist, wenn der Postler mit dieser lebens-
notwendigen Medizin, im sauberen gelben, eisgekthiten
Gefass kommt und thm dieses Geféss von der Versandapo-
theke Uberreicht. Einzelschicksale, rihrselige oder dramati-
sche Geschichten eignen sich nicht, um diese Frage wirklich
zu entscheiden.

Ich méchte mit dem Hinweis auf das Gutachten von Profes-
sor Fleiner schliessen, das Ihnen allen zugestellt worden ist.
Darin wird klar festgehalten, dass die Minderheit | in Artikel
27 Absatz 2 eine Version beantragt, die faktisch zu einem to-
talen Verbot des Versandhandels fihren wurde. Es wird sich
immer der Nachweis erbringen lassen, dass die Arzneimittel
durch eine befugte Person abgegeben werden kdnnten.
Diese schwammige Formulierung gehért nicht in ein Gesetz.
Zudem widerspricht das Verbot oder die totale Beschran-
kung des Versandhandels ganz klar der heutigen Tendenz
zur Liberalisierung, die in diesem Saal heute oft beschworen
wurde, widerspricht dem freien Markt sowie den Intentionen
des Binnenmarktgesetzes.
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Ich bitte Sie Im Namen der Mehrheit der FDP-Fraktion, der
etwas liberaleren Losung von Bundesrat und Kommissions-
mehrheit zuzustimmen und die Minderheitsantrage klar ab-
zulehnen.

Bortoluzzi Toni (V, ZH): Der Versandhande! ist, so meine
ich, eine der besonders heiklen Fragen in diesem Gesetz,
die es nun zu beantworten gilt. Ich bin Gegner eines Ver-
sandhandels, das mdchte ich vorweg nehmen, und zwar un-
abhangig von Kontrolle, fachlicher Beratung und weiterer
Sicherheitsmassnahmen. Das ist flir mich bel Medikamen-
ten selbstverstandlich.

Warum also? Medikamente sind doch keine Produkte des
normalen taglichen Gebrauches, welche mit der Post ver-
schickt werden. Fur Leute, die taglich mit Medikamenten zu
tun haben, fur Arzte, fir Apotheker und Drogisten mégen
das Produkte sein, mit denen sie umzugehen gewohnt sind.
Aber flr Leute, die damit sonst nichts zu tun haben, Ist ein
Medikament ein besonderes Produkt.

Diese Feststellung macht klar, weshalb dieses besondere
Produkt nicht wie sonst irgendetwas per Versandhandel ver-
schickt werden soll.

Natirlich gibt es auch Argumente dafir, das ist mir klar. Der
Versandhandel ist méglicherweise gunstiger. Auf den ersten
Blick mag das so sein. Dass aber mit einem praktisch
schwellenlosen Zugang zu Medikamenten die Bedeutung
und die Handhabung des Produktes herabgewilrdigt wer-
den, ist in die Uberlegungen einzubeziehen. Ich bin davon
Uberzeugt, dass der Umgang mit einem besonderen Pro-
dukt — was Medikamente darstellen — auch eine besondere
Handhabung verlangt.

Ich denke auch, dass der uneingeschrankte Versandhandel,
wie ihn die Losung des Bundesrates vorsieht, den Miss-
brauch eher ermoglicht und letztlich — das ist entscheidend —
eine unerwiinschte Ausdehnung des Gebrauches mit sich
bringt.

lch beanirage lhnen, die Minderheit | (Meyer Thérése) zu
unterstutzen, weil sie dem Anliegen, den Versandhandel zu
unterbinden, am nachsten kommt.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: In der Kommis-
sion haben wir, bevor wir Uber diese wichtige Bestimmung
befunden haben, das Bundesgerichtsurtell in Sachen «Me-
dicare gegen Kanton Waadt» abgewartet. Nun kann man vor
dem Bundesgericht Respekt haben oder nicht, aber der
Kommissionsmehrheit schien es, dass durch das Gericht
sehr fein und unter Wirdigung aller Argumente anhand des
Einzelfalls aufgezeigt worden ist, worum es eigentlich geht.
Das Bundesgericht hat der Gesetzgebung den Weg geeb-
net. Das Urtell stellt fest — hier geht es ja auch um die Abwa-
gung des uns Liberalen sehr nahe stehenden Anliegens der
Wirtschaftsfreiheit —, dass Direktversand-Apotheken unter
sehr strengen Voraussetzungen zulassig sind: Wenn die Si-
cherheit erfullt ist, wenn die Uberwachung gegeben ist,
wenn die Nachkontrolle der Wirkungen gewdhrleistet ist,
sind solche Versand-Apotheken zuléssig.

Herr Heim und Herr Gutzwiller haben das naher erlautert
und auch von der praktischen Anschauung her bildhaft ge-
macht. Das Beispiel des Insulins, Herr Gutzwiller, ist eben
nicht so ruhrselig. Es bringt das Problem auf den Punkt. Es
gibt viele Patientinnen und Patienten, die chronisch ein Me-
dikament brauchen. Das sind Leute, die selbstverantwortlich
sind, die mit ihrem Arzt zusammen entscheiden konnen, ob
sie lieber in die Apotheke um die Ecke gehen und diese Zu-
satzberatung brauchen oder nicht, die mit threr Wabhifreiheit
auch etwas anfangen kdénnen. Tun Sie doch nicht so, als
seien das alles unmiindige, nicht denkfahige und abhangige
Personen. Das ist nicht wahr, und das ist diesen Patienten-
gruppen gegenuber unfair. Es «schleckt keine Geiss weg»,
dass die Postzustellung des Medikamentes eine Erleichte-
rung darstelit, wenn Sie sich in einer Situation befinden, in
der Sie tagein, tagaus auf ein Medikament angewiesen sind.
Wenn lhnen das nach Hause geliefert wird wie fruher die
Milch, so ist das ein Vorteil. Das konnen Sie als Konsument
selber Gberprufen. Diese Patienten stehen unter der Kon-
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trolle ihres Arztes. Es sind ja auch Patienten, bei denen der
Arzt aus denselben Griinden Heimbesuche macht. Man soll
nicht so tun, als wirde hier den Patienten Unrecht getan.
Wir haben uns von diesen Uberlegungen leiten lassen; das
stimmt. Auch wir sind nicht der Meinung, dass der Gesetzge-
ber hier Pfriinden und Monopole fur einen gewissen Berufs-
zweig sichern soll.

Ich bin selber in einem Verwaltungsrat einer grésseren Apo-
theke. Wir machen auch Versandhandel, aber nur auf regio-
naler Ebene. Das ist gang und gabe, wenn das Angebot
eben so sein muss, weil es der Kunde verlangt und es die
Umstande, wie eben im Alters- und Plegeheim, es gebieten.
Wir sind dafir, dass man in diesem Sinn auch Kunden- bzw.
Patientennahe wahrnehmen konnen soll, wenn solche be-
sonderen Gegebenheiten vorliegen.

Wenn Sie im Gesetz nachlesen, was die Voraussetzungen
fir den Versandhandel sind, dann mussen Sie eingestehen,
dass es sirengste Anforderungen sind, dass der Versand-
handel nur ausnahmsweise zuldssig und nicht die Regel ist.
Damit ist auch gesagt, Frau Polia, dass die Voraussetzungen
far einen Internethandel nicht erflllbar sind. Sie kénnen
diese Auflagen des Gesetzes beim Handel Uber Internet
nicht erfdllen.

Es ist aber eine andere Frage, ob Sie das Verbot des Inter-
nethandels ins Gesetz schreiben wollen oder nicht. ich finde,
es ist etwas Sand in die Augen gestreut, wenn man das tut.
Denn wir wissen alle, dass die Kontrolle und der Voilzug die-
ser Kontrolle sehr schwierig sind. Sie kénnen nicht die ganze
Welt — durch Internet ist die Welt ein globales Dorf gewor-
den — kontrollieren. Wenn wir das ins Gesetz schreiben, ge-
ben wir eigentlich etwas vor, was nicht machbar ist. Aber
ganz klar ist, dass die Bedingungen der ausnahmsweisen
Abgabe der Medikamente uber den Versandhandel nach
dieser Gesetzgebung fur den Handel per Internet nicht er-
fullbar sind. Deshalb kann dort nie eine Bewilligung erteilt
werden und der Versandhandel Uber Internet ist so praktisch
verboten.

Noch ein Wort zur anderen Sensibilitét in dieser Frage: Wir
haben sie in der franzdsischen Schweliz etwas gespdrt. Von
daher verstehe ich, dass Frau Thérése Meyer mit sehr viel
Herzblut nicht nachvoliziehen kann oder will, dass es ein
Anwendungsgebiet — ausnahmsweise — fur diesen Versand-
handel gibt. Wir respektieren das, aber wir haben aufge-
zeigt, dass es zwingende Argumente gibt, die es rechtferti-
gen, hier Ricksicht auf die geschilderten Kundenwiinsche
und auf die Wirtschaftsfreiheit zu nehmen. Wir finden, dass
Sie eingedenk der strengen Sicherheitsanforderungen und
weiteren gesetzlichen Voraussetzungen (ber lhren Schatten
springen kénnen soliten, Frau Meyer.

Den Antrag Sommaruga lehnen wir ab. Damit wird das An-
wendungsgebiet weit gedffnet, der Versandhandel nur noch
einer Bewilligungspflicht unterstellt und das Prinzip des nur
ausnahmsweisen Versandhandels fallen gelassen. Die
strengen Sicherheitsanforderungen, wie sie im Gesetz in
Ubereinstimmung mit der Erwdgung des Bundesgerichtes in
seinem Entscheid vom 1, Oktober 1999 enthalten sind, wer-
den von Frau Sommaruga nicht explizit verlangt. Wir sind
der Meinung, dass das Prinzip, der Versandhandel solite nur
ausnahmsweise, eben dann, wenn diese besonderen Indi-
kationen gegeben sind, zulassig sein, mit diesem Antrag
vom Tisch sein konnte.

Zusammenfassend: Die Mehrheit der Kommission setzt sich
mit Uberzeugung fir diese Ausnahmeregelung ein, die den
Versandhandel unter bestimmten Voraussetzungen zulasst.
Sie lehnt aber ebenso mit Uberzeugung die Einzelantrage
Polla und Sommaruga ab.

Maury PasquierlLiliane (S, GE), pour la commission: J’ajou-
terai juste quelques mots pour vous dire que je suis tout a
fait sur la méme longueur d'ondes que M. Suter, rapporteur
de langue allemande, a une nuance pres, celle qui concerne
la proposition Sommaruga, puisque je crois qu'il y a incom-
préhension quand on dit qu’elle ouvre la porte a une dispen-
sation sans autorisation. Lalinéa 1er de sa proposition
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prévoit un régime d’'autorisation, mais la délivrance de 'auto-
risation figure toujours bel et bien a r'alinéa 2 et est donc
soumise aux mémes conditions que celles prévues par le
Consell fédéral.

Cest la raison pour laquelle, personnellement, je soutiendrai
la proposition Sommaruga.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: l.a question fondamen-
tale est de savoir si 'on veut, sous des conditions strictes de
contrdle en Suisse, autoriser ou non la vente par correspon-
dance. Le Consell fédéral est d’avis qu’il faut le faire lorsque
les conditions qu’il a énoncées dans le projet sont réalisées.
Nous considérons donc que la proposition de minorité |
(Meyer Thérése) ne correspond pas, en fait, & cette volonté
parce qu’elle fait dépendre I'autorisation de la situation dans
une région particuliere. Elle adopte la méme régle que pour
la propharmacie, en disant qu’'un médecin peut, en principe,
donner un médicament s'il n’y a pas de pharmacien dans la
région. C'est le méme type de régle qu’elle aimerait intro-
duire ici pour la vente par correspondance. Cela ne nous pa-
rait pas contrblable. S'il y a un systeme de vente par
cotrespondance, alors il vaut, ou peut valoir pour I'ensemble
de la Suisse. Nous ne croyons pas que 'ajout «si la remise
personnelie contrélée par les professionnels habilités .... est
impossible ou problématique» nous permette vraiment de
résoudre ce probléme de la vente par correspondance.
C'est la raison pour laquelle nous vous invitons arejeter la
proposition de minorité |.

En ce qui concerne la question des conditions posées & l'ali-
néa 2, on peut en discuter. Ce sont en fait les mémes que
celles du projet, a I'exclusion de la lettre ¢ qui dit la méme
chose, mais en créant une condition pour le fournisseur qui,
dans le projet, d'ailleurs, est implicite puisque le Conseil fé-
déral demande aussi que les conseils puissent étre donnés
par des professionnels. Le point principal de divergence est
donc vraiment cette condition additionnelle, régionale ou liée
a la personne qui applique a la vente par correspondance
les critéres de la propharmacie Cela ne nous paralt pas ju-
dicieux. En fait, on dit bien qu’on accepte la vente par cor-
respondance dans ces cas, mais la condition posée est telle
que cela devient presque impossible.

Ceci est une proposition proche du projet du Conseil fédéral,
mais c’est sur la formulation précise des conditions que la
proposition de minorité | (Meyer Thérése) est trop restrictive
et ne tient pas compte du caractére particulier de la vente
par correspondance.

Parmi les autres propositions, nous en avons une qul veut
interdire, sans exception, la vente par correspondance. Les
explications en ont été données. Le Conseil fédéral consi-
dére que cela serait un retour en arriere et que nous n’avons
pas a suivre cette proposition qui est, au fond, une interven-
tion massive, et sans raison réelle de sécurité par rapport a
la liberté du commerce et de I'industrie, comparée a celle,
contrélée bien sur, que le Conseil fédéral vous propose

La discussion est un peu sémantique: est-ce qu'll faut parler
d’autorisation, est-ce qu'il faut parler d'interdiction? Com-
ment est-ce que l'on régle la vente par Internet? Les propo-
sitions Polla et Sommaruga proposent d’autres formutations
quant a l'interdiction, au régime d’autorisation ou a linterdic-
tion des ventes par Internet.

Il est vrai que nous avons fait une construction dont M. Borer
a montré gu’elle pouvait étre considérée comme contradic-
toire. Nous interdisons puis, dans I'alinéa suivant, nous di-
sons sous quelles conditions nous autorisons. Nous 'avons
fait sciemment, pour avotr dans notre législation la notion
méme d'interdiction, pour pouvoir intervenir au niveau d’In-
ternet, pour pouvoir intervenir dans d'autres pays en disant:
«Vous violez la loi suisse si vous autorisez cela ou si vous
ne nous aidez pas a empécher cela.» M. Borer avait donc
raison; nous entendons bien le principe d’une interdiction de
la vente par Internet, mais nous avons voulu le formuler de
facon plus générale, parce qu'il peut aussi s'agir d’autres for-
mes de vente par correspondance sur le plan international
pour lesquelles nous aimerions pouvoir faire valoir notre
principe général en Suisse.

2
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De ce fait, nous n’aimerions pas non pius nous limiter & dire
que la vente par correspondance est soumise & autorisation.
Nous préférons garder ce principe a falinéa 1 et, a f'alinéa 2,
préciser les conditions auxquelles nous pouvons délivrer
des autorisations. Je dirat donc que cette légére contradic-
tion, qui a été soulignée, est voulue parce qu'il y a un mar-
ché intérieur et qu'il y a un marché extérieur.

Le marché intérieur, nous savons que nous pouvons le con-
troler et nous voulons l'autoriser. Face au marché extérieur
et & ses risques, nous voulons pouvoir dire qu’ll y a interdic-
tion. La construction jundique est-elle d’une pureté absolue?
Je n'en sais rien. Mais je dirai: «Laissons, sur la base de la
réflexion qui est faite ici, la Chambre des cantons réanalyser
ce probleme de formulation et décidons plutét des principes
ici.»

Les principes, c’est que nous ne voulons pas, sur le plan in-
ternational, étre submergés par des formes de vente par
correspondance quelles qu'elles soient, et en particulier In-
ternet, que nous ne pouvons ni contrdler ni méme dénoncer.
D’un autre cdté, sur le plan intérieur, nous voulons pouvoir
autoriser la vente par correspondance aux conditions que
nous avons indiquées.

«Kurz und gut», nous vous prions d’adhérer a la proposition
de la majorité de fa commission.

Abs. 1-Al 1

Abstimmung — Vote
Far den Antrag der Kommission .... 106 Stimmen
Fur den Antrag Sommaruga .... 50 Stimmen

Abs. 2-AlL 2
Abstimmung — Vote

Eventuell — A titre préliminaire

(namentlich — nominatif; Beilage — Annexe 99.020/2¢™"
Flr den Antrag der Mehrheit .... 90 Stimmen

Flr den Antrag der Minderheit | .... 66 Stimmen £

Definitiv — Définitivement
Fir den Antrag der Mehrheit .... 111 Stimmen
Fir den Antrag der Minderhett lf .... 43 Stimmen

Abs.3—-AlL 3

Abstimmung — Vote
Fir den Antrag Polla .... 62 Stimmen
Dagegen .... 88 Stimmen

Art. 28

Antrag der Kommission

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

(Vallender, Gysin Hans Rudoif)

Abs. 1

... betreibt, braucht eine Bewilligung des Domizilkantons.
Abs. 2, 3

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 4

Der Domizikanton tberpruft ...

Antrag Pelli
Abs. 4
Das Institut lasst in einer Inspektion prifen, ob ...

Art. 28

Proposition de la commission
Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral
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Minorité Abs. 1-3-Al. 1-3

(Vallender, Gysin Hans Rudolf)

Al 1 Abstimmung ~ Vote

.... une autorisation délivrée par le canton de domicile.
AL2 3

Adhérer au projet du Conseii fédéral

Al 4

Le canton de domicile vérifie ...

Proposition Pelli
Al 4
Uinstitut fart vérifier, par une inspection ....

Vallender Dorle (R, AR): Bel Artikel 28 Absatze 1 und 4
geht es einmal mehr um die Frage, wer fur die Ertellung ei-
ner Bewilligung, hier konkret der Bewilligung zum Grosshan-
del mit Arzneimittelr, zustandig ist. Heute werden diese Be-
willigungen durch die Kantone erteilt, genau gleich, wie auch
die Inspektionen der Betriebe durch die Fachleute der Kan-
tone erfoigen. Diese Lésung entspricht ubrigens derjenigen
in den USA und in Deutschiand, wo ebenfalls die Staaten
resp. die Bundeslander fir die Erteilung der Bewilligungen
und fir die Inspektionen zustandig sind. Es ist nicht einzuse-
hen, warum das anders werden soll, vor allem, weil sich die
Regelung bewahrt hat und weil auf Grund der Betriebsnahe
der Kantone effizient und kostengunstig gehandeit wird.
Weiter spricht dagegen:

1. Der Grundsatz der Subsidiaritat gilt allgemein, so auch
hier. Es sprechen keine gesundheitspolizeilichen Grunde da-
gegen, dass die Kantone mit ihrem aufgebauten Know-how
weiterhin diese Aufgabe erfillen kénnen.

2. Dieses System ist absolut konform mit den entsprechen-
den EU- und FDA-Bestimmungen, sowie mit PIC-, GMP-,
GLP- GDP-Richtlinien. Zudem werden diese Anforderungen
gemass Artikel 29 durch den Bundesrat naher umschrieben.
3. Es fallt auf, dass alle Tatigkeiten, die Einnahmen bringen,
vom Institut Gbernommen werden sollen. Dagegen blelben
die Kosten verursachenden Aufgaben bei den Kantonen.
Eine dermassen einseitige Verteilung der Aufgaben ist stos-
send. Foderalismus muss gelebt werden. Dazu gehért auch,
dass man — analog zum neuen Finanzausgleich — den Kan-
tonen die Aufgaben zuweist, die sie kompetent, sachgerecht
und effizient 16sen konnen. Dies gilt umso mehr, als sie
schon bisher fur die Grosshandelsbewilligung und Inspek-
tion zustandig waren.

Ich bitte Sie, diesen Minderheitsantrag zur unierstutzen.

Maury Pasquier Lillane (S, GE), pour la commission: L.a ma-
jorité de la commission vous propose de rejeter la proposi-
tion de minorité Vallender.

En effet, les activités des entreprises de commerce de gros
s’étendent la plupart du temps sur plusieurs cantons. De
plus, il faut s’attendre a une internationalisation de ces en-
treprises. Elles sont en effet en train d’élaborer un réseau de
distribution européen. Pour cette raison, il est nécessaire de
transférer la compétence d’octroyer les autorisations de faire
le commerce de gros du niveau cantonal vers le niveau fé-
déral.

Il existe différentes sortes d’entreprises de commerce de
gros: il y a d’abord les entreprises commerciales qui livrent
les détaillants, il y a aussi les entreprises de production qui
ne s’occupent pas de vente au détail. Pour elles, il serait plus
simple que ce soit le méme institut qui octroie les autorisa-
tions a toutes ces entreprises.

Enfin, en ce qui concerne l'alinéa 4, il convient de souligner
que c'est l'institut qui vérifie, par une inspection, que les con-
ditions sont remplies, mais qu’en vertu de l'article 59, 1l pour-
rait déléguer cette compétence au canton.

La commission vous invite, par 14 voix contre 2 et avec
3 abstentions, a rejeter la proposition de minorité Vallender.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die SP- und die
FDP-Fraktion tellen mit, dass sie die Mehrheit unterstitzen.
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Fir den Antrag der Mehrheit .... 100 Stimmen
Far den Antrag der Minderheit .... 24 Stimmen

Abs. 4-Al 4

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Der Beschluss zu
Absatz 4 wird bei Artikel 59 gefasst.

Verschoben — Renvoyé

Art. 29

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Consell fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 30
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Ehrier

Abs. 3

Fur den Detailhandel mit Tierarzneimitteln erteilt das Institut
die Bewilligung und flhrt periodisch Betriebskontrollen
durch.

Art. 30
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Consell fédéral

Proposition Ehrler

Al 3

Lautorisation de faire le commerce de détail des médica-
ments a usage vétérinaire est octroyée par Pinstitut, qui ef-
fectue également des contrdles périodiques.

Ehrler Melchior (C, AG): Frau Bundesratin, Sie haben bei
der Behandlung des Antrages lLeu zugesichert, dass Sie
den ganzen Fragenkomplex Tierarzneimittel bei der Behand-
lung im Standerat nochmals aufnehmen werden. Aus die-
sem Grund ziehe ich meine Antrage zu den Artikein 30 und
42 zurlick. Ich mochte aber mein Anliegen hier ganz kurz
nochmais deponieren,

Wir haben in den vergangenen Jahren ja immer wieder
Probleme im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln gehabt.
Es gab dann auch Probleme beim image unserer Produkte.
Ilch verweise darauf, dass das Parlament Verschiedenes be-
schlossen hat. Ich denke z. B. an das Verbot der Leistungs-
forderer in der Fleischproduktion. Ich verweise auch darauf,
dass die Branche in letzter Zeit sehr viele Anstrengungen im
Hinblick auf eine saubere Produktion und auf das Vertrauen
der Konsumentinnen und Konsumenten unternommen hat.
Dabei sind wir immer wieder auf ein Problem gestossen,
namlich dass bei den Tierarzneimittein je nach Kanton un-
terschiedliche Zustandigkeiten und im Vollzug bei dieser
ganzen Angelegenheit auch sehr unterschiedliche Regelun-
gen vorhanden sind.

Unser Anliegen Ist es, eindeutige, transparente Zustandig-
keitsregeiungen, einen einheitlichen Vollzug zu haben. Wir
mochten nicht, dass wegen Problemen im Volizug, wegen
unterschiedlichen Zusténdigkeiten das Image unserer Pro-
dukte leidet. Wir méchten nicht, dass deswegen Konsumen-
tinnen und Konsumenten das Vertrauen in unsere Produkte
verlieren.

Ich verweise auch darauf, dass ich seinerzeit eine Motion
etngereicht habe mit dem Ziel, die Zusténdigkeiten im Veteri-
nérbereich zu straffen und transparenter zu gestalten und far
einen landesweit einheitlichen Vollzug zu sorgen. Die Motion
ist In ein Postulat umgewandelt worden. Der Bundesrat hat
seinerzeit zugesichert, das Anliegen zu prifen. ich hoffe
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Jetzt einfach, dass das Anliegen in der bevorstehenden De-
batte des Standerates erstens geprUit und dass ihm zwei-
tens auch entsprochen wird.

Président (Seiler Hanspetet, Prasident): Die Antrdge Ehrler
zu den Artikein 30 und 42 sind zurickgezogen.

Angenommen geméss Antrag der Kommission
Adopté selon la proposition de la commission

Art. 31

Antrag der Kommission

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit | -

(Randegger, Borer, Guisan, Schenk)

Abs. 1

Grundsatzlich zuldssig sind allgemeine medizinisch-thera-
peutische Informationen des Publikums uber Arzneimittel
sowie Werbung flr Arzneimittel.

Abs. 2

Der Bundesrat kann:

a. zum Schutz der offentlichen Gesundheit und zum Schutz
vor Tauschung die Publikumswerbung fir bestimmte Arznei-
mittel, Arzneimittelgruppen oder -kategorien beschrénken
oder verbieten;

b. flr die grenziberschreitende Werbung Bestimmungen er-
lassen.

Abs. 3

Er berucksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien
und Normen.

Minderheit il

(Guisan, Borer, Egerszegi, Meyer Thérése, Randegger)
Abs. 2

Streichen

Antrag Ménétrey-Savary
Abs. 1 Bst. b
Streichen

Art. 31

Proposition de la commission
Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité |

(Randegger, Borer, Guisan, Schenk)

Al 1

Sont licites les informations générales médicales et théra-
peutiques du public au sujet des médicaments ainsi que la
publicité pour les médicaments.

Al 2

Le Conseil iédéral peut:

a. pour protéger la santé publique et empécher la tromperie,
restreindre ou interdire la pubiicité pour certains médica-
ments, groupes ou catégories de médicaments;

b. édicter des dispositions concernant la publicité transfron-
tiére.

AL 3

A cet égard, il prend en considération les directives et nor-
mes internationales.

Minorité Il

(Guisan, Borer, Egerszegi, Meyer Thérése, Randegger)

Al 2

Biffer

Proposition Ménétrey-Savary
Al 1let. b
Biffer

2

Art. 32

Antrag der Kommission

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

(Randegger, Borer, Meyer Thérese)

Abs. 2

Unzulassig ist Publikumswerbung flr Arzneimittel, die Be-
tadubungsmittel oder psychotrope Stoffe im Sinne des Betdu-
bungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 1951 enthalten.

Eventualantrag Ménétrey-Savary

(falls der Antrag zu Artikel 31 abgelehnt wird)

Abs. 2

Unzulassig ist Publikumswerbung fur alle Arzneimittelarten.

Art. 32

Proposition de la commission
Majorité

Adheérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Randegger, Borer, Meyer Thérése)

Al 2

Est illicite ta publicité pour les médicaments qui contiennent
des stupéfiants ou des substances psychotropes visés par
la loi du 3 octobre 1951 sur les stupéfiants.

Proposition subsidiaire Ménétrey-Savary

(au cas ou la proposition a I'article 31 serait rejetée)

Al 2

Est illicite la publicité destinée au public pour tous les types
de médicaments

Randegger Johannes (R, BS): Ich gestatte mir, die Minder-
heitsantrage zu Artikel 31 und 32 zusammen zu begrunden.
Worum geht es? Nicht darum, bestehende Werbebeschran-
kungen und Werbeverbote aufzuheben. Aber wir sind im
Begriff, ein Rahmengesetz fur Heilmittel zu schaffen; ein
Rahmengesetz, das an die internationale Rechtsentwicklung
angepasst Ist. Aus diesem Grund ist die Minderheit der Auf-
fassung, dass Anpassungsfahigkeit gewéhrlieistet sein sollte,
wo internationale Entwicklungen im Gange sind. Anpas-
sungsfahigkeit heisst, dass wir heute in diesem Gesetz die
Kompetenz fur Verdnderungen auf Verordnungsstufe klar
dem Bundesrat zuweisen.

Ich erinnere an die Zulassungen. Daflr ist im Gesetz eine
Kann-Formulierung enthalten. Der Bundesrat hat also die
Kompetenz, auf Verordnungsstufe Anpassungen vorzuneh-
men. Genau dasselbe gilt fiir die Herstellungskontrolle. Was
wir nun mochten ist, dass der Bundesrat auch fur Informa-
tion und Werbung die Kompetenz erhalt, Anpassungen vor-
zunehmen.

Wir haben heute verschiedentlich gehort, wie rasant die Di-
gitalisierung um sich greift. Der Internethandel ist angespro-
chen worden. Im Gesundheitsbereich gibt es heute schon
mehr als 2000 Websites. Und die Tendenz ist zunehmend.
Es sind auch die meistbesuchten Sites im Internet.

In der EU ist die Liberalisierung ebenfalls seit Jahren im
Gange. Ich erinnere daran, dass 1995/96 die Werbung fir
rezeptireie Medikamente freigegeben worden ist und wir
dann in unserem Land in Zugzwang kamen, weil Uber die
Fernsehsender ARD, ZDF, RTL In der Schweiz rezepffreie
Medikamente beworben wurden. Die Schweiz musste nach-
ziehen, cbwohl wir im Fernseh- und Radiogesetz ein Verbot
fur Alkohol-, Tabak- und Medikamentenwerbung haben.
Heute ist in der EU neben der Werbung fir nicht rezept-
pflichtige Produkte auch Produkteinformation, also werbe-
freie Information, flr rezeptpflichtige Heilmittel zugelassen.
Das heisst, der Hersteller kann mit Informationen direkt an
den Patienten gelangen. Es ist von der EU-Kommisison
auch eine Arbeitsgruppe eingesetzt worden, die sich mit der
Patienteninformation und der Werbung auseinandersetzt.

Builetin officiel de ' Assembiée fédérale
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Wir meinen, dass wir dem Bundesrat aus diesem Grund die
Kompetenz erteilen soliten. Damit wollen wir vermeiden,
dass wir immer wieder gezwungen werden, im Nachhinein
Veranderungen vorzunehmen. Wir wollen auch, dass der
Bundesrat gesetzUberschreitende Wirkungen der Werbung
im Arzneimittelbereich regelt. Aus diesem Grunde beantragt
lhnen die Minderheit | diese Anderungen.

Zu den Befurchtungen: Naturlich héren wir immer wieder,
dass Medikamente nicht normale Produkte seien. Dem
pflichten wir bei. Wir horen auch die Befiirchiung, dass es zu
einer Mengenausweitung und zu einem Kostenanstieg fur
die Krankenkassen fiithrte, wenn wir fir rezeptpilichtige Pro-
dukte in naher Zukunft eines Tages Werbung zulassen wur-
den. Ich kann diese Beflrchtung entkraften. Denn: Ein Arz-
neimittelanbieter, der-rezeptpflichtige Medikamente anbietet,
muss sich entscheiden, ob er auf der Spezialitatenliste ge-
fahrt werden will und damit von den Krankenkassen eine
Entschadigung erhélt oder ob er Werbung machen will und
damit auf eine Kassenentschadigung verzichten muss. Sie
sehen: Es ist nicht damit zu rechnen, dass die Kosten flr die
Kassen wegen Werbung fur rezeptpflichtige Medikamente —
wenn das dann einmal so sein solite — ansteigen.

Es ist auch nicht so, dass die Missbrauchsmaoglichkeiten
deutlich zunehmen wurden. Die Konirolle der Abgabe von
rezeptpflichtigen Medikamenten Ober Apotheker und Medizi-
ner ist klar geregelt.

Ein dritter Punkt: Im Gegensatz zum Entwurf des Bundes-
rates bzw. zum Antrag der Mehrheit haben wir die Veroffent-
lichung von Preisvergleichslisten nicht Ubernommen.
Weshalb ist der Preisvergleich in unserem Antrag nicht ent-
halten? Er ist nicht-europakompatibel. Er widerspricht den
internationalen Kriterien fur die Zulassung. Diese verlangen
einen Wirksamkeitsnachweis, einen Sicherheitsnachweis
und einen Nachweis der qualitativen Unbedenklichkeit. Im
Ubrigen ist es heute schon so, dass das Bundesamt fir So-
zialversicherung bei den kassenpflichtigen Medikamenten,
also bei denjenigen, die auf der Spezialitatenliste sind, re-
gelmassig Preisvergleichslisten publiziert.

Wir bitten Sie, den Antrag der Minderheit | zu unterstitzen.

Guisan Yves (R, VD): Cette fin d'aprés-midi commence a
étre un peu pesante, et je vais tacher d’étre aussi bref que
possible. La directive 92/28/CEE interdit clairement toute pu-
blicité auprés du public pour les médicaments soumis a or-
donnance; le professeur Zeltner I'a d'allleurs rappelé lors
des débats en commission. Pour cette raison, la rédaction
de 'article 31 est difficilement compréhensible avec son lis-
ting d’exceptions ascendantes, si vous permettez I'expres-
sion. A l'alinéa ter lettre a, il est rappelé que la publicité
licite, donc permise, s’adresse exclusivement aux profes-
sionnels; a la lettre b, au public si le médicament n’est pas
soumis a ordonnance; et enfin a falinéa 2, la comparaison
des prix est autorisée sans‘davantage de précisions.

En dehors de I'aspect rédactionnel — puis qu'a l'article 32 il
est mentionné cette fois-ci a 'alinéa 2 lettre a que la publicité
pour les médicaments remis sur ordonnance est Illicite —,
cette comparaison des prix pose une question de principe,
puisqu’elle confére implicitement a linstitut la compétence
de se préoccuper de 'économicité du tratement, alors que
cet aspect du probléme reléve de la lol sur 'assurance-mala-
die, et non pas de la loi sur les produits thérapeutiques. Le
Consell fédéral avait d'ailleurs fait lui-méme référence a cet
argument pour combaittre la proposition de majorité a I'arti-
cle 10.

La proposition Randegger améne une certaine clarté dans
cette affaire, et de fait Il s'agit davantage d’'une divergence
de prestige — minorité de la commission conire Conseil fé-
déral — que d’'une question de fond. Mais au cas ol vous ne
voudriez pas lui accorder votre soutien, il importe de rester
cohérents et, par conséquent, au minimum de biffer 'ali-
néa 2.

Ménétrey-Savary Anne-Catherine (G, VD): Jaimerais beau-

coup vous convaincre qu'il faut supprimer la publicité desti-
née au public. Je sais que vous en avez déja beaucoup
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parlé; je suis d'accord que la loi @ mis des garde-fous: je sais
qu'une minorité de la commission voudrait une liberté en-
core plus grande et peut-étre méme aller dans le sens d’une
autorisation de la publicité adressée au public pour des mé-
dicaments prescrits. Je pense qu’il est tout de méme impor-
tant que vous preniez en compte les arguments contre la
publicité.
On n’a pas de données scientifiques sur Peffet direct de la
publicité sur les ventes et la consommation de médica;
ments, mais on sait, ce sont les pharmaciens qui nous le di-
sent, qu'il est tres difficile de déconseiller un médicament a
un client qui a vu une publicité a la télévision. On sait surtout
que la publicité a un effet indirect, en ce sens qu’elle main-
tient présente a I'esprit 'idée que la santé ou le bien-étre est
une commodité qui peut s’acheter. La publicité contribue a
banaliser le recours au médicament, a le présenter comme
un geste normal, serait-ce pour retarder les effets du vieiilis-
sement, pour surmonter la fatigue, pour étre en forme ou
pour contrer n'importe quel autre symptéme.
J'ai déja cité ce matin le docteur Buclin, coauteur d'un livre
sur les médicaments a paraitre prochainement. Il constate
que de nombreuses personnes sont en situation de surmé-
dication, avec des prescriptions qu’il désigne comme «aber-
rantes». Il estime que cette surmédication est due «a la
large disponibilité des médicaments, a la publicité intensive
visant les soignants et le public, et a la culture pharmaceuti-
que dans laquelle nous baignons».
La culture pub contribue, je le rappelle, a médicaliser les dif-
ficultés quotidiennes. Cela a été constaté par de nombreux
médecins qui remarquent que des souffrances qui, hormale-
ment, devraient interpeller la politique ou le monde du tra-
vail, sont désormais du ressort des médecins. Ces derniers
sont donc mis en demeure de réinterpréter la détresse des
patients en termes de maladie ou d’invalidité et, natureile-
ment, de médicaments.
Par rapport a ce tableau, les garde-fous prévus dans la loi, a
mon sens, sont insuffisants, parce que le sighe donné par la
publicité est nettement plus large. Prenez un exemple, celui
du couple — peut-étre 'avez vous vu a la télévision — qui
s’embrasse sous la piluie; il s’enrhume avec un immense
bonheur. Qu’importe! Il y a aspirine et, selon la réclame, as-
pirine promet «un peu moins de souffrances ici-bas». Nous
ne sommes pas du tout dans le registre de l'information et
de la formation du public. Nous sommes dans le registre de
Pémotion. En plus, Il s’agit précisément d’un de ces médica-
ments qui fait 'objet d’'abus et dont on pense, dans la loi,
qu’on pourrait 'interdire. Alors, ¢a, ¢a pose véritablement un
probléme!
Ces stratégies publicitaires, encore bien plus quand il s'agit,
par hypothése, de médicaments prescrits, renversent com-
plétement le rapport entre patient et médecin, avec le risque
que ce soit le patient qui dicte au médecin son ordonnance.
A la rigueur, cela ne me dérange pas, parce que ¢a porte at-
teinte au pouvoir médicall Mais je préférerais que ce soit
parce que le patient a la capacité de faire des choix en con-
naissance de cause et avec une bonne information, plutot
que sous pression de la publicité. Aux Etats-Unis, ou le sys-
teme de publicité pour des médicaments prescrits existe,
I'augmentation des ventes est considérable: un tiers des
gens qui ont vu ces publicités ont consulté un meédecin, qui
le leur a prescrit dans 80 pour cent des cas. Chez nous,
c’est déja le cas avec des articles rédactionnels dans la
presse. C'est intéressant de rappeler que le Xenical, un mé-
dicament pour maigrir, a été présenté a la presse avant
méme que sa commercialisation ne soit autorisée! C'était
pareil pour Viagra ou Prozac.
La publicité n’aide en rien les malades. En fait, elle améne
les bien portants a consommer des meédicaments. Voila
pourquol je vous propose un amendement a cet article 31,
qui consisterait a biffer I'alinéa 2 sur la publicité interdite.
Le papter que vous avez regu n’a pas été correctement pré-
senté. 1l ne s’agit pas de propositions subsidiaires, mais de
propositions complémentaires. Si vous acceptez l'interdic-
tion de la publicité & I'égard du public & P'article 31, ¢a voudra
dire qu'a l'article 32 alinéa 2, sera illicite «la publicité desti-
A
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née au public pour tous les médicaments», ce qui revient a
supprimer les lettres a et d, et de méme, la publicité a la téle-
vision.

Sommaruga Simonetta (S, BE): «Dies ist ein Heilmittel, le-
sen Sie die Packungsbeilage.» Diesen Satz haben Sie be-
stimmt alle schon oft gehdrt und gemerkt, dass Sie die
Packungsbeilage erst lesen konnen, wenn Sie die Medika-
mente schon gekauft haben.

Um etwas Zeit zu gewinnen, werde ich zu den beiden Arti-
keln 31 und 32 gleichzeitig sprechen. Bei den dazu vorlie-
genden Minderheitsantragen handelt es sich definitiv um
kein Heilmittel. Ich mdchte lhnen die Packungsbeilage dazu
jetzt liefern.,

Den Satz «Lesen Sie die Packungsbeilage, dies ist ein Heil-
mittel» lesen Sie bis heute nur, wenn es sich um nicht re-
zeptpflichtige Medikamente handelt. Genau diesen Tatbe-
stand mochten die Minderheiten mit den Antragen in den
Artikel 31 und 32 andern und mochten Werbung auch fir re-
zepipflichtige Medikamente zulassen.

Warum sind rezeptpflichtige Medikamente Uberhaupt rezept-
pflichtig? Sie sind es deshaib, weil sie nur von einer Fach-
person verschrieben werden kénnen, weil es eine Person
mit einer speziellen Ausbildung braucht, um ein solches Me-
dikament zu verschreiben und um entscheiden zu kénnen,
ob ein Einsatz eines Medikamentes sinnvoll, notwendig ader
angemessen ist. Es ist klar, dass diese Fachperson daruber
informiert sein muss, was auf dem Markt lauft und welche
Angebote vorhanden sind. Diese Fachpersonen sollen Infor-
mationen und Werbung erhalten kénnen. Das kénnen sie
und sollen sie auch in Zukunft tun kénnen. Dort, wo es keine
spezifischen Fachkenntnisse braucht, bei den nicht ver-
schreibungspflichtigen Medikamenten, ist Werbung heute
schon erlaubt. Diese wird auch intensiv genutzt — wir haben
es gehoért — obwohl das Radio- und Fernsehgesetz noch
nicht einmal entsprechend angepasst Ist.

Dass jetzt die Pharmaindustrie auch fur rezeptpflichtige Me-
dikamente Werbung machen will, kann ich gut verstehen.
Schliesslich sind es diese Medikamente, die die Kassen der
Pharmaindustrie fiillen. Von den 4,5 Milllarden Franken, die
wir jahrlich far Medikamente ausgeben, entfallen Uber 3 Milli-
arden Franken auf rezeptpflichtige Medikamente. Das ist der
Pharmaindustrie aber offenbar noch zu wenig.

Es scheint, dass die Pharmaindustrie mit der Werbung bei
den Entscheidtragern, also bel den Arztinnen und Arzten, an
Grenzen stdsst und die Industrie diese Absatzgrenzen jetzt
durchbrechen will. Diese Grenzen sind offenbar auch bei
den Arztinnen und Arzten dank einem zunehmenden Kos-
tenbewusstsein vorhanden.

Jetzt will sich also die Pharmaindustrie mit Werbung ausge-
rechnet an jene Personen wenden kdnnen, die gar nicht sel-
ber entscheiden, ob die Einnahme eines solchen Medika-
ments sinnvoll ist oder nicht. Das ist nicht nur ein Wider-
spruch, sondern das ist auch gefdhrlich; denn Werbung ist
immer dazu da, den Anreiz zum Kauf und zum Konsum an-
zukurbeln. Oder wiirden Sie etwa einen Franken investieren,
wenn Sie nicht wilssten, dass dieses Geld irgendwann wie-
der zurickkommt ~ wenn mdglich in doppelter Héhe? Das
geschieht dann, wenn diese Anreize ausgerechnet bei jenen
Leuten geschaffen werden, die gar keine entsprechenden
Fachkenntnisse haben. Der Druck auf die Arztinnen und
Arzte wird zunehmen; sie sollen Medikamente verschreiben,
die beworben wurden.

Wir haben es gehért: Es ist aftraktiv, man kann Medika-
mente wie Produkte attraktiv verkaufen. Man kann auch mit
Medikamenten — wie das sonst durch die Werbung sugge-
riert wird — den Leuten das Gefuhl geben, dass ihre Lebens-
quahtat besser wird. Sie werden auch mit emotionaler
Werbung dazu angehaiten, solche Produkte zu konsumie-
ren. Damit steigt der Druck auf die Arztinnen und Arzie,
diese Produkte zu verschreiben. Ich bin sicher, es wird im-
mer einen Arzt oder eine Arztin geben, die eine solche Ver-
schreibung macht.

Das Argument, dass die Konsumentinnen und Patientinnen
dank Werbung mindig wirden, gehort fur mich zu der

!

heuchlerischen Sorte. Will irgendjemand etwa suggerieren,
dass die Informationen und die Werbung der Pharmaindust-
rie bald ein Medizinstudium ersetzen konnen? Solange in
der Schweiz pro Jahr Medikamente im Wert von mehreren
hundert Millionen Franken weggeschmissen werden ~ nicht
nur die Medikamente, die in die Apotheken zuruckgebracht
werden, sondern auch jene, die daheim verschwinden; ich
vermute, das haben Sie alle auch schon getan —, missen
wir jede Form von unndtigem Konsum, jede Form von Kon-
sumanreiz in diesem Bereich verhindern.

ich bitte Sie deshalb im Namen der SP-Fraktion, der Kom-
missionsmehrheit zu folgen und sowoh! bei Artikel 31 als
auch bei Artikel 32 die Antrage der Minderheit abzulehnen.

Stahl Jarg (V, ZH): Im Namen der SVP-Fraktion lege ich th-
nen den Antrag der Minderheit | nahe.

Es gibt fiir uns die grundsétzliche Uberlegung, dass ein ze-
mentiertes Werbeverbot in dieser Form zu bekampfen ist.
Obwohl Medikamente fir uns ein spezielles Gut sind und
der Missbrauch ernst genommen werden muss, ist es trotz-
dem von grosser Wichtigkeit, dass die Patientinnen und Pa-
tienten eine grosstmagliche Information erhalten. Die Infor-
mationsgesellschaft ist eine Tatsache, der wir alle in die
Augen schauen missen. Gerade im Bereich der medika-
mentdsen Therapien — im Bereich des Vertrauens der Pa-
tientinnen und Patienten — ist eine gezielte Aufkiarung notig.
Diese Aufklarung wird primé&r durch das Fachpersonal si-
chergesteilt. Es gibt jedoch keinen Grund, dass die pharma-
zeutische Industrie dieses Personal nicht gezielt unterstit-
zen kann.

Unterstutzen Sie den Antrag der Minderhett |, damit die Her-
steller von Medikamenten auch im Vergleich mit dem umlie-
genden Ausland die gleich langen Spiesse haben und damit
dies — wie im Antrag der Minderheit | vorgesehen — auf Ver-
ordnungsstufe geregelt werden kann.

Ausdrucklich warnen muss ich Sie vor den Antrdgen Méné-
trey Savary. Sie sind beide abzulehnen.

Im Falle einer Ablehnung des Antrages der Minderheit | un-
terstlitzt die SVP-Fraktion die Minderheit Il

Président (Seiler Hanspeter, Prasident): Die FDP-Fraktion
teilt mit, dass sie die Minderheit | unterst(itzt. Die CVP-Frak-
tion terlt mit, dass sie die Mehrheit unterstitzt.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commissicn: Cer-
tes, la publicité fait partie, pour ainsi dire, des marchés
ouverts. Jusqu’ici, le marché des médicaments n’était pas
un marché libéralisé, mais I'évolution des choses nous
ameéne a nous soucier d’'une tendance a la libéralisation et,
vu le caractére specifique des médicaments, & nous pré-
occuper d'une trop grande consommation qui découlerait de
fa publicité.

C’est la raison pour laquelle, pour les produits remis sans or-
donnance, le projet du Conseil fédéral et de la majorité de la
commission prévoit la possibilité de faire de la publicité, mais
sous contrdle. Cela signifie qu’une telle publicité n’est pas
possible pour les médicaments soumis & ordonnance, et
c'est la raison pour laquelle cet élément doit étre fixé dans la
loi, puisqu’il représente une limitation de la liberté économi-
que. Il est intéressant de relever gu’actuellement, sur le terri-
toire de I'Union européenne, il n'est pas possible de faire de
la publicité pour les médicaments soumis & ordonnance et
que ce principe est appliqué presque mondialement, a I'ex-
ception notable des Etats-Unis.

La commission vous recommande donc de rejeter la propo-
sition de minorité |, et ce par 11 voix contre 4.

Pour la proposition de minorité I, qui est une proposition
subsidiaire a l'alinéa 2, M. Guisan nous a expliqué que la
publicité destinée au public pour les médicaments soumis a
ordonnance ne dolt pas étre autorisée et que l'alinéa 2 est
ainsi en contradiction avec la directive communautaire 92/
28/CEE.

Toutefois, si 'importation paralléle des médicaments est
autorisée et qu'il existe une concurrence entre les généri-
ques et les préparations originales, il semble souhaitable a
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la majorité de la commission que les consommatrices et
consommateurs puissent faire des comparaisons de prix.
Cette nouveauté doit profiter & Yensemble du budget de la
santé, mais il faut toutefois empécher que le commerce spé-
cialisé tente d’'augmenter ses volumes de vente en faisant
de la publicité sous couvert de la comparaison des prix et
contourne ainsi les dispositions de l'article 32. Pour cette rar-
son, le Conseil fédéral devra veiller a définir les conditions
que ce genre de publicité devra respecter.

La commission vous propose, avec les mémes scores, de
rejeter la proposition de minorité 1l.

Enfin, en ce qui concerne les propositions Ménétrey-Savary,
elles nont pas été soumises a la commission. Toutefois, per-
sonne ne peut contester que la publicité, c'est d'ailleurs son
but, pousse a la consommation, qu’elle pousse donc a l'aug-
mentation des colts et qu’elle entraine en tout cas de plus
grands risques pour la santé de la population. Si on prend
en compte a la fois cette pression a la hausse des colts de
la santé et a de plus grands risques pour la santé de la po-
pulation, on ne peut que donner suite aux propositions Mé-
nétrey-Savary.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Comme la rapporteuse
de langue frangaise, |e vous invite & soutenir la proposition
de majorité.

J'aimerais me prononcer sur les propositions présentées, en
particulier sur la proposition Ménétrey-Savary d’'une interdic-
tion totale de la publicité destinée au public. En tant que mi-
nistre de la santé, en termes de santé publique, je devrais
donner raison a Mme Ménétrey-Savary. Je devrais dire:
«Non, on ne devrait pas inciter les gens a consommer des
médicaments. Hl n'est pas bon non plus que la pubiicité
donne le sentiment que tous les problémes peuvent étre ré-
solus par des médicaments.» Cela, c’'est plutét de nature
philosophique qu’en rapport avec la santé publique, mais les
effets de la publicité peuvent étre ravageurs dans la mesure
ol ils distillent une attitude de dépendance face a des pro-
duits. Il y a d’autres endroits ou nous les combattons avec
beaucoup d’énergie.

Nous ne pouvons pas suivre le raisonnement de Mme Mé-
nétrey-Savary, parce que nous serions seuls a procéder
comme elle le préconise. Nous avons déja eu cette discus-
sian sur le tabac et sur I'alcool. Nous ne pouvons pas isoler
notre pays, en particulier sur le plan de la télévision et de la
radio, et les propositions ne seraient pas, dans ce domaine,
proportionnelles par rapport & I'équilibre qu'il faut trouver en-
tre la liberté du commerce et de l'industrie et les besoins du
public en termes de santé publique. Elle ne serait pas non
pius conforme aux regles de I'Union européenne.

C’est la raison pour laquelle, a regret, Je vous recommande
de rejeter |la proposition Ménétrey-Savary.

Cependant, ne tombez pas dans I'excés contraire! Le projet
du Conseil fédéral est absolument logique: it dit que la pu-
blicité doit s’adresser & ceux qui prennent la décision.
Lorsqu’un médicament doit étre prescrit par un medecin, la
publicité ne peut s’adresser qu’aux médecins.

Lorsqu’un médicament ne doit pas étre prescrit et qu'il est
en vente libre, alors le public peut en connaitre les avanta-
ges, et on espére que d'autres veilleront aussi & lui en mon-
trer les désavantages. Heureusement, des associations
s’occupent de ce travail de prévention. Je crois que c’est une
logique absolument transparente et évidente: Il faut s’adres-
ser a celui qui prend la décision, a celui qui est considéré
comme étant en mesure de peser les avantages et les désa-
vantages. En d’'autres termes, publicité pour les produits de-
vant étre prescrits par un médecin adressée uniquement
aux médecins; publicité destinée au grand public pour les
produits que le grand public peut obtenir a la pharmacie
sans ordonnance: je crois que c’est simple.

Permettez-moi de faire une derniére remarque. Larticle 33
n’est pas encore en discussion, mais il y a un lien la aussi.
Lorsqu’on parle de publicité destinée aux médecins qui
prescrivent, aimerais souligner & quel point il est indispen-
sable que la publicité corresponde a des régles éthiques,
qu’il n'y ait pas cette espéce de corruption — jose le mot! —
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qui consiste a offrir des avantages aux médecins, qui n‘est
pas de l'information, mais une incitation & prescrire certains
médicaments. Puisque ['ai la chance et le privilege d'étre a
cette tribune, permettez-moi de déclarer a ce propos —je le
reprendrai peut-étre & l'article 33 pour bien enfoncer le
clou — qu'il est inacceptable que I'on fasse pression sur les
médecins pour qu'lls prescrivent des médicaments particu-
llers; gu'il est inacceptable que I'on utilise des statistiques
sur la fagon dont les médecins prescnivent pour ensuite en-
voyer des démarcheurs leur dire: «l faut prescrire ce médi-
cament.» La publicité destinée aux médecins doit étre «fair»,
pas insistante et pas fondée sur la corruption.

Art. 31

Erste Eventualabstimmung — Premier vote préliminaire
Fur den Antrag der Mehrheit .... 105 Stimmen

Fir den Antrag Ménétrey-Savary .... 27 Stimmen

Zweite Eventualabstimmung — Deuxiéme vote préliminaire
(namentlich — nominatif; Bellage — Annexe 99.020/267)
Far den Antrag der Mehrhett .... 82 Stimmen

Fur den Antrag der Minderheit | .... 54 Stimmen

Definitiv — Définitivement

{namentlich — nominatif; Beilage — Annexe 99.020/268)
Far den Antrag der Mehrheit .... 78 Stimmen

Fur den Antrag der Minderheit Il .... 58 Stimmen

Art. 32

Abstimmung - Vote
Fur den Antrag der Mehrhett .... 79 Stimmen
Fir den Antrag der Minderhett .... 54 Stimmen

Art. 33

Antrag der Kommission

Abs. 1

.... abgeben, und Organisationen, die solche Personen be-
schaftigen, durfen far die ...

Abs. 2

.... abgeben, und Organisationen, die solche Personen be-
schéftigen, dlrfen fur die Verschreibung oder die Abgabe ...
Abs. 3

Zuléssig sind jedoch:

a. geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert, die fur die
medizinische oder pharmazeutische Praxis von Belang sind;
b. handelslbliche und betriebswirtschattlich gerechtfertigte
Rabatte, die sich direkt auf den Preis auswirken.

Art. 33

Proposition de la commission

Al 1

.... des médicaments ainsi qu’'aux organisations qui em-
ploient de telles personnes.

Al 2

.... des médicaments ainsi qu’aux organisations qui em-
ploient de telles personnes de solliciter ....

Al 3

Sont admis:

a. les avantages matériels de valeur modeste et qui ont un
rapport avec la pratique de la médecine ou de la pharmacie;
b. les rabais usuels dans le commerce et justifiés écono-
miquement qui se répercutent directement sur le prix.

Angenommen — Adopté

Art. 34-41

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté
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Art. 42
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Ehrler

Abs. 3

Wird ein Medizinalfutter verschrieben, sind dem Tierhalter
betriebsspezifische Anweisungen Uber die Dauer des Ein-
satzes, die zu verabreichende Menge, die Futterart sowie
die Fltterungstechnik zu geben.

Art. 42
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Proposition Ehrler

Al 3

En cas de prescription d'aliments vétérinaires médicamen-
teux, le détenteur de I'animal regoit des informations spéci-
fiques sur la durée du traitement, la quantité qui doit étre
administrée, le type de I'aliment et Ia technique d’alimenta-
tion.

Prasident (Seiler Hanspeter, Président): Der Antrag Ehrler
wurde zurlickgezogen.

Angenommen gemdss Antrag der Kommission
Adopté selon la proposition de la commission

Art. 43-47

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Consell fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 48

Antrag der Kommission

Abs. 1

Wer ein Medizinprodukt gewerblich oder an Dritten einsetzt,
muss dabei alle Massnahmen fir die Instandhaltung treffen,
die fur die Erhaltung der Leistung und der Sicherheit des
Medizinproduktes erforderlich sind.

Abs. 2

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Art. 48

Proposition de la commission

Al 1

Quiconque utilise un dispositif médical a titre professionnel
ou 'applique sur autrui est tenu de prendre toutes les mesu-
res d’entretien qui sont nécessaires pour maintenir les per-
formances et la sécurité du dispositif médical.

Al 2

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 49-51

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 52

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

2

Abs. 2

.... Versuche néher. Er regelt dabei insbesondere die Pflich-
ten der Pruferin oder des Prlfers sowie die des Sponsors
und eri&sst Vorschriften uber ...

Art. 52

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer au projet du Consell fédéral

Al 2

... reconnues. |l fixe notamment les obligations auxquelles
nvestigateur et le promoteur sont soumis et arréte des
prescriptions ....

Angenommen — Adopté

Art. 53 Abs. 1-6
Antrag der Kommission
Abs. 1

a. Die Versuchspersonen haben ihre Einwilligung frei, aus-
drucklich und nach erfolgter Aufklarung schriftlich oder durch
eine schnftliche Bescheinigung erteilt, nachdem sie insbe-
sondere aufgeklart worden sind ber die Art und den Zweck
des Versuches, samtliche damit zusammenhangende Vor-
gange und Untersuchungen, das Bestehen anderer mogli-
cher Behandlungen, die voraussichtlichen Risiken, Unan-
nehmlichkeiten oder Vorteile, ihren Anspruch auf Entschadi-
gung bel versuchsbedingten Schaden und ihr Recht, diese
Einwilligung jederzeit und ohne Beeintrachtigung ihrer thera-
peutischen Betreuung zu widerrufen;

Abs. 2, 3

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 4

.... hicht erfilit sind. Das Institut kann jederzeit mit einer In-
spektion die Durchflihrung eines klinischen Versuches kon-
trollieren.

Abs. 5

.... gentherapeutische Versuche oder Versuche, die mit Ver-
suchspersonen gemass Artikel 54 durchgefuhrt werden und
die diesen Versuchspersonen keinen unmittelbaren Nutzen
bringen, anstelle der ....

Abs. 6

Der Abbruch oder Abschluss eines klinischen Versuches ist
dem Institut zu melden.

Art. 53 al. 1-6
Proposition de la commission
Al 1

a. Que les sujets de recherche aient donné leur consente-
ment libre, expres et éclairé, par écrit ou attesté par écrit,
apres avoir été informés notamment sur la nature et le but
de I'essai, 'ensemble des actes et des analyses impliqués,
I'existence d'autres traitements que ceux prévus dans les-
sai, les risques, les inconforts et les bénéfices prévisibles,
leur droit & une compensation en cas de dommages imputa-
bles a I'essai et leur liberté de retirer leur consentement a
tout moment sans préjudice pour leur prise en charge théra-
peutique;

A.2 3

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 4

.... remplies. Linstitut peut en tout temps procéder & une Ins-
pection en vue de contréler 'exécution d'un essai clinique.
AL S

.... Le Conseil fédéral peut remplacer 'obligation d’annoncer
les essais par une autorisation obligatoire pour certains es-
sais cliniques tels que les essais de thérapie génigue ou les
essais effectués sur des sujets de recherches selon l'article
54 et n’apportant pas de bénéfice direct & ces sujets de re-
cherches.
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Al 6

Larrét ou la fin d’'un essai clinique doit étre annoncé a l'insti-
tut.

Angenommen — Adopté

Die Beratung dieses Geschdftes wird unterbrochen
Le débat sur cet objet est interrompu

Schluss der Sitzung um 20.00 Uhr
La séance est levée a 20 h 00
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Heilmittelgesetz
Loi sur les produits thérapeutiques

Fortsetzung — Suite

Batschaft des Bundesrates 01.03.99 (BBI 1999 3453)
Message du Conseil fédéral 01.03.99 (FF 1999 3151)

Nationalrat/Conseil national 08.03.00
Nationalrat/Conseil national 08.03.00
Nationalrat/Conseil national 13.03.00

Art. 53 Abs. 7

Antrag der Kommission

Mehrheit

Der Bundesrat kann Bestimmungen Uber die Verdffentli-
chung der gemeldeten und bewilligten klinischen Versuche
sowie deren Abschluss oder Abbruch eriassen.

Minderheit

(Gonseth, Alder, Baumann Stephanie, Cavalli, Fasel, Goll,
Gross Jost, Hafner Ursula, Maury Pasquier)

Der Bundesrat erlasst Bestimmungen ...

Art.53al. 7

Proposition de la cormmission

Majorité

Le Conseil fédéral peut arréter des dispositions relatives & la
publication des essais cliniques annoncés et autorisés ainsi
qu’a leur arrét ou a leur fin.

Minorité

(Gonseth, Alder, Baumann Stephanie, Cavalli, Fasel, Goli,
Gross Jost, Hafner Ursula, Maury Pasquier)

L.e Conseil fédéral arréte des dispositions ....

Gonseth Ruth (G, BL): Beim Antrag der Minderheit zu Arti-
kel 53 Absatz 7 geht es darum, dass ich méchte, dass der
Bundesrat bei klinischen Studien verbindliche Transparenz
schafft. Denn eine méglichst hohe Transparenz in Bezug auf
Studien und deren Resultate ist sowohl flr die Behandeiten
selbst wie auch fur die Behandelnden, aber auch fir uns
Arztinnen und Arzte in der Praxis von vitaler Bedeutung.

1. Transparenz ist zum einen fur die Behandelten nétig. Sie
kénnen auch im Nachhinein sehen, ob die Informationen im
Vorfeld der Studie hinreichend waren, ob Risiken beachtet
wurden oder nicht und ob der versprochene respektive ab-
geschatzte therapeutische Effekt wirklich eingetreten ist.

2. Transparenz ist aber auch fiir die Behandelnden wichtig,
denn, so meine ich, Transparenz erhdhe die Sorgfait von
Vorbereitung und Durchfilhrung einer Studie, wiirde aber
auch Firmen davon abhalten, zweifelhafte Medikamente
oder Verfahren in Studien prifen zu lassen.
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3. Transparenz ist auch fir Arztinnen und Arzte in der Praxis
wichtig. Wenn namiich ein neues Medikament eingefuhrt
wird, erhalten wir meist massenhaft Hochglanzbroschiren.
Da werden immer sehr vorteilhafte Wirksamkeltsdiagramme
dargestelit, meist leider nur im Verglerch zu einem bei der
gleichen Indikation weniger gunstigen Praparat. Wert besser
aber kénnten wir uns informieren und ins Bild setzen, wenn
wir das Recht hétten, anstelle der Hochglanzbroschiren
eine Liste aller Studien, auch der ungunstigen, zu konsultie-
ren und uns so ein objektives Bild zu machen. Nicht nur die
erfolgreich durchgeflhrten Studien, sondern vor aliem auch
die abgebrochenen Studien geben Aufschiuss tiber die Qua-
litdt eines Medikamentes oder Verfahrens.

Ihnen allen sind sicher noch die im Vorfeld zur Gen-Schutz-
Initiative in der Boulevardpresse erschienenen Artikel uber
erfolgreich eingeleitete Gentherapien in Erinnerung, etwa an
den Universitdten Basel oder Lausanne, wo angeblich er-
folgreich mit Gentherapien Tumorleiden angegangen wur-
den. Obwoh! nun inzwischen alle diese Studien abgeschlos-
sen sind, hat die Offentlichkeit bis jetzt Uber den versproche-
nen Erfolg nichts gehort. Warum nicht? Ist dieser Erfolg nicht
eingetreten?

Kurzlich konnte ich auch in Erfahrung bringen, dass nach
dem Tod eines 18-jahrigen Patienten in den USA, welcher
mit genmanipulierten Viren behandelt worden war, auch in
der Schweiz eine entsprechende klinische Studie abgebro-
chen wurde.

Frau Bundesratin, ich hatte von thnen gerne erfahren, wieso
die Schweizer Bevélkerung nichts Uber den Abbruch dieser
Studie gehért hat. Wir haben ein Anrecht darauf, dass nicht
nur vermutete Erfolge im Vorfeld deklariert werden, sondern
dass auch dann informiert wird, wenn keine Erfolge eintreten
und Studien wegen Risiken im Nachhinein abgebrochen
werden. In meinem Antrag geht es um mehr Transparenz
und darum, dass Studienresultate weder verheimlicht noch
beschonigt werden.

Deshalb mochte ich Sie bitten, meinem Anfrag zuzustim-
men, wonach der Bundesrat verbindliche Bestimmungen zu
dieser Transparenz erlassen muss.

Prisident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die SVP-Fraktion
lasst mitteilen, dass sie die Mehrheit unterstitzt.

Goll Christine (S, ZH): Die SP-Fraktion unterstitzt den An-
trag der Minderheit Gonseth, die anstelle einer unverbindli-
chen Kann-Formulierung, fir die sich die Kommissionsmehr-
heit entschieden hat, eine verpflichtende Regelung erlassen
will.

Artikel 53 regelt die Voraussetzungen und die Meldepflicht
fur klinische Versuche. Bei den klinischen Versuchen geht es
um einen hdchst sensiblen Bereich. Deshalb stellen wir auch
hier die Interessen der betroffenen Personen in den Vorder-
grund und begrussen, dass die SGK die Fassung des Bun-
desrates — Insbesondere In Absatz 1 Buchstabe a und in
Absatz 4 — optimiert hat.

Gerade die bekannt gewordene VanTx-Affaire beweist, wie
wichtig ein besserer Schutz fur Menschen ist, die sich firkli-
nische Versuche zur Verfligung stellen oder sich dazu Gber-
reden lassen. Okonomische Engpasse verleiten bestimmte
Personengruppen, beispielsweise Studierende oder Asylsu-
chende, dazu, rasch Geld verdienen zu wollen.

Die grosste und wichtigste Menschenversuchsklinik, die
Basler VanTx, die Studien fir Roche, Novartis und andere
auslandische Pharmafirmen durchfuhrte, flog im vergange-
nen Sommer auf, nachdem bekannt geworden war, dass
herzkranke Patienten und Patientinnen aus Estland und
Polen in unverantwortbarer Weise ais Versuchskaninchen
missbraucht worden waren: Es wurde an ihnen ein neues
Herz-Kreislauf-Medikament getestet, obwohi die baselstéadti-
sche Ethikkommission den Versuch als zu riskant eingestuft
und nicht bewilligt hatte. Die Aussagekraft der Resultate
muss heute bezweifelt werden; dies umso mehr, als inzwi-
schen bekannt geworden ist, dass im Rahmen dieser
VanTx-Versuche sogar Patientendaten gefédlscht worden
sind.
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Klinische Versuche sind notwendig, bevor Standardbehand-
lungen an Patienten und Patientinnen erfolgen kénnen. Ge-
rade das Nichtwissen uber die Auswirkungen von Heilmittein
bei Patienten, Patientinnen und Konsumierenden macht
Sorgfalt, Kontrolle und die umfassende Aufklarung der Ver-
suchspersonen notwendig.

Auch die Frage der Haftpflicht im Sinn einer vollumfangli-
chen Entschadigung im Fall von allfélligen Schéadigungen im
Rahmen kfinischer Versuche ist eine Selbstverstandlichkeit.
Selbstversténdlich ist auch das Recht auf Information fur die
Offentlichkeit; Patienten, Patientinnen, Konsumenten und
Konsumentinnen muss der Zugriff auf Informationen Uber
gemeldete, bewilligte, abgeschlossene und abgebrochene
klinische Versuche gewahrleistet werden.

Die SP-Fraktion verlangt auch in diesem Bereich Transpa-
renz und tritt fir das Offentlichkeitsprinzip ein. Auf das Of-
fentlichkeitsprinzip werden wir in Artikel 61 noch einmal
zurtickkommen.

Die periodische Veréffentlichung von Listen der gemeldeten
und bewilligten klinischen Versuche sowie von deren Ab-
schluss oder Abbruch ist eine Forderung, die zunehmend in
verschiedenen Léndern erhoben wird und in den USA be-
reits verwirklicht ist. In den USA wurden dadurch weder der
Forschungsstandort beeintrachtigt noch hat diese Regelung
den wirtschaftlichen Interessen des Landes geschadet.

Die SP-Fraktion will eine transparente Information fir die ge-
samte Bevolkerung. Stimmen Sie deshalb der Formulierung
der Minderheit zu, die den Bundesrat verpflichten will, eine
offensive Informationspolitik Im Interesse des Gesundheits-
schutzes zu betreiben.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die CVP-Fraktion
|asst mitteilen, dass sie die Mehrheit unterstitzt.

Suter Marc F. (R, BE), fiir die Kommission: Auch die Mehr-
heit mochte bei diesen kiinischen Versuchen eine verstérkte
Transparenz und eine bessere Kontrolle. Vom Prinzip her
besteht also keine Differenz. Die Frage ist nur, ob der Bun-
desrat jetzt verpfiichtet werden soll, oder ob es thm anheim
gestellt wird, wie, wann und in welcher Art diese Vorschriften
erlassen werden.

Dass wir diese Verpflichtung nicht wollen, hat seinen Grund.
Welchen? So, wie es hier vorgeschlagen wird — dass man
also die gemeldeten und die bewilligten klinischen Versuche
an die Offentlichkeit tragt —, wird es zurzeit in keinem Land
gehandhabt, auch wenn einzuraumen ist, dass diese Forde-
rung in verschiedenen bedeutenden medizinischen Zeit-
schriften erhoben wird.

Wenn nun aber die Schweiz im Alleingang eine Publikations-
pflicht einfihren wiirde, ware einerseits der Informations-
gehalt — weil eben dieser Alleingang stattfindet — auf die
schweizerische Situation begrenzt. Auf der andern Seite
konnten dann natlirfich die Pharmafirmen, die diese klini-
sche Forschung durchfiihren oder in Auftrag geben, veran-
lasst sein, diese Aufirdge im Ausland durchzufUhren.
Deshalb ist es wesentlich, dass der Bundesrat solche Vor-
schriften in Abstimmung mit dem internationalen Umfeld —
und der Rechtslage insbesondere in der EU — erlassen
kann, und nicht im Alleingang einseitlg und vorschneli die
generelle Verdffentlichung dieser klinischen Versuche anord-
net.

Wir bitten Sie also hier, flr die flexiblere Lésung zu optieren
und den Bundesrat nicht bereits jetzt zwingend zu verpflich-
ten, die Veroffentlichung dieser klinischen Versuche vorzu-
nehmen,

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Je n’ai pas grand-
chose a ajouter aux propos des rapporteurs, sinon pour dire
que, dans ce domaine, la commission a fait un excellent tra-
vail en posant la question de 'annonce de la fin d'un essai
clinique, ce que nous n'avions pas prévu dans le projet du
Conseil fédéral et ce qui correspond a une demande de plus
en plus pressante des milieux intéressés a la science, et en
particulier des publications scientifiques. De toute fagon, il
faut nous féliciter des alinéas 6 et 7.
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La proposition de minorité Gonseth ne représente qu'une
nuance. Le principe a été reconnu a 'alinéa 6, et l'alinéa 7
nous dit que l'information devant étre faite, des dispositions
peuvent étre prises quant a la publication des essais clini-
ques. La proposition de ia majorité est suffisante; elle insiste
sur I'alinéa 6, auquel je donne ma préférence.

La question posée par Mme Gonseth, qui est de savoir pour-
quoi, dans le passé, on a annoncé le lancement d'un
programme de recherche et on n'a pas annoncé une Inter-
ruption, est une question a laquelle je ne peux pas répondre
dans le détail. Il n’y avait pas d’obligation. Méme le principe
de l'information de I'autorité sur cet abandon n’aurait pas été
impératif, Nous avons cependant tenu, dans le cadre de ces
recherches, a utiliser au maximum le principe de précaution,
c’est-a-dire que tant qu'on ne sait pas quels sont les élé-
ments qui ont pu conduire a la mort de patients ayant subi
un traitement de thérapie génique, il faut éviter de poursuivre
des recherches qui ressemblent, dans leur dessein, a celles
qui avaient été faites aux Etats-Unis.

Ce qui est important, c’est le principe. Je ne peux pas don-
ner ici d'indication quant a I'utilisation de cet alinéa 7. Je ne
peux pas donner Passurance absolue que nous prendrions
des dispositions a tous les coups, et que nous le ferions ra-
pidement. Une chose est certaine: avec cet alinéa, nous
avons la possibilité de le faire. C’est le plus important dans
ce dispositif de supervision, par le public et les autorités, des
activités de recherche.

Abstimmung — Vote
Far den Antrag der Mehrheit .... 70 Stimmen
Fir den Antrag der Minderheit ... 49 Stimmen

Art. 54, 55

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 56

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustmmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 2

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

(Maury Pasquier, Alder, Baumann Stephanie, Fasel, Goll,
Gonseth, Gross Jost, Hafner Ursula)

Die Ethikkommissionen handeln im Namen der Aufsichtsbe-
horde fur klinische Versuche. Sie miissen unabhéngig sein
und die Erfahrung und die Fachkenntnisse haben, um die ihr
vorgelegten Versuche zu beurteilen.

Abs. 3

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

(Randegger, Borer, Egerszegi, Gysin Hans Rudolf, Phili-
pona, Suter, Vallender)

Der Bundesrat erlasst .... Aufsichtsverfahren.

(Rest des Absatzes streichen)

Abs. 4

Mehrheit

Das Institut veroffentlicht ein ....
Minderheit

(Randegger, Borer, Egerszegi,
pona, Suter, Vallender)

Die Kantone bezeichnen die nach Artikel 53 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ zustandigen Ethikkommissionen und {iberwachen
deren Tatigkeiten.

Gysin Hans Rudolf, Phili-

=

Abs. 5

Mehrheit

Ablehnung des Antrages der Minderheit

Minderhert

(Randegger, Borer, Egerszegi, Gysin Hans Rudolf, Phili-
pona, Suter, Vallender)

Das Institut veréfientlicht ein Verzeichnis der von den Kanto-
nen bezeichneten Ethikkommissionen.

Art. 56

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer au projet du Consell fédéral

AL 2

Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Maury Pasquier, Alder, Baumann Stephanie, Fasel, Goll,
Gonseth, Gross Jost, Hafner Ursula)

Les commissions d'éthique de la recherche agissent sous
délégation de compétence des autorités de surveillance des
essais cliniques. Elles doivent étre indépendantes et possé-
der I'expérience et les connaissances spéctalisées requises
pour apprécier les essais qui leur sont soumis.

Al 3

Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Randegger, Borer, Egerszegi, Gysin Hans Rudolf, Phili-
pona, Suter, Vallender)

Le Conseil fédéral arréte les prescriptions
lance.

(Biffer le reste de P'alinéa)

.... de surveil-

Al 4

Majorité

Linstitut publie une fiste ....

Minorité

(Randegger, Borer, Egerszegi, Gysin Hans Rudolf, Phili-
pona, Suter, Vallender)

Les cantons désignent les commissions d’éthique conformé-
ment a l'article 53 alinéa 1er lettre ¢ et surveillent leurs acti-
vités.

AL 5

Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Randegger, Borer, Egerszegi, Gysin Hans Rudolf, Phiii-
pona, Suter, Valiender)

Linstitut publie un registre des commissions d’éthique désig-
nées par les cantons.

Goll Christine (S, ZH): Ich vertrete hier den Antrag der Min-
derheit Maury Pasquier, und zwar nicht zu Absatz 1 —wie es
falschlicherweise auf der Fahne heisst —, sondern zu Absatz
2. Der Bundesrat sieht bei Absatz 1 vor:

1. dass die Ethikkommissionen nach den anerkannten Re-
geln der guten Praxis zu handeln haben;

2. dass ste den Schutz der Versuchspersonen gewahrleisten
miissen;

3. dass sie die Versuche von einem ethischen Standpunkt
aus beurtellen missen;

4. dass sie die wissenschatftliche Qualitat unter Berlcksichti-
gung der ortlichen Voraussetzungen zu Uberprifen haben.
Mit diesen Regelungen sind wir einverstanden; ich betone,
dass Absatz 1 durch den Minderheitsantrag nicht tangiert
wird. Der Antrag der Minderheit Maury Pasquier veriangt
aber in Absatz 2 zusétzlich, dass die Ethikkommissionen im
Namen der Aufsichisbehdrde zu handeln haben. lhre Unab-
hangigkeit ist weiterhin gewahrleistet und exphzit auch im
Minderheitsantrag enthalten. Die Formulierung, wonach aber
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im Namen der Aufsichtsbehérde gehandelt werden muss,
unterstreicht die politische Verantwortung.

Grundsatzlich ist bet der Einsetzung von Ethikkommissionen
Skepsis angebracht. «Die Schweiz verflgt Gber ein dichtes
Netz solcher Kommissionen» — so das Eingestdndnis des
Bundesrates zu Artikel 56 auf Seite 86 der Boischaft. Es 1st
jedoch davor zu warnen, politische Verantwortung einfach
nach unten, in diesem Falle an die zahlreichen Ethikkommis-
sionen in diesem Lande, zu delegieren.

Der Antrag der Minderheit wie der Entwurf des Bundesrates
postulieren zudem die Unabhéngigkeit der Ethtkkommissio-
nen. Der Minderheitsantrag verlangt ebenfalls in Analogie
zum Entwurf des Bundesrates, dass die Ethikkommissionen
Erfahrung und Fachkenntnisse haben mussen, um die ihr
vorgelegten Versuche zu beurtellen. Es geht also einzig und
allein darum festzuschreiben, dass die Verantwortung bel
den klinischen Versuchen in Ubereinkunft mit den Auflagen
der Aufsichtsbehorde wahrgenommen werden kann.

Ich habe vorher bei der Beratung von Artikel 53 Absatz 7 die
VanTx-Affare erwahnt. Gerade der Skandal um die Men-
schenversuche bei der Firma VanTx in Basel hat deutlich
gemacht, dass es nicht ausreicht, wenn die Ethikkommis-
sion — wie in Basel-Stadt in diesem Fall geschehen ~ Klini-
sche Versuche aufgrund des unverantwortbaren Risikos
nicht bewiiligt.

Es ist absolut notwendig, dass die zustandigen Behorden in
solchen Féllen politisch intervenieren konnen.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident). Die CVP-Fraktion
teilt mit, dass sie bei Absatz 2 die Mehrhert und bei den Ab-
sétzen 3 bis 5 die Minderheit Randegger unterstitzt.

Randegger Johannes (R, BS): Nach dem Entwurf des Bun-
desrates kénnen sowohl der Bund wie auch die Kantone
Ethikkommissionen fir zustandig erklaren und einsetzen.
Wenn wir uns aber vor Augen fliihren, was in Kantonen, wo
grosse Kliniken anséssig sind, das Programm der Ethikkom-
missionen beinhaltet und wie oft sie sich treffen, dann stellt
die Minderheit fest, dass Konflikte vorprogrammiert sind.
Wie viele Ethikkommissionen werden vom Bund bzw. von
den Kantonen eingesetzt? Es entstehen Kapazitatspro-
bleme.

Hier setzt die Minderheit ein und schlagt lhnen eine klare
Trennung vor. Der Bund erldsst die Vorschriften fur die Er-
nennung, fir die Aufgaben, die Arbeitsweise, die Finanzie-
rung und das Aufsichtsverfahren und schafft somit eine klare
gesetzliche Grundlage fur Ethikkommissionen. Der Vollzug
soll aber bei den Kantonen liegen. Die Kantone bezeichnen
die Ethikkommissionen und Uberwachen deren Tatigkeiten.
Es ist nicht Aufgabe der Ethtkkommissionen, Aufsichtsbe-
hérde zu sein; sie haben die Gesuche zu beurteilen, haben
also eine beratende Funktion.

Die Kantone haben dieses Wissen heute schon. Es beste-
hen Vereinbarungen unter den Kantonen; ich nenne hier Ba-
sel-Stadt und Basel-Landschaft oder den Kanton Zirich. Die
Praxis hat gezeigt, dass sehr flexible Losungen gefunden
werden konnen. Zudem kénnen die Kantone die Ethikkom-
mission der Schweizerischen Akademie der medizinischen
Wissenschaften fur zustandig erkiaren und damit im Falle
von Kklinischen Multizentrenstudien eine Voraussetzung
schaffen, damit effizient gearbeitet werden kann.

Aus diesem Grunde bitte ich Sie — wie ubrigens auch die
FDP-Fraktion —, bei Absatz 3 den Antrag der Minderheit zu
unterstitzen,

Prasident (Seller Hanspeter, Prasident): Bei Absatz 2 un-
terstitzt die FDP-Fraktion die Mehrheit.

Gross Jost (S, TG): Die SP-Fraktion bittet Sie um Zustim-
mung zum Antrag der Minderheit Maury Pasquier und er-
sucht Sie, den Antrag der Minderheit Randegger abzuleh-
nen.

Zur Minderheit Maury Pasquier: Wir sind der Auffassung,
dass diese Fassung eine wesentlich klarere Regelung der
Verantwortung bzw. der Zustandigkeit enthalt, indem klarge-
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stellt ist, dass die Ethikkommissionen im Namen der zustan-
digen Aufsichtsbehérden handeln: Das sind in der Regel die
kantonalen Gesundheitsdirektionen. Damit ist auch Klar,
dass Uber die Aufsichtsbehérde der Kanton direkt in der Haf-
tung steht, wenn eine Ethikkommission ihrer Verantwortung,
ihren Pflichten nicht gerecht wird. Der zweite Vorteil dieser
praziseren Fassung ist die Unabhé&ngigkeit. Wir haben im-
mer noch viele Ethikkommissionen, we Aufgabenteilung und
Unabhangigkeit von behandelnden, in die Untersuchung sol-
cher Kklinischen Studien involvierten Arzten und Ethikkom-
missionen nicht sichergestellt ist. Hier mussen einfach
prdzise Regeln bestehen. Die Ethikkommissionen konnen
nur funktionieren, wenn deren Unabhangigkeit ~ vor allem
von den behandelnden Arzten und vom Spitaltrager — ein-
deutig sichergestellt ist.

Schiiesslich ist auch die Fachkunde der in solchen ethischen
Kommissionen vertreienen Personen ein ganz wichtiges Kri-
terium.

Warum lehnen wir den Antrag der Minderheit Randegger
ab? Er will einfach den Vollzug in Bezug auf diese ethischen
Kommissionen an die Kantone delegieren. Er hat gesagt,
damit kénne man auch dort Lésungen finden, wo sich bei-
splelsweise klinische Studien auf mehrere Kantone konzen-
trierten. Aber es ist doch falsch, hier einfach die Vollzugs-
kompetenz genereil an die Kantone abzutreten. Es ist
besser und auch wichtig, dass hier der Bund seine Verant-
wortung wahrnimmt. Es konnte sein, dass bei gewissen me-
dizinischen Verfahren und Untersuchungen sogar ein natio-
naler oder ein internationaler Standard gesucht werden
musste. Deshalb darf der Bund nicht generell diese Voll-
zugskompetenz an die Kantone abtreten. Nur so sind Bund
und Kantone gleichermassen in der Verantwortung.

Der Antrag der Mehrheit, der der bundesratlichen Auffas-
sung enispricht, sagt ja ganz klar: Wenn nicht an die Kan-
tone delegiert wird, ist der Bund zustindig und in der
Verantwortung. Das entspricht auch der eidgendssischen
Konzeption des Heilmittelgesetzes.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: Vous
l'avez constaté & la lecture du projet de loi, le probléme des
essais cliniques et des scandales récents intervenus dans
ce domaine a beaucoup occupé la commission. C’est la rai-
son pour laquelle elle a procédé a diverses modifications et
que vous vous frouvez en présence de propositions de mi-
norité.

Dans la proposition de minorité de la commission, & faii-
néa 2, figure une phrase qui stipule que «les commissions
d’éthique .... agissent sous délégation de compétence des
autorités de surveillance des essais cliniques». Selon [a mi-
norité de la commission, cette phrase devrait étre introduite
afin de manifester clairement que les commissions d'éthique
agissent sur mandat des autorités politiques pour la défense
des intéréts de la population. Pour la majorité de la commis-
sion, ce principe est toutefois en contradiction avec I'aspira-
tion & ce que les décisions soient prises en toute indépen-
dance par les commissions d'éthique. La majorité pense
que, si les autorités de surveillance sont investies d'un pou-
voir d'injonction, il risque d'y avoir amalgame entre ies com-
pétences des autorités et celles des commissions d’éthique.
Avec cette proposition, la répartition des taches ne serait
pas réglée de maniére claire.

C'est la raison pour laquelle la commission vous propose,
par 13 voix contre 8, de rejeter la proposition de minorits.

La proposition de minorité Randegger aux alinéas 3, 4 et 5
prévoit le renforcement des compétences cantonales et une
réglementation claire des compétences entre le Conseil
fédéral, qui doit édicter les prescriptions concernant les
commissions d’éthique, et les cantons qui désignent et sur-
veillent leurs activités. Selon le projet du Conseil fédéral, re-
tenu par la majorité de la commission, ce sont, en régle gé-
nérale, également les cantons qui nomment ou désignent
les commissions d’éthique. £n revanche, I'Institut suisse des
produits thérapeutiques doit avoir la possibilité d'intervenir,
lorsque les cantons ne le font pas. | faut bien reconnaitre
que la tache & laquelle sont confrontés les cantons peut se
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révéler trés lourde. En outre, lorsque cela s’avére néces-
saire, il doit étre possible de mettre sur pied des commis-
sions d’éthique interrégionales, raison pour laquelle il con-
vient de garder cette compétence au niveau de ['institut.
Relevons de plus que le 16 mars 1999, le Conseil des Etats
a transmis sous forme de postulat la motion Plattner
98.3645 «Commissions éthiques suisses. Organisation et
coordination», et que le Consell fédéral s’est engagé a met-
tre en oeuvre le contenu de ce postulat, lors de I'élaboration
d’une loi fédérale concernant la recherche médicale sur
I'atre humain.

Sachez encore pour votre information que la commission
vous propose, par 13 voix contre 5, de rejeter la proposition
de minorité Randegger aux alinéas 3 a 5.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Ce que Mme Maury
Pasquier vient de dire est trés important. C’est toute la sec-
tion 2 «Essals cliniques» qui est appelée a trouver place
dans une future loi sur la recherche sur ’homme de nou-
veaux processus thérapeutiques. Nous avons donc a pren-
dre maintenant des décisions, dans une espéce de vide
juridique qui devra étre comblé par cette nouvetle loi.

Nous vous prions de soutenir les propositions de majorité &
I'article 56.

La proposition de minorité Maury Pasquier ne nous parait
pas d'une grande clarté. La délégation de compétence des
autorités de surveillance des essais cliniques ne nous parait
pas claire, et elle est éventuellement en contradiction avec le
postulat de I'indépendance des commissions d'éthique. Sur
ce plan, la proposition de minorité, défendue par Mme Goll
tout a 'heure, N'apporte pas grand-chose. En tout cas, elle
introduit plutét une confusion quant au rbie des uns et des
autres, de ceux qui donnent les autorisations, de ceux qui
surveillent si les autorisations sont bien données.

En ce qui concerne la proposition de minorité Randegger,
alors 13, c’est beaucoup plus important. Il s’agit de savoir si
on veut un systéme cohérent en Suisse, si on accepte de ce
fait que l'autorité générale est bien assumée par la Confédé-
ration, ce qui nempéche strictement pas que celle-ci déle-
gue 'exécution de ses taches aux cantons. Lorsque 'on fait
obligation a I'Institut suisse des produits thérapeutiques de
publier un registre ou de tenir une liste des commissions
d'éthique et de coordonner leurs activités, it est clair que la
Confédération doit étre la source de la légitimité de ces com-
missions, et non pas un lieu d’enregistrement.

Je vous invite & soutenir fa proposition de majorité, qui dit
bien que l'institut doit publier une telle liste.

Abs. 1Al 1
Angenommen — Adopté

Abs.2-Al 2

Abstimmung — Vote
Flr den Antrag der Mehrheit .... 70 Stimmen
Fur den Antrag der Minderheit .... 55 Stimmen

Abs. 3-5-Al. 3-5

Abstimmung — Vole
Fur den Antrag der Mehrheit .... 65 Stimmen
Fur den Antrag der Minderheit .... 56 Stimmen

Art. 57
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Triponez

Abs. 1

Die Uberwachungsstellen und die Kantone Uberwachen im
Rahmen ihrer Zustandigkeiten die Rechtmassigkeit der Her-
stellung, des Inverkehrbringens, des Vertriebs, der Abgabe
und der Anpreisung von Heilmittein. Die Arzneimittel im
Sinne von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a fallen in den Zu-
standigkeitsbereich des Instituts, das Bundesamt ist die zu-

!

stindige Uberwachungsstelle fir Medizinprodukte gemass
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b. Mit periodischen Inspektio-
nen wird Gberpruft, ob die Voraussetzungen fur die Bewilli-
gungen bzw. das Inverkehrbringen erfillt sind.

Abs. 2

Das Institut dberpriit die in Verkehr gebrachten Arzneimittel
auf ihre Ubereinstimmung mit der Zulassung. Das Bundes-
amt Uberprift den Nachweis der Ubereinstimmung mit den
gemass Artikel 44 festgelegten grundlegenden Anforderun-
gen fr in Verkehr gebrachte Medizinprodukie.

Abs. 3

Die Uberwachungsstellen sind in ihrem jewelligen Bereich
fur die Uberwachung der Sicherheit der Heilmittel zusténdig.
Zu diesem Zweck sammeln sie insbesondere Meldungen
nach Artikel 58, werten sie aus und treffen die erforderfichen
Verwaltungsmassnahmen.

Abs. 4

Die Uberwachungsstelien und die Kantone kénnen ....

Abs. 5 .

Die Kantone melden den Uberwachungsstellen Ereignisse

Art. 57
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Proposition Triponez

Al 1

Les organes de contréle et les cantons surveillent, dans les
limites de leurs attributions, si la fabrication, la mise sur le
marché, la distribution et la remise des produits thérapeu-
tiques ainsi que les allégations quant a leurs effets sont con-
formes a la loi. Les médicaments tels que définis dans
larticle 4 alinéa 1er lettre a relévent des compétences de
l'institut, et les dispositifs médicaux tels que définis dans 'ar-
ticle 4 alinéa 1er lettre b relévent de celles de I'office fédéral.
lls vérifient, par des inspections périodiques, que les conditi-
ons auxquelles sont liées les autorisations resp. la mise sur
le marché sont remplies.

Al 2

Uinstitut vérifie que les médicaments mis sur le marché sont
conformes a l'autorisation de mise sur le marché. Loffice
fédéral vérifie qu'ils satisfont aux exigences de base établies
dans l'article 44, relatives aux dispositifs médicaux mis sur le
marché.

Al 3

Les organes de contrdle sont chargés, chacun dans leur do-
maine de compétences, de surveiller la sécurité des produits
thérapeutiques. A cet effet, ils procédent notamment & la col-
lecte des annonces visées a larticle 58 et a leur évaluation,
et prennent les mesures administratives nécessaires.

Al 4

Les organes de contrble et les cantons peuvent ....

Al 5

Les cantons signalent aux organes de contrdle tout événe-
ment ....

Triponez Pierre (R, BE): Meine Antrage zu den Artikeln 57
und 64 sind eng miteinander verbunden. Ich begriinde sie
deshalb in einem einzigen Votum.

Im Entwurf zum Heilmittelgesetz werden einerseits die Arz-
neimittel behandelt, Gber die wir bisher fast ausschliesslich
gesprochen haben, andererseits sind aber auch die Medizin-
produkte, die sich klar von den Arzneimitteln abgrenzen las-
sen und die bislang in der Medizinprodukteverordnung vom
26. Januar 1996 geregelt sind, in den Entwurf aufgenommen
worden. Gegen diese Zusammenfihrung ist grundsétzlich
nichts einzuwenden. Aber es bestehen doch klare Unter-
schiede zwischen Arzneimitteln und Medizinprodukten.

Was Arzneimitte!l sind, ist in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a
des Entwurfes klar geregelt und dort nachzulesen; es sind
Produkte chemischen und biologischen Ursprungs. Demge-
genlber sind Medizinprodukte etwas ganz anderes, namlich
beispielsweise Apparate, Instrumente, Software oder Ge-
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genstande, die zwar fur die medizinische Verwendung be-
stimmt sind, aber nicht Arzneimittel darstelien.

Das Ist aus folgendem Grund von Bedeutung: Arzneimittel
und Medizinprodukte unterstehen national wie international
einer vollig unterschiedlichen Regelung. Bei den Arzneimit-
tein gilt das Zulassungsprinzip, das «pre-market approvai».
Mit anderen Worten: Vor dem Inverkehrbringen bedarf das
Arzneimittel der Prufung und Bewilligung durch die zustén-
dige Behorde. Im Gegensatz dazu unterstehen Medizinpro-
dukte keiner Zulassungspflicht. Der Inverkehrbringer hat,
sofern er dazu aufgefordert wird, lediglich den Nachweis der
Normenkonformitat zu erbringen und gewisse Meldepflich-
ten zu erfullen. Entsprechend — das ist entscheidend — sind
die behdrdlichen Aufgaben bel Arzneimitteln und Medizin-
produkten vdllig unterschiediich.

Bei Medizinprodukien erbringt die Behdrde keine Dienstleis-
tungen wie Prifung oder Zulassung; sie hat nur eine Markt-
Uberwachungsfunktion, welche als solche eine gemeinwirt-
schaftliche hoheitliche Leistung des Staates darstellf. Da
also die staatlichen Aufgaben bei den Medizinprodukten —
anders als bei den Arzneimitteln — ausschliesslich als ge-
meinwirtschaftliche Leistungen qualifiziert werden mussen
und das zustandige Bundesamt fiir Gesundheit die entspre-
chenden Leistungen heute schon erbringt, ist nicht einzuse-
hen, warum diese Aufgaben mit der zustandigen Fachabtel-
jung Medizinprodukte nunmehr in das vollig auf Arzneimittel
und deren Zulassungssystem ausgerichtete Heilmittelinstitut
transferiert werden sollen.

Dies ist wenig sinnvoll und widerspricht dem Konzept einer
Vereinfachung staatlicher Uberwachungsstrukturen. Viel
nahe liegender wére es, den Medizinproduktebereich im
Bundesamt fiir Gesundhejt zu belassen — es geht um drei,
vier Personen — und z. B. dem Bereich Strahlenschutz zuzu-
ordnen, was sachlich weit eher gerechtfertigt ware. Denn
dort gehort im Ubrigen auch die Uberwachung der Grossge-
rate — Rontgen usw. —, die ebenfalls Medizinprodukte dar-
stellen, zum Aufgabenbereich. Entsprechend ware dann das
Heilmittel-Institut als Arzneimittel-Institut zu konzipieren und
wohl auch so zu bezeichnen. Dies mein Antrag zu Artikel 57.
Ebenso begrinde ich — mit den gleichen Argumenten, leicht
erganzt — meinen Antrag zu Artikel .64 zur Gebilhrenrege-
lung. Diese Geblhrenregelung war im Vernehmlassungsent-
wurf nicht vorgesehen. Sie soll nun aber gemass dem
vorliegenden Entwurf per Kann-Vorschrift auch fur Medizin-
produkte eingefthrt werden, obwohl die Behdrde bel den
Medizinprodukten gar keine geblhrenfahigen Leistungen er-
bringt. Auch die Botschait halt fest ~ Sie kénnen es auf
Seite 24 nachlesen —, dass die Marktiberwachung eine rein
gemeinwirtschaftliche Leistung ist und deshalb der Auftrag
des Bundesrates mit offentlichen Miiteln des Bundes abzu-
gelten sei. Das heisst: Die Regelung in Artikel 64 des Ent-
wurfes HMG ist nicht zulassig, ist nicht sachgerecht und ist
stossend. Stossend ist sie auch insofern, als die Medizinpro-
duktebranche unnétig und rechiswidrig finanziell belastet
wirde und Uberdies Kostensteigerungen im Gesundheitswe-
sen provoziert wurden.

Dazu kommt — auch dieser Punkt ist von Interesse —, dass
die Medizinprodukte, im Gegensatz zu den Arzneimitteln,
mehrwertsteuerrechtlich keinen Sondersatz geniessen,
d. h., sie entrichten heute den vollen Mehrwertsteuersatz
von 7,5 Prozent.

Ich bitte Sie deshalb, meinen beiden Antragen zu den Arti-
keln 57 und 64 zuzustimmen. Die Antrage sind vielleicht et-
was kompliziert, aber nach dieser Erklarung hoffentlich fir
alle einleuchtend; sie werden Gbrigens noch einige weitere
formelle Anpassungen nétig machen.

Prasident (Seller Hanspeter, Prasident); Die SP-Fraktion
teilt mit, dass sie die Kommission unterstutzt. Die FDP-Frak-
tion teilt mit, dass sie den Antrag Triponez unterstutzt.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Es ist richtig,
dass beide Anirdge zusammen behandelt werden, weil sie
die gleiche Stossrichtung aufweisen respektive der zweite
Antrag Triponez die Konsequenz des ersten Antrages ist.
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Wir haben diesen Antrag in der Kommission nicht behandelt
und auch nicht besprochen. Es war uns wahrscheinlich auch
nicht bewusst, ob ein entsprechendes Problem, wie es Herr
Triponez zur Debatte stellt, uberhaupt besteht. Mit diesem
Vorbehalt sei immerhin gesagt, dass wir etwas den Eindruck
haben, dass der Antrag Triponez eine Durchbrechung des
Systems bedeuten konnte.

Warum? Wir haben — das haben wir in der Kommission sehr
eingehend besprochen — festgestelilt, dass die Grenze zwi-
schen einem Medizinprodukt und einem Heillverfahren oder
auch die Grenze zwischen einem Arzneimittel und einem
Medizinprodukt nicht immer scharf gezogen werden kann.
Wir wollten, dass alle Kompetenzen zur Uberwachung bei
der Fachstelle — dem Schweizerischen Heilmittelinstitut
(SHI) — vereinigt werden. Das hat zur Konsequenz, dass
auch die Abteilungen, die sich bisher im Bundesamt fir Ge-
sundheit mit diesen Kontrollaufgaben befassten, nun ins SHI
integriert werden. Mit anderen Worten, Herr Triponez: Es
werden gerade die Fachbeamten, die bisher die Medizinpro-
dukte berwacht haben, dann im SHI tétig sein.

Nun ist es allerdings nicht ganz einsichtig, weshalb es dem
SHI nicht méglich sein sollte, die Medizinprodukte méglichst
einfach, ohne Uberméssige Anforderungen an das Verfah-
ren, auch ohne ubermassige Kontrollen, zu (berprifen. Da
wird man situationsgerecht nach Faligruppen vorgehen, und
wenn einfache Tatbestédnde vorliegen, beispielsweise wenn
ein spezieller Rollstuhl zugelassen werden muss, nicht das
gleiche Verfahren — mit den entsprechenden Kosten — an-
wenden und zum Tragen bringen, wie das bei einem Arznei-
mittel der Fall ist.

In Artikel 57 wird auch festgelegt, dass das SHI und die Kan-
tone die Uberwachung vornehmen. In Artikel 59 wird dann
spezifiziert, dass das SHI solche Aufgaben auch an die Kan-
tone delegieren kann.

Wir stellen uns vor, dass man mit diesen Moglichkeiten Ih-
rem Anfiegen enigegenkommen kann, und dort, wo es nétig
ist, die angebrachten und von lhnen gewunschten Vereinfa-
chungen herbeizufihren.

Mit anderen Worten, Herr Triponez: Wenn es um die Verein-
fachung geht, dann ist die Kommission folgender Meinung:
Dort, wo einfache, schlanke Verfahren moglich sind — das
kann gerade bei den Medizinprodukten in der Tat zutreffen —,
soll man auch einfach und nicht kompliziert vorgehen. Man
soll auch nicht zentralisieren, wo es nicht nétig ist, sondern
von dieser Delegationsbestimmung, insbesondere bei der
Inspektion, Gebrauch machen und diese Aufgaben den Kan-
tonen Ubertragen, die mit dem Unternehmen vertrauter sind
und die Kontrollen unbirokratisch wie bis anhin vornehmen
kénnen.

Konsequenz dieser flexiblen Handhabung der ganzen Pro-
blematik miisste dann auch sein, dass die Kosten fiir einfa-
chere Verfahren entsprechend tiefer liegen. Das ist ihr
Anliegen bei Artikel 64.

Zusammenfassend, Herr Triponez; Wir sind der Meinung,
dass Ihrem Begehren méglicherweise im Rahmen des be-
stehenden Wortlautes des Gesetzes Rechnung getragen
werden kann, wenn das Heilmittelinstitut seine Ausflihrungs-
vorschriften flexibel entsprechend erlassen wird. Moglicher-
weise sind wir aber zu optimistisch. Dann wére es aber die
Aufgabe der standeratlichen SGK, diese Frage noch einmat
zu prlfen. So gesehen lehnen wir Ihren Antrag ab. Es ist der
SGK-SR unbenommen, das Problem aufzugreifen und zu
schauen, ob ailenfalls noch eine Vereinfachung in lhrem
Sinne méglich ist und das System selber nicht durchbrochen
wird, wie wir es eben beflrchten.

ich komme zum Schluss: Ich bitte Sie, im Sinne meiner Er-
wagungen den Antrag Triponez abzulehnen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Comme votre rappor-
teur, je vous demande de soutenir notre projet, cela pour des
raisons importantes d'affectation des travaux de nature opé-
rationnelle ou de la survelllance concréte a Pinstitut suisse
des produits thérapeutiques et pour des raisons de travail lé-
gislatif et de surveillance dans des cas tout a fait particuliers,
ol il faut des compétences techniques d’'une autre nature
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qui devralent rester en main de la Confédération. Sur ce
point, Je vous invite a regarder dans le message, dans la ver-
sion frangaise aux pages 24 et 25, sous le chiffre 133.32,
quelles sont les tdches qui resteraient de la compétence de
la Confédération. Cela forme un tout cohérent, puisqu’il
s'agit:

—des taches générales touchant le domaine des produits
thérapeutiques, les travaux iégislatifs et |la représentation de
la Suisse dans les organisations internationales compéten-
tes, dans la mesure ol il s’agit de mandats politiques et de
mandats politiques seulement;

— du contrdle de gestion au sein de 'administration centrale
en relation avec linstitut, par exemple la préparation et le
contrdle d’'un contrat de prestations. Les tdches doivent étre
clairement partagées;

— les activités opérationneiles dans un certain nombre res-
treint de taches telles que la médecine de transplantation,
dans la mesure ol celle-ci ne touche pas des produits au
sens de médicaments susceptibles d’étre mis sur le marché;
la gestion de la commission d'éthique humaine et le traite-
ment de questions d'éthique médicale; le tratement de
questions liées a l'analyse du génome, a la recherche sur
étre humain, a la sécurité biologique, telles que la xéno-
transplantation, les mesures de sécurité concernant le sang,
etc.

Vous voyez que nous avons essayé de désintriquer ce qui
est de nature routiniere en matiére d'enregistrement et de
contréle et ce qui est tAche politique et qui doit étre maintenu
a I'Office fédéral de la santé publique.

C'est ainsi que nous proposons que les dispositifs médicaux
soient placés sous la surveillance de I'institut. Le fait que la
nature ne soit pas la méme et que, pour les dispositifs médi-
caux, ce soit 'approche globale qui domine, c’est-a-dire la
responsabilité de celui qui produit et met sur le marché, ne
change rien au fait que nous avons besoin d’un institut tech-
nique pour pouvoeir intervenir en cas de violation des régles
de précaution.

C’est la raison pour laguelle nous voulons regrouper ces ac-
tivités dans Finstitut et garder les taches politiques au niveau
de I'Office fédéral de la santé publique.

C’est ce que souhaite la commission. Je vous invite a la suivre.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Das Ergebnis der
Abstimmung {iber Artikel 57 gilt auch fir Artikel 64.

Abstimmung — Vote
Fuar den Antrag der Kommission .... 82 Stimmen
Fur den Antrag Triponez .... 56 Stimmen

Art. 58

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 59
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Pelli

Das Inshtut beaufiragt die Kantone oder die regionalen In-
spektionsorgane, soweit diese die Anforderungen des natio-
nalen und des fur die Schweiz massgebenden internationa-
len Rechtes erfullen, im Zusammenhang mit Bewilligungen
Inspektionen durchzufthren.

Art. 59
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Proposition Pell
Uinstitut charge les cantons ou les organes régionaux d'in-
spection, si ces derniers satisfont aux exigences du droit

!

fédéral et du droit international applicable en Suisse, d'effec-
tuer des inspections en relation avec des autorisations.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident). Der Antrag Pelli gilt
rickwirkend auch flr Artikel 6 Absatz 2 und Artikel 28 Ab-
satz 4.

Pelli Fulvio (R, Ti): Mein Hauptantrag betrifft Artikel 59. Die
Anderungen, die ich bei Artikel 6 Absatz 2 und Artikel 28 Ab-
satz 4 vorschlage, sind dagegen nur Anpassungen; sie han-
gen davon ab, ob bei Artikel 59 die von mir beantragte neue
Fassung angenommen wird.

Der Antrag will verhindern, dass durch eine Ubertriebene
Zentralisierung beim Schweizerischen Heillmittelinstitut das
Know-how der Kantone als Folge der Abschaffung ihrer Kon-
trollorgane unndtigerweise verloren geht. Das neue Gesetz
zentralisiert praktisch alle Kompetenzen und Verantwortun-
gen; dies ist im Prinzip richtig. Erfahrungen zeigen jedoch,
dass die Zentralsierung bestimmter Aufgaben zu Ineffizienz
fihren kann. Tatsachlich gibt es Aufgaben, die man viel bes-
ser lokal als zentral durchfihren kann; die kantonalen Be-
horden kénnen schneller und viel flexibler handeln und
kennen die ortlichen Realitaten besser.

Die drei vorgesehenen Anderungen betreffen die Inspekti-
onstatigkeit; sie wollen bei den vorgesehenen Regeln eine
Umkehr herbeifihren. Die Kontrolltatigkeit sollte meines Er-
achtens, wenn auch unter Verantwortung des Heilmittelinsti-
tutes, im Prinzip im Kompetenzbereich der Kantone blei-
ben — natdrlich nur, sofern die kantonalen und regionalen In-
spektionsorgane die Anforderungen des schweizerischen
und internationalen Rechtes erfullen. Das Institut sollte die
Kontrollen nur dann selber ausfithren, wenn die Kantone die
Aufgaben nicht erflllen konnen. Diese Lésung sollte auch
eine — sonst wahrscheinliche — Ubertriebene Vergrosserung
des Institutes und die Demontage der kantonalen Kontrollor-
gane verhindern. Dies kénnte, als Konsequenz, die Delega-
tion erschweren, die in Artikel 59 als Moglichkeit doch
vorgesehen ist.

Erlauben Sie mir, dass ich als Beispiel kurz die Lage in mei-
nem Kanton beschreibe. Im Tessin gibt es 25 chemische
und pharmazeutische Unternehmen und ungefédhr 80 Gross-
handler. Jedes Jahr werden etwa 50 Inspektionen durchge-
fahrt. Es ist undenkbar, dass das Hellmittelinstitut die
Kontrolle uber die Tatigkeit all dieser Industrien und Gross-
héndler selbst wahrnimmt.

Das bedeutet, dass das Institut verpflichtet sein wird zu dele-
gleren. Die Bestimmung von Artikel 59 ist deshalb eine Not-
wendigkeit. Die Version des Bundesrates und der Kommis-
sion schafft jedoch Unklarheiten beziglich der tatsachlichen
Aufgabenverteilung, indem sie die Delegation erlaubt, je-
doch glauben lasst, dass dies nur ausnahmsweise stattfin-
den wird. Sie missachtet somit die Realitdt und schafft die
Voraussetzungen fur kiinftige Schwierigkeiten, weil die not-
wendige Delegation nur méglich sein wird, wenn die Kan-
tone auf die Beibehaltung und Bezahlung der notwendigen
Kontrollorgane nicht verzichten.

Das wird eine Versuchung sein, wenn durch das neue Ge-
setz — wie das der Bundesrat und die Kommission md&ch-
ten — dem Heilmittelinstitut alles anvertraut wird.

Es scheint mir deshalb verninftig, die Verantwortung fir die
Erteilung der Bewilligung dem Institut anzuvertrauen, die
Durchfihrung der Inspektionen jedoch, wo das technisch
moglich ist, den Kantonen und ihren Kontrollorganen zu
Uberlassen.

Ich bitte Sie deshalb, meinen Antrag zu unterstutzen.

Prisident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die SP-Fraktion
teilt mit, dass sie die Kommission unterstitzt.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: La
commission ne s’est pas prononcée sur la proposition Pelli.
Toutefois, au nom de la commission, Je vous invite a la re-
jeter en me fondant sur 'ensemble des discussions qui ont
eu lieu en son sein et sur le message du Conseil fédéral, en
particulier sur socn commentaire a P'article 59. En effet, celui-
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¢t met clairement en évidence qu'en matiére de compéten-
ces relatives aux inspections, il convient de se référer a ce
qui se fait ailleurs. En I'occurrence, par exemple, les Etats-
Unis, la Grande-Bretagne et la Suéde ont une autorité cen-
trale d'inspection. Il faut encore rappeler que, parmi les
taches qui incombent a I'lnstitut suisse des produits théra-
peutiques, figure notamment celle de conclure des accords
de reconnaissance mutuelle. Que ce soit avec 'Union euro-
péenne ou avec des pays comme le Canada et les Etats-
Unis, il semble effectivement extrémement important que
notre pays dispose d’'une autorité centrale forte en matiére
d'inspections, pour pouvoir négocier des accords de recon-
naissance mutuelle.

J'ajoute a l'intention de M. Pelli que, dans ce sens, la loi tient
tout de méme compte de ses remarques, puisque farticle 59
comporte la formule potestative et prévoit que «!institut peut
déléguer aux cantons», donc l'institut a la possibilité de le
faire. En revanche, il ne serait pas souhaitable que I'institut
doive le faire systématiquement.

C’est la raison pour laquelle je vous invite a rejeter la propo-
sition Pelli.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Etant donné la com-
plexité de ce qui existe actuellement en termes de contrdles,
en prenant en considération notre projet et la proposition
Pell, Je suis obligée de retenir votre attention un peu plus
longtemps que d’habitude.

D’abord, quel est le contexte? Actuellement, les inspections
sont effectuées par divers organes en Suisse. L.a Confédéra-
tion, par lintermédiaire de I'Office fédéral de la santé publi-
que, assure le controle des vaccins et des produits du sang.
L/Office intercantonal de contréle des médicaments effectue
les inspections sur demande d'autorités étrangeres et les
inspections portant sur un produit donné, par exemple pour
en déterminer les défauts de qualité. De plus, 'OICM est
souvent mandaté par les petits cantons, qui ne disposent
pas des ressources nécessaires pour procéder eux-mémes
aux inspections.

Par ailleurs, nous avons des systemes régionaux qui ont été
mis en place. Les cantons de la Suisse du nord-ouest et de
la Suisse romande ont créé des organes régionaux d'ins-
pection & méme de contréler les fabricants et les grossistes.
Le canton de Zurich met un organe analogue & la disposition
de la Suisse du nord-est. Le Tessin dispose, lul aussi, d'un
tel service.

Enfin, les pharmaciens cantonaux inspectent pour leur part
les pharmacies, les drogueries, les médecins propharma-
ciens et, dans certains cas, les grossistes.

Il est clair que le but méme de la loi, c’est de mettre de I'or-
dre dans cette jungle d'instances de survelllance.

A quoi aboutirait la proposition Pelli? Elle aurait pour consé-
quence que le futur Institut suisse des produits thérapeu-
tiques ne pourrait pas développer les compétences
nécessaires a l'inspection des fabricants et des grossistes.
Or, ces compétences jouent un réle capital pour l'autorité de
contréle de notre pays, dont ''ndustrie pharmaceutique est
une des plus importantes d’Europe. Sans ces compétences,
et c’est le point central, notre autorité de contrdle n’aurait
pas les ressources suffisantes pour assurer un contréle in-
ternationalement reconnu de la qualité des médicaments et,
qui plus est, pour participer aux activités d’organes interna-
tionaux.

Or, le but de Ja révision que nous vous proposons, ¢’est non
seulement de mettre de 'ordre dans la jungle des controles
actuels, mais aussi d’avolr une instance en Suisse qui soit
reconnue internationalement et qui puisse donc jouer ce
role, essentiel pour I'industrie pharmaceutique, de référence
a la qualité des produits.

Je n’ai pas besoin d'insister sur I''mportance de ce marché
pour notre économie. Lannée passée, 21 milliards de francs,
un cinquiéme de notre volume global d’exportations, pro-
viennent des produits dont nous parlons icl. 1l faut donc que
Finstitut national soit reconnu sur le plan international. Si tel
n'est pas le cas, nos entreprises seront inspectées par des
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agents étrangers en lieu et place de nos propres inspec-
teurs, ce qui est déja souvent le cas.

C’est précisément ce que nous voulons éviter & I'avenir,
grace aux accords bilatéraux avec PUnion européenne et
grdce aux accords en voie d'étre conclus avec le Canada et
les Etats-Unis. Mais les autorités étrangéres ne veulent pas
traiter avec 4 organes régionaux d'inspection et 26 services
cantonaux, mais seulement avec des services fédéraux. De
surcroit, elles exigent que la Confédération suisse, en cas
de contestation, puisse ordonner des mesures ou prendre
des sanctions & I'égard des entreprises concernées.

Dans presque tous les pays européens, les fabricants et les
grossistes sont inspectés par des autorités nationales. Seule
I’Allemagne fait exception, mais elle a reconnu les défauts
Inhérents a la décentralisation des compétences dans ce
domaine. Elle a réagi en Instituant, voici une année, la «Zen-
tralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinproduktens.

Outre les inspections des fabricants et des grossistes, il
existe encore d’autres domaines d’inspection, & savoir les
essais cliniques, les bonnes pratiques de laboratoire, les ins-
pections de produits précédant ou suivant I'autorisation de
mise sur le marché. Ces domaines relévent exclusivement
de la compétence de Finstitut, qui est le seul a disposer du
savoir-faire nécessaire et de la documentation requise a cet
effetl.

Le message explique déja que 'organe d’inspection national
doit non seulement assumer les compétences qu’il exerce
déja, mais aussi procéder aux inspections effectuées
Jusquici par les autorités étrangéres. Par ailleurs, le mes-
sage souligne gu'il serait judicieux de subordonner a I'institut
les organes régionaux d’inspection actuellement en fonction.
Ceux-ci jouiraient dés lors d’un statut équivalent & celui d’or-
gane d'inspection national et pourraient en assumer toutes
les compétences, pour autant qu’ils disposent d’inspecteurs
suffisamment qualifiés. Dans ce cas, ces organes ne se-
raient pas concentrés a Berne, ils resteraient a leur empla-
cement actuel.

Le message définit également les conditions que les can-
tons doivent remplir s’ils entendent conserver ces organes
régionaux d’inspection. Ceux-ci pourraient se faire accrédi-
ter, de sorte que l'institut puisse leur déléguer la plupart des
Inspections qu’ils effectuent déja, a 'exception des domai-
nes précités.

Je comprends que les pharmaciens cantonaux souhaitent
garder le controle des organes régionaux d'inspection. Tou-
tefois, je suis d’avis que la formule potestative du projet du
Conseil fédéral est la solution la plus flexible et la mieux
adaptée. Si la solution proposée par I'intervenant était rete-
nue, les cantons devraient faire face a un surcroit de char-
ges financiéres, puisqu’ils devraient reprendre les services
d’inspection de 'OFSP et de 'OICM et en couvrir les défi-
cits.

Jattire aussi votre attention sur le fait que si le Parlement
voulait suivre cette proposition, il y aurait des problémes liés
au fait que M. Pelli a pris un certain nombre d’éléments dans
les articles 6 et 28 et qu'il n'a pas repris 'ensemble des ta-
ches de surveillance. Il s’agit en particulier de Farticle 10,
Inspections ciblées sur le produit dans le cadre de 'examen
des conditions d’autorisation de mise sur le marché d’'un mé-
dicament, et de l'article 19, inspections d'entreprises pour
vérifier les conditions de délivrance des autcrisations d’im-
porter ou d’exporter des médicaments.

Monsieur Pelli, vous n'avez pas retenu ces deux articles. On
aurait donc, pour une méme entreprise, différentes instan-
ces d’inspection qui viendraient se présenter. If est vral que
la plupart des entreprises concernées sont aussi, & un mo-
ment donné, des entreprises qui importent ou qui exportent.
Dans ce cas, elles devraient avoir affaire a deux autorités
différentes, elles devraient solliciter deux autorisations. C'est
ce type de difficultés — la multiplicité des organes de con-
tréle, Pabsence de reconnaissance suffisante sur le plan in-
ternational pour manque de compétences de linstitution
centrale, le fait que la méme entreprise pourrait étre amenée
a s’'adresser a des autorités différentes pour avoir des auto-
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risations — qui ont poussé le Consell fédéral a vous présen-
ter cette nouvelle loi sur les produits thérapeutiques.
Je vous invite a soutenir le projet du Conseil fédéral.

Abstimmung — Vote
Far den Antrag der Kommission .... 93 Stimmen
Fur den Antrag Pelli .... 55 Stimmen

Art. 6Abs. 2—-Art. 6al. 2
Angenommen gemdss Antrag der Kommission
Adopté selon la proposition de la commission

Art. 28 Abs. 4 - Art. 28 al. 4
Angenommen gemdss Antrag der Mehrheit
Adopté selon la proposition de la majorité

Art. 60

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen - Adopté

Art. 61

Antrag der Kommission

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

(Goll, Alder, Baumann Stephanie, Cavalli, Fasel, Gonseth,
Gross Jost, Hafner Ursula, Maury Pasquier, Rechsteiner
Paul)

Abs. 2

Alle aufgrund dieses Geseizes gesammelten Daten uber
Heilmittel sind 6ffentlich zugénglich.

Abs. 3

Der Bundesrat kann Daten flr vertraulich erklaren, wenn
schutzenswerte Geschaftsinteressen oder der Persoénlich-
keitsschutz es erfordern.

Art. 61

Proposition de la commission
Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Goll, Alder, Baumann Stephanie, Cavall, Fasel, Gonseth,
Gross Jost, Hafner Ursula, Maury Pasquier, Rechsteiner
Paut)

Al 2

Les données sur les médicaments collectées sur la base de
cette loi sont publiques.

Al 3

Le Conseil fédéral peut déclarer les données confidentielles
lorsque des intéréts commerciaux dignes de protection ou la
protection de la personnalité I'exigent.

Goll Christine (S, ZH): Die Geheimniskramerei im Bereich
der Daten, die der Bundesrat bei Artikel 81 betreibt, ist fur
uns nicht nachvollziehbar.

Absatz 1 der bundesrétlichen Fassung wird durch den Min-
derheitsantrag, den ich hier vertrete, nicht in Frage gestelit.
Flr uns ist es selbstverstandlich, dass Vertraulichkeit sinn-
voli ist, wenn es um Personendaten geht. In Absatz 2 treten
wir jedoch fur das Offentlichkertsprinzip ein.

Wir sind uns bewusst, dass damit nicht nur das fir das Heii-
mittelgesetz zustandige Departement des Innern, sondern
auch das EJPD betroffen ist. Gemass Informationen wah-
rend unserer Kommissionsberatungen arbeitet das EJPD
derzeit ein Gesetz in Sachen Offentlichkeitsprinzip aus. Bis
ein entsprechendes Gesetz jedoch in Kraft treten wird,
diirfte noch sehr viel Zeit verstreichen.

Im Bereich des Heilmittelgesetzes bietet sich nun eine gute
Gelegenheit, diesem fir die Bevdlkerung wichtigen Prinzip

!

B

die Tir wenigstens einen Spalt weit zu offnen. Damit folgen
wir im Ubrigen, auch im Rahmen dieses eurokompatibien
Gesetzeswerkes, der internationalen Diskussion, indem wir
die in anderen Léndern zunehmend verbreitete Forderung
nach dem Offentlichkeitsprinzip aufnehmen.

Die im Hellmittelgesetz enthaltene Meldepflicht macht nur
dann Sinn, wenn Daten Uber Hellmittel 6ffentlich zuganglich
sind. Die Bevolkerung hat gerade im Interesse eines umfas-
senden Gesundheitsschutzes ein Anrecht auf &ffentliche
Transparenz, beispielsweise uber die Nebenwirkungen von
Heilmitteln. Mit der Forderung fir das Offentlichkeitsprinzip
stellen wir die Vertraulichkeitserklarung von Daten durch den
Bundesrat nicht in Frage. Sie soll aber nur dann zulassig
sein, wenn es entweder um den Persénlichkeitsschutz oder
aber um schutzenswerte Geschéftsinteressen geht, wie wir
das auch in Absatz 3 des Minderheitsantrages explizit fest-
gehalten haben.

Wenn ein Produkt zur Behandiung zugelassen ist, gehdrt es
nicht mehr ausschliesslich der Herstellerfirma. Fir Heilmittel
muss deshalb bei den Daten das Offentlichkeitsprinzip und
nicht das Geheimhaltungsprinzip gelten. Analog der Rege-
lung der amerikanischen Zulassungsbehérde FDA ist des-
halb ein allgemelnes Informations- und Akteneinsichtsrecht
notwendig. Ein solches Recht wird ubrigens von namhaften
Personlichkeiten auch fur Europa gefordert, unter anderem
auch in der Deklaration von Uppsala.

Das Offentlichkeitsprinzip besteht in den USA bereits. Die
Forschungstétigkeiten wurden dadurch nicht behindert. Das
Offentlichkeitsprinzip ist auch wirtschaftsvertraglich, wie die
Erfahrungen in den USA zeigen. Dort vertritt die Pharma-
industrie im Interesse ihrer eigenen Glaubwirdigkeit das
Offentlichkeitsprinzip im Sinne einer breiten offentlichen
Transparenz.

Ich bitte Sie deshalb, dem Minderheitsantrag zuzustimmen.

Président (Seller Hanspeter, Prasident); Die FDP-Fraktion
und die SVP-Fraktion unterstitzen die Mehrheit.

Sommaruga Simonetta (S, BE): Wir haben es gehért: Es
geht in Artikel 61 Absatz 2 ausschliesslich um Heilmittel, die
bereits zur Behandlung zugelassen sind. Wir haben auch
gehért, dass Heilmittel, die zur Behandlung zugelassen sind,
zu diesem Zeitpunkt nicht mehr der Herstellerfirma alleine
gehoren. Deshalb finde ich es richtig, dass Informationen
uber Heilmittel zuganglich sind.

Selbstverstandlich — das steht ja auch im Antrag der Minder-
heit — sollen schitzenswerte Geschéftsinteressen und der
Personlichkeitsschutz nach wie vor vertraulich erklart wer-
den. Wichtig ist aber, dass wir beziiglich aller Heilmittel, die
zur Behandlung zugetassen sind, Transparenz haben.
Vielleicht stellen Sie sich die Frage, um welche Informatio-
nen es denn Uberhaupt geht, die 6ffentlich oder geheimge-
haiten werden solien. Es gibt bekanntlich bei der Entwick-
lung eines Hellmittels verschiedene Stationen. Es passiert
Immer wieder, dass z. B. klinische Studien, die beziglich ei-
nes Heilmittels gemacht werden, abgebrochen werden. Ge-
nau soiche Resultate sollen, nachdem ein Heilmittel zuge-
lassen worden ist, auch offentlich zuganglich sein. Diese
Resultate werden nicht unbedingt publiziert, sollen aber zu-
mindest eingesehen werden kénnen. Fir den Arzt und die
Arztin kdnnen Angaben lber die Entwicklung eines Medika-
mentes oder einen abgebrochenen Studienversuch wichtig
sein, wenn es darum geht, ein Medikament optimal einzu-
setzen.

Wir haben gehért, dass das Offentlichkeitsprinzip sowoh in
der EU als auch in den USA langst gang und gabe ist. Das
Offentlichkeitsprinzip fur zugelassene Medikamente ist ein
Vertrauensférderungsinstrument. Wir gehen schliesslich ja
davon aus, dass man nichts geheimzuhalten oder zu verber-
gen hat. Deshalb finde ich das Offentlichketsprinzip im
Sinne der Transparenz und der Vertrauensférderung eine
gute Massnahme.

Ich bitte Sie im Namen der SP-Fraktion, dem Antrag der Min-
derheit Goll zuzustimmen.
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Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Die Minderheit
will hier eine Umkehrung des Vertraulichketsgrundsatzes:
Alles soll offentfich sein, was der Bundesrat nicht als vertrau-
lich erklart hat. Bei allem Verstandnis dafiir, dass das Offent-
lichkeitsprinzip mehr und mehr in der Verwaltung Einzug
halt, was auch richtig ist, halt die Kommissionsmehrheit da-
fir, dass die Loésung, wie sie der Bundesrat vorschilagt, die
bessere ist. Warum?

Vorweg wird in Artikel 61 gesagt, dass hier Daten vertraulich
zu behandeln sind, an denen ein (berwiegendes schutzwur-
diges Interesse besteht. Dieses Interesse muss uberdies be-
rechtigt sein. Also sind nicht alle Daten diesem Vertraulich-
keitsgrundsatz unterstellt; sie sind es nur dann, wenn die
Voraussetzungen von Artikel 61 Absatz 1 erfulit sind. In die-
ser Situation kann der Bundesrat gemass Absatz 2 bestim-
men, dass er Offentlichkeit anordnet, wohlverstanden, wenn
es sich eben um geschitzte Daten handelt. Das scheint uns
sachgerecht zu sein.

Nun kommt ein weiteres Element dazu: Das Heilmittelgesetz
soll ja, wo immer moglich, eurokempatibel ausgestaltet sein.
Das ist eine der Zielsetzungen dieses neuen Gesetzes. Die
Regelung gemass Artikel 61 entspricht der heute geltenden
Regelung im EU/EWR-Raum. Deshalb méchten wir hier
keine Sonderregelung flir die Schweiz verankern, zumal es
auch nicht richtig ware, im Rahmen des HMG einer vielleicht
generelleren Einfuhrung des Offentlichkeitsprinzips vorzu-
greifen.

Soll eine Anderung in diesem Bereich herbeigeftihrt wer-
den — das Ist eine wichtige Frage —, wird das im Rahmen
eines Gesetzes geschehen mussen, das die Frage der Of-
fentlichkeit explizit regelt. Wir durfen also nicht jetzt im Heil-
mittelbereich vorgreifen und eine Lésung gesetzlich veran-
kern, die nicht eurokompatibel ist. Dies sind die Uberlegun-
gen der Kommissionsmehrheit.

Frau Sommaruga, es gibt auch Daten, die personenbezogen
sein konnen; da sind Sie ja auch der Meinung, dass diese
aus Grunden des Datenschutzes nicht einfach offentlich sein
sollen.

Mit anderen Worten: Wenn man threr Losung zustimmt, wer-
den eben auch personenbezogene Daten diesem Offentlich-
keitsgrundsatz unterstellt. Nach der Fassung des Bundesra-
tes ist auch hier eine sachgerechte Ldsung mdéglich, die
eben nicht das Offentlichkeitsprinzip voransteilt, sondern
sagt, dass grundsatzlich Vertraulichkeit gilt, dass aber dort,
wo keine berechtigten schutzwirdigen Interessen betroffen
sind, die Ausnahme zum Zuge kommen kann.
Zusammengefasst: Ich bitte Sie, dem Antrag der Mehrheit
zu folgen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: J'ai I'hmpression que
les rapporteurs ont donné toutes les explications nécessai-
res. Il y a une logique dans notre projet, que je ne retrouve
pas dans la proposition de minorité. La logique, c'est que
nous partons du principe de la confidentialité. Nous détermi-
nons quelles sont les données que les autorités publient.
Nous le ferons dans le sens de ne protéger que des don-
nées pour lesquelles un intérét prépondérant, digne d’étre
sauvegardé, existe. Cette logique est la bonne.

J'ajoute que c’est un de ces domaines ou il faut avoir la pa-
tience d'attendre que la discussion générale sur le principe
de publicité de I'administration («Offentlichkeitsprinzip») ait
pu avorr lieu. C’est la raison pour laquelle nous pensons qu’il
ne faut pas aller au-dela de la pratique actuelle dans cette
lot.

Sommaruga Simonetta (S, BE): Ich bin mit der Einschat-
zung von Herrn Suter nicht einverstanden. Meines Erach-
tens ist in Absatz 1 genugend klar festgehalten, dass
Personendaten geschiltzt sind. Mit dem Antrag der Minder-
heit zu Absatz 3 werden weiterhin samtliche Daten fur ver-
traulich erklart werden konnen, die eben schltzenswert
sind, auch im Bereich Personlichkeitsschutz. Meines Erach-
tens sind die Daten nur in Bezug auf Heilmittel dem Offent-
lichkeitsprinzip unterstelit.
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Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Wir wollen keine
grosse Kontroverse vom Zaun reissen, aber lesen Sie Ab-
salz 1: «Alle aufgrund dieses Gesetzes gesammelten Da-
ten ....» Diese Daten kénnen auch personenbezogene Da-
ten beinhalten. Der Begriff der Daten ist hier weit gefasst.
Wir méchten nicht, dass personenbezogene Daten gene-
rell — ais Prinzip und als Grundsatz — der Offentlichkert un-
terstellt werden, sondern dort soll prioritar Vertraulichkeit
gelten.

Abstimmung — Vote

(namentlich — nominatif; Bellage — Annexe 99.020/287)
Fur den Antrag der Mehrheit .... 102 Stimmen

Fir den Antrag der Minderheit .... 60 Stimmen

Art. 62

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 63

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

(die Anderung betrifft nur den franzdsischen Text)

Art. 63

Proposition de la commission

Al 1-3,5 6

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 4

d. .... menacant directement I'étre humain et ...

Angenommen — Adopté

Art. 64
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Triponez

Abs. 1

Die Uberwachungsstellen und die anderen mit dem Volizug
dieses Gesetzes betrauten Behoérden erheben flr die Erter-
lung von Bewilligungen und Zulassungen und die damit ver-
bundenen Prufungsarbeiten sowie flr andere einem Ge-
suchsteller direkt erbrachten Dienstleistungen Gebuhren.
Abs. 2

Das Institut kann fur die Uberwachung des Arzneimittelver-
kehrs eine Gebuhr auf den in der Schweiz verkauften ver-
wendungsfertigen Arzneimitteln erheben. Zudem kann der
Bundesrat das Institut ermachtigen, eine jahrliche Geblhr
fur das Aufrechterhalten von Bewilligungen und Zulassun-
gen fur Arzneimittel zu erheben.

Abs. 3

Die Gebihren nach den Abséatzen 1 und 2 werden von den
Uberwachungsstellen in ihrem Zustandigkeitsbereich so fest-
gesetzt, dass sie die effektiven und marktiblichen Kosten far
die erbrachten Dienstleistungen decken.

Abs. 4

Fir die gemeinwirtschaftiich, im Interesse der Aligemeinheit
zu erbringenden Leistungen wie Marktuberwachung, Re-
gistrierungen, Normierungsarbeiten, Information der Bevol-
kerung, allgemeine Auskunftsertellung und Massnahmen
gegen Missbrauche und Fehlgebrauch erteilt der Bundesrat
den Uberwachungsstellen in ihrem Zustandigkeitsbereich ei-
nen Leistungsauftrag mit entsprechender Kostenabgeltung.

Art. 64
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

P
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Proposition Triponez

Al 1

Les organes de controle et les autres autorités chargées de
Yexécution de la présente loi pergoivent des émoluments
pour la délivrance d'autorisations et d’autorisations de mise
sur le marché et pour les travaux de contréle qui y sont liés,
ains! que pour les autres prestations de services qu’ils four-
nissent directement a un requérant.

Al 2 .
Vinstitut peut percevoir un émolument sur les médicaments
préts a 'emploi vendus en Suisse pour surveiller leur com-
merce. Le Consell fédéral peut en outre autoriser I'institut &
percevoir un émolument annue! pour le maintien des autor-
sations et des autorisations de mise sur le marché.

AL 3

Les organes de contiréle fixent, chacun dans leur domaine
de compétences, le montant des émoluments visés aux ali-
néas 1er et 2 de fagon qu'ils couvrent, pour les prestations
de services fournies, les couts effectifs et pratiqués sur le
marché.

Al 4

Le Conseil fédéral confie aux organes de contréle, chacun
dans leur domaine de compétences, un mandat de prestati-
ons accompagné d'une indemnisation de frais pour les pre-
stations d'intérét public, tels la surveillance du marché,
'enregistrement des médicaments, I'élaboration de normes
de qualité pour ceux-ci, I'lnformation de la population a leur
propos, la fourniture générale de renseignements, et les me-
sures & prendre contre 'usage abusif et incorrect des médi-
caments.

Prisident (Seiler Hanspeter, Prasident): Uber diesen Artikel
ist mit der Abstimmung tber den Antrag Triponez zu Artikel
57 entschieden worden.

Angenommen gemass Anirag der Kommission
Adopté selon la proposition de la commission

Art. 65

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Consell fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 66
Antrag der Kommission
Abs. 1
. aus dem Bereich Heilmittel, insbesondere uber Zulas-
sungs- oder Rickzugsenischeide sowie Anderungen von
Fachinformationen.
Abs. 2
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Anfrag Ménétrey-Savary

Abs. 2

Die zustandigen Stellen von Bund und Kantonen wirken dem
Arzneimittelmissbrauch und der Drogenabhéngigkeit entge-
gen, indem sie fir Schulen, die Offentlichkeit und Fachleute
des Gesundheits-, Sozial- und Bildungswesens bestimmte
Informations-, Gesundheitserziehungs-, Beratungs- und Bil-
dungsprogramme einfihren und unterstiitzen.

Art. 66

Proposition de la commission

Al 1

.... les produits thérapeutiques, notamment sur les décisions
d’admission et de retrait ainsi que les modifications d’infor-
mations spécialisées.

Al 2

Adhérer au projet du Consell fédéral

2

Proposition Ménétrey-Savary

Al 2

Les services compétents de la Confédération et des cantons
contribuent a la prévention de ['usage nocif de médicaments
et de la pharmacodépendance en instaurant et en soutenant
des programmes d’information, d’éducation a la santé, de
conseil ou de formation destinés aux écoles et au public, de
méme qu’aux professionnelles et aux professionnels des
secteurs sanitaire, social et éducatif.

Ménétrey-Savary Anne-Catherine (G, VD): La semaine der-
niére, j'étais déja intervenue pour vous proposer d'introduire
la prévention dans cette loi sur les produits thérapeutiques.
Madame la Conseillere fédérale, vous m’'avez fait remarquer
qu’on ne pouvait surcharger la loi et qu'il fallait en plus avoir
les moyens pratiques de réaliser cette prévention. Eh bien,
les moyens, je crois les avoir trouvés a Particle 66, puisqu'il
donne déja des compétences & la Confédération pour veiller
a l'information du public.

Je voudrais aussi remarquer que, quand l'article 1er dit que
la lol veut contribuer a ce que les médicaments «soient utili-
sés correctement», je ne vois pas non plus dans la loi les
moyens concrets d’atteindre cet objectif. On a dailleurs in-
sisté plusieurs fois sur le fait que cette loi est une loi-cadre
et, par conséquent, je pense qu'elle n’a pas a prévorr tous
les détalls.

Dans 'amendement que je présente a larticle 66, je pro-
pose qu’on charge la Confédération et les cantons d’'instau-
rer ou de soutenir des mesures. Cela ne signifie, ni inventer,
ni organiser, ni méme, a la limite, payer. C'est simplement
reconnaitre qu'll y a un probléme avec I'usage abusif ou la
pharmacodépendance, et qu'on donne un signal gu'on veut
prendre ce probléme en compte.

Quel est le probleme? Bien siir, Monsieur Suter, ce ne sont
pas les effets secondaires dus aux médicaments eux-mé-
mes: il s’agit du mauvais usage des médicaments. Je vous
donne rapidement un apergu du probléme: les enfants entre
11 et 15 ans sont de gros consommateurs de médicaments.
A 15 ans, 14 pour cent des garcons et 23 pour cent des jeu-
nes filles consomment ou ont consommé plusieurs fois des
médicaments psychotropes dans le mois précédant I'en-
quéte, mais aussi des stimulants, des anorexigénes, des
laxatifs et, surtout, des analgésiques.

On constate qu’a 15 ans, il y a une légére diminution de la
consommation de psychotropes par rapport aux écoliers de
11 &4 13 ans, ce qui fait penser que les jeunes de cet age dé-
cident par eux-mémes et ne se laissent plus imposer des’
médicaments par leurs parents. Une hypothése qu'on pour-
rait émettre, c’est que pour bien dormir et se tranquilliser, ils
ont trouvé d'autres méthodes, dont le cannabis. C'est une
hypothése. Je ne sais pas si c’est mieux.

On m’a dit aussi l'autre jour que la prévention devait étre
ailleurs: dans la loi sur les stupéfiants ou dans une loi a
créer sur les dépendances. Moi, je veux bien! Mais ce que je
constate aujourd’hui et ce que j'ai constaté dans mon travail,
c’est que, contrarement & ce qui se passe pour les drogues,
Falcool ou le tabac, la prévention de I'abus de médicaments
ou de leur usage noctf est quasiment inexistante. J’ai ren-
contré souvent des assistantes sociales, des aides a domi-
cile, et méme des infirmiéres de santé publique qui n'ont
aucune idée de ce qu'est une pharmacodépendance et qui
ne savent pas reconnaitre les indices d’un probléme de cette
sorte. Et ceci pour ne rien dire des médecins qui ne sont pas
toujours parfaits non plus, puisqu’un certain nombre d’entre
eux vont jusqu’'a prescrire des psychotropes a des femmes
qui ont des problemes d'alcool.

La nécessité de mesures préventives et de mesures de for-
mation peut entrer dans une loi-cadre qui pourrait charger
les cantons de mettre en oeuvre lesdites mesures. C’est
pourquoi je propose, dans mon amendement, de parler de
soutien & «des programmes d'information, d’'éducation a la
santé, de conseil ou’'de formation destinés aux écoles ou au
public, de méme qu’aux professionnelles et aux profession-
nels des secteurs sanitaire, social et éducatif».
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En ce qui me concerne, je crois au partenariat, aux réseaux
pluridisciplinaires, a la décentralisation et & la proximite
C’est d'allleurs pourquoi j'étais personnellement contre les
envois de médicaments par la poste. On ne peut tirer argu-
ment, & mon avis, du fait que la communication est lacu-
naire, notamment entre les pharmaciens et les médecins,
pour choisir des voies qui Pappauvrissent encore. Pour la
prévention, on a besoin que le pharmacien, le médecin,
éducateur ou linfirmiere se parient et collaborent, chacun
dans sa spécialité.

C’est dans cette perspective que je vous demande de soute-
nir ma proposition a 'article 66.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Ich bitte Sie na-
mens der Kommission, diesen Antrag abzulehnen.

Aufgrund von Artikel 66 Absatz 2 kénnen — das wird explizit
gesagt — die zustandigen Vollzugsbehdrden Informationen
allgemeiner Art (iber die sachgerechte Verwendung von
Heilmitteln verdffentlichen. Insbesondere soll, da tnfft sich
der Gesetzeswortlaut mit dem Anliegen von Frau Ménétrey,
mit entsprechenden Informationen, vielleicht sogar Kampa-
gnen, dem Heilmittelmissbrauch vorgebeugt werden. Hier ist
Pravention méglich und wird nicht verhindert.

Mit Threm Antrag, Frau Ménétrey, gehen Sie aber viel welter.
Sie wollen eine verpflichtende gesetzliche Grundlage schaf-
fen, damit umfassende Kampagnen auf allen Stufen der Ge-
sellschaft durchzufihren sind. Wenn Sie das so durchzie-
hen, wird das sehr viel Geld kosten. Das wird aber auch in
die Kompetenzen der Kantone eingreifen, und das scheint
Zu weit zu gehen.

Wir sind der Auffassung, dass der Bund, soweit er mit dem
Volizug betroffen ist, sehr wohl praventive Kampagnen ge-
gen Heilmittelmissbrauch in Gang setzen kann, wie das
auch schon geschehen ist, und damit ihrem Anliegen im
Rahmen des Heilmittelgesetzes Genlige getan wird.

Wir haben letzte Woche darliber gesprochen, dass wir der
Auffassung sind, dass Sie hier das Fuder uberladen und
dem Heilmittelgesetz mit dem umfassenden Praventionsauf-
trag als Aufgabe zu viel aufbiirden méchten. Wir wollen nicht
so weit gehen. Uns scheint, dass die bestehende gesetzli-
che Grundlage far Informationskampagnen allgemeiner Art,
auch im praventiven Sinne, wie Sie das winschen, hinrei-
chend ist und es damit sein Bewenden haben solite.

Dreifuss Ruth, conselllére fédérale: D’abord une remarque:
je crois que la traduction allemande n’est pas tout a fait
correcte: Auf Deutsch spricht man von «Drogenabhéngig-
keit», man solite wahrscheinlich «Arzneimittelabhangigkeit»
schreiben. Es geht wirklich um den Abusus und die Abhan-
gigkeit von Arzneimitteln, um den speziellen Fall der Abhan-
gigkeit von einem chemischen Stoff.

Face a la proposition qui nous est faite, je dois répéter qu’il
s'agit d’'une loi voulue comme une loi sur les produits, qui
précise comment atteindre la qualité la meilleure possible, la
sécurité et I'efficacité quant a ces produits, et non pas d'une
loi sur la prévention des dépendances.

Le souci de Mme Ménétrey-Savary est tout a fait compré-
hensible, et les risques dont elle parie et que courent les
personnes face a la dépendance ou a P'abus de médica-
ments sont réels. Cependant, je considére que cet amende-
ment ne peut étre accepté tel quel, parce qu'il ne nous dit
rien de concret sur la fagon d’agir ensuite, sur le partage des
compétences entre les cantons et la Confédération, et sur
les obligations qui peuvent en résulter pour les uns ou pour
les autres. Ii est clair que si'on veut que la Confédération in-
tervienne au niveau de la formation, par exemple, elle inter-
vient dans un champ d'activité traditionnel des cantons. Or,
la proposition qui nous est faite indique une direction, sou-
haitable en soi, pas forcément a sa place dans cette loi, mais
elle ne nous dit pas ce que nous devrions faire. On peut ima-
giner qu'un tel article engendrerait une longue ordonnhance
disant dans quels cas comment la Confédération et les
cantons seraient amenés a collaborer, quelles pourraient
étre les obligations pour les cantons et pour la Confédéra-
tion. Je crois entendre M. Villiger, conseiller fédéral, lorsque
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je m’adresse a vous, me susurrant a Yorellle que, dés que
I'on parle de campagnes d’information, d’'une fagon ou ¢'une
autre, ¢a colte toujours quelque chose; et nous n'avons pas
prévu de budget dans ce domaine.

Voila les raisons pour lesquelies je considére que cette pro-
position a l'article 66 alinéa 2 devratit étre rejetée.

Ménétrey-Savary Anne-Catherine (G, VD): Est-ce que les
arguments que vous venez de me donner, Madame la Con-
seillere fédérale, ne peuvent pas s’'appliquer exactement a
I'article 1er alinéa 1er lettre b, qui veut que I'on inscrive dans
la loi qu'on doit «contribuer a ce que les produits thérapeuti-
ques mis sur le marché soient utilisés correctement»?

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Non, parce que ce que
Pon peut entendre sous cet alinéa-1a est clairement lié 4 la
nécessité d'informer quant a P'utilisation, c’est-a-dire d’indi-
quer quels sont les nsques. Et 1a, vous parlez de campagne
d’éducation et d'information générale du public, sans nous
dire comment organiser la chose.

Abs. 1-AlL 1
Angenommen — Adopté

Abs. 2-AlL 2

Abstimmung — Vote
Fir den Antrag der Kommission .... 120 Stimmen
Fur den Antrag Ménétrey-Savary .... 25 Stimmen

Art. 67

Antrag der Kommission

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit ‘

(Suter, Borer, Bortoluzzi, Egerszegi, Randegger, Schenk,
Vallender)

Streichen

Art. 67

Proposition de la commission

Majorité

Adhérer au projet du Consell fédéral

Minorité

(Suter, Borer, Bortoluzzi, Egerszegi, Randegger, Schenk,
Vallender)

Biffer

Egerszegi-Obrist Christine (R, AG): Im Namen der Kom-
missionsminderheit bitte ich Sie, den ganzen Artikel 67 zu
streichen.

Gemass dem neuen Strafgesetzbuch konnen Unternehmen
als juristische Personen strafbar gemacht werden. Wir wol-
len flr die Pharmaindustrie keine branchenspezifische Son-
derregelung; das ist hier nicht gerechtfertigt. Es ist einer der
wichtigsten Industriezweige oder sogar der wichtigste indu-
striezweig, den wir haben. Ausserdem sind wir (iberzeugt
davon, dass das geltende Verwaltungsstrafrecht genugt.
Falls sich ein Unternehmer nicht an das Heilmittelgesetz
halt, kann er alle Phasen durchlaufen; er wird zuerst ver-
warnt und letztendlich hat man die Méglichkeit, ihm die Be-
willigung zu entziehen. Dieser Passus gehort nicht hierher;
man soll diesen Zweig nicht anders behandein, als alle an-
deren Unternehmen.

Deshalb bitte ich Sie im Namen der Kommissionsminderheit,
Artikel 67 zu streichen.

Gross Jost (S, TG): Ich bitte Sie, bei diesem Artikel 67 beim
Antrag der Mehrheit zu bleiben.

Das geltende Bundesgesetz uber das Verwaltungsstrafrecht
genugt eben nicht. Heute sind nach Verwaltungsstrafrecht
nur Bussen in einem Rahmen zwischen 200 000 Franken
und 500 000 Franken méglich — 500 000 Franken bei Ge-
werbsmassigkeit. Das hat keine abschreckende Wirkung.
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Ilch mochte hier an den Fall wettbewerbswidriger Preisab-
sprachen betreffend Vitaminprodukte erinnern, wo es offen-
sichtlich ist, dass die nach schweizerischem Recht ausge-
sprochene Busse gewissermassen durch die Portokasse
bezahit werden kann. In auslandischen Staaten hingegen,
vor allem in den USA, kénnen Bussen festgelegt werden, die
in einer klaren Relation stehen zum von der involvierten
Pharmafirma tatséchlich erzielten Gewinn, der aus einer sol-
chen widerrechtlichen Handlung gezogen wird. Mit anderen
Worten: Zwischen der Widerrechtlichkeit und dem durch die
widerrechtliche Handlung erzielten Gewinn und der tatsach-
lichen Sanktion muss ein Verhaitnis da sein — das will ja
diese Bestimmung. Nur dann kann mit dieser gesetzlichen
Bestimmung wirklich eine praventive, abschreckende Wir-
kung erzielt werden.

Diese Losung steht im Ubrigen nicht einfach singular in der
politischen Landschatft. Ich erinnere daran, dass eine dhnli-
che Losung im Karteligesetz bereits besteht und dass wir
jetzt im Rahmen der umfangreichen Teilrevision des Straf-
rechtes mit der Vorlage flr ein Unternehmensstrafrecht kon-
frontiert sind. Es ist nicht so, dass wir in diesem Sinne eine
Sonderregelung oder gewissermassen eine Diskriminierung
der Pharmaindustrie anstreben. Es ist auch nicht so, dass es
mit den bisherigen strafrechtlichen Grundsétzen nicht ver-
einbar ware, wenn wir hier den widerrechtlichen Gewinn ab-
schopfen wirden. Das Institut der Abschépfung des wider-
rechtlichen Gewinns gibt es bereits heute im normalen,
ordentlichen Strafrecht.

Deshalb, denke ich, ist es wichtig — wenn wir den Buchsta-
ben des Gesetzes ernst nehmen wollen und wenn wir auch
einen gewissen praventiven Einfluss auf das Verhaiten der
Pharmaindustrie austiben wollen —, dass wir eine wirksame
Strafnorm haben. Diese Strafnorm muss dort ansetzen, wo
die widerrechtlichen Gewinne tatsachlich anfallen, und sie
fallen bei der junstischen Person an und nicht bei den Ein-
zelpersonen, denen dieses widerrechtliche Verhalten vorge-
worfen werden muss. Wir wollen also mit anderen Worten
auch hier keinen Heimatschutz fir die Pharmaindustrie, son-
dern wir wollen die Gleichbehandiung im Sinne auch des-
sen, was im normalen Strafrecht ohnehin als unternehmens-
strafrechtliche Norm in genereiler Art und Weise auf uns
zukommen wird.

Ich bitte Sie deshalb, dem Antrag der Mehrheit zuzustim-
men.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Die FDP-Fraktion
und die SVP-Fraktion tellen mit, dass sie die Minderheit Su-
ter unterstatzen.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: La mi-
norité de la commission ne veut pas de réglementation parti-
culiere sur la condamnation des personnes morales et
propose par conséquent de biffer 'article 67.

La majorité vous propose en revanche de maintenir I'arti-
cle 67. Pourquol? Comme M. Gross Jost vient de le dire,
parce que, d'une part, 'amende maxmale, selon le droit
pénal, n'est que de 200 000 francs, ou de 500 000 francs
lorsque l'auteur agit par métier. Ces sommes sont peu im-
portantes pour une grande entreprise et au vu des montants
en jeu dans le marché des médicaments.

D’autre part, Finstitut a, selon la lo, la possibilité de fermer
un établissement. Mais cette derniére mesure est si radicale
que la plupart du temps, 'administration la trouverait dispro-
portionnée.

C’est pour cette raison que l'article 67 met un instrument né-
cessaire a la disposition de linstitut, de maniére a lui per-
mettre d'intervenir de fagon appropriée en cas d'infraction &
la loi sur les produits thérapeutiques. Cet instrument doit
permettre, dans I'intérét bien compris de I'industrie pharma-
ceutique, de lutter contre les moutons noirs qui lui font
autant de tort qu’'a 'ensemble du pays. En outre, l'article 67
doit avoir une fonction principalement dissuasive.

C'est la raison pour laquelle je vous prie, au nom de la com-
mission quti a rejeté cette proposition par 12 voix contre 8, de
rejeter également la proposition de minonité.

!

Abstimmung — Vote
Fur den Antrag der Minderheit .... 73 Stimmen
Flr den Antrag der Mehrhelt .... 84 Stimmen

Art. 68, 69

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 70

Antrag der Kommission

Abs. 1

Der Bundesrat ertellt dem Institut einen Leistungsauftrag.
Das Institut erstattet dem zustandigen Departement jahrlich
Bericht (ber die Erflillung des Leistungsaufirages.

Abs. 2

Streichen

Art. 70

Proposition de la commission

Al 1

Le Conseil fédéral confie a Yinstitut un mandat de presta-
tions. Linstitut présente chaque année un rapport au dépar-
tement compétent sur I'accomplissement du mandat de
prestations.

A2

Biffer

Angenommen — Adopté

Art. 71

Antrag der Kommission

Abs. 1,2

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 3

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

(Suter, Borer, Bortoluzzi, Egerszegi, Randegger, Schenk)
Der Institutsrat ernennt die Direktorin oder den Direktor des
Institutes und wahlt die Revisionsstelle.

Art. 71

Proposition de la commission

Al 1,2

Adhérer ay projet du Consell fédéral

Al 3

Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Suter, Borer, Bortoluzzi, Egerszegi, Randegger, Schenk)
Le consell de l'institut nomme la directrice ou le directeur de
I'institut et nomme 'organe de révision.

Egerszegi-Obrist Christine (R, AG): In der Kommission war
uns immer sehr daran gelegen, dass wir ein gutes, ein
selbststdndiges Heilmittelinstitut haben, das im Dialog mit
anderen Landern steht. Wir waren auch bestrebt, ihm sehr
viel Kompetenz zu geben.

Wir geben dem Institut mit Artikel 70 die Méglichkeit, dass
es den Leistungsauftrag nicht jedes Jahr erneuern muss,
sondern mit einem Bericht (ber seine Handlungen Rechen-
schaft ablegen kann.

Jetzt méchten wir diesen Gedanken organisatorisch gern
weiterfuhren und als logische Folge davon einfiihren, dass
das Heilmittelinstitut, d. h. sein Institutsrat, wichtige Perso-
nalentscheidungen selber treffen kann.

Eine Minderheit schiagt lhnen vor, dass nicht der Bundesrat
die Direktorin oder den Direktor wahit, sondern dass, um die
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Unabhéngigkeit zu unterstreichen, der Institutsrat selber
diese Kompetenz hat.

Deshalb bitte ich Sie im Namen der Kommissionsminderheit,
bei Absatz 3 den Antrag der Minderheit Suter zu unterstut-
zen.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission: La ma-
jorité de la commission vous propose, par 11 voix contre 5,
de rejeter {a proposition de minorité Suter. Ceci, principale-
ment par souci d’équivalence avec ce qui se passe dans des
situations comparables.

En effet, llnstitut suisse des produits thérapeutiques se
trouve dans le troisieme cercle du modéle de gestion de I'ad-
ministration de la Confédération et fait ainsi partie de 'admi-
nistration fédérale. C’est donc le Conseil fédéral qui en est
I'instance supréme, tant du point de vue de la gestion que de
la responsabilité en matiére de poliique sanitaire. Le direc-
teur ou fa directrice devrait donc jouir de la méme légitimité
vis-a-vis de ['extérieur et des mémes possibilités d’accés au
chef ou a la cheffe du département que les directeurs et di-
rectrices d'offices actuels. Dailleurs, les directeurs des
autres Institutions du troisisme cercle ont tous été nommés
par le Consell fédéral, comme par exemple dans le cas de
PInstitut fédéral de la propriété intellectuelle. Il n'y a aucune
raison d'adopter une position différente en ce qui concerne
I'Institut suisse des produits thérapeutiques.

Nous vous demandons donc d’approuver la proposition de la
majorité de la commission.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale; Lessentiel a été dit par
la rapporteuse de la commission.

Il est important que 'ensembie des instituts dits du troisiéeme
cercle soit traité de la méme fagon. Mais cela est particulie-
rement important ici. Cet institut, al déja eu 'occasion de le
dire a propos d’autres propositions, doit étre reconnu sur le
plan international comme une Instance publique qui assume
une fonction publique. La meilleure fagon de le signaler,
c’est de voir son directeur désigné par le Conseil fédéral.
C'est d'ailleurs la situation dans la plupart des pays d’Eu-
rope ou les instituts équivalents ont été mis en place par le
Gouvernement ou par le ministre compétent, et non pas par
un organe de nature administrative tel que celui que nous
VOus proposons.

Donc, je crois vraiment que, sur le plan de la reconnais-
sance internationale, il faut garder ce lien direct entre la plus
haute autorité exécutive du pays et 'institut.

Abs. 1,2-AlL 1,2
Angenommen — Adopté

Abs. 3-AlL 3

Abstimmung — Vote
Far den Antrag der Mehrheit .... 73 Stimmen
FGr den Antrag der Minderheit .... 66 Stimmen

Art. 72-80

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen —~ Adopté

Art. 80a

Antrag der Kommission

Titel

Hellmittelhaftung

Wortlaut

Die Hersteller haften flr Heilmittelschaden nach den Bestim-
mungen der Produktehaftung unter Einschluss des Entwick-
lungsrisikos.

Antrag Gysin Hans Rudolf
Streichen

Amtliches Bulletin der Bundesversammiung

$9.020

Antrag Polla
Streichen

Art. 80a

Proposition de la commission

Tiire

Responsabilité concernant les produits thérapeutiques
Texte

Les fabricants répondent des dommages occasionnés par
les produits thérapeutiques conformément aux dispositions
de la responsabilité du fait des produits, y compris le risque
en phase de développement.

Proposition Gysin Hans Rudolf
Biffer

Proposition Polla
Biffer

Gysin Hans Rudolf (R, BL): Ich beantrage die ersatziose
Streichung von Artikel 80a zur Arzneimittelhaftung.
Grundsatziich sollte fiir Medikamente die gleiche Haftung
gelten wie fur alle anderen Produkte auch. Das Bundesge-
setz Uber die Produktehaftung giit seit dem Jahre 1995. Da-
nach haftet die Herstellerin flir Personenschéaden sowie flr
Schaden an Sachen im Privatgebrauch, die durch fehler-
hafte Produkte verursacht werden. Diese Regelung hat sich
bisher auch flr Arzneimittel bewéhrt,

Eine Ausnahme im Produkiehaftpflichtgesetz besteht fiir so-
genannte Entwicklungsrisiken, d. h., wenn die Herstellerin
beweisen kann, dass der Fehler nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik im Zeitpunkt, in dem das Produkt in
Verkehr gebracht worden ist, nicht erkannt werden konnte.
Diese generell sinnvolle und gut begrindete Ausnahme soll
Jetzt willkurtich und einzig fur Medikamente gestrichen wer-
den. Ich werde ausfihren, weshalb dies unverninftig, unver-
haltnisméssig und ungerechtfertigt ist.

In der Kommission ist geitend gemacht worden, dass der
Ausschluss des Entwicklungsrisikos fUr Schadenfalie wegen
Medikamenten dazu fihren wurde, dass sich die Industrie
mit dem Hinweis auf das Entwicklungsrisiko immer aus der
Verantwortung schleichen kann, Tatsache ist, dass es fir die
Herstellerin bei der geltenden Regelung sehr schwierig ist,
die Hatftpflicht mit dem Hinwels auf das Entwicklungsrisiko
abzulehnen.

Worum geht es beim Entwicklungsrisiko Uberhaupt? Grund-
satzlich geht es um zwei Dinge:

1. In der ersten Phase geht es um die klinische Entwickiung
eines Medikamentes. Tritt wahrend der klinischen Prifung
eine bestimmte Nebenwirkung noch nicht auf und ist diese In
der Literatur zur betreffenden Substanz noch nicht doku-
mentiert, gilt diese Nebenwirkung als Entwicklungsrisiko im
Sinne von Artikel 5 des Produktehaftpflichtgesetzes. Umge-
kehrt bedeutet das aber auch, dass die im Zeitpunkt der
Markteinfihrung bekannten Nebenwirkungen kein Entwick-
lungsrisiko sind. Weist die Herstellerin im Beipackzettel nicht
auf die ihr bekannten Nebenwirkungen hin — selbst wenn die
Wahrscheinlichkeit, dass die Nebenwirkungen auftreten, ge-
ring ist —, liegt eine Verletzung der Sorgfaltspflicht vor. Die
Herstellerin haftet fur den Schaden, den das von ihr vertrie-
bene Medikament verursacht hat. Das ist der Grund dafr,
dass sich Beipackzettel von Medikamenten oft wie Warnun-
gen vor einem hochgiftigen Produkt lesen.

2. Die zweite Phase setzt ein, sobald das Arzneimittel in Ver-
kehr gebracht wird. Auch hier gelten strenge Massstabe.
Wer bei begriindetem Verdacht auf bisher nicht bekannte
unerwunschte Wirkungen nicht rasch Massnahmen ergreift,
wie z. B. Brief an Arzte, Anderung des Beipackzettels, im
Extremfall sogar Ruckruf des Medikamentes, verletzt seine
Sorgfaltspflicht und haftet.

Die Herstellerin kann sich ihrer Verantwortung auch nicht
damit entziehen, dass sie auf die amtliche Zulassung eines
Produktes verweist. Gerade weil die Beweislast bei der Her-
stellerin liegt und die Anforderungen an den Ausschluss des
Entwicklungsrisikos sehr hoch sind, wiegen die Grinde
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schwer, die gegen den vorgeschiagenen neuen Artikel 80a
sprechen — ein Artikel, der in der Kommission mit grosser
Mehrheit im letzten Moment durchgegangen ist. Viele Kom-
missicnsmitglieder waren sich im Moment der Diskussion
gar nicht bewusst, welche Tragweite dieser Entscheid hat.
Der Grund fir die heutige Regelung ist der, dass sonst die
Innovationsfreudigkeit der Industrie gehemmt werden
kénnte; dies ist vor allem bei Arzneimitteln sehr wichtig. Be-
reits heute belaufen sich die Kosten fur die Entwickiung ei-
nes neuen Arzneimittels auf mehr als 500 Millionen Franken.
Betroffen von der Diskussion um das Entwickiungstrisiko sind
vor allem die kleinen und mittleren Produktionsbetriebe, well
sie Probleme mit der Versicherbarkeit erhalten konnten. Das
Problem ist dabei weniger, dass die Entwicklungsrisiken zu
gross sind, als dass sie definitionsgemass ungewiss und un-
vorhersehbar sind und deshalb hohe Versicherungspramien
zur Folge haben. Es kann durchaus sein, dass ein kieines
oder mittleres Unternehmen gar keinen Versicherer mehr
findet.

Gegen Artikel 80a spricht auch, dass damit einzig die Her-
steller von Arzneimitteln und Medizinprodukten betroffen
werden; alle Ubrigen Hersteller haften weiterhin nicht fur das
Entwickiungsrisiko. Diese Sonderbehandiung der Pharma-
branche — eine fur die Schweizer Wirtschaft wichtige Bran-
che — ist aus Sicht der Rechtsgleichheit bedenkiich.

Ich versuche zusammenzufassen: Mit dem Artikel 80a kodnn-
ten Patienten aus ltalien, Frankreich oder England in der
Schweiz gegen schweizerische Pharmafirmen flir etwas
klagen, das in ihrem Land gar nicht klagbar ist. Eine solche
Bestimmung ist unverniinftig, unverhaltnismassig und wirt-
schaftspolitisch unverantwortlich. Ich beantrage lhnen des-
halb die ersatzlose Streichung von Artikel 80a, denn die
geltende Produktehaftpflicht — revidiert 1995 — geniigt voll-
auf.

Polla Barbara (L, GE): Je ne vais rien répéter puisque je
vais dire en francais ce que M. Gysin vient de dire en alle-
mand!

La responsabilité, c’est bien. Mais méme pour la libérale qui
vous parie, une responsabilité qui ne peut réellement étre
assumée, c’est contreproductif. Or, les responsabilités qu’on
fait peser sur les entreprises, par lintermédiaire de arti-
cle 80a, ne peuvent étre raisonnablement assumées par
elles. C'est la raison pour laquelle, au nom du groupe libéral
et dans le sillage de M. Gysin, je vous demande de suppri-
mer cet article.

En effet, nous ne pouvons pas demander a nos entreprises,
et en particulier aux plus petites d’entre elles, d'assumer le
risque associé au développement des produits, alors que
dans la majorité des pays de 'Union européenne, les entre-
prises ne sont pas responsables de ce risque. Il n'est pas
raisonnable que nous suscitions, en voulant étre, comme
trop souvent, plus royalistes que le roi, le hara-Kiri de nos
PME qui s’engagent et s’impliquent avec beaucoup de cou-
rage dans l'innovation Non, ce nest pas raisonnable de dis-
criminer de la sorte la branche pharmaceutique suisse et
son potentiel de développement. C’est réeilement d'une dis-
crimination dont il s'agirait, puisque les fabricants d’autres
produits que les médicaments et les produits médicaux ne
sont pas responsables du risque de développement.

L'autre risque, le risque bten trop grand, c’est celui que nos
Industries, petites et grandes, découragées par le peu de
cas que nous faisons d’elles, délocalisent et se retrouvent ne
serait-ce que de l'autre c6té de la frontiere, la ou le risque de
développement ne leur est pas imputé. Soyons séveres, cer-
tes, mais discriminatoires, non.

Je vous invite a biffer f"article 80a de la loi sur les produits
thérapeutiques.

Gross Jost (S, TG): Ich bitte Sie im Namen der SP-Fraktion,
sich der Mehrheit anzuschliessen. Die Kommission hat mit
sehr grosser Mehrheit — mit 21 zu 1 Stimmen — diesem
neuen Artikel zugestimmt, der eine rudimentare Grundlage,
nicht eine uberdimensionierte, sondern eine minimale
Grundlage fur die Heilmittelhaftung schafft:

2

Es besteht eine Haftungsiticke. Die Produktehaftpflicht — das
wurde bereits eingestanden — schiiesst Entwickiungsrisiken
aus, das heisst, sie haftet nicht flr Risiken, die wahrend der
Phase der klinischen Erprobung fur die Pharmaindustrie ob-
Jektiv nicht voraussehbar waren. Das 1st nun aber gerade der
haufigste Haftpflichtfall. In der Regel — ich wilrde behaupten,
in 90 Prozent aller Félle, wo Heilmittelschaden zu diskutie-
ren sind — sind es effektiv Entwicklungsrisiken. Aus der Ge-
schichte kennen wir den tragischen Fall des Arzneimittels
Contergan. Das war ein Fall, der viele Lénder beschaftigt
hat, ein Fall, der viele LAnder dazu gezwungen hat, diese
Haftungslilicke durch eine besondere Norm zu schliessen,
weil hier das Entwicklungsrisiko voil auf den Patienten
durchgeschlagen hat.

Es gibt zwei ganz wesentliche Widerspruche, die wir im Heil-
mittelgesetz bestehen lassen, wenn wir diese Lucke nicht
schliessen. Der erste Widerspruch ist, dass wir im Rahmen
der kiinischen Erprobung eine volie Entschadigungspflicht
fir Risiken — auch flr Entwickiungsrisiken — haben, die im
Bereich der klinischen Erprobung auftreten. Ich verweise Sie
auf Artikel 53 Absatz 1 Litera b HMG. Warum soll wahrend
der Phase der klinischen Erprobung weitergehend gehatftet
werden als nach der Zulassung des Heilmittels durch die zu-
stdndige Behdrde?

Ein weiterer Widerspruch: Wir haben nach der bundesratii-
chen Fassung in Artikel 80 HMG eine Institutshaftung, eine
Haftung des zustandigen Organs, die auf das Verantwort-
lichkeitsgesetz des Bundes verweist. Das Verantwortlich-
keitsgesetz des Bundes sieht in diesem Bereich eine
Kausalhaftung vor.

Damit kénnte es ahnlich wie bei der Gen-Lex so sein, dass
der Bund (ber die Institutshaftung subsidiar fir das Institut
weiter gehend, also nach einem schérferen Massstab, haftet
als die Pharmaindustrie, die das Medikament in Umlauf ge-
bracht hat. Es darf und kann doch nicht sein, dass der Bund
Uber die Haftung des Institutes unter Umstanden starker haf-
tet als die Pharmaindustrie, die diese Produkte in Umlauf
bringt.

Dieses Gesetz dient nach dem ausdrticklichen Zweckartikel,
Artikel 1, auch und prioritdr dem Patientenschutz. Aber die
internalisierung dieser Entwicklungsrisiken in eine Haftungs-
bestimmung ist auch ein urliberales Anliegen. Es kann nicht
sein, dass die Entwicklungs- und Forschungsrisiken auf
diese Art und Weise auf die Allgemeinheit, vielleicht auf den
Bund, aber sicher auf den Patienten und die Patientin tber-
walzt werden.

Es ist keineswegs so — wie hier der Eindruck erweckt wird —,
dass andere Staaten das nicht tun. Natlrlich hat nicht jeder
Staat eine scharfe Kausalhaftung, aber wenn Sie beispiels-
weise die Regelung von Deutschiand betrachten, wo es ein
eigenes Spezialgesetz fir solche Félle gibt, dann sehen Sie,
dass Deutschland sehr viel weiter geht, indem beispiels-
weise auch eine Beweislastumkehr und andere Bestimmun-
gen zugunsten des Patienten bestehen. Deshalb Ist das,
was wir hier ganz bescheiden erreichen wollen, im Grunde
genommen eine Anfrage an den Bundesrat, diese Haftungs-
regel, die im ganzen Gesetz kongruent ist, zu prifen. Das
strapaziert diesen Massstab uberhaupt nicht.

Entscheiden Sie deshalb hier fur einen wohlverstandenen
Patientenschutz, wie er im Zweckartikel dieses Gesetzes
ausdrucklich vorgesehen ist.

Randegger Johannes (R, BS): Die FDP-Fraktion unterstiitzt
die Streichungsantrage Polla und Gysin Hans Rudolf, weil
sle davon Uberzeugt ist, dass die klinische Prifung von Arz-
neimitteln sorgfaltig und nach internationalen Standards
ausgefihrt wird. Wenn ein Arzneimittel fir den Markt zuge-
lassen wird, dann ist der Hersteller auch verpflichtet, in der
weiteren Phase der Anwendung des Arzneimittels laufend
Nebenwirkungen zu Uberprifen. Wenn neue Nebenwirkun-
gen bekannt werden, dann ist der Hersteller verpflichtet, der
Gesundheltsbehdrde eine entsprechende Meldung zu ma-
chen. Dann kommt es eben auch zum Rickzug dieser Medi-
kamente.
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Artikel 80a wurde in der Kommission wirklich in letzter Mi-
nute beantragt, ungeféhr eine halbe Stunde vor Schiuss der
Bearbeitung des Heilmittelgesetzes, so dass man dazu
keine Experten mehr befragen konnte. Wenn wir hier etwas
iber das Knie brechen, dann benachteiligen wir nicht nur die
schweizerische Pharmaindustrie, sondern wir benachteili-
gen auch die KMU, die im Forschungsbereich neue innova-
tive Produkte auf den Markt bringen wirden. Es sind dann
eben diese Unternehmen, die mit der Versicherbarkeit Pro-
bleme haben, weil es in der Natur des Entwicklungsrisikos
liegt, dass nicht vorhersehbar ist, was passieren kann. Es ist
nicht die Grosse, sondern es Ist die Unvorhersehbarkeit, und
dementsprechend werden natlrlich die Versicherungen sehr
viel hdhere Pramien verlangen. Diese verunmoglichen es
praktisch den kleineren und mittleren Unternehmen, inno-
vative Arzneimittelforschung, innovative Arzneimittelherstel-
lung in der Schweiz zu betreiben.

In der EU bzw. im EWR haften die Hersteller nicht flir das
Entwicklungsnisiko; Ausnahmen sind die Lander Luxemburg,
Norwegen, Spanien und Finntand. Es kommt nicht von un-
geféhr, dass diese LAnder keine nennenswerte Pharmain-
dustrie haben.

Bitte bedenken Sie bei Ihrem Abstimmungsentscheid, ob Sie
die schweizerische Pharmaindustrie innovationshemmend
bestrafen wollen, ob Sie sie gegenlber der auslandischen
Pharmaindustrie diskriminieren wollen und ob Sie vor allem
den KMU im Pharmabereich einen Barendienst erweisen
wollen.

Die FDP-Fraktion unterstutzt die beiden Streichungsantrage
voll.

Bortoluzzi Toni (V, ZH): Ich bin eigentlich froh, ist die ganze
Frage aus der Mitte des Rates nochmals zur Diskussion ge-
stellt worden. Es wurden Informationen vermittelt, die wir, so
meine ich, in der Kommission nicht hatten. Es kommt zum
Ausdruck, dass wir bei unserem Entscheid, der in der Kom-
mission Ja ohne Opposition gefallen ist, offensichtlich nicht
auf alle diese Punkte eingehen konnten. Deshalb ist es gut,
dass die Diskussion Uber die Haftungsfrage hier stattfindet,
well fir die Betriebe, die bei uns angesiedelt sind, entschei-
dend ist.

Offensichtlich ist es eben nicht ganz so, wie uns das Ganze
in der Kommission erlautert worden ist. Eine Sonderbestim-
mung, wie wir sie hier im Heillmittelgesetz vorgesehen ha-
ben, scheint mindestens ohne triftigen Grund zu sein: Die
Produktehaftpflicht soll far alle Betriebe und Produzenten die
gleiche Gilltigkeit haben; ein scharferer Massstab dréangt
sich nicht auf.

Bei dieser Gelegenheit zum Schiuss noch ein Wort zum Ho-
helled der KMU: Wir singen |a dieses Hohelied immer wieder
von allen Seiten. Offensichtlich haben wir nun hier ein Bet-
spiel daflr, wie wir — mit dem Entscheid der gesamten Kom-
mission — die kleinen und mittleren Betriebe unndétigerweise
und fast unbewusst in Schwierigkeiten bringen kénnen, well
solche Sonderbestimmungen gerade die Kleinen besonders
treffen, weil das Versichern dieser besonderen Haftung fur
diese Betriebe fast nicht moglich ist.

Ich méchte Sie also bitten, beim Vorschlag des Bundesrates
zu bleiben. Der Bundesrat hat ja in seinem Antrag eine Re-
gelung vorgesehen, die geniigt. Auf den Kommissionsent-
scheid ist zu verzichten und den Antragen Polla und Gysin
Hans Rudolf die Zustimmung zu geben. Die SVP-Fraktion
wird diese Antrage unterstutzen.

Suter Marc F. (R, BE), fir die Kommission: In der Tat hat
die Kommission mit einer erdriickenden Mehrheit von 21 zu
1 Stimmen beschiossen, eine explizite Haftungsregelung im
Heilmittelgesetz zu verankern. Mit diesem Artikel wird zu-
nachst nichts anderes als das, was bereits heute gilt, darge-
stellt, namlich dass das Produktehaftpflichtgesetz anwend-
bar ist. Die Neuerung liegt materiell darin, dass uber diese
Haftung gemass Produktehaftpflichtgesetz hinaus auch das
Entwicklungsrisike in die Haftung eingeschlossen wird.
Heute kann der Hersteller den — allerdings schwierig anzu-
tretenden — Beweis erbringen, dass der Produktefehier zum
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Zeitpunkt des In-Verkehr-Bringens nach dem Stand der Wis-
senschaft und Technik nicht erkannt werden konnte. Wenn
er diesen Beweis erbringen kann, fuhrt dies zum Ausschluss
der Haftung, das heisst, der Hersteller muss das Entwick-
lungsrisiko nicht tragen und haftet deshalb nicht.

Die Kommission ist sich dessen bewusst, dass dieser Aus-
schliessungsbeweis an sich schwer zu fuhren ist, und sagt
eben deshalb: Wenn schon ein kaum fassbares Kriterium
die ohnehin schmale Trennlinie Gber Haftung und Nichthaf-
tung zieht bzw. Uber das Vorliegen der Haftung entscheidet,
Ist es umso berechtigter, hier zugunsten der Geschédigten
Klarheit zu schaffen.

Die Kommission der Europaischen Union ist in ihrem Griin-
buch «Die zivilrechtliche Haftung fir fehlerhafte Produkte»
vom 28. Juli 1999 genau zu dieser Einsicht gelangt. Sie hat
namlich festgestellt, dass eine erste Bewertung der prakti-
schen Bedeutung dieses Haftungsausschiusses zeige, dass
es nicht einfach zu beweisen sei, dass der Fehler aufgrund
der verfligbaren wissenschaftlichen und technischen Kennt-
nisse zum Zeitpunkt der Vermarktung nicht erkennbar war.
Sie kennen die Beispiele: Contergan etwa, und spater auch
die HiV-verseuchten Blutkonserven. Da hat in Frankreich
das Zivilgericht den Haftungsausschiuss verweigert und ge-
sagt: Die Hersteller durfen sich nicht auf das Entwickiungsri-
siko berufen und damuit thre Haftung ablehnen. Auch in den
USA, wo Sammelklagen Uber die Haftungsfrage gefihrt wer-
den, ist die Rechtslage nicht so klar. Es ist jedenfalls nicht
so, dass man sagen koénnte, nach der dortigen Rechtspre-
chung sei das Entwicklungsrisiko als Haftungsausschiuss
anerkannt.

Mit anderen Worten: Die Kommission ist eigentlich der Auf-
fassung, dass dieser Entlastungsbeweis bereits heute nach
dem Produktehaftpflichtgesetz — also nach geltendem
Recht — schwierig zu fihren ist und dass er von Zufalligkei-
ten im Einzelfall abhangen kann. Sie ist der Auffassung,
dass man aufgrund dieser Ausgangslage bej der Guterab-
wagung, die sich hier stellt — well es um Gesundheit, Leib
und Leben einerseits und um die wirtschatftliche Frage des
Haftungsausschiusses flr die Herstellung eines Produktes
andererseits geht —, die zugegebenermassen bestehenden
gewissen wirtschaftlichen Nachteile fur die Hersteller in
Kauf nehmen und sich fir eine klare Regelung entscheiden
soll. Die vorgeschlagene Haftungsnorm zugunsten der Ge-
schadigten und damit gegen den Haftungsausschluss be-
seitigt diese schwierige Gratwanderung und legt fest, dass
das Entwicklungsrisiko ebenfalls in der Haftung einge-
schlossen ist.

Nach dem europaischen Recht ist diese weiter gehende
Haftung fir das Entwicklungsrisiko zuldssig. Verschiedene
EU-Staaten haben von dieser Méglichkeit Gebrauch ge-
macht, allen voran unser wichtigster Wirtschaftspartner
Deutschland, aber auch, es Ist gesagt worden, Finnland und
Luxemburg. Diese Staaten haben das Entwicklungsrisiko mit
spezialgesetzlichen Vorschriften ausdricklich in die Haftung
eingebunden,

Zusammenfassend: Die Kommission ist nicht der Meinung,
dass wir hier einen Alleingang machen, dass wir uns quasi
zum Fenster hinauslehnen, sondern dass wir etwas tun, das
zur Klarung einer schwierigen Haftungsfrage beitragt. Wenn

‘die Versicherungspramien fur die Abdeckung der Entwick-

lungsrisiken ins Gewicht fallen, dann zeigt das nichts ande-
res, als dass hier ein effektives, in der Praxis bedeutsames
Risiko besteht.

Wir sind der Auffassung, dass es auch aus wirtschaftlichen
Grunden richtig ist, wenn man das Haftungsrisiko im Markt-
preis des Produktes einschliesst. Das schitzt schiussend-
lich auch die KMU, die Hersteller, weil das Produkterisiko im
Preis aufgefangen wird. Wenn fur alle das Gleiche gilt, ent-
stehen keine Markzverzerrungen, und das Publikumsver-
trauen in das Heilmittel wird gestarkt. Wo es nichts zu
versichern gibt, Herr Gysin, missen Sie auch keine Pramien
bezahlen. Wenn jedoch ein Risiko gegeben ist und dieses
Risiko von den Versicherungen als erheblich eingestuft wird,
dann entspricht das Risiko dem Pramienaufwand, der als
Preis fur die Risikoabdeckung eingefordert wird. Auch aus
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diesem Grund halten wir dafiir, dass es sich rechtfertigt, die-
ses Hauptrisiko bei der Entwicklung neuer Arzneimittel in die
Haftung einzubinden und es nicht zulasten der Geschadig-
ten auszuschliessen, die mit solchen Schaden konfrontiert
sein konnen, wie das bei diesem sehr traurigen, ja tragi-
schen Fall der Contergan-Kinder der Fall war.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: 21 voix contre 1 en com-
mission, et contre le Conseil fédéral: pendant les discus-
sions en commission, je m’étais appuyée sur les disposi-
tions actuelles de la responsabilité du fait des produits et la
discussion qui avait eu lieu en 1993 sur la révision de la loi
sur la responsabilité. Dans ce cadre, on avait tranché contre
la responsabilité en phase de développement.

Nous nous sommes engagés, devant la commission, a es-
sayer d’en savoir un peu plus, en particulier sur les autres
pays européens. Nous devons constater que c’est un sujet
qui est en évolution. ll 'est sur le plan européen, en ce sens
que la révision des directives sur ce sujet ma pas encore
abouti. Il y a une discussion sur le plan européen, et nous
voyons que la proposition de votre commission est en fait
perceptible, mais que la situation est tres différente d'un
pays a l'autre. 1y a des pays qui nous ressemblent et qui ont
une industrie pharmaceutique, comme F'Allemagne qui a in-
troduit la responsabilité sous forme d’une loi spéciale dans
le domaine des médicaments; la France, cela a été évoqué,
I'a introduite pour les produits issus du propre corps, ce qui
est une conséquence directe de la discussion sur le sang
contaminé.

Le Consell fédéral est intéressé a poursuivre la discussion et
Pétude. La décision de ce Conseil ne devrait pas bloquer la
suite de la réflexion. Elle sera forcément reprise au Conseil
des Etats sur la base d’'une analyse que nous sommes en
train de refaire avec les autres départements concernés, en
particulier le Département fédéral de justice et police. En
d'autres termes, je retire la défense farouche que javais faite
contre la proposition de la commission, tout en reconnais-
sant qu’elle ne peut pas étre considérée aujourd’hui comme
une solution idéale. Le débat doit se poursuivre et nous
nous engageons a fournir & la commission du Conseil des
Etats tous les éléments dont elle pourrait avoir besoin pour
reprendre cette question.

Abstimmung — Vote

(namentlich — nominatif; Beilage — Annexe 99.020/291)
Fur den Antrag Gysin Hans Rudolf/Polla .... 107 Stimmen
Fur den Antrag der Kommission .... AR Stimman

<

Art. 81-85

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Consell fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 86

Antrag der Kommission

Abs. 1

g. am Menschen einen klinischen Versuch durchfihrt oder
durchfuhren lasst, der den Anforderungen dieses Gesetzes
nicht entspricht.

Abs. 2, 3

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Art. 86
Proposition de la commission
Al 1

g. effectue ou laisse effectuer sur 'étre humain un essai cli-
nique qui ne satisfait pas aux exigences de la présente loi.

!

o © 13 mars 2000

Al2 3
Adhérer au projet du Consell fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 87-93

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Consell fédéral

Angenommen — Adopté

Art. 94

Anitrag der Kommission

Abs. 1,3-5,7

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 2

.... bleiben 7 Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes gliltig;
die Arzneimittel kénnen innert 2 Jahren nach Ablaufen der
Ubergangsfrist vom Institut zugelassen werden.

Abs. 6

.... Arzneimittein bis 7 Jahre nach ....

Antrag Freund

Abs. 2

.... bleiben 10 Jahre nach Inkrafttreten ....
Abs. 6

.... Arzneimitteln bis 10 Jahre nach ....

Art. 94

Proposition de la commission

Al 1,357

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Al 2

.... sont valables 7 ans a compter de la date de 'entrée en vi-
gueur de la présente loi; les médicaments peuvent étre auto-
risés par l'institut dans les 2 ans apreés I'écoulement du délai
transitoire.

AL 6

.... dans le délai de 7 ans a compter ....

Proposition Freund

Al 2

.... sont valables 10 ans & compter ....
Al 6

.... dans le délai de 10 ans a compter ....

Prasident (Seiler Hanspeter, Préasident): Sie haben von der
Korrektur der Fahne mit Bezug auf den Antrag der Kommis-
sion Kenntnis genommen.

Freund Jakob (V, AR): In Artikel 94 werden die Ubergangs-
fristen fUr die kantonalen Zulassungen und die Abgabebe-
rechtigung geregeft. Die Kommission hat diese Frist auf
7 Jahre festgelegt. Ich lege ihnen in drei Punkten dar, wes-
halb diese Ubergangsfrist auf mindestens 10 Jahre festge-
legt werden muss. .

1. Im ganzen Hellmittelgesetz sollten alle Ubergangsfristen
einheitlich geregelt werden. Sie haben in Artikel 12, bei der
Schutzdauer von Originalpraparaten bei einer Zweitanmel-
dung, auch eine zehnjahrige Ubergangsfnst beschlossen.
Darum ist in Artikel 94 die gleiche Ubergangsfrist angezeigt.
2. In Absatz 6 wird eine grundlegende Anderung in der Ab-
gabeberechtigung festgelegt. Damit werden fir zahlreiche
KMU einschneidende Strukturanpassungen unumgénglich.
Betroffen sind vor allem kieinere Familienbetriebe, die mehr-
heitlich Lehrstellen anbieten. Um diesen Betrieben eine ver-
nunftige und sozialvertragliche Strukturanpassung zu er-
moglichen, muss die Ubergangszeit auch deshalb auf
mindestens 10 Jahre festgelegt werden.

3. Absatz 2 schreibt die neue Zulassungspraxis vor. Es ist
voraussehbar, dass mit der neuen Zulassungspraxis die Zu-
lassungsbehérde in der Anfangsphase total Uberlastet sein
wird. Allein aus dem Kanton Appenzell Ausserrhoden wer-

Bulletin officiel de I Assembiée fédérale


michael.tellenbach
Textfeld

michael.tellenbach
Textfeld

michael.tellenbach
Textfeld


13. Méarz 2000

Nationalrat ~§é‘:020

den etwa dreitausend Praparate fir die neue Zulassungs-
prifung angemeldet. Die vorgesehenen 7 Jahre genlgen
mit Sicherhert nicht, um alle Zulassungen fristgerecht ertel-
len zu kdnnen. Wie einem Rechtsgutachten von Dr. Auer zu
entnehmen ist, mussten auch in Deutschland und in den
USA im Fall von grundlegenden Anderungen in der Zulas-
sungspraxis — aufgrund der Uberlastung der Zulassungsbe-
hérden, aber auch aus wirtschaftlichen Gruanden ~ Uber-
gangsfristen von 15 Jahren gewéhrleistet werden.

Mit diesem Gesetz werden viele Betriebe, vor allem Famili-
enbetriebe im landlichen Raum, benachteiligt.

Die meisten von lhnen haben im Wahlkampf versprochen,
sich fir die Verbesserung der Rahmenbedingungen der
KMU einzusetzen. Jetzt bietet sich lhnen eine Gelegenheit,
lhr Versprechen einzuhalten.

Stimmen Sie meinem Antrag zu, heifen Sie mit, dass das
Heilmittelgesetz kein KMU-Killer-Gesetz wird.

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Herr Freund, wir
haben lhrem Anliegen voll Rechnung geiragen. Vergegen-
wartigen Sie sich Folgendes: Mit dem Kompromiss, der in
der Kommission einstimmig geféllt worden ist, haben wir im
Grunde genommen die Frist fir den Ubergang auf 7 Jahre
erstreckt. Wenn diese 7 Jahre abgelaufen sind, haben die
KMU noch 2 Jahre, um ihr Heilmittel bewilligen zu lassen.
Das macht total dann praktisch 9 Jahre Ubergangszeit.

Nun kénnen Sie einwenden, jede Frist sei irgendwie willkir-
lich, und man miusse sie halt so oder anders festlegen. Aber
Sie kdnnen nicht behaupten, die Anpassungsfrist sei Uber-
aus kurz. Insgesamt stehen ja 9 Jahre zur Verfligung, wenn
Sie die gesetzliche Regelung bis auf den letzten Tag ausrel-
zen. Irgendwann kommt dann chnehin der Zeitpunkt, an
dem das neue Gesetz flr alle Glltigkeit haben soll.

Wir halten dafur, dass'wir lhrem Anliegen, das wir als legitim
und berechtigt betrachtet haben, genugend entgegenge-
kommen sind und dass das Heilmittelgesetz deshalb keines-
wegs ein «KMU-Killer» ist. Woher Sie das gerade bei dieser
Bestimmung nehmen, st fir mich, Herr Freund, nicht ganz
nachvollziehbar.

Ich bitte Sie, den Antrag Freund abzulehnen.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Vous 'avez entendu, le
Conseil fédéral prévoyait une période de transition de 5 ans.
Aprés discussion dans la commission, nous 'avons fixée a
7 ans. Nous avons voulu le faire dans le sens d'un compro-
mis et d’une recherche de la durée optimale. Doubler tout
simplement ce que nous envisagions initialement, c’est vrai-
ment aller trop loin. Cela ne correspond pas aux besoins des
entreprises en question.

Qu’est-ce qui doit étre fait pendant ces 5 ans, ou ces 7 ans
maintenant? Ces entreprises doivent savoir si elles veulent
annoncer leurs produits a linstitut et donc développer les
documents qui sont nécessaires pour un enregistrement, ou
si elles veulent retirer leurs produits du marché. Les person-
nes doivent également, soit compléter leur formation, soit
trouver un emploi ou une forme d’entreprise qui leur per-
mette de poursuivre le travail avec une formation insuffi-
sante. En d’'autres termes, cette période de transition doit
permettre effectivement I'adaptation des entreprises aux
nouveiles exigences, mais certainement pas de maintenir
pour une longue période le rapport de compétence actuel
qui est insatisfaisant.

Je vous prie de soutenir la proposition de la majorité de la
commission.

Abs. 1,3-5,7-AlL 1,357
Angenommen — Adopté

Abs.2,6-Al. 2,6
Abstimmung — Vote

Fir den Antrag der Kommission .... 113 Stimmen
Fir den Antrag Freund .... 41 Stimmen
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Art. 95

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Authebung und Anderung bisherigen Rechts
Abrogation et modification du droit en vigueur

Ziff. 1; 2 Art. 1 Bst. h, 11a, 11¢c, 11e
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Ch.1;2art. 1let. h, 11a, 11c, 11e
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Consell fédéral

Angenommen — Adopté

Ziff. 2 Art. 11b

Antrag der Kommission

Abs. 1

Das Departement listet durch Verordnung die Mittel und die
Methoden auf, deren ...

Abs. 2

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Ch.2art. 11b

Proposition de la commission

Al 1

Le département dresse, par voie d’ordonnance, la liste ....
Al 2

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen ~ Adopté

Ziff. 2 Art. 11d

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Abs. 2

Der Bund kann die zustandigen Kontrollorgane fur die
Dopingkontrollen finanziell unterstutzen.

Abs. 3

Der Bundesrat regelt die Mindestanforderungen an die Kon-
trollen sowie deren Uberwachung. Bei ....

Ch. 2 art. 11d

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer au projet du Consell fédéral

Al 2

La Confédération peut soutenir financierement les instances
de contrdle responsables en matiére de contréle antido-
page.

Al 3

Le Conseil fédéral fixe les exigences minimales auxquelles
doivent satisfaire les contréles et régle leur surveillance ....

Angenommen — Adopté

Ziff. 3-5

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Ch.3-5

Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté
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Ziff. 6 ce qu'est un aliment qui aurait des vertus thérapeutiques.

Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Antrag Ménétrey-Savary

Art. 8 Abs. 6

Der Bundesrat kontrolliert, insbesondere (ber Werbebe-
schrankungen, die Zulassung von Lebensmittein, die:

a. fir Menschen bestimmt sind, die ...

b. mit einem Hinweis auf besondere heilende und ernah-
rungsphysiologische Wirkungen angepriesen werden.

Ch.6
Praposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Proposition Ménétrey-Savary

Art. 8al. 6

Le Consell fédéral contréle la mise sur le marché, notam-
ment en limitant la promotion publicitaire, de denrées ali-
mentaires:

a. destinées aux personnes ....

b. qui sont pronées & la vente avec la mention d’effets théra-
peutiques et nutritionnels particuliers.

Ménétrey-Savary Anne-Catherine (G, VD): Il faut que je
rassemble tout mon courage pour persévérer a vous faire
des propositions, étant donné que les circonstances me sont
nettement défavorables — non pas les circonstances, mais
vous —, mais je le fais quand méme, parce que je pense que
la santé publique vaut bien cet effort. A propos de la loi sur
les denrées alimentaires, on pourrait faire la remarque que
le marché de la santé explose de tous les cotés. Avec ce
qu'on appelle les alicaments, les produits probiotiques, les
nutriments, ou le «functional food», on entre dans un monde
de haute technologie qui mélange aliments et médicaments.
Migros, Novartis, Nestlé et d’autres s’y rencontrent et leurs
efforts générent des profits prometteurs: pour Novartis, 17
milliards de francs dans le «functional food» pour 1996; on
en espére 31 en 2002 et 50 en 2010. La technologie de l'ali-
mentation remplace petit & petit I'alimentation traditionnelle,
si bien que, comme le dit d’ailleurs I’Association des drogulis-
tes, «dans un avenir trés proche, le client ne saura plus s'il
mange un aliment ou s'il prend un médicament». Pour moi,
c’est 'aboutissement extréme de [a tendance a amener les
bien portants a se soigner.

La aussi, la publicité télévisée va a I'encontre de tout ce
qu'on cherche a faire dans I'éducation a la santé, et dans
tout ce a quoi la loi voudrait contribuer par rapport a la pro-
tection et aussi a la responsabilisation du consommateur.
Vous avez peut-étre vu cette publicité pour les yogourts LC1
qui se termine par le slogan: «Je ne sais pas comment ca
marche, mais ¢a marchel» Cela rappelle une publicité de
Kodak: «Vous pressez le bouton, on s’occupe du restel»

Eh bien, nous ne voulons pas d'une santé presse-bouton, et
nous estimons que ce marché doit pouvoir étre contrdlé.
C’est pourquol nous demandons un renforcement des dispo-
sitions de P'article 8 alinéa 6 de la loi sur les denrées alimen-
taires en disant: «Le Conseil fédéral contrble la mise sur le
marché, notamment en limitant fa promotion publicitaire, de
denrées alimentaires: a. destinées ... ; b. qui sont pronées a
la vente avec la mention d'effets thérapeutiques et nutrition-
nels particuliers.»

Jespére que cette fois vous aurez été convaincus et que
vous voterez cette proposition.

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission;
Comme Mme Ménétrey-Savary est condamnée & défendre
son amendement malgré le peu de succes que les précé-
dents ont rencontré, je me trouve dans la situation de devoir
dire au nom de la commission, méme si nous n'en avons
pas parlé, qu’il semble préférable de rejeter cet amende-
ment. C’est en tout cas l'avis de la commission, méme s’il
est vrai que le probléme soulevé est un probleme important
au regard de la définition de ce qu’est un médicament ou de
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J'aimerais signaler a cet égard qu’un groupe de travail a été
mis sur pied pour travailler sur cet objet et pour apporter des
eclaircissements et des définitions utilisables, qui permettent
de voir quelle substance entre sous quelle définition. Je
pense que Mme fa conseiilére fédérale va nous donner quel-
ques informations & ce propos.

Au nom de la commussion, je dois vous inviter a rejeter
Pamendement Ménétrey-Savary.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Ii est clair que tout un
nouveau domaine est en train de se développer et risque ef-
fectivement de demander des définitions et des législations
nouvelles. Pour le moment, et contrairement aux réponses
un peu désolées que jai apportées aux propositions de
Mme Ménétrey-Savary ces derniéres fois, Je peux dire qu'a
notre avis, il n'y a pas de lacune. Ce que vous proposez ici
existe déja en fait a I'article 19 de Fordonnance sur les den-
rées alimentaires, ou I'on dit bien: 1. «Les dénominations,
les indications et les illustrations concernant les denrées ali-
mentaires, les emballages .... doivent correspondre & la réa-
lité et exclure toute possibilité de tromperie quant a la
nature, a la provenance, a la fabrication, a la composition, au
mode de production, au contenu, a la durabilité, etc. de la
denrée alimentaire en question. Sont notamment inter-
dites .... c. les mentions prétant & une denrée alimentaire
des propriétés favorisant la prévention, le traitement ou la
guérison d’'une maladie de 'homme, ou la présentant
comme un produit amaigrissant ou suggérant gu’elle pos-
séde ces propriétés.» 2. «Le ler alinéa s’applique égale-
ment & la publicité.» Ce que vous proposez figure donc déja
a P'article 19 de I'ordonnance sous f'objectif de la lutte contre
la tromperte. Ce que vous apportez ne répond pas au nou-
veau probléme, qui est celui de savoir comment on peut défi-
nir éventuellement des denrées alimentaires qui auraient un
effet thérapeutique avéré. Cette nouvelle catégorie n'a pas
encore connu de réglementation.

La proposition que vous faites ici ne nous aide pas davan-
tage, puisque la question est de savoir s'il y a un produit qui
est autre chose qu’'une denrée alimentaire. En d'autres ter-
mes, votre suggestion de législation est déja satisfaite; le be-
soin, lui, je ne vois pas trés bien comment le régler, en tout
cas pas avec votre proposition. La question est de savoir si
on va voir se développer un nouveau type de produits entre
la denrée alimentaire et le médicament.

Abstimmung — Vote
Fir den Antrag der Kommission .... 101 Stimmen
Far den Antrag Ménétrey-Savary .... 51 Stimmen

Angenommen — Adopté

Ziff. 7, 8
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Ch.7,8
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Ziff. 9 Art. 52
Antrag der Kommission
Abs. 1

b. erstellt das Bundesamt gestitzt auf eine Beurteilung der
therapeutisch &quivalenten Doslerung eines Arzneimittels im
Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder
Wirkungsweise durch das Schweizernische Heilmittelinstitut
eine Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und konfek-
tionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitdtenliste). Diese
hat ....

Abs. 1bis

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
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Ch.9 art. 52
Proposition de la commission
Al 1

b. I'office, en se basant sur 'appréciation de I'institut suisse
des produits thérapeutiques du dosage thérapeutique équi-
valent d’'un médicament par rapport a d'autres médicaments
de méme Indication ou mode d’action, établit une liste ....

Al 1bis

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Ziff. 9 Art. 83 Abs. 2
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Ch.9art.83al. 2
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Ziff. 9 Art. 90 Abs. 1
Antrag der Kommission
Unverandert

Ch.9art. 90 al. 1
Proposition de la commission
Inchangé

Angenommen — Adopté

Ziff. 9 Art. 93
Antrag der Kommission

'ci:-als Leistungserbringer die Weitergabe von Vergunstigun-
gen nach Artikel 56 Absatz 3 verhindert.

Ch. 9 art. 93
Proposition de la commission

d. refuse de répercuter, en tant que fournisseur de presta-
tions, les avantages qu'il pergoit conformément a l'article 53
alinéa 3.

Angenommen - Adopté

Ziff. 10
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Ch. 10
Proposition de la commission
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Angenommen — Adopté

Ziff. 11

Antrag Meier-Schatz

Einleitung

11. Das Kartellgesetz vom 6. Oktober 1995 wird wie folgt ge-
andert:

Art. 3Abs. 2

Nicht unter das Gesetz fallen Wettbewerbswirkungen, die
sich ausschliesslich aus der Gesetzgebung Uber das gei-
stige Eigentum ergeben, soweit sie Keine Behinderung von
Parallelimporten verursachen.

Antrag Strahm

Einleitung

11. Das Bundesgesetz vom 25 Juni 1954 (ber die Erfin-
dungspatente wird wie folgt geandert:
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Art. 8 Abs. 2

Als Benutzung gelten neben dem Gebrauch und der Ausfuh-
rung insbesondere das Feithalten, der Verkauf, das Inver-
kehrbringen im Inland und im EU-/Efta-Raum sowie die
Einfuhr zu diesen Zwecken.

Ch. 11

Proposition Meier-Schatz

Introduction

11. La lot du 6 octobre 1995 sur les cartels est modifiée
comme suit:

Art. 3al. 2

La présente loi n'est pas applicable aux effets sur la concur-
rence qui découlent exclusivement de la législation sur la
propriété intellectuelle, a condition toutefois qu’lls n’entra-
vent pas les importations paraliéles.

Proposition Strahm

Introduction

11. La loi fédérale du 25 juin 1954 sur les brevets d’invention
est modifiée comme suit:

Art 8al 2

Outre 'emploi et 'exécution de I'invention, I'utilisation com-
prend notamment la mise en vente, la vente, la mise en cir-
culation en Suisse et sur les territoires de 'UE et de 'AELE,
et 'importation & ces fins.

Meier-Schatz Lucrezia (C, SG): Letzten Mittwoch stimmten
Sie meinem ersten Antrag betreffend Artikel 14 zu. Damit
pladierte ich fUr eine grundsatzliche Freigabe von Parallelim-
porten, band diese aber an zwei branchenspezifische, d. h.
auf den Arzneimittelmarkt zugeschnittene Bedingungen,
namlich an das Erflllen der gesundheitspolitischen Zulas-
sungsbedingungen und an die Méglichkeit der Marktschlies-
sung fir Pharmazeutika mit wettbewerbsverzerrenden, well
subventionierten Preisen.

Mein vorliegender Antrag will nun den Grundsatz der Zulas-
sigkeit auf andere Produkte ausdehnen. Fir dieses Anliegen
spricht eine leicht erkennbare innere Logik und Konsistenz,
denn es ist nicht einzusehen, warum Parallelimporte ausge-
rechnet fir die besonders sensitiven Heilmittel erlaubt, fiir
andere, weniger heikle Produkte aber unterbunden werden
sollen.

So wies auch Herr Cueni, Interessenvertreter der Pharmain-
dustrie, in der «NZZ» vom 20. Februar 1999 darauf hin, Me-
dikamente seien keine Parfums oder Jeans, Dem ist zuzu-
stimmen, aber daraus lasst sich auch ableiten, dass Parfums
und Jeans erst recht parallel importiert werden durfen, wenn
das bei solchen Medikamente unter qualifizierten Auflagen
der Fall ist.

Bei einer derartigen Erweiterung der Freiziigigkeit bei Pa-
rallelimporten kann der «locus legendi», also der Ort der
gesetzlichen Verankerung, nicht das Hellmittelgesetz sein.
Vielmehr miissen wir, durchaus auf der Linie meiner bisheri-
gen ordnungspolitischen Argumentation, Artikel 3 Absatz 2
des Kartellgesetzes andern, mithin jene Bestimmung, die
aus wettbewerbspolitischer Sicht das Verhéltnis zwischen
Immaterialgtter- und Kartellrecht regelt.

Die Bestimmung befriedigt in ihrer jetzigen Fassung deshalb
nicht, weil sie die Frage der Zuldssigkeit von Parallelimpor-
ten offen lasst. Zwar hat sich das Bundesgericht flr das Mar-
kenrecht und das Urheberrecht fiir den Grundsatz der
Internationalen Erschépfung und damit fur eine Untersagung
von Parallelimportverboten ausgesprochen. Zu einem ande-
ren Ergebnis gelangte es aber bezliglich Patentrecht im Fall
Kodak.

Hier und jetzt hatten wir die Chance, im Sinne der Einheit
der Rechtsmaterie das Spannungsverhéltnis zwischen Im-
materialgUterrecht und Wettbewerbsrecht einheitlich und
grundsétzlich zu regeln. Das Bundesgericht hat selber fest-
gestellt, das dieses Spannungsverhaltnis weiterhin besteht
und wir hier Regelungsbedarf haben.

Flr Arzneimittel soliten und durften keine liberaleren Einfih-
rungshormen herrschen als flr andere Produkte. Zudem
muss zwingend ein derart wichtiges Thema wie jenes der
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Parallelimporte uniform und klar auf gesetzlicher Ebene an-
gegangen werden, Artikel 3 Absatz 2 sollte somit um den
Text meines Antrages erganzt werden.

Angesichts der schwierigen Thematik ersuche ich Sie, Frau
Bundesratin, eine Zusatzbotschaft zuhanden des Standera-
tes zu erstellen; damit wurde dieser Antrag heute nicht zur
Abstimmung gelangen, und wir kénnten im Rahmen der Be-
ratung des entsprechenden Entwurfs die Frage des Span-
nungsverhaltnisses zwischen Immateriaiguterrecht und Kar-
tellrecht grundsétzlich regein.

Andernfalls wirde ich diesen Antrag zur Abstimmung brin-
gen lassen.

Gysin Hans Rudolf (R, BL): Frau Kollegin, Sie verlangen
mit hrem Anirag eine wesentliche Anderung des Kartelige-
setzes. Sie gehen bei lhrem Antrag vom Abstimmungser-
gebnis von 89 zu 86 Stimmen fir die Parallelimporte aus.
Aber so eindeutig war dieses Ergebnis nicht, und im Sténde-
rat werden die Paralleimporte sicher noch zu reden geben.
Sind Sie nicht auch der Meinung, dass eine so wichtige
Frage zuerst von einer Kommission vorberaten werden
sollte, bevor hier der Rat einen so schwerwiegenden Ent-
scheid falit?

Meier-Schatz Lucrezia (C, SG): Ich kann mir ohne weiteres
vorstellen — sofern Frau Bundesratin Dreifuss einverstanden
wdre, eine Zusatzbotschaft zu erstellen —, diesen Antrag zu-
rickzuziehen. Gerne mochte ich noch die Antwort von Frau
Bundesratin Dreifuss zu dieser Frage hdren.

Es ist mir klar: Dies wére eine konsequente, logische Folge
des ersten Abstimmungsergebnisses. Dass es in diesem
Rahmen noch eine profunde Diskussion braucht, kann ich
einsehen. Dennoch méchte ich den Entscheld offen lassen.

Strahm Rudolf (S, BE): Ich beantrage, im Anhang zum Heil-
mittelgesetz das Patentgesetz zu andern, um ein Problem
zu beheben, das erst nach der Kommissionsberatung aufge-
taucht ist.

Es handelt sich um das gleiche Problem, das Frau Meier-
Schatz jetzt aufgeworfen hat. Wir haben aber unterschiedli-
che Konzepte. Frau Meier-Schatz méchte das Karteligesetz
andern, um den Bundesgerichtsentscheid zu «heilen», und
ich mochte das Patentgesetz dndern, was eine etwas brei-
tere Wirkung hat. Ich gebe zu, dass ich mir selber noch nicht
im Klaren bin, welche Lsung dann wirklich die intelligentere
ist.

Aber ich méchte jetzt erkldren, um was es geht. Wir haben
uns letzte Woche 1n Artikel 14 Absatz 2 mit sehr knappem
Mehr fur die Parallelimporte entschieden. Einige Kolleginnen
und Kollegen haben das mit grosser Erleichterung quittiert.
Aber ich muss Ihnen sagen, dass die konkrete Wirkung un-
seres Entscheides im Moment bescheiden ist, weil namlich
die Parallelimporte nur gerade bel den nichtpatentierten
bzw. bei jenen Produkten zulassig werden, deren Patente
schon abgelaufen sind.

Bei allen Produkten, bei denen das Patent lauft, haben wir
leider durch den Bundesgerichtsentscheid vom Dezember
1999 eine zusatzliche Behinderung. Es handelt sich um den
sogenannten Entscheid Kodak/Jumbo Markt. Das Bundes-
gericht hat zum grossen Erstaunen aller Wettbewerber, zum
Erstaunen der Wettbewerbskommission, auch zum Erstau-
nen der ganzen Professorenschaft, entschieden, dass der
Jumbo Markt Zlrich, der bis jetzt Kodak-Fiime aus England
importiert hat, diese nicht mehr importieren darf. Dies, weil
die Kodak-Vertriebsstelle Schweiz nun das Patent der Kodak
International SA geltend macht und sagt: Wir haben das Pa-
tentrecht fur den Markt Schweiz, und wir kdnnen die Distri-
bution ais Monopolist in der Schweiz betreiben.

Dieses Urteil 1st sehr weittragend, es gilt nicht nur fur die
Heilmittel, sondern auch fir sehr viele andere Produkte, die
unter dem Patentschutz stehen: flir Computerprogramme,
tir Computerspiele, fur Autoersatzteile und fur viele andere
Konsumgter von grossen Konzernen,

Wiirde diese Praxis Fuss fassen, ware das nichts anderes
als eine staatlich verordnete Distributionspolitik in der
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Schweiz. Wir mussen auf gesetzgeberischem Weg aktiv
werden; das Bundesgericht selber sagte, es schitesse eine
gesetzgeberische Licke. Ich fuge an, dass das Bundesge-
richt politisch entschieden hat.

Wir missen zwischen der Schweiz und der EU unterschei-
den. Die EU hat keine nationale, sondern eine regionale Er-
schépfung der Patente, d. h., in der EU sind Parallelimporte
unter den 15 Landern zulassig, nur gegen aussen ist dies
nicht der Fall.

Zudem haben wir in der Schweiz einen Marki, der lediglich
7 Millionen Menschen umfasst. Meistens haben die grossen
internationalen Konzerne einen einzigen Distributor in der
Schweiz. Der kann aufgrund des Bundesgerichtsentschei-
des den schweizerischen Markt praktisch monopolisieren
und die Hochpreisinsel Schweiz bewahren. [n der EU mit
15 Landern dagegen geht es um einen Markt, der 370 Millio-
nen Menschen umfasst; dort ist eine solche Monopolstruktur
gar nicht méglich. Deswegen mussen wir als Gesetzgeber
reagieren.

Ich beantrage, dass wir dafur das Patentrecht andern. Ich
kann mir aber vorstellen, dass der Weg, den Frau Meier-
Schatz aufzeigt — eine Ausnahme der Ausnahme im Kartell-
gesetz —, der Wettbewerbskommission die Mdglichkeit ge-
ben konnte, solche materialglUterrechtlichen Monopolstruk-
turen wettbewerbsrechtlich zu brechen.

Es besteht Handlungsbedarf; nach Lektlre der Antwort auf
die Interpeliation Sommaruga glaube ich, dass auch der
Bundesrat dies erkannt hat. Ich mochte von Frau Bundesra-
tin Dreifuss wissen, wie sie vorzugehen gedenkt, was der
Bundesrat zu tun gedenkt. Ich steile diese Frage, damit wir
entscheiden kdnnen, wie wir vorgehen miissen, denn wir
sind Erstrat, und der Standerat konnte diesen Mangel auch
noch beheben.

Gysin Hans Rudolf (R, BL): Dass |hnen der Bundesge-
richtsentscheid im Fall «Kodak» nicht passt, das verstehe
ich. Sie haben vorher in lhren Ausfihrungen sehr Uber das
Bundesgericht geldstert und die Professoren hoch gelobt.
Sie haben gesagt, das Bundesgericht habe politisch ent-
schieden. Herr Strahm, sind Sie sich bewusst, dass die Re-
ferentin des Bundesgerichtes, die diesen Beschluss beglei-
tete, Frau Dr. Kathrin Klett, seinerzeit von lhrer Fraktion als
Bundesrichterin vorgeschlagen worden war?

Strahm Rudolf (S, BE): Auf diese Frage, Herr Gysin, war
ich allerdings nicht vorbereitet. Auf alles andere schon. Ich
muss zugeben — wir alle sind ja voller «Devotheit» vor dem
Bundesgericht, und es geht nicht an, dass wir Bundesge-
richtsentscheide kritisieren oder kommentieren. Dies hier
hingegen ist ein hochpolitischer Entscheid, und das Bundes-
gericht hat hier eigentlich Wettbewerbspolitik betrieben. Sie
missen die Dimension dieses Entscheides in Rechnung
stellen: In Zukunft kann jeder internationale Konzern in der
Schweiz einen Distributor ernennen und dem sagen: Du
hast das Patent fur den Markt Schweiz. Dann ist er Alleinim-
porteur und kann die Preise in der Schweiz diktieren.

Ich finde, das Bundesgericht hat da sehr formalistisch ent-
schieden. Es hat gesagt: Die EU hat nationale Erschépfung,
wir sollen auch nationale Erschopfung haben. Aber bitte: Die
EU ist ein Markt von 370 Milfionen, und unser Markt besteht
nur aus 7 Millionen Konsumenten. Deswegen ist das ein
hochpolitischer Entscheid, den wir als Gesetzgeber korrigie-
ren oder bestétigen missen.

Egerszegi-Obrist Christine (R, AG): Ich bitte Sie, beide An-
trage abzulehnen. .

Es geht hier um die Anderung anderen Rechtes, die sich
aus dem Heilmittelgesetz ergibt. Eine Anderung des Kartell-
gesetzes oder des Patentgesetzes wirde sich also nicht nur
auf die Heilmittel auswirken, sondern auf aile Produkte. So
etwas kénnen wir nicht tm Schnellschussverfahren &ndern,
so etwas muss grundlich Uberlegt sein.

Zum Antrag Meier-Schatz: Wenn Sie hier diesen Schutz in
Frage stellen, stellen Sie den gesamten Schutz aller Pro-
dukte, aller Patente in Frage.
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Sie beziehen sich auf die Begrundung des Bundesgerichtes
zum Kodak-Urteil. Dort wurde vom Bundesgericht ganz kiar
gesagt, dass ein Patent kein Freipass ist, den schweizer|-
schen Markt abzuschotten und insbesondere unangemes-
sene Preise zu erzwingen. Unter «unangemessenen
Preisen» wirde gemass Bundesgericht inshesondere eine
wesentlicher Preisunterschied patentierter Erzeugnisse bel
der ersten Inverkehrsetzung in der Schweiz verstanden,
wenn — aber das ist Bedingung ~ die wirtschaftichen und
rechtlichen Rahmenbedingungen vergleichbar sind.

Wenn Sie diesen Punkt meinen, wére lhr Antrag prifens-
wert, aber er bedarf einiger Abklarungen; wir sind heute
nicht béreit, diese Anderung vorzunehmen. Es ist auch so,
dass wir Erstrat sind, und was wir hier beraten, wird im Stéan-
derat noch einmal griindlich geprift.

Sie wissen, wir haben diesen Entscheid bei den Paralilelim-
porten sehr knapp gefallt. Frau Bundesratin Dreifuss hat in
ihrer Intervention kiar darauf hingewiesen, dass der Bundes-
rat zwar ja zu Parallelimporten sagt, aber auch den Patent-
schutz als solchen beflrwortet. Um Unklarheiten in dieser
Beziehung zu vermeiden, sagen wir heute ganz sicher nein
zu threm Antrag. )

Der Antrag Strahm zielt auf eine Anderung des Patentgeset-
zes. Ich will nicht wiederholen, was wir schon im Rahmen
von Arttkel 14 zu den Parallelimporten gesagt haben,
mdchte aber doch noch etwas beifugen:

Sie méchten den Parallelimport von patentgeschitzten Pro-
dukten aus dem gesamten Raum der EU und der Efta er-
lauben. Was uns Herr Strahm aber verschweigt, als
Vorsitzender der WAK aber eigentlich wissen misste: Eine
solche regionale Beschrénkung auf die Schweiz ist heute
gar nicht méglich. Die Artikel 3 und 4 des Trips-Abkommens
der WTO schreiben namlich zwingend die Inlanderbehand-
lung und Meistbeginstigung vor, d. h., die Zulassung von
Parallelimporten aus dem EU- und Efta-Raum muss sich au-
tomatisch auch auf alle anderen Mitgliedstaaten der WTO
erstrecken.

Schiiesslich gibt es noch einen anderen Grund, den Antrag
Strahm abzulehnen. Die WAK, deren Prasident Herr Strahm
ist, hat kurzlich vom Bundesrat einen ausfuhrlichen Bericht
zur Problematik der Parallelimporte und des Patentschutzes
verlangt. Dabei stellen sich in der Tat sehr komplexe Fragen.
So wrde es beispielsweise interessieren, weshalb praktisch
alle Staaten mit namhafter Forschung den Patentschutz hin-
sichtlich Parallelimporte hdher gewichten als den Marken-
schutz. Auch die volkswirtschaftlichen Zusammenhénge
wlrden interessieren, beispielsweise die Bedeutung des
schweizerischen Marktes fur die Exporte der Pharmaindu-
strie.

Sehen Sie, Herr Strahm, wenn lhnen Arbeitsplatze wichtig
sind — Sie wollen ja mit |hrer Partei die AHV mit wirtschaftli-
chem Aufschwung sanieren —, dann begreife ich nicht, wes-
halb das flr Sie nicht Fragen von Bedeutung sind.

Frau Bundesratin Dreifuss hat letzte Woche gesagt, dass
der Bundesrat zu diesen Fragen eine interdepartementale
Arbeitsgruppe eingesetzt hat. Es ware nun unseris, den Er-
gebnissen dieser Gruppe vorgreifen zu wollen und Patent-
recht und Erfindungsgesetz fur alle Produkte zu andern,
nicht nur fur die Heilmittel.

Ich bitte Sie deshalb, beide Antrage, den Antrag Strahm und
den Antrag Meier-Schatz, abzulehnen.

Suter Marc F. (R, BE), fiir die Kommission: Die beiden An-
tragsteller reagieren auf das bereits letzte Woche ausgiebig
diskutierte Urteil Kodak gegen Jumbo-Markt. ich frage mich,
ob die Diskussion, die sicher interessant Ist, jetzt nicht
hauptséchlich flr das Protokoll gefuhrt wurde. Wir sind uns
namlich alle klar daruber, dass wir heute weder das Kartell-
gesetz noch das Patentgesetz handstreichartig &ndern kon-
nen. Das wissen auch die Antragsteller bestens.

Wir konnen im Grunde nur schlicht feststellen, dass nach
dem Urteil des Bundesgerichtes, das wir zu respektieren
haben, heute die Ausgangslage geklart ist: Auch nach unse-
rem Beschluss von letzter Woche kénnen nur nicht patent-
geschutzte Heilmittel in die Schweiz eingeflihrt werden.
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Es kommt noch ein anderer Aspekt dazu, Herr Strahm. ich
glaube, der Standerat als gleichberechtigte Kammer wird
sich dieser ganzen Problematik widmen, fails sich auch dort
eine Mehrheit fir den Parallelimport aussprechen sollte, was
wir heute allerdings nicht wissen und was immerhin fraglich
sein kann.

Wie auch immer: Wenn man nun den Antrag Meier-Schatz
betrachtet, der das Karteligesetz &ndern mdchte, erkennt
man unschwer, dass das, was Sie, Frau Meler-Schatz, vor-
schlagen, sehr weit geht. Weil Sie Angst haben, es kdme zu
Marktabschottung und sogar zu Marktaufteilungsabspra-
chen, wollen Sie den Parallelimport generell zulassen.

ich glaube, diese grosse und schwierige Frage musste man
sehr differenziert angehen. Man misste z. B. prufen, ob es
nicht gescheiter ware, diese generelle Offnung der Parallel-
importe auf den EU- bzw. Efta-Markt zu beschranken. Sie
wollen das weltweit herbeifiihren. Ich mochte mit diesem
Hinweis aufzeigen, dass hier sehr viele Probleme aufgewor-
fen werden, ohne dass zum jetzigen Zeitpunkt fundierte Ant-
worten erfolgen konnen.

Was den Antrag von Herrn Strahm anbelangt: Da wird es
noch viel komplizierter, weil der Immaterialgtterschutz sehr
komplex ist und auch die internationalen Abkommen der
WTO, namentlich das Trips-Abkommen, die wir abgeschios-
sen haben und einzuhalten gedenken, davon betroffen wer-
den, wenn das Patentgesetz wie vorgeschlagen geéndert
wirde. Mit dem allem mochte ich aufzeigen, dass wir hier
schlicht tberfordert waren, eine sachgerechte und fundierte
Beurteilung dieser beiden Antrage vorzunehmen.

Ich bitte Sie allein schon aus diesem Grunde, beide Antrage
abzulehnen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Que demandent Mme
Meier-Schatz et M. Strahm? Que nous fournissions au Con-
seil des Etats, d'abord & sa commission, les éléments qui lui
permettront de poursuivre la réflexion dans ce domaine, en
particulier dans le cas des médicaments, soit de voir si une
réglementation spéciale s’impose ou si 'urgence d’une mo-
dification générale, que ce soit de la loi sur les cartels ou de
la loi sur les brevets d’invention, est nécessaire a la suite de
la décision du Tribunal fédéral dans I'affaire Kodak.

Ce que je puis vous assurer, c’est que le Conseil fédéral fera
un rapport a l'intention de la commission du Consell des
Etats, lui expliquant quelles sont les caractéristiques qui lui
paraissent propres a réglementer le marché du médicament,
etles probléemes d'une éventuelle nécessité de modifier de
facon générale la régle a la suite de la décision du Tribunal
fédéral.

Pour pouvoir falre ce rapport, le Consell fédéral a institué un
groupe de travail interdépartemental sous la conduite de
I'Institut fédéral de la propriété inteliectuelle, qui est com-
posé de tous les offices concernés et qui étudie les aspects
de la problématique vaste et complexe — importations paral-
leles et droits des biens immatérieis —, étant entendu que le
Conseil fédéral est persuadé, comme je I'ai dit la semaine
derniére, que P'on a besoin des deux choses: de la lutte con-
tre les positions dominantes et la fermeture des marchés,
mais également de la protection des brevets.

Cette information sera donnée et permettra a la commission
de poursuivre son travail, comme nous 'avons indiqué dans
la réponse & l'interpellation Sommaruga 99.3647. Ce que je
ne peux pas dire aujourd’hui ¢’est si, compte tenu des parti-
cularités du marché des médicaments, une réglementation
spéciale est possible ou si, méme en cas d'ouverture des
autres marchés, les besoins de sécurité ne nous aménent
pas a une position plus restrictive dans le domaine des mé-
dicaments.

Tout ce que je peux promettre, c'est non pas un message,
pour utiliser un autre terme, mais un rapport a la commis-
sion. Nous pourrons reprendre alors 'ensemble du pro-
bléme. C’est un probléme trop important pour qu’on le régle
icl, en plénum, sans qu’une commission n’ait pu se pencher
dessus.
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Meijer-Schatz Lucrezia (C, SG): Madame ia Conseillére fé-
dérale, je vous remercie de vos propos.

Suite aux remarques que vous avez fartes, je retire ma pro-
position. Je me réserve la possibilité de revenir sur le theme
en demandant un rapport détaiilé sur Ia révision du droit car-
tellaire allant dans le sens proposé.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident). Der Antrag Meier-
Schatz ist zuruckgezogen worden.

Strahm Rudolf (S, BE): Unter diesen Umstanden ziehe ich
meinen Antrag auch zuriick. Wir haben von zwei weiteren
Schritten in Bezug auf das Vorgehen gehort:

1. Frau Bundesratin sichert zu, dass der Kommission des
Stéanderates ein Zusatzbericht, allenfalls eine Zusatzbot-
schaft, unterbreitet werden wird. Ich betone, dass das ein
Bericht des Bundesrates sein muss, weil ja unter den Depar-
tementen unterschiedliche Auffassungen bestehen.

2. Die WAK hat fir den kommenden Sommer einen Zusatz-
bericht des Bundesrates zu dieser wichtigen wettbewerbs-
politischen Frage angefordert; sollte die Zeit fur die SGK und
fur das Heilmittelgesetz nicht reichen, wird sicher die WAK in
irgendeiner Form aktiv werden. Dann kdénnen wir, Frau
Egerszegi, auch die Frage bezuglich des Trips-Abkommens
aufgreifen, die Sie nchtigerweise aufgeworfen haben.

Prasident (Seiler Hanspeter, Prasident): Der Antrag Strahm
ist ebentalls zuriickgezogen worden.

Gesamtabstimmung — Vote sur 'ensemble

{namentlich — nominatif: Beilage — Annexe 99.020/296)
Fir Annahme des Entwurfes .... 113 Stimmen
Dagegen .... 4 Stimmen

Abschreibung — Classement

Antrag des Bundesrates

Abschreiben der parlamentarischen Vorstosse
gemadss Brief an die eidgendssischen Réte
Proposition du Conseil fédéral

Classer les interventions parlementaires

selon lettre aux Chambres fédérales

Angenommen — Adopté

An den Stdnderat - Au Conseil des Etats

it


michael.tellenbach
Textfeld

michael.tellenbach
Textfeld


27. September 2000 e Standerat

99.020

Heilmittelgesetz
Loi sur les produits thérapeutiques

Botschaft des Bundesrates 01.03.99 (BBl 1999 3453)
Message du Consell fédéral 01.03 99 (FF 1999 3151)

Nationalrat/Conseil national 08.03 00
Nationalrat/Conseil national 08 03 00
Nationalrat/Conseil national 13.03 00
Standerat/Consell des Etats 27 09.00

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Die Schweiz
ist weltweit die grésste Exporteurin von Pharmaprodukten.
Die pharmazeutische Industrie ist fir unser Land ein ausge-
sprochen wichtiger Industriezweig. In 500 Unternehmungen
sind etwa 30 000 Menschen beschéftigt. 1997 betrug der
Jahresumsatz 3,3 Milliarden Franken, wovon im Inland ledig-
lich Produkte fir 540 Millionen Franken abgesetzt wurden.
Trotz dieser volkswirtschaftlichen Bedeutung der Branche
bestand bis heute keine bundesgesetzliche Regelung. Im
Jahre 1879, vor 121 Jahren also, hatte der Bundesrat dem
Parlament eine entsprechende Vorlage unterbreitet, die je-
doch schlussendlich mit dem Argument abgelehnt wurde, es
bestehe keine verfassungsrechtliche Grundlage.

Die bis anhin geltenden Bestimmungen regein jeweils nur
Teilbereiche und erschweren damit in vielen Fallen die not-
wendige nationale und internationale Zusammenarbeit.
Heute ist die Interkantonale Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS)
fur die Zulassung und Uberwachung der meisten Arzneimit-
tel fur Menschen und Tiere zustandig. Die entsprechende In-
terkantonale Vereinbarung tber die Kontrolle der Heilmittel
(IKV), der alle Kantone und das Furstentum Liechtenstein
beigetreten sind, geht auf das Jahr 1971 zurilick. Da die von
der IKS getroffenen Entscheide nach dieser Vereinbarung
fur die Kantone lediglich empfehlenden Charakter haben, st
eine schweizweit gleiche Umsetzung nicht gesichert. Diese
Schwéche hatte ein neues Heilmittelkonkordat 1988 behe-
ben sollen. Es kam nicht zustande, weil nicht mehr alle Kan-
tone zu einem Beitritt bereit waren. Darauf erwies sich die
Erarbeitung eines eidgendssischen Heilmittelgesetzes als
notwendig; es wurde auch von der IKV mitgetragen. Der Ent-
wurf des Bundesrates wird von allen, die damit befasst sind,
als gute Arbeitsgrundlage betrachtet.

Der Nationalrat hat das Gesetz eingehend diskutiert und in
einigen Punkten Anderungen und Prazisierungen ange-
bracht. lhrer Kommission stellten sich die folgenden themati-
schen Schwerpunkifragen, die vertieft diskutiert und einer
Lésung zugefuhrt wurden:

1. In der Frage der Kompetenzabgrenzung zwischen dem
Bund und den Kantonen respektive dem neu zu schaffenden
Schweizerischen Heilmittelinstitut und den kantonalen und
regionalen Fachstellen hat lhre Kommission mit Vertretern
der Sanitatsdirektorenkonferenz und der Kantonsapotheker
Hearings durchgefuhrt und ist anschliessend zu einer diffe-
renzierten Losung gelangt, die ich lhnen als Paket bei den
Artikeln 6, 19, 28 und 59 vorstellen werde.

2. Vertreter der Landwirtschaft und der Tiermedizin haben
im Plenum des Nationalrates berechtigte Anliegen einge-
bracht, die jedoch nicht mehr im Detail diskutiert werden
konnten. Ihre Kommission hat mit diesen interessierten Krei-
sen ebenfalls Gesprache gefuhrt und anschliessend ge-
meinsam mit der Verwaltung Antrdge diskutiert und be-
schlossen, die den Befiirchtungen von Landwirtschaft und
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Tiermedizin Rechnung tragen und die ich Ihnen ebenfalls im
Veriaufe der Detailberatung vorstellen werde.

3. Im Verlaufe der Beratungen im Nationalrat sind auch im
Bereich der Medizinprodukte noch Fragen aufgeworfen wor-
den, die keiner vertieften Abklarung zugefuhrt werden konn-
ten. lhre Kommission hat diese Probleme und Antrige
geprift und legt auch hier Lésungen vor, die den Anliegen
der Branche entgegenkommen und trotzdem die fir alle zu-
oberst stehende Sicherheit bei der Verwendung der Pro-
dukte gewahrleisten.

4. Die Frage des vereinfachten Zulassungsverfahrens fur in
der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel, d. h. der so
genannten Parallelimporte, hat bereits im Nationalrat zu
grossen Diskussionen geflhrt. lhre Kommission hat auch
diesen Problembereich ausgiebig diskutiert und hat nament-
lich die Frage der WTO-Konformitat einer Gegenrechtsfor-
derung durch das Seco abkldren lassen. Die nunmehr in
Artikel 14 Absétze 2 und 3 vorgeschlagene Losung ist WTO-
tauglich und gesundheitspolitisch sowie volkswirtschaftlich
vertretbar.

ihre Kommission ist generell der Uberzeugung, dass es nun-
mehr gelungen ist, ein Gesetz zu schaffen, mit dem das
Schutzziel erreicht und die betroffene Branche gleichzeitig in
die Lage versetzt wird, ihre volkswirtschaftlich wichtige Auf-
gabe zu erfillen.

Ich bitte Sie im Namen Ihrer Kommission um Eintreten auf
die Vorlage.

Stahelin Philipp (C, TG): Das neue Heilmittelgesetz bedeu-
tet das Ende der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel.
Das ist im Grunde genommen bedauerlich. Gestatten Sie
mir, dass ich hier als Noch-Vorstandsmitglied der IKS einen
kurzen Trauergesang anstimme, obwohl ich voll und ganz
hinter der Vorlage stehe.

Selbstverstandlich haben die heute geltenden Regelungen,
die Interkantonale Vereinbarung von 1971 tUber die Kontrolle
der Heilmittel und die darauf basierenden IKS-Erlasse, ihre
Méngel; sie sind sogar gravierend. Die Hauptprobleme lie-
gen darin, dass die IKS Uber weite Bereiche eigentlich nur
Empfehlungen an die Kantone abgeben und nicht entschei-
den kann. Trotzdem hat der Vollzug bis heute, Uber alles ge-
sehen, recht gut geklappt. Wir héren — gerade auch von der
Industrie her — kaum Klagen Uber die Arbeit der IKS.

Dass die vertragliche Grundlage der IKS aber ohne tiefgrei-
fende Revision fir die Umsetzung des Heilmittelrechtes
nach gleichen Massstdben im ganzen Land nicht mehr aus-
reichte, war allen Betelligten klar. Das neue Konkordat von
1988 hatte die bisherigen Schwachen korrigieren und eine
tragfhige Basis fur die weitere Arbeit bilden kénnen. Das
Konkordat ist nicht zustande gekommen, am Ende fehlte die
Zustimmung zweier Kantone. Die kantonale Losung wurde
vom hohen Stande Zirich blockiert, wahrend Appenzell Aus-
serrhoden stets signalisierte, dass es mit dabei ware, wenn
alle anderen zustimmten. Ich bedaure dieses Resultat noch
heute tief. Verstehen Sie mich richtig: Ich bedaure dies nicht
wegen der nun entstandenen Bundeslésung an sich. Diese
ist von der Sache her vertretbar. Die Kantone sind bei der
Erarbeitung durchaus privilegiert einbezogen worden und
werden, wenn der Rat den diesbeziglichen Antragen der
Kommission folgt, auch beim Vollzug eine angemessene
und nach erprobten Regeln der Volizugsdelegation an die
Kantone entsprechende Rolle spielen.

Das Heilmittelrecht hatte aber durchaus auch eine kantonale
Doméne im Rahmen der generellen Zustandigkeiten im Ge-
sundheitswesen bleiben kdnnen, ohne dass damit eine
schweizweit einheitliche Durchfuhrung ausgeschlossen ge-
wesen ware. Das Lehrstiick «Heilmittelkonkordat» hat dies
verhindert und damit aufgezeigt, wo die Grenzen interkanto-
naler Zusammenarbeit liegen.

Es ist aus einer staatspolitischen Optik zu bedauern, dass
die Kantone selbst — bzw. ein einziger Kanton — die Konkor-
datslésung torpediert haben. Gesamtschweizerische Kon-
kordate sind ohnehin selten; das vorliegende Resultat zeigt,
dass dieser Pfad wohl wenig zukunftstrachtig ist. Anders

2,

kénnte dies allerdings aussehen, wenn Lésungen gefunden
wilrden, bei denen eine qualifizierte Mehrheit der Kantone
den Ausschlag geben wiirde. Im Rahmen des Projektes
«Neuer Finanzausgleich» werden zurzeit solche Modelle ge-
praft. Wir werden uns zu gegebener Zeit des Schicksals des
Heilmittelkonkordates von 1988 erinnern muissen.

Die Kantone haben sich das Scheitern der Konkordatslo-
sung zwar selbst zuzuschreiben; trotzdem sind sie wie ge-
sagt mit dem vorliegenden Gesetzentwurf angemessen be-
ricksichtigt. Insbesondere ist es gelungen, mit dem Modell
des neuen Schweizerischen Heilmittelinstituts, welches die
Arbeit der IKS ohne Bruch weiterfliihren wird, eine Lésung zu
finden, welche auch den Ruickfluss der kantonalen Vollzugs-
erfahrung in die Trdgerschaft des Instituts erlauben wird.
Auch fur die betroffenen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
wird sich der Arbeitgeberwechsel kaum auswirken. Insge-
samt kénnte mit dem neuen Institut sogar eine Einrichtung
entstehen, welche fur andere Bereiche Modellcharakter er-
halten kénnte.

Aus der Sicht der IKS wird eine lange Ubergangsphase mit
vielen Unsicherheiten zu Ende gehen. Ich bin Uberzeugt,
dass das letzte Wegstlck dieses Ubergangs noch gut be-
waltigt werden wird, und bin fir Eintreten.

Wicki Franz (C, LU): Das Heilmittelgesetz soll, so heisst es
in Artikel 1, dem Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier dienen. In diesem Gesetz sind demnach auch die Tier-
arzneimittel erfasst. Bei der Beratung im Nationalrat haben
Sie, Frau Bundesratin Dreifuss, zugesichert, den ganzen
Fragenkomplex der Tierarzneimittel in unserem Rat noch-
mals aufzunehmen. Wir wissen ja: In den vergangenen Jah-
ren gab es immer wieder Probleme im Zusammenhang mit
den Tierarzneimitteln.

In letzter Zeit sind sehr viele Anstrengungen im Hinblick auf
eine saubere Fleischproduktion unternommen worden. Die
Gesellschaft Schweizerischer Tierarzte beklagt aber, dass in
verschiedenen Bereichen der Nutztierhaltung therapeutisch
wichtige Substanzen verloren gingen, weil den Herstellern
die Kosten des Registrierungsaufwandes im Hinblick auf den
kleinen Markt Schweiz zu hoch seien. Sie weist auch darauf
hin, dass deswegen teils heute schon ein echter Notstand
an Arzneimitteln bestehe, dies vor allem bei Gefliigel und Fi-
schen, aber auch bei Schafen, Ziegen, Kaninchen und Pfer-
den. Dies flhre dazu, dass — allem Anschein nach der Not
gehorchend — illegale Anwendungen zur Norm wiirden oder
Tiere nicht korrekt behandelt werden kénnten.

Frau Bundesratin, ich bitte Sie daher, zu diesen Bedenken
Stellung zu nehmen. Der Sinn des neuen Gesetzes kann ja
nicht sein, dass Arzneimittel zu einer Mangelware werden.
Daher meine Frage: Bietet das Gesetz genigend Gewahr
daflr, dass nicht mit einer mangeinden Verflgbarkeit an
Tierarzneimitteln gerechnet werden muss? Ist der Bundesrat
allenfalls bersit, fir diese Situation in der Verordnung eine
praktikable Lésung festzulegen, um die Notstandssituation
im Tierarzneimittelsektor in den Griff zu bekommen?

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Sur la présentation
méme de ce projet de loi et la recommandation d’entrer en
matiére, je ne crois pas que je doive vous retenir trop long-
temps. Je vous remercie pour les paroles d’appréciation
pour le travail qui a été fait dans le sens d’une collaboration
optimale entre les cantons et la Confédération et pour la
qualité du travail fait par I'administration elle-méme. Nous
aurons Poccasion de voir quels accents nouveaux cette loi
permet de placer. QU’il nous soit simplement permis de dire
ici que c’est une loi dont I'objectif est la protection de la
santé, mais qui fait partie aussi de cet ensemble de législa-
tion qui doit permettre a la Suisse de participer davantage
au marché international. Dans ce sens, elle fait bien sar
aussi partie de I'ensemble de ces projets — nous avons parié
réecemment de la loi sur les produits chimiques — qui tiennent
compte des exigences de contrdle national qui permettent a
la Suisse, sans trop d'obstacles, de participer au marché in-
ternational.

Bulletin officiel de I'Assemblée fédérale
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La seule question qui a été posée est celle qui concerne les
médicaments vétérinaires. J'aimerais vous rappeler que
c’est dans la discussion en plénum, surtout au Conseil natio-
nal, que la question de la nécessité de revoir l'ensemble de
cette législation, de voir s'il n’y avait pas de lacunes a com-
bler, a été soulevée. Le plénum du Conseil national n'était
pas le forum adéquat pour entrer en matiére sur cette ques-
tion et c’est donc a votre commission qu'il a appartenu de re-
voir 'ensemble de ces questions. Nous avions promis au
Conseil national de faire des propositions dans le domaine
des médicaments vétérinaires et votre commission a elle-
méme encore procédé a des auditions pour voir quelle était
effectivement la situation. Les propositions qui ont été faites
ont été élaborées d'entente avec 'administration et les mi-
lieux directement intéressés.

Les difficultés dont vous venez de faire état n'ont pas été
particulierement soulevées en commission, pour autant que
je sache. Ne participant pas aux auditions, je ne sais donc
pas si elles ont été soulevées par I'un ou l'autre des interlo-
cuteurs de votre commission. Il est certain que nous ne vou-
lons pas créer une situation de rareté, au contraire, puisque,
comme je I'ai dit, cette loi doit aussi permettre un fonctionne-
ment plus fluide du marché, en particulier des relations avec
les marchés internationaux. Mais il est clair que nous de-
vons attacher une trés grande importance a l'effet sur la
santé de I'animal et sur la santé des étres humains qui coha-
bitent avec ces animaux ou qui les consomment. C’est dans
ce sens-la que des controles sont nécessaires, dans la me-
sure ol nous pouvons le faire — mais je ne peux pas prendre
ici d’engagements sur une question posée en termes aussi
généraux — par la réglementation des dédommagements ou
des colts des contrdles. Il est clair que nous tiendrons
compte des possibilité financiéres de ceux qui sont chargés
de demander ces autorisations, mais il est évident que, dans
ce domaine, il y a aussi des fournisseurs qui ont des possibi-
lités financiéres tout a fait impressionnantes et pour lesquels
it N’y a aucune raison de prévoir des tarifs préférentiels.
Nous prenons note de votre remarque et nous verrons dans
quelle mesure il y a des prises en considération qui de-
vraient étre envisagées au niveau de I'ordonnance.

Eintreten wird ohne Gegenantrag beschlossen
Lentrée en matiére est décidée sans opposition

Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte
Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médi-
caux

Detailberatung — Examen de détail

Titel und Ingress
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Titre et préambule
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 1

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschiuss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Obschon lhre
Kommission zuerst einige Zweifel daran hatte, ob Artikel 1
entgegen dem Entwurf des Bundesrates derart umfassend
ausgebaut werden sollte, hat sie sich nach ldngerer Diskus-
sion doch entschieden, sich der Fassung des Nationalrates
anzuschliessen.

Dies aus folgenden Grinden: Mit den ausgebauten Absat-
zen 2 und 3 von Artikel 1 kann weitgehend den Winschen

Amtliches Bulletin der Bundesversammiung

entsprochen werden, welche in der Volksinitiative «fiir eine
sichere und gesundheitsférdernde Arzneimittel-Versorgung»
formuliert werden. Wir werden diese Initiative gleich an-
schliessend an das vorliegende Geschéft behandeln.
Anlasslich ihres Hearings mit den Initianten ist lhre Kommis-
sion zum Schluss gelangt, dass das Heilmittelgesetz einen
tragbaren indirekten Gegenentwurf zur erwéhnten Volksini-
tiative darstellt. Die Initiative kann daher ohne weiteres zur
Ablehnung empfohlen werden.

Demgegeniber sind die nutzbringenden Elemente der Initia-
tive in das vorliegende Gesetz eingebaut worden. Bei den
vom Nationalrat in den Absé&tzen 2 und 3 von Artikel 1 aufge-
nommenen Anliegen handelt es sich um die sinnvollen und
umsetzungswardigen Teile der Initiative.

Angenommen — Adopté

Art. 24

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 5

Antrag der Kommission

Mehrheit

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Minderheit

(Studer Jean, Schmid Carlo)

Abs. 1

Eine Bewilligung des Kantons braucht, wer ....
Abs. 2

a.'.... einer Meldepflicht unterstellen;

Art. 5

Proposition de la commission
Majorité

Adhérer au projet du Conseil fédéral

Minorité

(Studer Jean, Schmid Carlo)

Al 1

.... délivrée par le canton quiconque:

Al 2
é:.soumettre a l'obligation d’annoncer ....

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Ihre Kommis-
sion hat der Frage der Aufgabenteilung zwischen Bund und
Kantonen im Bereich der Bewilligungserteilung und der
Durchfuhrung von Inspektionen grosse Bedeutung zuge-
messen. An ihrer Sitzung vom 15. Mai hat sie mit Vertretern
der Sanitatsdirektorenkonferenz und der Kantonsapotheker
Hearings durchgefiihrt und anschliessend zur gesamten
Frage von der Verwaltung eine Studie erarbeiten lassen.
Nach langerer Diskussion ist Ihre Kommissionsmehrheit
zum Schluss gelangt, lhnen bei der Erteilung von Bewilligun-
gen fur die Herstellung far den Grosshandel mit Arzneimit-
teln gleich wie der Bundesrat und der Nationalrat eine beim
Heilmittelinstitut angesiedelte Kompetenz vorzuschlagen.
Bei den Inspektionen soll jedoch das neue Gesetz die heu-
tige differenzierte Kompetenzaufteilung zwischen Inspekto-
raten des BAG und der IKS einerseits und der Kantone und
regionalen Fachstellen andererseits widerspiegeln.

Die Normen Uber die Inspektion sind in den Artikein 6, 19,
28 und 59 verankert. Ich werde sie lhnen nachfolgend bei
Artikel 6 darlegen.

Zur Erteilung von Bewilligungen fir die Herstellung, die in
Artikel 5 geregelt ist: Ein ausschlaggebender Aspekt bei der
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Neuregelung dieser Kompetenzen ist die Auswirkung auf die
Zusammenarbeit mit anderen Staaten, da der Export von
Heilmitteln far die Schweiz von grésster wirtschatftlicher Be-
deutung ist. Wesentlich ist nach der Harmonisierung von
Vorschriften und Normen die Méglichkeit, mit anderen Staa-
ten Abkommen (iber gegenseitige Anerkennung abzu-
schliessen. Das neue Heilmittelgesetz wird dafir eine viel
bessere Voraussetzung bilden als das bisherige System. Es
wird bei gewissen Staaten, namentlich den USA, sogar die
Voraussetzung sine qua non darstellen.

Die Kommissionsmehrheit bittet Sie daher, im Interesse der
Schweizer Pharmaindustrie und gerade auch der kleinen
und mittleren Unternehmungen, die dringend auf Export-
méglichkeiten ins Ausland angewiesen sind, im Bereich der
Bewilligung der Herstellung eine beim Schweizerischen
Heilmittelinstitut angesiedelte Bundeskompetenz zu veran-
kern und demzufolge den Antrag der Minderheit Studer Jean
abzulehnen.

Ihre Kommission wird lhnen bei den Inspektionen eine den
Anliegen der Kantone entgegenkommende, differenzierte
Lésung vorschlagen.

Bei Artikel 5 Absatz 2 ist die Kommissionsmehrheit zur L6-
sung des Bundesrates zurlickgekehrt. Hier wird festgehal-
ten, dass im Bereich der Magistralrezepturen und Haus-
spezialitdten eine kantonale Bewilligungspflicht gegeben ist.
Der Nationalrat wollte hier auch einzig eine Meldepflicht ge-
nligen lassen. Da aber gerade diese Préaparate keine Zulas-
sung brauchen, ist es wichtig, dass die Hersteller vom
Kanton gut kontrolliert werden.

Studer Jean (S, NE): Je crois que je suis autorisé, devant la
Chambre des cantons, a essayer de défendre le maintien
d’une compétence cantonale. Je ne suis pas un adepte ab-
solu de la centralisation. J'estime que lorsque les choses
fonctionnent bien en étant décentralisées, il n'y a pas de rai-
son de modifier un systeme.

Le principal argument développé a I'appui de la centralisa-
tion de l'autorisation de fabrication se rapporte aux négocia-
tions que nous sommes amenés a avoir avec différents pays
pour favoriser les exportations et, singuliérement, avec les
Etats-Unis, pays fédéral qui a dans ce domaine-la, contraire-
ment & d’autres, un systéme centralisé de contréle.

Si je prends en considération les résultats de nos exporta-
tions dans ce domaine, force est de constater que le sys-
téme actuel ne semble pas poser de gros problémes. Les
exportations de produits pharmaceutiques sont en constante
croissance. Ces exportations représentent, Mme Beerli nous
I'a dit, 17 pour cent de toutes les exportations suisses. Lex-
cédent d'exportations est trés favorable & la Suisse qui est
trés largement en téte par rapport aux autres pays euro-
péens. Lorsqu'on examine ces chiffres d'exportations que
«Pharma Information» vient encore de nous communiquer, a
travers la petite brochure que chacun d’entre nous a, je
pense, regue, on constate que le deuxiéme pays qui dégage
un excédent d'exportations est 'Allemagne. La Grande-Bre-
tagne, la France, les autres pays européens viennent trés
loin derriére. Or, la particularité, c’est que I'Allemagne a
aussi, comme nous, un systéme décentralisé dans I'octroi
des autorisations de fabrication. C’est aussi, en Allemagne,
les Lander qui sont compétents dans ce domaine. Sous le
plan donc de nos relations avec I'étranger, le systéme dé-
centralisé que nous connaissons ici, le méme systéme que
connait notre voisin au nord, ne porte donc pas préjudice a
lindustrie pharmaceutique.

En outre, il nous parait que la décentralisation actuelle ap-
porte d’autres avantages. La proximité entre l'autorité de dé-
cision et les entreprises concernées permet d’établir des
relations de confiance, permet aussi d’établir la discussion
avec un seul interlocuteur car souvent, pas toujours mais
souvent, il faut une autorisation de fabrication pour acquérir
d’autres autorisations, en particulier sur le plan d’'un permis
de construire ou sur le plan d’une nouvelle installation dont il
convient d’apprécier la compatibilité avec les exigences en
matiére d'environnement.

!

Pour un producteur, disposer d’'un seul guichet est sans
aucun doute plus favorable que suivre une procédure admi-
nistrative a différents échelons.

Enfin, cette compétence cantonale actuelle permet aux can-
tons de conserver leur marge de manoeuvre dans le secteur
de la promotion économique, plus précisément en matiere
de soutien a l'industrie pharmaceutique.

Tous ces éléments m’amenent a considérer que, le systéme
actuel ne présentant aucun désavantage et n’étant d'ailleurs
pas soumis a critique par I'Office fédéral de la santé publi-
que puisque les cantons se sont dotés de compétences re-
connues dans ce domaine, il N’y a pas de raison de le
modifier.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Nous avons principale-
ment évoqué dans le message quatre raisons pour ce trans-
fert de compétences:

1. En ce qui concerne I'exigence relative aux bonnes prati-
ques de fabrication qui doivent étre appliquées de fagon uni-
forme dans l'ensemble du pays et selon les mémes
barémes, il s’agit d’'une condition nécessaire du point de vue
de I'évolution internationale. Cela seul créera les bases re-
quises pour assurer la reconnaissance mutuelle des contrd-
les de fabrication avec d’'autres Etats ou communautés
d’Etats.

2. Nous pensons a la sécurité. Certains cantons n'ont que
trés peu d’entreprises pharmaceutiques et n’ont donc pas pu
accumuler I'expérience et les connaissances nécessaires en
cas de demande. Largument de M. Studer disant que la pro-
motion économique des cantons doit pouvoir jouer dans ce
domaine me parait extrémement dangereux. S’il y a un élé-
ment sur lequel la concurrence des cantons ne doit pas
jouer, c’est bien sur la sécurité de la fabrication des médica-
ments. Dans ce sens-13, je dirais que cet argument me fait
plutdt dresser Foreille et me fait dire: «Mon Dieu, s'il devait y
avoir concurrence sur ce terrain-1a, nous aurions effective-
ment toutes les raisons de ne pas le souhaiter.»

3. La troisieme raison se rapporte plutét au fonctionnement
administratif, mais elle a aussi son importance. Il est bon
que le lien entre l'institut et I'entreprise se noue dés le début,
c'est-a-dire que, dés le début, un dossier doit étre constitué.
Les systémes de fabrication doivent étre connus et contré-
lés. Cela facilitera par la suite I'enregistrement des médica-
ments de cette entreprise. Au fond, on constitue d’emblée un
dossier et c’est sur la base de ce dossier, de cette connais-
sance et de cette relation établie que pourra se faire ensuite
Fautorisation des produits eux-mémes, pour le marché
suisse notamment.

4. Le quatridme élément me parait aussi contredire les argu-
ments de M. Studer. Ce dernier dit que nous avons un sys-
téme qui a bien fonctionné jusqu’a maintenant, mais ce n’est
pas du tout un systeme qui donne toutes les compétences
aux cantons, puisque dans un certain nombre de domaines
particuliérement délicats — les produits immunologiques, le
sang et les produits sanguins -, nous avons déja une com-
pétence fédérale qui repose sur des risques tout a fait réels
pour la santé de la population, non seulement pour les pa-
tients, mais méme pour la population dans son ensemble. La
proposition de minorité Studer Jean, dans ce sens-la, nous
ferait revenir en arriere dans un fédéralisme qui serait, je
crois, mal compris par la population qui, apres le probléme
des transfusions sanguines notamment, est inquiete en rai-
son de toute une série de problémes qui peuvent se poser
dans le domaine immunologique et qui considére que c’est
une unité de doctrine et d’application qui doit prévaloir dans
le pays.

La question de savoir qui fait I'inspection est une autre ques-
tion. Votre commission a trouvé une bonne solution, un bon
équilibre entre Fautorisation, qui doit étre centralisée, et la
possibilité de développer des structures d’'inspection qui ne
sont pas seulement forcément cantonales, mais qui peuvent
étre régionales et auxquelles nous aimerions déléguer plus
de taches que cela n'apparaissait dans notre projet.

Je vous prie de vous rallier a la majorité de votre commis-
sion.
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Absfimmung ~ Vote
Far den Antrag der Mehrheit .... 29 Stimmen
Flr den Antrag der Minderheit .... 3 Stimmen

Art. 6

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Abs. 2

Die zustandige Behérde priftin ....

Art. 6

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer a la décision du Conseil national
Al 2

Lautorité compétente vérifie ....

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Bei Artikel 6
mochte ich [hnen die differenzierte Aufteilung der Kompe-
tenzen zwischen Institut und Kantonen darlegen, wie sie
lhre Kommission, nach Anh&rung der kantonalen Sanitatsdi-
rektoren und der Kantonsapotheker, durch die Verwaltung
erarbeiten liess. Dieses System betrifft die Artikel 6, 19, 28
und 59. Wenn Sie der Anderung in Artikel 6 zustimmen,
gehe ich davon aus, dass das System generell genehmigt ist
und demzufolge die entsprechenden Anderungen in den Ar-
tikeln 19, 28 und 59 ebenfalls akzeptiert wurden.

Ihre Kommission beantragt Ihnen, bei der Inspektionskom-
petenz nur jene Artikel zu andern, bei denen es heute eine
geteilte Kompetenz gibt. Dies betrifft die Herstellung, Arti-
kel 6, den Grosshandel, Artikel 28, und neu auch Einfuhr,
Ausfuhr und Handel im Ausland, Artikel 19. In Absatz 3 wird
die Formel «Das Institut Uberpruft in einer Inspektion» durch
die Formel «Die zustandige Behérde priift in einer Inspek-
tion» ersetzt.

In Artikel 59, Zusténdigkeit zur Durchfihrung von Inspektio-
nen, werden dann die Zustéandigkeiten definiert. In Absatz 1
der Fassung unserer Kommission wird die Verantwortung
des Instituts fur das Inspektionswesen in der Schweiz fest-
gehalten. Diese Zustandigkeit betrifft die Arzneimittel und
die Medizinprodukte. Ausdricklich ausgenommen sind nur
jene Bereiche, die in der Zusténdigkeit der Kantone liegen:
Detailhandel, einschliesslich Versandhandel, und Lagern
von Blut und Blutprodukten. Damit ist das Institut fir die Ko-
ordination des Inspektionswesens in der Schweiz verant-
wortlich. Es muss Doppelspurigkeiten wenn immer méglich
vermeiden.

In Absatz 2 wird festgehalten, welche Betriebsinspektionen
im Bereich der Arzneimittel das Institut selbst durchfihrt. Es
sind diejenigen in den Bereichen Biut und immunbiologische
Arzneimittel. Gleiches gilt in Zukuntt fiir neue und selten ein-
gesetzte Verfahren, die hoch spezifisches Fachwissen erfor-
dern, z. B. Gentherapie. Hier wird zumindest am Anfang der
Entwicklung eine gut ausgebildete Inspektorin oder ein gut
ausgebildeter Inspektor des Instituts fir die gesamte
Schweiz genigen. Wird das Verfahren spater &fter ange-
wendet, werden sich in der Folge auch die kantonalen oder
regionalen inspektorate einzeln oder gemeinsam die notige
Fachkompetenz aneignen. Wo sich ein Inspektorat Uber die
entsprechende Fachkompetenz ausweist, wird das Institut
dann auch diese Inspektionen delegieren.

Absatz 3 nennt jene Betriebsinspektionen im Bereich der
Arzneimittel, die das Institut an die kantonalen Inspektorate
Ubertragt. Dabei muss das Institut vor einer Delegation pri-
fen, ob das entsprechende inspektorat die Anforderungen
des regionalen und internationalen Rechtes erfullt.

Absatz 4 betrifft sowohl Arzneimittel als auch Medizinpro-
dukte. Es wird vorgesehen, dass das Institut die Inspekto-
rate der Kantone auch dann beiziehen und mit der Inspek-
tion direkt beauftragen kann, wenn solche Inspektionen in
seinen Kompetenzbereich fallen, wie z. B. bei produktespe-
zifischen Inspektionen oder Inspektionen auf Verlangen ei-
nes auslandischen Staates. Damit sollen Doppelspurigkei-
ten vermieden werden.
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Absatz 5 enthalt schliesslich den Passus, dass die Kantone
regionale oder andere kantonale Inspektorate mit den In-
spektionen beauftragen kénnen, wie dies schon heute der
Fall ist. Damit ist nicht jeder Kanton verpflichtet, ein eigenes
Inspektorat aufzubauen. Die Kantone kénnen, wie dies
heute schon in einigen Fallen geschieht, auch das Institut
mit Inspektionen in ihrem Kompetenzbereich beauftragen
oder es beiziehen.

Ich bitte Sie, diesem austarierten System zuzustimmen, in-
dem Sie die von Ihrer Kommission beantragten Anderungen
in Artikel 6 Absatz 2, Artikel 19 Absatz 3, Artikel 28 Absatz 4
und Artikel 59 zustimmen.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: La présidente de la
commission a expliqué quel était le lien entre les différents
articles. J'aimerais simplement confirmer en une seule
phrase que notre intention est bien de pouvoir déléguer a
des organes cantonaux ou régionaux d'inspection le travail
qu'ils peuvent faire. Lautorité compétente doit vérifier que
les conditions sont remplies. Mais cette autorité peut étre
désignée par délégation ailleurs qu'a l'institut. C’est notre in-
tention.

Comme le disait M. Studer tout a I'heure, il n'y a pas de rai-
son de changer les choses qui fonctionnent bien. Nous vou-
lons nous en tenir & ce principe.

Nous vous appelons donc & accepter cette modification pro-
posée par la commission.

Angenommen — Adopté

Prasident (Schmid Carlo, Prasident): Sie haben damit auch
Artikel 19 Absatz 3, Artikel 28 Absatz 4 und Artikel 59 be-
schlossen.

Art. 7,8

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 9

Antrag der Kommission

Abs. 1

Verwendungsfertige Arzneimittel und Tierarzneimittel, die
zur Herstellung von Fltterungsarzneimitteln bestimmt sind
(Arzneimittelvormischungen), dirfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind. Vorbehalten

Abs. 2
b oder Formulariums in kleinen Mengen zubereitet wer-
den und die ....

C. .... einer eigenen Formel in kleinen Mengen zubereitet
werden und fir die ....

Abs. 3, 4
Zustimmung zum Beschluss des Nationairates

Art. 9

Proposition de la commission

Al 1

Les médicaments préts a 'emploi et les médicaments a
usage vétérinaire destinés a la fabrication d’aliments médi-
camenteux (prémélanges pour aliments médicamenteux)
doivent avoir été autorisés ....

Al 2

b. .... préparés en petites quantités par une officine publique

c. les médicaments qui sont préparés en petites quantités
par une officine publique ....

!
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Al 3,4
Adhérer a la décision du Conseil national

Abs. 1-Al 1

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Zu Artikel 9
Absatz 1: Hier méchte thre Kommission die Prazisierung
einbringen, dass bei den Tierarzneimitteln auch die zur Her-
stellung von Futterungsarzneimitteln bestimmten Arzneimit-
telvormischungen der Zulassung durch das Institut be-
dirfen.

Diese Bestimmung schafft nichts Neues, sondern verhindert,
dass Arzneimittelvormischungen ohne Zulassung mit dem
Argument in Verkehr gebracht werden kénnten, sie seien
nicht verwendungsfertig. In der EU sind die Arzneimittelvor-
mischungen im Ubrigen ebenfalls zulassungspflichtig.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: J'aimerais profiter de
Poccasion de la discussion de l'article 9 alinéa 1er, en faisant
allusion a l'alinéa 4 de ce méme article — j'espére que cela
ne créera pas de confusion —, pour préciser un peu la ré-
ponse que j'ai apportée tout a I'heure a M. Wicki. M. Wicki
craignait qu'il puisse y avoir pénurie a cause des obligations
de contrdle. Nous abordons ici ce point, puisque c’est le pre-
mier point qui a été modifié aprés les discussions sur les
mélanges ou les médicaments a usage vétérinaire qui en-
trent, dans ce cas, dans des fabrications d’aliments médica-
menteux. A cette occasion, j'aimerais dire que l'article 9
alinéa 4 donne la possibilité a l'institut d’«autoriser, pour une
durée limitée, la distribution ou la remise de médicaments
contre des maladies mortelles qui ne sont pas autorisés a
&tre mis sur le marché si une telle autorisation est compati-
ble avec la protection de la santé, si on peut attendre une
grande utilité thérapeutique de administration de ces médi-
caments et s'il n'existe pas de médicament équivalent».
Nous avons donc une clause qui permet de toute fagon de
prévoir qu’en cas de rareté ou d'inexistence d’'un médica-
ment autorisé, linstitut peut intervenir, et cela vaut, bien s(r,
aussi pour des médicaments vétérinaires. Donc, la crainte
en tout cas d’'une pénurie en cas d’épizootie et de maladie
grave ne devrait pas étre un probleme réel. Il s’agit bien s(r
de questions concernant les maladies rares, et non pas les
maladies courantes.

Angenommen — Adopté
Abs.2-Al. 2

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Der Bundes-
rat sieht in Artikel 9 Absatz 2 vor, Arzneimittel von der Zulas-
sungspflicht durch das Heilmittelinstitut zu befreien, wenn
diese Arzneimittel nur von Fall zu Fall hergestellt werden
und fur die unmittelbare Abgabe an die eigene Kundschaft
bestimmt sind. In Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben ¢ und d
unterstellt er die in Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben b und ¢ er-
wéhnten Arzneimittel dann einem vereinfachten Zulassungs-
verfahren, wenn sie auf Vorrat hergestellt werden. Damit
solite verhindert werden, dass die Zulassungspflicht bei
grosseren Herstellungschargen unterlaufen werden kann.
Der Nationalrat hat folgende Anderung vorgenommen: Die
Magistralrezepturen — von einem Arzt fir einen bestimmten
Patienten speziell rezeptierte Zubereitungen — werden auch
noch als solche betrachtet, wenn sie an mehreren Patienten
angewendet werden. Zudem sollen sie nicht zwingend in ei-
ner Apotheke hergestelit werden, sondern auch im Auftrag
eines Apothekers in einem anderen Betrieb mit Herstel-
lungsbewilligung produziert werden kénnen.

Mit der Streichung von «unmittelbar» in Artikel 9 Absatz 2
Buchstaben b und ¢ durch den Nationalrat sind nun auch in
einer grosseren Serie hergestellte Arzneimittel der entspre-
chenden Kategorien von einer Institutszulassung befreit. Um
die Gefahr der Umgehung der Zulassungspflicht zu verrin-
gern, die durch diese Offnung entstanden ist, muss der Bun-
desrat in den Ausfithrungsbestimmungen eine mengen-

!

massige Abgrenzung vorschreiben koénnen. Dies erweist
sich auch deshalb als erforderlich, damit es im Vergleich zu
Artikel 14 Absatz 1 — Unterstellung unter ein vereinfachtes
Zulassungsverfahren — nicht zu Widersprichen kommt. Wie
schon von Frau Bundesrétin Dreifuss anldsslich der Bera-
tung des Heilmittelgesetzes am 8. Marz 2000 im Plenum des
Nationalrates prazisiert wurde, soll eine Abgabestelle — Apo-
theke oder Drogerie — ein Arzneimittel in Kleinmengen von
100 Stlck pro Charge bis zu einer Menge von 1000 Stick
pro Jahr herstellen kénnen, ohne dass das betreffende Arz-
neimittel durch das Institut zugelassen werden muss. Der
Bundesrat als Verordnungsgeber wird zwischen den Arti-
kein9 und 14 Absatz 1 eine zahlenméssige Abgrenzung
vornehmen muissen. Um dies unmissverstandlich zu ver-
deutlichen, beantragt lhnen lhre Kommission, in Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstaben b und ¢ den Begriff «in kieinen Mengen»
aufzunehmen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: J'aimerais confirmer,
aussi pour linterprétation future, que nous sommes tout a
fait satisfaits de la proposition de votre commission, qu’elle
correspond & hos intentions et que nous avons lintention de
fixer par voie d'ordonnance les limites quantitatives et I'inter-
prétation de I'expression «en petites quantités» que votre
commission propose d’ajouter.

Ces limites quantitatives seront différenciées selon le lieu de
fabrication, la possibilité de surveillance et la clientéle. Nous
confirmons ici que notre intention est bien, pour les pharma-
cies publiques, drogueries et autres établissements titulaires
d’une autorisation de fabrication ~ y compris fabrication par
un autre établissement sur mandat du détenteur de la for-
mule magistrale -, un nombre maximal d’unités de remise
par lot de 100, et par année de 1000. Pour la pharmacie
d’hopital, nous passons en fait 2 1000 productions par lot, et
a 10 000 par année.

Ce qui est important, c’est que ces médicaments ne sont ja-
mais remis directement et tout simplement aux patients,
mais qu’ils sont utilisés sous I'étroite surveillance du méde-
cin ou du pharmacien d’hépital. lis font donc partie d’un con-
trole ininterrompu de la fabrication jusqu’a l'utilisation, ce qui
permet d'identifier immédiatement les interactions et les ef-
fets secondaires graves. Il est clair que cette délimitation
quantitative, que nous fixerons par ordonnance, entraine si-
multanément la répartition des compétences et des respon-
sabilités entre Pinstitut et les autorités cantonales.

Dans tous les cas ol le nombre de médicaments fabriqués
est inférieur a la limite fixée, le contréle de leur sécurité re-
léve non seulement de la compétence mais aussi de la res-
ponsabilité exclusive des cantons. Linstitut n’assumera cette
tache qu’a partir des nombres que je viens de citer ou, lors-
que Fautorité cantonale lui déléguera cette tache, en des-
sous de cette limite, par exemple en obligeant une
pharmacie d’hépital & soumettre une préparation fabriquée
depuis longtemps a I'autorisation de l'institut. Toutefois, pour
des raisons de police sanitaire, cette solution ne se justifie
que si les cantons assument leur mandat et garantissent ef-
fectivement la sécurité des médicaments par leur contrble.
Nous sommes persuadés que les cantons auront a coeur de
le faire et nous vous prions donc de confirmer la proposition
de votre commission.

Angenommen — Adopté

Abs. 3,4~Al 3,4
Angenommen - Adopté

Art. 10
Antrag der Kommission
Abs. 1

.B.“Uber eine Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshandelsbewil-
ligung verfiigen;

Abs 2
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
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Art. 10
Proposition de la commission
Al 1

b. .... le commerce de gros;

Al 2

Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Im Zusammen-
hang mit der Uberpriifung der oben erwahnten Thematik
wurde festgestellt, dass in Artikel 10 eine Anpassung an Ar-
tikel 5 in der neuen Fassung des Nationalrates notwendig
ist. In dieser Fassung wurde auch die Herstellung gemass
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Ausnahmeregelung flr
die Bewilligungspflicht unterstellt. Geméss dieser Regelung
kann der Bundesrat «die Herstellung von Arzneimitteln nach
Formula magistralis, nach Formula officinalis, nach eigener
Formel, nach der Pharmakopde oder nach einem anderen
vom Institut anerkannten Arzneibuch oder Formularium ....
einer kantonalen Bewilligungs- oder Meldepflicht» — anstelle
einer Bewilligung des Instituts — «unterstellen».

Im Entwurf des Bundesrates war diese kantonale Herstel-
lungsbewilligung nur flr die Herstellung derjenigen Arznei-
mittel vorgesehen, die keiner Zulassung des Instituts bedur-
fen. Die Praparate nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe ¢
sind aber zulassungspfilichtig. Dennoch reicht eine kanto-
nale Herstellungsbewilligung. Darum muss unter den Zulas-
sungsvoraussetzungen in Artikel 10 der Ausdruck «des Insti-
tuts» gestrichen werden.

Angenommen — Adopté

Art. 11

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 12

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a |la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Die Festlegung
der Schutzdauer ist eine Frage von wesentlicher wirtschaft-
licher Bedeutung. Da die Schutzdauer in praktisch allen EU-
Landern zehn Jahre betragt, hat der Nationalrat diese Dauer
auch im Gesetz verankert (Art. 12 Abs. 2).

Ihre Kommission schliesst sich diesem Entscheid an.

Angenommen — Adopté

Art. 13

Antrag der Kommmission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 14

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustimmung zum Beschiuss des Nationalrates

Abs. 2

... flr ein in der Schweiz bereits zugelassenes Arzneimittel
ein vereinfachtes Zulassungsverfahren vor, wenn:

a. das Arzneimittel den gleichen Anforderungen genlgt wie
ein in der Schweiz bereits zugelassenes Arzneimittel, insbe-
sondere denjenigen an die Kennzeichnung und Arzneimittel-
information nach Artikel 11;
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b. dieser weitere Inverkehrbringer fortwahrend sicherstellen
kann, dass er fir die von ihm vertriebenen zugelassenen
Arzneimittel die gleichen Sicherheits- und Qualitatsanforde-
rungen erflllt wie der Erstanmelder.

c. Streichen

d. Streichen

Abs. 3

Ein Arzneimittel darf nach Absatz 2 so lange nicht zugelas-
sen werden, als das fUr den Erstanmelder zugelassene Arz-
neimittel (Originalpréparat) unter dem Schutz nach Artikel
12 steht oder patentgeschiitzt ist. Das Bestehen eines sol-
chen Schutzes muss vom Erstanmelder bzw. vom Patent-
inhaber geltend gemacht werden. Die Regeln des Immate-
rialguterrechtes bleiben im Ubrigen vorbehalten.

Abs. 4

Streichen

Art. 14

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer a la décision du Conseil national

Al 2

.... d'un médicament qui fait déja I'objet d’une autorisation de
mise sur le marché en Suisse:

a. si ce médicament répond aux exigences posées pour les
médicaments qui font déja 'objet d’'une autorisation de mise
sur le marché en Suisse, notamment les exigences con-
cernant I'étiquetage et linformation mentionnées a Farti-
cle 11;

b. si cet autre responsable de la mise sur le marché d'un
médicament est en mesure de garantir de fagon durable que
les médicaments dont il assure la distribution et pour les-
quels il a obtenu une autorisation de mise sur le marché
remplissent les mémes exigences de sécurité et de qualité
que le premier requérant.

c. Biffer

d. Biffer

Al 3

Un médicament ne peut étre autorisé au sens de lalinéa 2
tant que le médicament qui fait 'objet d’'une autorisation
pour le premier requérant (préparation originale) est protége
au sens de larticle 12 ou par un brevet. Le premier re-
quérant, respectivement le détenteur du brevet, doit faire va-
loir l'existence d’'une telle protection. Pour le surplus, les
régles du droit de la propriété intellectuelle sont réservées.
Al 4

Biffer

Abs. 1Al 1

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: lhre Kommis-
sion hat sich an zwei Sitzungen ausfihrlich mit Artikel 14 be-
schaftigt. Sie hat den Bericht des Bundesrates vom 8. Mai
2000 an die WAK-NR betreffend Parallelimporte und Patent-
recht zur Kenntnis genommen und hat beim Seco Erkundi-
gungen betreffend die Verankerung einer Gegenrechts-
klausel eingeholt.

Zu Artikel 14 Absatz 1 ergeben sich keine weiteren Bemer-
kungen.

Angenommen — Adopté
Abs.2-Al 2

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Hier geht es
um eine gesundheitspolizeiliche Regelung, indem eine er-
leichterte Zulassung bewilligt wird, wenn es um ein Medika-
ment geht, das in einem anderen Land bereits geprift und
zugelassen worden ist. Es handelt sich demzufolge um eine
gesundheitspolizeiliche Anerkennung flr Einzelprodukte.

Ihre Kommission formuliert im neu gestalteten Absatz 2 die
Zulassungsvoraussetzungen etwas praziser und detaillier-
ter, als dies der vom Nationalrat genehmigte Entwurf des
Bundesrates tat. Da die in den Literae ¢ und d des bundes-
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ratlichen Entwurfes genannten Voraussetzungen in den Lite-
rae a und b des Kommissionsantrages enthalten sind, sind
die Literae ¢ und d nicht mehr nétig.

Auf die urspriinglich beabsichtigte Verankerung der Gewah-
rung des Gegenrechtes durch den auslandischen Staat wird
verzichtet, da die Stipulierung einer solchen Voraussetzung
nicht mit dem WTO-Recht vereinbar ist.

Angenommen — Adopté
Abs. 3-Al 3

Prasident (Schmid Carlo, Prasident): Herr David beantragt,
bei den Abséatzen 3 und 4 den Beschiuss des Nationalrates
zu (bernehmen.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Absatz 3 han-
delt von den Parallelimporten im engeren Sinn, das heisst
von Parallelimporten von Gutern, bei denen ein Patent-
schutz besteht. Solange ein Patentschutz besteht oder die
Schutzfrist nach Artikel 12 dieses Gesetzes noch l4uft, sol-
len klar keine Parallelimporte zugelassen werden. Zudem
hat Ihre Kommission auch prazisiert, dass die Regeln des
Immaterialglterrechtes generell vorbehalten bleiben. Das
heisst zum Beispiel, dass beim Umpacken von Medikamen-
ten oder beim Umschreiben von Beipackzetteln Marken-
schutz und Urheberrecht gewahrleistet sein missen.

Der Antrag Ihrer Kommission deckt sich inhaltlich weitestge-
hend mit dem Entwurf des Bundesrates, sagt jedoch etwas
ausfuhrlicher, worum es geht. Namentlich hélt er fest, dass
bereits das Institut die Zulassung fur patentgeschutzte Medi-
kamente nicht erteilen darf.

Es versteht sich von selbst, dass das Bestehen eines Pa-
tentschutzes vom Erstanmelder bzw. Patentinhaber beim
Institut geltend gemacht werden muss. Ist dies jedoch
geschehen, kann das Institut das Vorhandensein des Pa-
tentstatus ohne weiteres Uberpriifen und ist bei dessen Vor-
handensein gehalten, die Zulassung nicht zu erteilen.

Ich bitte Sie, Absatz 3 in der Fassung lhrer Kommission zu
genehmigen.

David Eugen (C, SG): Ich gehe davon aus, dass Sie sicher
alle wissen, dass ich als Prasident einer Krankenversiche-
rung Mitverantwortung fir die Krankenversicherungspra-
mien in diesem Land trage, und aus diesem Grund muss ich
mich auch melden.

Ich muss Sie darauf aufmerksam machen, dass das Heilmit-
telgesetz und insbesondere auch die heutigen Beschlisse in
diesem Rat in hohem Ausmass prédmienwirksam sind. Wir
werden in diesem Herbst in der Schweiz eine Pramienerh®-
hung von 5 bis 6 Prozent haben, teilweise mehr. Die Halfte
davon, also 3 Prozent, geht zurlick auf die Kostensteigerung
bei den Medikamenten. Allein in den letzten zwolf Monaten
sind die Medikamentenkosten in der Schweiz um 15 Prozent
gestiegen; die Steigerungsraten liegen also weit Uber den
allgemeinen Preissteigerungsraten und insbesondere auch
Uber den Lohnsteigerungsraten.

Die Preisentwicklung bei den Medikamenten beeinflusst die
Pramien deswegen erheblich, weil die Medikamente einen
erheblichen Teil der Kosten des Gesundheitswesens aus-
machen, namlich einen Flnftel. 20 Prozent der Grundversi-
cherungskosten sind Medikamentenkosten. Wenn also in
einem Jahr eine Kostensteigerung von 15 Prozent eintritt,
wirken sich 3 Prozent davon unmittelbar auf die Pramie aus.
Die Versicherten, unsere Bevéikerung, werden also in die-
sem Herbst die Halfte dieser Pramiensteigerung deswegen
zahlen mussen, weil die Medikamentenkosten steigen.
Diese Entwicklung ist nur méglich, weil auf dem Schweizer
Pharmamarkt kein Wettbewerb besteht. Wettbewerb senkt
tendenziell die Preise, wie wir alle wissen. Auf dem Pharma-
markt Schweiz haben wir keinen Wettbewerb. Der Kontrahie-
rungszwang verstarkt diese Tendenz noch: Es missen alle
Preise bezahlt werden, und die Preise werden amtlich fixiert.
Der Bundesrat oder die Vorsteherin des EDI hat — das

2

mdochte ich unterstreichen, das war sehr positiv — auf den
Medikamentenmarkt Einfluss genommen und versucht, die
Preise einiger Medikamente gruppenweise zu senken. Wir
haben das als sehr positive Intervention wahrgenommen.
Ich muss Thnen aber sagen, dass der Effekt leider gleich null
war, und zwar aus folgendem Grund: Die Pharmaindustrie
hat diese Medikamente sofort vom Markt genommen und
durch neue Medikamente ersetzt, die héhere Preise hatten
als die alten. Diese Herabsetzung der alten Preise wirkt also
Uberhaupt nicht, weil die Medikamente ersetzt werden und
neue auf den Markt kommen, die mit entsprechenden Mar-
ketingmassnahmen beworben werden.

Ein typisches Beispiel ist im Bereich Rheuma in diesem Jahr
festzustellen: Ein gut eingefihrtes Rheuma-Medikament,
das sehr gute Dienste leistete, ist durch zwei neue, viel teu-
rere Rheuma-Medikamente ersetzt worden, die im Prinzip
dieselbe Wirkung haben. Das aite Medikament ist innert drei
Monaten praktisch vom Markt verschwunden.

Wenn wir diese Entwicklung weiter so laufen lassen, dann
werden die Pramien — das muss ich lhnen sagen — auch in
den kommenden Jahren im gleichen Umfang oder unter Um-
standen noch mehr steigen. Ich bin der Meinung, wir miss-
ten mehr Wettbewerbselemente in den Pharmamarkt brin-
gen, um diese Entwicklung mindestens zu bremsen.

Die fast einzige Moglichkeit, etwas Wettbewerb in den
Schweizer Pharmamarkt zu bringen, ist die Zulassung von
Parallelimporten. Dies bedeutet, dass ein Schweizer Medi-
kamenteneinkaufer das Recht hat, in Deutschland oder
Frankreich Medikamente einzukaufen, in die Schweiz zu
bringen und hier zu verkaufen. Dieses Recht sollte ihm ein-
geraumt werden. Er sollte dies deswegen tun kénnen, weil in
den Ubrigen européischen Markten die gleichen Medika-
mente, wie sie in der Schweiz verkauft werden, viel billiger
sind. Vor allem storend ist, dass es sich zum Teil um Medika-
mente handelt, die in der Schweiz produziert werden und im
EU-Raum viel billiger verkauft werden als in der Schweiz.
Daher misste mit der Erméglichung des Parallelimportes
der Wettbewerb etwas verstarkt werden.

Die Antrage, welche jetzt von der Kommission kommen, lau-
fen leider in die genau gegenteilige Richtung; der Wettbe-
werb fir den Schweizer Pharmamarkt wird noch mehr
abgebaut, die Hiirden werden eigentlich noch héher gesetzt.
Es wird auf dem Schweizer Markt keine Wettbewerbssitua-
tion eintreten.

Der Nationalrat hat mit den Absé&tzen 3 und 4 versucht, in
ganz gelindem Ausmass etwas Gegensteuer zu geben und
etwas mehr Wettbewerb in diesen Markt hineinzubringen.
Ich finde, dass das im Interesse unserer Bevélkerung not-
wendig ist, damit sie nicht jedes Jahr dermassen von Prémi-
enaufschlagen betroffen ist.

Ich beantrage lhnen deswegen, bei den Absétzen 3 und 4
dem Nationalrat zu folgen.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Ich giaube
nicht, dass wir an dieser Stelle eine Diskussion Uber die an-
steigenden Krankenkassenpramien fuhren kénnen. Der Ent-
scheid zwischen der Fassung des Bundesrates und der
Fassung lhrer Kommission, der hier getroffen werden kann,
ist nicht in der Art kostenrelevant, wie das von Herrn David
ausgefiihrt worden ist.

Die Fassung des Bundesrates und die Fassung des Natio-
nalrates sind der Fassung, die lhre Kommission beantragt,
sehr &hnlich. lhre Kommission hat einzig den ganzen Artikel
etwas klarer gefasst, sich etwas klarer ausgedrickt, hat
auch die heute geltende bundesgerichtliche Rechtspre-
chung aufgenommen und hat versucht, folgende Gratwan-
derung zu gehen: erstens Sicherheit des Medikamenten-
marktes — das ist das Kriterium, das immer an oberster
Stelle steht —, zweitens Kosten des Gesundheitswesens und
drittens naturlich auch — ich habe das bereits bei meinem
Eintretensreferat gesagt — volkswirtschaftliche Bedeutung
der Pharmaindustrie in der Schweiz mit 30 000 Beschaftig-
ten.
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Ich glaube, wir haben hier diese Gratwanderung gut absol-
viert. Der Antrag, den Ihnen die Kommission unterbreitet, ist
eine Offnung mit gewissen Leitplanken, also eben ein Mittel-
weg, bei dem die Interessen gegeneinander abgewogen
werden.

Ich bitte Sie, der Fassung Ihrer Kommission zu folgen.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Permettez-moi d’expri-
mer les réserves du Conseil fédéral quant a la proposition
de votre commission en ce qui concerne l'alinéa 3. Sans en-
trer dans une discussion générale sur la position du Conseil
fédéral en ce qui concerne les importations paralléles qui a
rencontré un large appui en commission, nous pensons en
effet qu'il faut protéger de importation paralléle les médica-
ments qui sont encore sous brevet, mais que nous devons
avoir la possibilité d’ouvrir la frontiére lorsque cette protec-
tion tombe.

A ce propos, jaimerais souligner que notre analyse sur les
prix des médicaments est la méme que celle de M. David.
Nous assistons & ce «shadow boxing» qui peut faire mal et
qui consiste a agir sur le prix des médicaments dans de lon-
gues négociations et ensuite & voir les médicaments dont
nous avons réussi a baisser les prix disparaitre du marché,
a les voir remplacés par des médicaments plus colteux.
Dans ce domaine, nous espérons que la rémunération des
pharmaciens, l'intérét qu'ils peuvent avoir, peut aider a faire
prescrire ou a faire vendre des médicaments meilleur mar-
ché. Nous espérons que le recours aux génériques puisse
étre encouragé et que, de temps en temps, une importation
d’'un pays ou cette production se fait a meilleur co(t puisse
aider dans cette relation difficile qui est une relation de négo-
ciation, puisqu’il ne s’agit pas de prix réellement libres sur
notre marché, et puisse utilement la compléter. J'entends
par la que notre position de négociation peut étre utilement
renforcée par la possibilité d'importations paralleles. C’est
d'ailleurs ainsi que mes collégues de I'Union européenne
pratiquent et utilisent la possibilité qui leur est donnée par
I'épuisement des capacités au niveau régional qui fait qu'ils
peuvent importer d’autres pays européens. Je connais un
cas ol une entreprise pharmaceutique, qui souhaitait vrai-
ment continuer a utiliser un flot de prix élevés pour I'un de
ses produits, a été ramenée & de meilleurs sentiments par
limportation du méme produit de la méme entreprise prove-
nant d’'une autre fabrique européenne. Je souhaite donc
avoir cet instrument, mais pour la période postérieure a la
durée de protection par le brevet.

Nous sommes donc largement d’accord et il s’agit, d'un
c6té, d’'une formulation et, de l'autre, d’'un probleéme pratique
que j'aimerais soulever ici.

La premiére phrase de I'alinéa 3, telle que votre commission
la propose, ne nous pose pas réellement de probléme. Elle
est peut-étre plus précise, mais je crois qu’elle recouvre en
fait exactement la méme réalité que la version du Conseil
national a I'alinéa 3, dans la mesure ol elle réserve, ou elle
ne veut pas de réglementation particuliére dans ce domaine,
en dehors de ce qui est prévu a l'alinéa 2. Ce qui nous pose
probléme, c'est la deuxiéme phrase.

Lorsque I'on dit: «Le premier requérant, respectivement le
détenteur du brevet, doit faire valoir I'existence d’une telle
protection», on laisse entendre icl, et je crois que c'est la
seule interprétation possible, que c’est a l'institut de recevoir
cette annonce, voire de la contrdler. Donc, on demande a
Pinstitut de remplir une tache qui reléve des tribunaux civils.
C’est devant les tribunaux que le propriétaire d'un droit im-
matériel doit faire valoir ce droit, et non pas devant une ins-
tance qui, elle, doit pouvoir donner I'autorisation. C’est dans
ce sens-la que le Conseil fédéral ne peut pas suivre votre
commission pour cette deuxiéme phrase. Comme il y aura,
si vous suivez votre commission, une divergence avec le
Conseil national, jaimerais annoncer ici, par besoin de
loyauté, que je ne défendrai pas la position de votre Conseil,
mais que je m’efforcerai de trouver une solution entre les
deux Conseils, qui ne donne pas a l'institut une tache qu'il
ne pourrait pas remplir.
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Cottier Anton (C, FR): Je comprends I'observation de Mme
Dreifuss, conseillere fédérale, concernant le fait de faire
valoir le droit de protection de la marque d’un produit, d'un
médicament. J'approuve aussi sa déclaration qu'il n’in-com-
berait pas au nouvel institut fédéral de contréler ce fait. En
effet, il s’agit-la de prétentions civiles qui ne peuvent pas
étre jugées par l'office fédéral. De ce fait, si nous suivons
maintenant la proposition de la commission, et je vous invite
a le faire, ga permettra au Conseil national d’examiner
encore cette question bien précise et bien limitée.

Sur le reste, je soutiens la proposition de la commission et je
ne peux qu'abonder dans le sens exprimé par Mme Beerli.
En effet, la grande différence entre la version du Conseil na-
tional et celie du Conseil des Etats consiste en ceci, c’est
gue nous voulons, au Consell des Etats, faire bénéficier d’'un
régime approprié les produits qui sont protégés par les mar-
ques. Si on suit la version du Conseil national, on vide en
somme le contenu des droits de marque. Et surtout, pour
notre pays qui est un grand producteur de médicaments, qui
fait aussi de grandes dépenses et de grands efforts pour la
recherche, nous avons tout intérét a faire bénéficier nos pro-
ducteurs, nos fabricants aussi des effets de la protection des
marques.

Ainsi, je vous invite a suivre la proposition de la commission.

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Ich méchte
nur noch einmal klar darlegen, was sich die Kommission bei
ihrem Antrag gedacht hat. Ich glaube auch, dass darlber al-
lenfalls bei der Bereinigung der Differenzen noch eine Dis-
kussion entstehen wird.

Die Kommission ging in der Tat — wie es Frau Bundesréatin
Dreifuss sehr richtig gesagt hat — davon aus, dass der Er-
stanmelder sein Patent beim Institut deponiert und das Insti-
tut somit Kenntnis davon hat. Wenn dann ein Zweitanmelder
kommt, hat dieser den Zivilprozess einzuleiten und den zivil-
rechtlichen Weg zu gehen. Das ist ein vertiefter Schutz des
Erstanmelders, das ist in der Tat so. Wir wollten den Erstan-
melder nicht auf den Rechtsweg verweisen, weil in der Zwi-
schenzeit die Zulassung fur den Parallelimport schon
gegeben sein kann, das Ganze schon in die Wege geleitet
ist und schlussendlich das Ganze auch nicht mehr aufgehal-
ten werden kann.

Wir sind der Ansicht, dass es ohne weiteres machbar ist,
einmal vorsorglich eine Zulassung zu stoppen, bis der
Zweitanmelder seine Rechte geltend gemacht hat; wir mei-
nen, das sei besser machbar, als wenn man die Zulassung
erteilt und den Erstanmelder auf den Rechtsweg verweist.
Das war der klare Wille der Kommission.

Abstimmung — Vote
Fir den Antrag der Kommission .... 31 Stimmen
Fur den Antrag David .... 7 Stimmen

Abs. 4-Al 4

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: lhre Kommis-
sion bittet Sie, diesen Absatz zu streichen. Er ist nicht mehr
nétig und insoweit auch untauglich, als es kein Land gibt, in
dem die Arzneimittelpreise subventioniert werden.

Président (Schmid Carlo, Prasident): Herr David ist damit
einverstanden.

Angenommen gemédss Antrag der Kommission
Adopté selon la proposition de la commission

Art. 15-18

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer & la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté
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Art. 19 Art. 21

Antrag der Kommission Proposition de la commission

Abs. 1,2 Al 1,34

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates Adhérer a la décision du Conseil national

Abs. 3 Al 2

Die zusténdige Behorde prift in einer Inspektion ....

Art. 19

Proposition de la commission

Al 1,2

Adhérer a la décision du Conseil national
Al 3

Lautorité compétente vérifie ....

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Die Anderung
in Artikel 19 Absatz 3 ist bereits unter Artikel 6 begrlindet
und angenommen worden.

Angenommen — Adopté

Art. 20

Antrag der Kommission

Abs. 1,2, 4

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 3

Er kann:

a. vorschreiben, dass die Einfuhr von bestimmten Arzneimit-
teln, die zum Schutz der Gesundheit einer besonderen Kon-
trolle bedurfen, im Einzelfall durch das Instritut bewilligt
werden muss;

b. die Einfuhr von bestimmten Arzneimitteln beschréanken
oder verbieten, wenn aus den Umstanden erkennbar ist,
dass sie fur widerrechtliche Zwecke oder missbrauchliche
Verwendung bestimmt sein kénnten.

Art. 20

Proposition de la commission

Al 1,24

Adhérer & la décision du Conseil national

Al 3

Il peut:

a. prescrire que l'importation de médicaments nécessitant
un contréle particulier pour la protection de la santé, doit étre
autorisée dans les cas d’espéce par l'institut;

b. restreindre ou interdire I'importation de médicaments si
les circonstances font apparaitre qu’ils pourraient étre desti-
nés & des fins illégales ou a un usage abusif.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: lhre Kommis-
sion hat Absatz 3 etwas umformuliert, damit ganz klar wird,
dass der Bundesrat keine Einzelfallbewilligungen erteilt. Der
Bundesrat wird vielmehr in einer Rahmenverordnung festle-
gen, welche Kriterien fur Einfuhrbewilligungen bzw. -be-
schrénkungen erfllit sein mussen. Im Einzelfall wird das
Institut die Bewilligung erteilen und die Liste der Arzneimittel
erstellen, die einer Einfuhrbeschrankung oder einem Ein-
fuhrverbot unterliegen sollen. Das Institut erlasst im Einzel-
fall eine Verfugung, die auf dem ordentlichen Rechtsweg
weitergezogen werden kann.

Angenommen — Adopté

Art. 21

Antrag der Kommission

Abs. 1,3, 4

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 2

Der Bundesrat kann vorschreiben, dass die Ausfuhr von Arz-
neimitteln, die in der Schweiz oder im Zielland nicht zugelas-
sen sind, im Einzelfall vom Institut verboten oder einer
Beschrénkung unterstellt wird.

R

Le Conseil fédéral peut prescrire que I'exportation des médi-
caments, dont la mise sur le marché n’est pas autorisée en
Suisse ou dans le pays de destination, soit, dans les cas
d’espece, interdite par I'institut ou soumise a restrictions.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Es handelt sich
grundsétzlich um dieselbe Problematik wie bei Artikel 20 Ab-
satz 3. lhre Kommission prazisiert, dass der Bundesrat eine
Rahmenverordnung erlésst und dass das Institut im Einzel-
fall eine Verfigung erlasst, was wiederum den ordentlichen
Rechtsweg eréffnet.

Angenommen — Adopté

Art. 22-24

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 25

Antrag der Kommission

Mehrheit

Abs. 1-3

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 4

Die Kantone kdnnen eidgendssisch diplomierte Drogistinnen
und Drogisten zur Abgabe aller nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimittel berechtigen, sofern eine flachendeckende
Versorgung des Kantons mit solchen Arzneimitteln nicht ge-
wahrleistet ist.

Abs. 5

Die Kantone kdénnen, vorbehaltlich der Abséatze 2 und 3, Per-
sonen, die Uber eine kantonal anerkannte Ausbildung ver-
fligen, zur Abgabe bestimmter Arzneimittelgruppen wie
komplementarmedizinischer Arzneimittel zulassen. Das In-
stitut ist zu informieren.

Minderheit

(Schmid Samuel, Beerli, Brunner Christiane, Saudan, Stu-
der Jean)

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art. 25

Proposition de la commission

Majorité

Al 1-3

Adhérer & la décision du Conseil national

Al 4

Les cantons peuvent accorder aux droguistes titulaires du
dipléme fédéral le droit de remettre tous les médicaments
non soumis a ordonnance dans la mesure ou un approvi-
sionnement en médicaments de ce genre n'est pas garanti
dans ensemble du territoire cantonal.

AL 5

Sous réserve des alinéas 2 et 3, les cantons peuvent accor-
der a des personnes ayant une formation reconnue sur le
plan cantonal le droit de remettre certains groupes de médi-
caments, tels que les médicaments de la médecine complé-
mentaire. Linstitut doit en étre informé.

Minorité

(Schmid Samuel, Beerli, Brunner Christiane, Saudan, Stu-
der Jean)

Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fr die Kommission: Die Mehrheit
Ihrer Kommission beantragt lhnen, einen neuen Absatz ein-
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zufiigen, wodurch Absatz 4 geméss Nationalrat zu Absatz 5
wird.

Der neu eingefligte Absatz 4 soll es den Drogisten in Kanto-
nen, in denen die Versorgung nicht flichendeckend gewahr-
leistet ist, ermdglichen, alle nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel — das sind Praparate der Liste C — abzugeben.
Bis anhin war das lediglich in den Kantonen Solothurn und
Appenzell Ausserrhoden moglich. Zudem liessen vier wei-
tere Kantone gewisse Ausnahmeregelungen zu.

Schmid Samuel (V, BE): Die Kommissionsprésidentin hat
bereits darauf hingewiesen, dass es nur um die Fassung
des Nationalrates in Absatz 4 geht. Der Streichungsantrag
der Minderheit in Absatz 5 wird insoweit obsolet — wenn Sie
der Fassung der Minderheit zustimmen —, als sich die Fas-
sung der Mehrheit in Absatz 5 mit der Fassung des National-
rates und der Minderheit in Absatz 4 deckt.

Wir haben bei den Zielsetzungen des Gesetzes davon ge-
sprochen, dass das neue Heilmittelgesetz das Recht zur Ab-
gabe von Heilmitteln von einer gewissen Berufsausbildung
abhéngig machen will. Das war und ist unbestritten. Dass
man hier eine gewisse Grosszlgigkeit walten [assen will, hat
uns der Bundesrat in der Kommission erklart und wird auch
im Gesetz deutlich: beispielsweise in Artikel 25 Absatz 2 und
insbesondere auch bei den Ubergangsbestimmungen in Ar-
tikel 94,

Eine zweite Vorbemerkung: Die Erweiterung der Abgabe-
kompetenzen im Bereich der Naturheilmittel ist in Artikel 25
Absatz 2 geregelt, ist also bei Absatz 4 nicht betroffen.
Damit zum eigentlichen Streitgegenstand, der neuen Fas-
sung der Mehrheit in Absatz 4:

Dieser neue Absatz betrifft die Diskussion uber die Liste C.
Wie erwahnt, erméchtigen noch zwei Kantone — Appenzell
Ausserrhoden und Solothurn — ihre Drogerien, alle Produkte
dieser Liste zu flhren. Sie durchbrechen mit dieser generel-
len Regelung eigentlich eine unserer Zielsetzungen, namlich
die Abgabe von Heilmitteln nur bei adaquatem Ausbildungs-
stand zuzulassen. Es stellen sich damit u. a. Probleme in
Bezug auf den Konsumentenschutz. Ich sage und unterstrei-
che nochmals: Die Abgabe von Naturheilmitteln ist damit
nicht tangiert.

Nun ist wesentlich — und fiir die Minderheit entscheidend —,
dass Fachkommissionen der Drogisten und Apotheker unter
der Leitung der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel
die Liste C bereinigt und die Abgabeberechtigung fir Drogis-
ten um etwa einen Drittel erweitert haben. Die Liste C ist
also zusammengeschrumpft, macht aber — wie wir uns
glaubwirdig haben versichern lassen — nach wie vor Sinn,
weil es Praparate gibt, die Interaktionen mit rezeptpflichtigen
Arzneimitteln auslésen kdénnen. Das ist durchaus plausibel.
Mit der Regelung der Kommissionsminderheit und des Na-
tionalrates verlieren die beiden Kantone, welche die Abga-
beberechtigung fir Drogerien kennen, ein wenig von ihrer
Kompetenz, alle anderen Kantone gewinnen aber.
Schliesslich leistet die Fassung der Mehrheit der Regelung,
die von den Betroffenen selbst gutgeheissen wurde, keinen
guten Dienst; denn die Landesverbande hatten sich in die-
ser Frage geeinigt und waren damit zufrieden, dass wir
keine Ausnahme haben, sondern eine Regelung, in der wir
die Abgabe von Medikamenten mit der Ausbildung verknlp-
fen wollen. Insgesamt bricht hier die Fassung der Mehrheit
etwas aus dem System des Gesetzes aus, insgesamt stért
sie die gute und auch sinnvolle Regelung, wie sie von den
Betroffenen selbst beschlossen wurde.

Ich bitte Sie deshalb, der Minderheit zu folgen.

Brunner Christiane (S, GE): J'appartiens également a la
minorité qui vous propose d’'en revenir a la version du Con-
seil national en n’oubliant pas, comme M. Schmid Samuel I'a
dit, que I'alinéa 4 actuel du Conseil national reste dans le dé-
pliant, le dépliant n’étant pas trés clair a cet égard.
Actuellement, I'Office intercantonal de contrdle des médica-
ments (OICM) définit trois types de médicaments vendus
sans ordonnance:
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— la liste C dite d’automédication renforcée, qui nécessite la
possibilit¢ d’'un conseil d'une pharmacienne ou d’un phar-
macien car ces médicaments posent des problémes, dans
certaines situations de la vie, en association avec d’autres
médicaments ou lors d’un usage inapproprié;

— la liste D dite d’automédication facilitée, qui est vendue en
pharmacie ou en droguerie car les conseils d'un ou d’une
pharmacienne ou d’un droguiste sont nécessaires & I'utilisa-
tion correcte du médicament par les consommateurs ou
consommatrices;

— la liste E, en vente dans tous les commerces, qui ne né-
cessite pas de conseils particuliers.

Le nouvel alinéa 4 proposé par la majorité de notre commis-
sion signifie en clair que si, dans un canton, il existe un seul
endroit ol se trouve une droguerie mais aucune pharmacie,
le canton peut alors autoriser 'ensemble des drogueries du
canton a vendre la totalité des médicaments de la liste C.
Avec ce nouvel alinéa, les criteres de délimitation de 'OICM
et du futur institut, basés sur la sécurité des usagers, se-
raient ainsi ignorés et contournés dans les cantons. Légalité
des chances et du droit entre détenteurs du méme dipléme
de droguiste ne serait pas non plus respectée d’un canton &
lautre, car il ne s’agit plus d’'une mesure d'exception lorsque
tous les droguistes d’'un canton se voient attribuer la compé-
tence de vendre les médicaments de la liste C.

La question de I'approvisionnement en médicaments de lis-
te C dans les endroits ou il n’y aurait que des drogueries ne
se pose pas. En effet, la liste D s'est fortement étendue au
détriment de la liste C, suite & une révision consensuelle des
criteres de délimitation entre la Société suisse des phar-
maciens et I'Association suisse des droguistes, en 1997.
Actuellement, les droguistes disposent, avec la liste D, de
médicaments sdrs et efficaces pour toutes les situations
pouvant étre soulagées par de I'automédication. Dans les
autres situations, il ne faut pas retarder un diagnostic médi-
cal nécessaire ou créer un nouveau probléme par l'usage
inadéquat d’'un médicament de la liste C, faute du conseil
d’un membre des professions médicales — pharmacien ou
médecin.

La liste C est un domaine de lautomédication ol 'on teste,
d’abord timidement, si un médicament auparavant soumis a
prescription du médecin peut étre remis au public sans or-
donnance médicale. |l s’agit donc soit de substances qui pré-
sentent des risques dans certaines situations que le
pharmacien ou la pharmacienne peut éluder, soit de domai-
nes d'indication proches de la nécessité d'un diagnostic mé-
dical. Sila liste C n’est pas respectée dans le canton, l'institut
hésitera a libérer de nouveaux médicaments de [a contrainte
de la prescription médicale, ce qui fait perdre des chances de
diminuer la charge sociale des colts de la santé.

Nous avons voulu une loi fédérale sur les produits thérapeu-
tiques pour corriger certaines incohérences du systéme fé-
déraliste en matiére de médicaments. On peut toujours
discuter des critéres de délimitation entre les catégories de
médicaments, mais une fois ces critéres étayés sur des ba-
ses objectives reconnues, ils doivent s'appliquer sur tout le
territoire suisse.

En 1997, les dirigeants de la Société suisse des pharma-
ciens et de Association suisse des droguistes ont décidé de
revoir les critéres de délimitation en éradiquant toute préro-
gative corporatiste lors de leur interprétation, en se limitant
au seul critére de la sécurité des usagers. L'Office intercan-
tonal de contréle des médicaments a reconnu ces criteres et
les a appliqués, ce qui a conduit au transfert de 300 médica-
ments de liste C en liste D, ce toilettage devant mettre un
terme a la justification de toute exception cantonale.

Le but était de réaliser un consensus en vue de la future loi
dont nous traitons aujourd’hui. Nous devons donc étre fer-
mes et favoriser les solutions de consensus nationaux éta-
blis et nous ne pouvons pas donner maintenant la priorité,
dans une loi fédérale, a des intéréts locaux, aprés que les
sociétés faitieres des deux professions ont établi, a grand
peine sans doute, mais établi, un consensus national.

Je vous invite donc a rejeter la proposition de la majorité de
la commission et a accepter la proposition de la minorité.
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Leuenberger Ernst (S, SO): Erlauben Sie mir, hier der Gen-
fer Abgeordneten zu widersprechen und Ihnen aus solothur-
nischer und vielleicht ein klein wenig aus ausserrhodischer
Sicht einen kleinen Erfanrungsbericht vorzustellen.

Im Kommissionsreferat sind diese beiden Kantone als
«weisse Raben» oder als was auch immer bezeichnet wor-
den, jedenfalls als Ausnahmefille. Das kommt vor. Auch
Gotthelf, wenn er Uber die Radikalen geschimpft hat, hat ne-
ben den Baselbietern immer die Ausserrhodner und die So-
lothurner besonders beschimpft, was aus konservativer
Sicht damals durchaus seine Berechtigung gehabt haben
mochte.

Ich will hnen einen Erfahrungsbericht geben, den mir solo-
thurnische Drogisten vorgetragen haben und der nicht ohne
Eindruck auf mich geblieben ist. Solothurnische Drogisten
haben mir Heilmittel auf den Tisch gestellt und mich gefragt,
ob ich Neo-Citran kenne. Ich habe gesagt: Natirlich kenne
ich dieses Medikament, das kaufe ich ja bei lhnen. Dann
sagte mir ein Drogist: Sehen Sie, mit dem neuen Gesetz —
wenn das so geht, wie es beispielsweise die Minderheit
will — kdnnen Sie das nicht mehr bei mir kaufen, Sie mlssen
es dann eben in der Apotheke kaufen.

Als gedienter Gewerkschafter — die Apotheker und Drogis-
ten sind nun mal Gewerbler, wenn die miteinander streiten,
dann habe ich mich herauszuhalten — habe ich dann weiter
zugehért, und sie haben mir einen Nasenspray vorgefuhrt,
der heisst Vibrocil. Es kommt vor, dass ich da ein bisschen
verstopft bin — rein physisch. Dann spraye ich mir diesen
Nasenspray in die Nase, den ich bei meinem Drogisten
kaufe, und die Sache ist innert kurzer Zeit behoben. Mein
Drogist sagt mir: Sehen Sie, das kdnnen Sie dann nach dem
neuen Gesetz héchstwahrscheinlich bei mir nicht mehr kau-
fen.

Ich gebe nur Eindricke wieder. Ich hatte den Eindruck, dass
diese Ausnahmeregelung im Iéblichen Stand Ausserrhoden
und im léblichen Stand Solothurn bisher zu keinen hér- und
sichtbaren Klagen, Schwierigkeiten und Schaden gefiihrt
hat, die nun zwingend behoben werden missten. Es scheint
mir, dass man mit der Formulierung der Mehrheit diesem
Anliegen solothurnischer Drogisten ein klein wenig entge-
genkommen konnte.

Darum méchte ich dafir pladieren, dass man hierin heute
der Mehrheit der Kommission zustimmt.

Hess Hans (R, OW): Ich bitte Sie ebenfalls, dem Antrag der
Mehrheit zuzustimmen, und zwar aus &hnlichen Uberlegun-
gen heraus, wie sie Kollege Leuenberger Ernst vorgetragen
hat.

Im Sarneraatal in unserem Kanton haben wir lediglich eine
Apotheke; daflr haben wir in allen Gemeinden gut funktio-
nierende Drogerien. Die Versorgung der Bevélkerung mit
Arzneimitteln, wie sie jetzt auch Kollege Leuenberger ge-
schildert hat, gehoért meines Erachtens zur Grundversorgung
und tragt zur Wohnattraktivitat bei. Besonders in landlichen
Verhéltnissen sind wir darauf angewiesen, dass diese At-
traktivitat nicht laufend abgebaut wird.

Wenn wir im Sinne der Minderheit legiferieren, veréargern wir
unnétigerweise einen Grossteil unserer Bevélkerung, und
das ist meines Erachtens nicht nétig.

Deshalb bitte ich Sie, dem Antrag der Mehrheit zuzustim-
men.

Schmid Samuel (V, BE): Die blumige Schilderung von Kol-
lege Leuenberger kdnnte mich dazu verleiten, den Gedan-
ken zu dussern, die falsche Medikation sei bereits horbar,
aber ich verzichte selbstverstandlich darauf.

Was will ich sagen? Ich bin Prasident des Kantonalberni-
schen Gewerbeverbandes, insofern habe ich beide Seiten in
meiner Klientel. Was ich auch tue, mache ich Fehler. Sie
kdnnen das jetzt als Zeichen der Neutralitit werten, ich
Oberlasse das ihnen.

Ich habe etwas Milhe, wenn wir ad hoc praktisch zu «Kur-
pfuschern» werden, indem wir den Fachleuten dreinreden
und jetzt selbst eine Medikamentenliste zusammenstellen.
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Ich fir mich bin selbstverstandlich auch der Meinung, dass
alles, was irgendwie moglich ist, in Drogerien verkauft wer-
den soll. Diese Meinung teile ich durchaus. Aber wie nun
offenbar die Fachleute einhellig feststellen, und zwar mit
Zustimmung der Drogisten, das ist die Vereinbarung zwi-
schen den Betroffenen, gibt es eben auch bei derartigen Me-
dikamenten — ob es gerade die Medikamente sind, die Sie
erwdhnt haben, Herr Leuenberger, weiss ich nicht — Interak-
tionen, die jetzt moglicherweise dazu flhren, dass nicht das
Medikament selber, aber vielleicht doch Verbindungen mit
diesem Medikament fUr den Patienten negative Folgen ha-
ben kénnte. Wie dem auch sei, ich anerkenne, dass wir die
Sache selbstverstandiich politisch zu entscheiden haben.
Aber ich habe etwas Miihe, die Fachkompetenz dieser Leute
einfach auf die Seite zu schieben und jetzt gesamtschweize-
risch eine neue Regelung durchzusetzen. Ich bitte Sie, doch
den Betroffenen selbst — es gibt negativ wie positiv Betrof-
fene — Glauben zu schenken und ihren Antrag gutzuheissen.
Ein Letztes noch: Wenn ich davon ausgehe, dass alles, was
irgendwie méglich und verninitig ist und auch problemlos
abgegeben werden kann, Uber die Drogerien abgegeben
wird, dann habe ich auch da zustimmend zur Kenntnis ge-
nommen, dass die Liste C, die den Apotheken vorbehalten
war, wesentlich gekirzt wurde, und zwar zugunsten der
Liste D, der Liste der Drogerien. Hier wurde also offenbar ein
Schritt getan. Das alles sage ich selbstversténdlich auch in
Kenntnis davon, dass auch die Drogistinnen und Drogisten
eine gute und seriése Ausbildung haben, aber dass es offen-
bar dennoch Unterschiede gibt, die diese Listen rechtfer-
tigen.

Ich bitte Sie deshalb trotz allem, hier der — ich wage es zu
sagen — Vernunft zu folgen und der Minderheit zuzustim-
men.

Merz Hans-Rudolf (R, AR): Im Zentrum unserer Beratungen
von heute Morgen stehen die Heilmittel. ich glaube, es ist
das Anliegen des ganzen Gesetzes, dass wir den Umgang
mit Heilmitteln in unserem Land, aber auch im Vergleich mit
dem Ausland, also international, regeln.

Es lasst sich aber nicht vermeiden, dass um diese Heilmittel
herum Kreise bestehen. Den ersten Kreis bilden die Berufe;
das sind die Berufe des Arztes, des Apothekers, des Drogis-
ten, des Heilmittelherstellers, aber auch des Naturarztes. ich
habe mit Befriedigung zur Kenntnis genommen — ich wirde
das gerne von Frau Bundesratin noch bestéatigt héren —,
dass unter diesen Berufen auch die Naturarzte ihren Stand-
ort in Bezug auf die Heilmittel behalten kénnen.

Viele Leute verbinden den Begriff Naturarzt mit einem Ni-
schenprodukt ausserrhodischer Herkunft — nicht nur den
Erzliberalismus, wie Herr Kollega Leuenberger zu Recht
sagt. Aber man (bersieht natirlich, dass es heute in zwélf
Kantonen unseres Landes viele tausend Heiltdtige gibt, die
als Naturérzte wirken. Sie arbeiten in der Regel Ubrigens
ohne den Ruckhalt von Krankenkassen. Die meisten dieser
4000 bis 5000 Naturadrzte, namlich 700, arbeiten im Kanton
Zurich und nicht bei uns in Ausserrhoden; das mag Sie Uber-
raschen. An zweiter Stelle, Herr Schmid Samuel, folgt der
Kanton Bern. Dann kommen die Kantone Aargau, Luzern
und St. Gallen, und auf dem sechsten Platz ist Ausserrho-
den mit 160 Naturarzten. Sie staunen jetzt wahrscheinlich,
wie viele Naturarzte in Ihren Kantonen tétig sind.

Ich bin deshalb sehr froh, dass man hier nicht den Versuch
gemacht hat, dieser Berufsgattung den Riegel vorzuschie-
ben; ich hdre dann nachher gerne noch eine entsprechende
Bestétigung.

Ausserhalb des Kreises dieser Berufe, die — wie die Dro-
gisten und die Apotheker — natirlich auch ihre standes-
politischen Probleme untereinander haben, sind wir als
Konsumenten in einem weiteren Kreis. Jetzt spreche ich aus
ihrer Sicht, als Konsument, wie dies Herr Leuenberger und
Herr Hess Hans auch getan haben. Es ist mir eigentlich
egal — ich sage das jetzt etwas salopp und Ubertrieben —,
was die Apotheker und Drogisten untereinander abmachen.
Es darf nicht sein, dass die Versorgungssicherheit in unse-
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ren Gebieten, in unseren Kantonen unter solchen Abma-
chungen leidet. Es muss ein anderer Weg beschritten
werden. Wir missen ein Gesetz machen, und dann missen
sich die Standesorganisationen arrangieren und nicht umge-
kehrt. ich fihle mich nicht verpflichtet, eine wie auch immer
zustande gekommene Verstandigung in dieses Gesetz zu In-
tegrieren. Aber ich stelle fest, dass in den Kantonen Solo-
thurn, Appenzell Innerrhoden und Appenzell Ausserrhoden
heute eine Drogeriefreiheit besteht, dass in den Kantonen
Glarus, Schwyz und Luzern auch entweder keine oder nur
vereinzelte Produkteregelungen bestehen, dass also auch
hier Regelungsbedarf besteht. Ich hére das gleiche jetzt
auch vom Kanton Obwalden; das ist fiir mich noch ein neues
Element.

Deshalb schlage ich lhnen vor: Schliessen Sie sich der
Mehrheit an, um diese Sache gesetzgeberisch zu regeln,
und dann sollen die Standesorganisationen — im Verbund
mit dem Heilmittelinstitut — ihre Dinge regeln. Aber ich als
Konsument méchte, dass die Grundversorgung mit Heilmit-
teln in allen Regionen unseres Landes gewahrleistet ist.

Berger Michele (R, NE): Je m’étais pourtant promise de ne
pas intervenir dans cette discussion, pour ne pas avoir a
donner l'impression que je préche pour ma paroisse. Mais,
justement, les exemples qui viennent d’étre donnés par les
représentants des cantons qui ont des drogueries et qui dis-
tribuent la liste C m’obligent & revenir sur ce probléme.

Les exemples que vient de donner M. Leuenberger touchent
a I'émotion; je crois que nous ne devons pas aujourd’hui dire
simplement: «Voila, vous connaissez ces médicaments: le
Neo-Citran, le Vibrocil, etc.», mais que nous devons, au con-
traire, traiter une loi qui assure la sécurité du médicament,
sa distribution sérieuse et surtout la protection du consom-
mateur.

Prenons 'exemple du Neo-Citran lui-méme: lorsqu’il y a la
réclame a la télévision, il n’est plus un médicament anodin, il
peut par exemple potentialiser I'effet d’'un anticoagulant. Il
est donc nécessaire de protéger le consommateur, de lui po-
ser des questions, avant de le lui délivrer. Le Vibrocil aussi: il
n'est pas simplement un spray pour le nez; on sait que ce
produit supprime les cils vibratiles de la muqueuse nasale et
qu'il est important de conseiller et de protéger le consomma-
teur par rapport & un usage trop prolongé du médicament.
Je donne un autre exemple: Millepertuis, qui est aussi un
médicament d’origine naturelle, qui est vendu contre les dé-
pressions, ou 'humeur. Nous venons de recevoir des infor-
mations selon lesquelles ce médicament n’est pas anodin
du tout, car il intervient notamment sur des personnes qui
prennent des médicaments immunodépresseurs, utilisés
dans les greffes d’organes, ou qu'il agit aussi sur des per-
sonnes qui suivent des traitements avec des médicaments
pour le coeur.

Je crois donc qu’il est important de considérer, comme I'a dit
Mme Brunner, le fait qu’un contrat a été établi en 1997 avec
les droguistes, et qu'il a permis que 300 médicaments pas-
sent de la liste C en liste D.

Je serais d’accord aussi de soutenir [a proposition Merz de-
mandant que les droguistes qui ne sont pas des diplémés,
mais qui avec cette nouvelle loi devraient au bout de sept
ans terminer leur mandat, puissent le voir prolongé, car on
ne va pas accorder de nouvelles autorisations. |l me semble
que, humainement, nous devons considérer cette proposi-
tion et I'accepter. C’est dans ce sens que je vous demande
de soutenir la proposition de minorité et de refuser celle de
la majorité.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Nous vous recomman-
dons de suivre la minorité. Nous pensons qu'il est important,
dans ce domaine ol la protection de la santé est au premier
plan, que, a formation égale, la possibilité d’exercer la pro-
fession soit la méme dans 'ensemble de la Suisse. En ce
qui concerne la formation de pharmacien, jaimerais vous
rappeler qu'il s’agit d’'une formation universitaire reconnue
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sur le plan national avec les garanties de libre circulation en-
tre les cantons; ¢a a été une des premiéres victoires du mar-
ché intérieur suisse a la fin du siécle dernier. Il est normal
gque ces personnes aient la responsabilité — nous voulons
méme accroitre encore cette responsabilité — de veiller avec
les autres professions médicales a la protection de la santé
de la population.

Les droguistes, eux, n‘ont pas une formation qui est recon-
nue de la méme fagon sur le plan national, mais ils ont fait
d’énormes efforts sur ia formation. lis ont pour leur branche
un systéme qui leur garantit aussi, au niveau de I'ensemble
du pays, le méme niveau de compétence. Alors, il est aussi
normal gu'avec ce méme niveau de compétence, ils aient
les mémes activités partout, et non pas que la commodité ou
les traditions d’'un canton accordent aux droguistes dans un
lieu — ce n’est pas la grande majorité ou une grande masse
de population, comme le disait M. Hess, il s’agit de deux
cantons qui n‘ont pas rejoint la régle générale —, tout d'un
coup, d’autres compétences.

Il ne serait pas trés compréhensible non plus pour les clients
et pour les patients que, selon les cantons, ils trouvent des
choses dans les drogueries gu'ils ne trouvent ailleurs que
dans les pharmacies.

En ce qui concerne le probléme de la couverture des be-
soins dans des cantons ruraux, puisque c’est le seul argu-
ment de santé auquel nous devons certainement préter
attention, j'aimerais vous rappeler que nous avons la possi-
bilité dans ces cantons d'introduire la propharmacie. Je crois
méme qu'elle I'est dans les cantons concernés et que c’est
alors a un niveau de profession universitaire médicale que
revient la compétence de remetire ces médicaments. Nous
n‘avons pas le sentiment que la question de la disponibilité
des médicaments est le moins du monde mise en cause si
Pon se rallie a la proposition de minorité et a la décision du
Conseil national.

Je considére qu'il est trés important que I'on continue a agir
selon les listes, que ces listes soient périodiquement revues
et que nous ayons ainsi la possibilité d’étendre pour les dro-
guistes la possibilité de remettre des médicaments, dans la
mesure ol ces médicaments ont fait 'objet de suffisamment
d’expériences et que I'on sait qu’ils ne demandent pas un
conseil particulier, pas un entretien particulier entre le phar-
macien et le patient pour pouvoir étre pris sans danger.

En ce qui concerne les remarques qui ont été soulevées par
Mme Berger sur la médecine et les médicaments de méde-
cine complémentaire, en particulier la médecine des plantes
lorsqu’elle ne présente pas de dangers — et ils sont tout a fait
patents pour certaines plantes —, jaimerais dire que nous
avons l'alinéa 4 qui, dans la version du Conseil fédéral, pré-
cise bien que les cantons peuvent désigner des personnes,
en dehors de celles qui sont prévues a l'alinéa 3, habilitées a
remettre des groupes de médicaments particuliers, tels que
ceux de la médecine complémentaire. C'est donc bien ceux
auxquels faisait allusion M. Merz et ceux auxquels nous
pensons ici. Mais nous avons besoin d’'un contrble central
pour éviter que I'on puisse remettre des médicaments dan-
gereux qui échapperaient au contréle par la régle: «Linstitut
doit en étre informé lorsqu’il y a donc désignation d’un
groupe particulier de personnes.» Nous avons, & l'alinéa 2,
la compétence du Conseil fédéral de déterminer les catégo-
ries de personnes qui entrent en ligne de compte. Je peux
donc rassurer M. Merz: nous avons envisagé le cas ol des
médecins naturopathes continueraient a remettre leur pro-
pre médication sur la base d’une réglementation cantonale.

Abstimmung — Vote
Fir den Antrag der Mehrheit .... 21 Stimmen
Flr den Antrag der Minderheit .... 19 Stimmen

Art. 26

Antrag der Kommission

Abs. 1,2

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Abs. 3

Streichen
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Art. 26 AL 3

Proposition de la commission Le Conseil fédéral régle les modalités.

Al 1,2 Al 4

Adhérer a la décision du Conseil national Les cantons délivrent 'autorisation.

Al 3

Biffer Proposition Cornu

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: thre Kommis-
sion beantragt lhnen einstimmig, den vom Nationalrat neu
eingeflihrten Absatz 3 zu streichen. Die Bestimmung ist ubri-
gens im Nationalrat nur sehr knapp, mit 72 zu 71 Stimmen,
angenommen worden. Er betrifft geméass Uberzeugung lhrer
Kommission einen Sachverhalt, der im Krankenversiche-
rungsgesetz geregelt ist. Es kann nicht angehen, im Heilmit-
telgesetz in die Therapiefreiheit der Arztinnen und Arzte
einzugreifen.

Angenommen — Adopté

Art. 27

Antrag der Kommission

Abs. 1

Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist grundsétzlich unter-
sagt.

Abs. 2
Mehrheit
Eine Bewilligung wird nur erteilt, wenn:

Minderheit
(Brunner Christiane, Cottier, Saudan, Studer Jean)
Eine Bewilligung wird nur erteilt, wenn:

é.:.die erbrachten Leistungen denjenigen einer nach kanto-
nalem Recht zugelassenen Apotheke gleichwertig sind.

Abs. 3

Der Bundesrat regelt die Einzelheiten.
Abs. 4

Die Kantone erteilen die Bewilligung.

Antrag Cornu
Abs. 2

a. fUr das betreffende Arzneimittel eine arztliche Verschrei-
bung vorliegt, und der Patient darf selber entscheiden, d. h.
ohne direkten oder indirekten Einfluss der verschreibenden
Person, in welcher Apotheke er die Verordnung, die er per-
sOnlich Ubermitteit, ausflhren lasst;

Art. 27

Proposition de la commission

Al 1

La vente par correspondance de médicaments est en prin-
cipe interdite.

Al 2

Majorité

Lautorisation est délivrée seulement si:

a. le médicament fait 'objet d’'une ordonnance médicale;

b. aucune exigence en matiére de sécurité ne s'y oppose;

c. les conseils sont fournis dans les régles de I'art;

d. une surveillance médicale suffisante de I'action du médi-
cament est garantie.

Minorité

(Brunner Christiane, Cottier, Saudan, Studer Jean)
Lautorisation est délivrée seulement si:

a. le médicament fait 'objet d’'une ordonnance médicale;

b. aucune exigence en matiére de sécurité ne s'y oppose;

c. les conseils sont fournis dans les régles de I'art;

d. une surveillance médicale suffisante de I'action du médi-
cament est garantie;

e. les prestations fournies sont équivalentes a celles d’'une
pharmacie autorisée d'aprés le droit cantonal.
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Al 2

a. le médicament fait 'objet d’'une ordonnance médicale et le
patient peut décider lui-mé&me de la faire honorer par la phar-
macie de son choix et 'envoie lui-méme, sans influence di-
recte ou indirecte du prescripteur;

Abs. 1-Al 1

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: lhre Kommis-
sion halt daran fest, dass in Absatz 1 ein grundsatzliches
Verbot des Versandhandels stipuliert wird. Dies vor allem
darum, um gegen den vollkommen unerwiinschten, jedoch
immer starker aufkommenden Internethandel eine Hand-
habe zu haben und um intervenieren zu kénnen. Das Wort
«verwendungsfertig» wird in Absatz 1 gestrichen, weil der
Versandhandel mit jeglicher Art von Arzneimittein — ob ver-
wendungsfertig oder nicht — grundsétzlich untersagt ist.

Angenommen — Adopté
Abs. 2~ Al 2

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: In Absatz 2
wird sodann festgehalten, dass der Versandhandel unter be-
stimmten Voraussetzungen dennoch gestattet wird. Er ist je-
doch bewilligungspflichtig, und es werden die Voraus-
setzungen genannt, unter welchen diese Bewilligung erteilt
wird. Gemass Absatz 3 — wenn ich diese beiden Abséatze
gleich miteinander begriinden darf — obliegt es dem Bundes-
rat, die einzelnen Voraussetzungen von Artikel 27 Absatz 2
auf dem Verordnungsweg naher zu umschreiben. Entspre-
chend sind die Kantone nicht befugt, materielle Bestimmun-
gen zum Versandhandel zu erlassen, was der von lhrer
Kommission neu vorgeschlagene Absatz 3 verdeutlicht. Die
Einrdumung einer ausschliesslichen Rechtsetzungskompe-
tenz des Bundes in einem bestimmten Bereich des Detail-
handels begriindet sich einerseits durch die besonderen
Risiken flr die Arzneimittelsicherheit, die im Rahmen des
Versandhandels mit Arzneimitteln auftreten, und anderseits
durch das Bedurfnis, einen Bereich, der Wirkung in der ge-
samten Schweiz zeitigt, auch gesamtschweizerisch einheit-
lich zu regeln.

Absatz 4 schliesslich halt fest, dass die Kantone — und zwar
der jeweilige Standortkanton — die Bewilligung erteilen.
Schon weil der Versandhandel nichts anderes als eine be-
sondere Form der Abgabe im Detailhandel darstellt und die
Kantone ohnehin fir die Erteilung einer Detailhandelsbewilli-
gung zustandig sind, ist es folgerichtig, dass die kantonale
Behorde des Standortkantons die Bewilligungen flr den Ver-
sandhandel erteilt. Im Unterschied zur allgemeinen Detail-
handelsbewilligung geméss Artikel 30 legt indessen im
Bereich des Versandhandels der Bund in Artikel 27 Absatz 2
die materiellen Voraussetzungen fur die Erteilung der Bewil-
ligung abschliessend fest.

Cornu Jean-Claude (R, FR): Si jlinterviens sur cet objet a
ce stade des délibérations plutét que lors de I'entrée en ma-
tiere, c’est parce que je n‘avais pas de réserve fondamen-
tale par rapport a cette loi dans son ensemble. Si J'interviens
a ce stade donc, c’est parce que c’est précisément par rap-
port au chapitre que nous venons d’aborder que les intéréts
directs et immédiats des uns et des autres deviennent trés
sensibles. On vient d’en avoir une démonstration avec le
vote que nous avons eu en rapport avec l'article 25. C'est
par rapport aux dispositions relatives a la distribution, a la
prescription, a la remise des médicaments, par rapport a la
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publicité aussi que les intéréts immédiats des uns et des
autres vont se manifester. C'est donc & ce stade aussi que
Yon va essayer de jouer plus ou moins finement les intéréts
des uns contre les autres, quitte & en oublier les principes de
base qui ont présidé a I'élaboration de cette loi et aux négo-
ciations qui s’en sont suivies. Aussi, pour éviter toute interro-
gation, je tiens d’abord a déclarer mes intéréts par rapport a
cet objet: je suis président du Réseau Santé de la Glane,
une association de communes qui regroupe toutes les com-
munes de mon district et qui gére un hépital de district, un
home médicalisé, un service de soins et d’aides familiales a
domicile, Spitex, ainsi que divers services annexes. Mon
beau-frére exploite une pharmacie a Romont. Il a été un des
piliers de la formation continue des pharmaciens. Il a été a
I'origine des cercles de qualité dont j'aurai I'occasion de re-
parler & linstant. Il a été assez longtemps membre de la
SSPH et il vient d’étre nommé vice-président mondial de la
Fédération internationale de pharmacie. Autant dire qu'il
nous arrive parfois, avec lui et ses amis, de parler distribu-
tion de médicaments et probléemes de santé publique. Quant
a moi, a part ma fonction publique précisément, je n’ai pas
d’autre intérét direct ou indirect dans cette affaire.
Venons-en maintenant a l'article 27 alinéa 2 et plus précisé-
ment & ma proposition. Hélas, le combat contre la vente par
correspondance de médicaments est perdu ou dépassé.
J’en veux pour preuve que, méme si la vente par correspon-
dance de médicaments est en principe interdite, on vient
d’en décider, cela n"'empéche pas les annonces de fleurir sur
Internet. Je viens de trouver sur un des postes au Parlement
fedéral la réclame d’'une société Kwickmed pour le Viagra:
«Welcome. You've found the easiest and most discreet way
to end impotence: Viagra, right over the Internet.» Magnifi-
que! Xenical: «The new wonder slimming drug!» Et voila ce
que I'on trouve pratiquement, maintenant, sur nombre de si-
tes qui distribuent, par ce biais-la, des médicaments. J'ose
espérer que ces canaux de distribution resteront néanmoins
longtemps marginaux, car je doute de I'efficacité de la lutte
contre ces pratiques pas trés rassurantes en termes de
santé publique, méme si elles ne coltent, dans un premier
temps, rien aux caisses-maladie, puisque les médicaments
que j'ai évoqueés ne sont pas remboursés.

Le probléme qui nous occupe plus concrétement est, par
contre, important, car il y va de la distribution systématique
et autorisée de médicaments a charge des assureurs-mala-
die. Comme indiqué aprés cet interméde Internet, mes ré-
flexions ne visent pas a remettre en cause la remise de
médicaments par correspondance, méme si je suis per-
suadé que Fon fait & cet égard fausse route dans une pers-
pective & moyen et a long terme. Par contre, les réserves
émises dans mon canton a cet égard, dans le cadre d’'une loi
récente sur la santé publique et au terme de longs débats,
m’obligent a dénoncer les dérapages que la loi que nous al-
lons voter autorise ou semble déja autoriser aux yeux de
certains. Je m’explique. Quelle est la situation dans le can-
ton de Fribourg, en Romandie et dans quelques autres can-
tons?

Si je me permets de mettre en exergue des cantons ro-
mands et du reste aussi la pratique dans plusieurs cantons
alémaniques, c’est bien parce que, dans un autre sens,
nous respectons les spécificités de chaque région. J'en veux
pour preuve les concessions faites en matiére de prophar-
macie, soit de dispensation des médicaments par les méde-
cins eux-mémes. J'en veux pour preuve le respect des
spécificités cantonales en matiére de droguerie. Comme le
fédéralisme n'est pas une notion a sens unique, j'en appelle
donc & la responsabilité de chacun par rapport a la tradition
des cantons romands et de plusieurs cantons alémaniques
par rapport a la place gu’occupent les pharmacies d’officine
dans nos cantons.

Fribourg appartient aux cantons ol les médecins et les phar-
maciens font chacun leur métier. Le résultat est une densité
suffisante de pharmaciens pour assurer un service d’appro-
visionnement et de conseil de proximité & peu prés partout.
Dans mon canton, médecins et pharmaciens ont décidé
avec courage hon seulement de ne pas se combattre, mais
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de collaborer pour diminuer les coats. lls ont brillamment ga-
gné leur pari. Les cercles de qualité, auxquels jai déja fait
allusion, ont apporté des économies démontrées, et méme
les caisses-maladie, si jose dire, soutiennent désormais offi-
ciellement et financiérement ce chemin exemplaire.

Notre Grand Conseil fribourgeois a révisé sa loi sanitaire I'an
passé et a approuvé massivement le principe que les médi-
caments sont remis en pharmacie ou en droguerie. Toute
autre forme de vente — postale par exemple — est interdite
dans le cadre de cette loi. Cette loi interdit également, et
c’est un autre point essentiel, tous les accords de nature fi-
nanciére entre professionnels de la santé faisant fi de l'inté-
rét des patients Chez nous, nous appelons cela du
compérage. Toutes les lois cantonales romandes prévoient
de protéger les patients contre de telles ententes entre pro-
fessions de la santé.

Enfin, nos lois romandes interdisent toutes la dispensation
médicale, appelée a contresens la propharmacie, sauf
lorsqu’it n'y a pas de pharmacie a proximité bien entendu,
conformément a l'article 37 alinéa 3 LAMal.

Au-dela des bonnes dispositions d’un législatif cantonal,
d’autres régles cependant prévalent, pour l'instant notam-
ment celles qui sont dictées par la loi sur le marché intérieur.
Cette régle a pour conséquence que le canton le plus laxiste
dicte sa méthode aux autres. Lannée passée a été riche
d’enseignements pour les responsables de la santé publique
dans les cantons romands. En effet, dans le recours de Me-
diservice SA auprés du Tribunal fédéral contre le canton de
Vaud qui voulait interdire 'envoi postal de médicaments sur
son territoire, car il n'y avait aucune clause du besoin, vu
la densité des pharmacies, le Tribunal fédéral a tranché le
1er octobre 1999.

Je ne citerai que deux extraits choisis de ses conclusions:

1. En 'absence d’autres législations fédérales, c’est la loi sur
le commerce intérieur qui s’applique. Ce que Soleure auto-
rise est autorisé dans toute la Suisse, sauf si le canton cible
prouve que cela représente un danger pour ses citoyens.

2. Le Tribunal fédéral considére que la limitation de 'envoi
postal aux seuls médicaments faisant I'objet d’'une prescrip-
tion médicale devrait permettre de diminuer le risque de con-
sommation abusive ou erronée.

Mon propos, je I'ai déja dit, ne vise pas a revenir en arriére et
a fermer des sociétés telle que Mediservice SA.

Le Conseil national en a débattu longuement. Le résultat qui
nous est soumis est un choix politique et n’est plus I'applica-
tion par défaut de la loi sur le marché intérieur. La, il y a
changement et probablement progrés. Je le respecte donc,
méme si je ne 'apprécie pas vraiment. J'aimerais cependant
exprimer mes vives inquiétudes justement sur ces deux cri-
teres du Tribunal fédéral dans une situation particuliére.
Mes collégues de Suisse alémanique ont sans doute Iu
«Cash» du vendredi 22 septembre. On y dresse un tableau
prometteur d’économies, grace a I'envoi postal de médica-
ments; économies qui ne se vérifient pourtant jamais. Deux
points m'ont frappé dans cet article. On y mentionne des
médecins qui faxent directement leurs ordonnances a la
pharmacie Medical Line. Il n'est pas dit ce qu’ils regoivent en
échange. Mais plus loin dans Particle, tout devient clair avec
la Apotheke zur Rose AG dont les actions appartiennent aux
médecins et dont la mission est de fournir les médecins dis-
pensant. 91 millions de francs de chiffre d’affaire avec mille
médecins en 1999, ce n'est pas rien. Cette maison offre un
terminal a ses clients médecins pour faciliter la transmission
des ordonnances du médecin par Internet a la Apotheke zur
Rose bien entendu. Le but avoué est de partir en guerre
contre les pharmacies des autres cantons. Avec ce systéme,
tout va bien pour le ou les médecins. lls gagnent de I'argent
de quatre fagons avec les médicaments: par les cadeaux
quils regoivent des industries pharmaceutiques, par la
marge sur la vente des médicaments aux cabinets, par la
ristourne probablement offerte par la Apotheke zur Rose AG
aux médecins et par le rendement des actions de I'entre-
prise puisqu’ils en sont les actionnaires.

Conclusion de lanalyse: avec plusieurs autres conseillers
aux Etats je me permets de poser deux questions. Ce com-
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pérage flagrant doublé des intéréts cumulés de la prescrip-
tion et de la vente me sera-t-il imposé a Fribourg par le
Tribunal fédéral en invoquant la loi sur le marché intérieur?
Ou la LPT actuelle, dans la version qui est celle de notre
commission, suffit-elle pour protéger mes citoyens contre de
telles déviances?

Le Tribunal fédéral a sans doute raison de dire que lI'exi-
gence d’une prescription médicale permet d’éviter que le pa-
tient puisse consommer de maniére abusive et totalement
erronée, ce qu'il ferait en cas d'ouverture d’un self-service
du médicament sur Internet. Mais il n’a pas pensé aux situa-
tions ol le médecin ferait un usage abusif, & des fins lucrati-
ves, de son monopole de la prescription étendu a celul de
permettre I'envoi postal, par l'article 27 LPT. Je crois que
'exemple de la Apotheke zur Rose AG et les canaux qui
sont mis en place, je dirais ces temps, suffisent & le démon-
trer.

Nous avons donc tenté de trouver une solution pour que la
loi sur les produits thérapeutiques fournisse un cadre légal
permettant d’éviter la généralisation de tels développements
indésirables sous l'effet de la loi sur le marché intérieur, soit
parce que la loi sur les produits thérapeutiques ne serait pas
assez précise a ce sujet. Cette solution réside dans le com-
plément que je propose d’adjoindre a l'article 27 alinéa 2 let-
tre a, & savoir qu'il revient au patient de décider lui-méme de
faire honorer son ordonnance médicale par la pharmacie de
son choix, de I'envoyer lui-méme, sans influence directe ou
indirecte du prescripteur. || faut donc interdire que le pres-
cripteur puisse directement, lui, par Internet, devant son
client ou aprés son départ, passer la commande a la phar-
macie a laquelle il est lui-méme intéressé.

Cette solution réside, je crois, dans le complément que je
viens d'évoquer. Ainsi, le médecin qui prescrit n'aura, a
priori, pas d’autre tentation que de s’occuper de |a thérapie
de son patient.

Pour d’autres motifs, il s’agira aussi de soutenir la proposi-
tion de la minorité a lalinéa 2 lettre e de ce méme article,
mais a cela d’autres y reviendront.

Saudan Frangoise (R, GE): J'avoue que j'ai un profond ma-
laise face a larticle 27 dans son ensemble. Je ne reprendrai
pas les propos de M. Cornu qui vient d’ajouter encore une
inquiétude supplémentaire a cette impression que j'ai que
nous jouons aux apprentis sorciers dans ce domaine.

Je suis parfaitement consciente que nous ne pouvons pas
remettre en cause la distribution de médicaments par envoi
postal. C’est un fait, c’est acquis. Il reste néanmoins toute
une série d’interrogations que je me pose. En particulier, je
me pose des interrogations face a la politique menée par
une grande caisse-maladie, Helsana, a travers sa filiale Me-
diservice, et je tiens a parler clair aujourd’hui. J'ai des docu-
ments qui m’ont été remis. Je constate que l'information qui
est donnée par Helsana n’est pas mauvaise, mais c’est une
information biaisée. Dans les publications d’Helsana, on
parle trés clairement d’une filiale Mediservice. On en parle
absolument d’'une maniére trés claire. Par contre, dans
d’autres publications, on voit que Mediservice serait en fait
une création de plusieurs caisses-maladie. Helsana, dans le
cadre de la publicité qu'elle fait & ses assurés, propose en
effet ce service, mais dit également quelle rembourse
50 francs a chaque assuré qui passera par Mediservice.
Dans ce domaine, je trouve que ces procédés, pour moi,
sont & la limite de l'acceptable, d’autant plus que Mediser-
vice, théoriquement, devrait distribuer tous les médica-
ments, y compris le paquet d’aspirine, alors qu’on sait que
I'envoi des médicaments revient au moins a 15 francs.

A PUniversité de Genéve, le groupe de médicométrie a fait
une étude sur les impacts socio-économiques de la vente di-
recte de médicaments. Cette étude met clairement en évi-
dence que la vente par correspondance n'est rentable qu'a
partir d’'un certain seuil. Donc, on s’adresse a des personnes
en genéral agées, atteintes de maladies chroniques ou de
graves maladies. Il y a 13, par ce genre de publicité biaisée,
une forme de pression sur le patient qui me semble inaccep-
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table en termes de concurrence, en termes de liberté de
choix.

Et je m'interroge dans deux domaines également — je ne
sais si Mme Dreifuss, conseillére fédérale, pourra me répon-
dre aujourd’hui. Je lui en saurais gré, mais si elle ne peut
pas le faire, jattendrai volontiers sa réponse, parce que je
crois que c’est une question que jaurais di creuser en com-
mission. Malheureusement, c’est en préparant cette séance
que ['ai ressenti toute cette série d'inquiétudes et que les in-
formations me sont parvenues.

La premiere question que je me pose, c'est sur la |égitimité
de mettre a disposition de Mediservice un catalogue d’assu-
rés. Cela me géne énormément. Les informations que j’ai pu
avoir démontrent systématiquement en fait que c'est en
grande majorité les assurés de Helsana qui ont recours a
Mediservice. Ensuite, comment peut-on appréhender la
pression qui peut s’exercer sur certains patients, sur cer-
tains assurés qui, justement, de par leur état de santé, col-
tent cher a l'assurance-maladie et a la collectivité? A la
limite, je ne vois pas trés bien comment peut fonctionner le
secret médical. Telles sont les inquiétudes que j'ai au niveau
de la concentration verticale que I'on voit dans le domaine
des assurances. Si je reprends les remarques faites par
M. Cornu, il suffit maintenant d’avoir un accord entre les
compagnies d’assurance et les médecins pour que tout le
systéeme de santé soit intégré verticalement et mis sous le
contréle des assurances-maladie. Pour moi, c’est une dé-
marche que je vois se mettre en place et qui est inaccep-
table.

La deuxiéme question, Madame la Conseillére fédérale,
porte vraiment sur la protection des données, sur la confi-
dentialité des fichiers des assurances-maladie.

La troisieme question porte sur le secret médical. Est-ce que
dans ce domaine-la les inquiétudes que jai ne sont pas fon-
dées, ou est-ce qu'’il y aurait encore quelque chose a faire?

Stahelin Philipp (C, TG): Ich habe grundsétzlich Verstand-
nis far den Antrag Cornu, fiir das Missbehagen dem Ver-
sandhandel gegenlber. Dieses Missbehagen ist auch im
Votum von Frau Saudan, das wir gerade gehdért haben, zum
Ausdruck gekommen. Das teile ich auch. Der Thurgau ge-
hérte — ich war damals noch Sanitatsdirektor — zu den letz-
ten Kantonen, welche (berhaupt die Bewiligung zum
Versandhandel erteilten, aufgrund der Rechtslage, aufgrund
dann auch der bundesgerichtlichen Rechtsprechung.

Aber ich meine, wir miissen zur Kenntnis nehmen, dass sich
die Verkaufsmodalitaten, die Verkaufsarten, &ndern, und wir
kénnen uns nicht einfach dagegenstellen. Es geht doch far
uns darum, dass wir gesundheitspolizeilich die notwendigen
Vorschriften erlassen und vor allem aus gesundheitspolizeili-
cher Optik daftr sorgen, dass dieser Versandhandel auch
die nétigen Anforderungen erflllt. Dass hier der Schutz des
Patienten im Vordergrund steht, ist an sich richtig, aber mir
scheint, dass der Antrag Cornu Uber das Ziel hinaus-
schiesst. An sich darf der Patient so oder so selber entschei-
den, wo er ein Rezept ausflhren lasst, welche Apotheke er
besucht. Den direkten oder indirekten Einfluss des Arztes
muss man nach Mdéglichkeit ausschliessen, aber wir sind be-
zlglich Versandhandel nicht in einer anderen Situation, als
wir sie von jenen Kantonen her kennen, welche die Selbst-
dispensation kennen. Auch dort muss sich der selbst dispen-
sierende Arzt die nétige Zurtckhaltung auferlegen, und in
Kantonen wie beispielsweise dem Thurgau gibt es hier Re-
gelungen zwischen den beiden Standen — es geht auch um
Standesinteressen zwischen den Apothekern und den Arz-
ten —, welche vorschreiben, dass der Arzt selbst, freiwillig im
Ubrigen, die Patienten auf die Versorgung durch die Apothe-
ken hinweist, dass er die Patienten darauf hinweist, wo Apo-
theken in der Umgebung zu finden sind. Mir scheint dies der
richtige Weg zu sein.

Wir kénnen hier nicht weiter gehen, als der Vorschlag der
Mehrheit es vorsieht. Wir haben die gleiche Situation wie bei
der Apotheke zur Rose AG. Dass Arzte Aktionare sind, das
gibt es auch in anderen Bereichen, das kénnen wir nicht ver-
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bieten. Arzte sind ohne Zweifel auch Aktionare in Pharmafir-
men.

Im Grossen und Ganzen nimmt kein Mensch Kenntnis da-
von. Ich glaube, die Arzte nehmen ihre Verantwortung wahr.
Wenn wir hier nun sogar so weit gehen, dass die Person das
Rezept persoénlich zu Ubermitteln hat, dann bevormunden
wir sie weit (ber das Notwendige hinaus. Dem Patienten
leisten wir keinen Dienst, wenn er sich hier selbst einen Fax
anschaffen muss — noch nicht alle Leute haben einen sol-
chen — oder wenn er einen geschriebenen Brief zu verfas-
sen hat; das ist nun auch wieder nicht patientenfreundlich,
so glaube ich.

Im Antrag der Mehrheit der Kommission ist die gesundheits-
polizeiliche Vorschrift enthalten; Es geht darum, dass eine
arztliche Verschreibung vorliegt. Wie diese Ubermittelt wird,
dies kann nicht die Kernfrage sein.

Ich bitte Sie, den Antrag Cornu abzulehnen.

Biittiker Rolf (R, SO): Ich bitte Sie auch, den Antrag Cornu
abzulehnen. Wir haben mit Artikel 27 in der Fassung der
Mehrheit bereits jetzt eine sehr rigide Formulierung. Mir
ware es eigentlich lieber gewesen, wenn wir Bundesrat und
Nationalrat gefolgt waren. Aber man kann mit der Fassung
der Mehrheit bei Artikel 27 leben, wenn man den Antrag der
Minderheit Brunner Christiane in Absatz 2 Buchstabe e ab-
lehnt.

Zum Antrag Cornu: Herr Stahelin hat es gesagt: Wir kédnnen
40 000 Patientinnen und Patienten, die z. B. mit dem Me-
diservice in Zuchwil verkehren, nicht vorschreiben, wie sie
mit dieser Firma zusammenarbeiten und wie sie die Medika-
mente, die arztlich verschrieben worden sind — diese Be-
stimmung bleibt ja in Absatz 2 Buchstabe a —, beziehen
sollen. Ich kann das Votum von Herrn Stahelin nur unterstat-
zen.

Im Ubrigen ist der Antrag Cornu sehr verwirrend formuliert.
Ich kann ihn kaum verstehen und habe nur aufgrund der Be-
grindung, die Herr Cornu hier abgegeben hat, nachvollzie-
hen kénnen, worum es eigentlich geht.

Ein letzter Punkt: Frau Saudan, Sie haben gesagt, dass die
Helsana und Mediservice miteinander verbunden seien.
Wenn Sie es so ausdriicken, wie Sie es ausgedrickt haben,
stimmt es nicht. Sie mussen sich vielleicht erkundigen — der
Herr Direktor sitzt auf der Tribline —, wie die neuen Besitz-
verhéltnisse von Mediservice in Zuchwil sind. So, wie Sie es
geschildert haben, stimmt es nicht; das kann ich Ihnen sa-
gen. Sie sind nicht auf dem neuesten Stand der Dinge.
Wenn Sie es in diesem Rat so formulieren, dann muss ich
Ihnen sagen, dass Sie sich erkundigen missen, wie jetzt die
Besitzverhaltnisse von Mediservice in Zuchwil sind. Im Ubri-
gen werde ich beim Minderheitsantrag Brunner Christiane
noch etwas in diesem Zusammenhang sagen.

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Es ist fur die
Kommissionssprecherin etwas schwierig, weil man die Ein-
fuhrung wahrscheinlich noch nicht so spannend findet und
sich die Diskussion erst an den Minderheitsantragen entzin-
det. Ich habe an sich versucht, lhnen einleitend das Konzept
mit dem klaren Verbot am Anfang des Artikels darzulegen.
Dieses Verbot solf vor allem in Bezug auf den Internethandel
eine Handhabe bieten und — Herr Cornu hat es gesagt — die
Problematik in Bezug auf Angebote aus dem Ausland ange-
hen. Das ist ja eine der grossen Schwierigkeiten, denen wir
begegnen. Wenn die Angebote aus dem Inland kommen, ist
es ganz klar, dass alle Voraussetzungen erfillt sein missen,
die in Absatz 2 umschrieben sind, damit sie zuldssig sind.
Das gilt namentlich auch fir die Voraussetzung in Bezug auf
die Verschreibungspfiicht.

Ich weiss nicht, ob Sie gesehen haben, dass man hier we-
sentlich weiter geht und mehr verlangt als bei den Gblichen
Apotheken. Es wird nur auf eine Verschreibung des Arztes
hin ausgeliefert, auch wenn es sich nicht um ein nicht ver-
schreibungspflichtiges Medikament handelt. Hier wird dem
Begehren nachgekommen, dass in der Tat ein Kontakt, eine
Beratung stattfinden muss, dass man also keine Medika-

Amtliches Bulletin der Bundesversammilung

mente bestellen soll, ohne vorher den Bedarf abgeklart zu
haben. Im Versandhandel kann also nur auf eine Verschrei-
bung hin geliefert werden; ohne Verschreibung ist eine Be-
stellung nicht moglich.

Das Anliegen des Antrages Cornu ist an sich versténdlich,
aber vom Gesetz abgedeckt. Jeder Patient hat natdrlicher-
weise das Recht, seine Medikamente dort zu beziehen, wo
er will. Er kann sie beziehen, indem er mit seiner Verschrei-
bung zur Apotheke an der néchsten Ecke geht, oder indem
er die Verschreibung einschickt und die Medikamente Gber
den Versandhandel bezieht. Oder er kann sie auch bezie-
hen — das ist unbestritten —, indem er dem Arzt die Méglich-
keit gibt, die Verschreibung direkt einzusenden. Das kénnen
wir In der Tat nicht verhindern.

Es ist ganz wichtig, in diesem Zusammenhang noch einmal
festzulegen, was wir mit diesem Gesetz wollen: Wir wollen
beim Vertrieb von Heilmitteln ganz klar Sicherheit garantie-
ren. Die Versorgung muss sicher sein. Anderseits wollen wir
die Kosten nicht ins Unermessliche steigen lassen. Wenn
hier mehr Konkurrenz generiert wird, bringt das nicht mehr
Kosten, sondern allenfalls eher das Gegenteil. Die Rahmen-
bedingungen sind also in diesem Artikel gesetzt. Wir sehen
die Problematik, die der Versandhandel mit sich bringt, aber
wir sehen anderseits auch, dass es noch so etwas wie Wirt-
schaftsfreiheit gibt. Aus Griinden, die nicht gesundheitspoli-
tisch motiviert sind, kénnen wir hier kein totales Verbot
stipulieren. Das Anliegen des Antrages Cornu ist in der Ver-
sion der Kommissionsmehrheit berticksichtigt.

Da auch der Antrag der Minderheit Brunner Christiane noch
im Raum steht, erlaube ich mir anzufiigen, dass wir Sie bit-
ten, auch diesen Antrag abzulehnen. Er ist noch nicht be-
grundet worden, aber er hat einen &hnlichen Hintergrund wie
der Antrag Cornu. Wir sind der Ansicht, dass es in diesem
sensiblen Bereich klar eine schweizweite Rahmenordnung
braucht. Wir wollen, dass diese einerseits im Gesetz veran-
kert ist, anderseits aber vom Bundesrat in einer Verordnung
noch verfeinert und detaillierter ausgearbeitet wird. Wir
méchten ganz klar nicht, dass die Kantone in diesem Be-
reich noch zusatzliche Bestimmungen erlassen. Die Bewilli-
gung des Standortkantons soll aufgrund der Bundes-
regelung erteilt werden.

Cornu Jean-Claude (R, FR): M. Stahelin dit que ma propo-
sition va au-dela du but poursuivi et il donne comme exem-
ple la propharmacie, soit les médecins qui dispensent eux-
mémes les médicaments. Je crois que s’il n'y a pas plus
mauvais exemple, c’est bien celui-la. Indépendamment du
fait que, dans certains cantons, on autorise les médecins
dispensants, s’il y a bien une hérésie contre laquelle il fau-
drait lutter et qui hous permettrait peut-étre d’envisager les
économies globales en matiére de santé publique, c’est bien
celle du médecin dispensant, méme si dans la loi sur les
produits thérapeutiques, compte tenu, encore une fois, de la
tradition qui existe en la matiére dans certains cantons, on a
accepté de maintenir cette possibilité.

En tout cas, 'exemple est trés mauvais en ce qui concerne
Fautre aspect qui est celui de la vente par correspondance.
On dit que les médecins sont aussi actionnaires dans
d’autres domaines. Bien évidemment, les médecins sont
des citoyens comme les autres. Le probléme est qu’ici, c’est
leur seule société et qu’ils sont les seuls actionnaires. Qu'ils
aient des actions de Novartis ou autres, a titre privé, peut-
étre! Mais Ia, ils mettent en place un canal de distribution
dont ils tiennent les rénes du début a la fin. La aussi, ily a
quand méme une nuance par rapport a l'intérét que, autre-
ment, les médecins peuvent avoir a acquérir et a posséder
des actions.

Le probleme de tout cela, c’est qu'il faut bien voir les consé-
guences que cela aura sur une grande partie du paysage, je
dirais médical, en Suisse, en Suisse romande et dans les
cantons, je l'ai dit, attachés a cette tradition de pharmacie de
proximité. Ne tombons pas dans I'angélisme. Les sociétés
qui font de la distribution par correspondance de médica-
ments ne s’intéressent qu'a un public trés ciblé. On I'a dit,
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les frais d’envoi sont tellement élevés qu’on ne peut pas s’in-
téresser a vendre une boite d’aspirine ou de Saridon par
correspondance. On sait aussi que le 20 pour cent des pa-
tients génere le 80 pour cent des colits en matiere de médi-
caments, entre autres, et c’est bien a ce public-la qu'on
s’intéresse, donc le public qui est, je dirais, le plus intéres-
sant sur le plan économique. Lautre, on s’en désintéresse.
Quelles conséquences cela aura-t-il? Cela aura pour consé-
quence d’enlever aux pharmacies de proximité ce potentiel
dont elles ont besoin pour vivre et survivre. Souvent, ces
derniers jours, dans ces débats, on a tenu compte quand
méme du fait qu’il y a, au-dela des problémes purement de
santé, des problemes économiques, et le risque existe
qu’une quantité de petites officines pharmaceutiques dispa-
raissent, parce qu'on autorise et qu'on laisse ce genre de
dérapage se metire en place. La couverture sanitaire dans
les cantons ne sera alors plus assurée. Je crois qu’on peut
le dire et je crois qu’on peut le craindre.

A propos de I'exemple d'Internet que je vous ai donné avant,
vous verrez que, bientét, en Suisse, le méme genre de so-
ciétés se mettront a disposition. Le patient n’aura méme plus
besoin d’aller voir son médecin, il lui suffira de lui téléphoner
ou de remplir un formulaire par correspondance et le méde-
cin pourra ensuite, directement, délivrer 'ordonnance et,
dans le méme bureau ou dans le bureau d'a c6té, envoyer le
médicament. Je crois que si on prétend que la loi offre déja
cette protection, pourquoi alors ne pas accepter ma proposi-
tion et le marquer encore plus explicitement dans la lettre a
de l'alinéa 2.

Je m’excuse si le texte n’était pas clair. Peut-étre que si je
l'avais rédigé en anglais, tout le monde l'aurait compris. (Hi-
larité)

Saudan Frangoise (R, GE): M. Buttiker, je n'aurai pas I'im-
pertinence de penser que vous défendez avec tellement de
foi Mediservice parce que vous étes actionnaire de cette so-
ciété. Je pense que vous défendez les intéréts d’une société
qui est établie dans votre canton, ce que nous faisons tous,
ainsi que les intéréts généraux de votre canton.

Je vais étre trés claire, puisque vous avez eu I'obligeance de
me signaler que le directeur de Mediservice était a la tri-
bune. Je confirme que j'ai été I'objet d’'un lobbying qui était,
pour moi, a la limite de I'acceptable dans ce domaine, sur-
tout dans un domaine aussi sensible que celui de la santé
publique.

Je répéte les inquiétudes que j'ai, qui touchent a la liberté de
la concurrence et au libre choix des patients. J'aimerais
avoir des réponses sur les questions précises.

J'ajouterai, pour avoir encore consulté I'étude a laquelle je
faisais allusion, que je pense — et Mme Dreifuss, conseillere
fédérale, pourra peut-étre me répondre sur ce sujet —
gu'avec le nouveau modele de rémunération de la distribu-
tion des médicaments, Mediservice risque d’'avoir quelques
problémes. Alors, pour étre tout a fait claire, je tenais a ap-
porter ces précisions.

Brunner Christiane (S, GE): La proposition de minorité a
l'alinéa 2 lettre e ne va pas aussi loin que la proposition
Cornu.

Larticle 27 alinéa 1er présente une interdiction de principe
de I'envoi postal de médicaments et I'alinéa 2 ouvre la porte
a la remise de médicaments prescrits par le médecin, sans
contact avec le pharmacien. Les défenseurs de cette libérali-
sation mentionnent surtout le confort des patients chroni-
ques pour qui ce systéme élargit finalement la palette de
services a leur disposition.

Or, nous avons tous souhaité un peu plus de concurrence
entre les pharmacies afin d'exercer une pression sur les
prix, mais nous n’avons pas souhaité nécessairement le dé-
mantélement du service public de proximité qu’elles offrent a
la population. Le but de cette proposition de minorité n’est
donc pas d’assurer une protection des pharmacies, mais de
leur permettre d’offrir toute la palette de services répondant
aux attentes de la population, sans étre pénalisées par rap-
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port a d’autres concurrents. Nous devons éviter une concur-
rence qui se limite aux aspects rentables des pharmacies.
Pour cela, il faut imposer les mémes exigences a tous les
concurrents afin d’assurer un service complet.

Je prends I'exemple genevois, que je connais. La loi gene-
voise sur 'exercice des professions de la santé, des établis-
sements médicaux et des diverses entreprises du domaine
médical exige des pharmaciens de participer aux services
de nuit et d'urgences, les oblige a fournir le conseil et, pour
cela, a étre présents ou diment remplacés; elle impose de
restreindre la remise de certains médicaments, voire de la
refuser en certaines circonstances. Il y a des normes canto-
nales surtout sur la tenue obligatoire d'un stock de médica-
ments en cas de crises, d'un jeu d’antidotes, d’un équipe-
ment d’'urgence pour appliquer de l'oxygéne, etc.

Notre proposition de minorité cherche dans le fond et uni-
quement a garantir que les ordonnances d’application, les
dispositions d’application seront formulées en respect de
Farticle 1er alinéa 3 lettre ¢ que nous venons d’approuver,
afin d’éviter que la concurrence se fasse au détriment de la
sécurité et de la qualité. Nous associons & la notion de qua-
lité le fait que toute la palette des services des pharmacies
imposée dans les iégislations cantonales puisse également
étre exigée. A cet égard, la position du Conseil fédéral sur la
mise en place de I'application de 'article 1er alinéa 3 lettre ¢
m'intéresse au plus haut point.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Nur eine Be-
merkung; ich habe mich ja grundsatzlich schon dazu geéus-
sert. Die Mehrheit Ihrer Kommission ist ganz klar der
Meinung, dass das Grundanliegen des Antrages der Minder-
heit Brunner Christiane in der Mehrheitslosung enthalten ist.
Die Voraussetzungen, die vom Standortkanton verlangt wer-
den, sind zu erfullen. Das ist in der Fassung der Mehrheit
enthalten.

Was wir nicht méchten, ist, dass noch weitere kantonale Vor-
aussetzungen zu erfillen sind, dass man so dann praktisch
den Voraussetzungen aller Kantone nachkommen muss.
Weil es ein sensibler Sachverhalt ist und weil er schlussend-
lich alle Kantone betrifft, denn der Versandhandel erfolgt ja
Uber alle Kantone hinweg, sind wir klar der Meinung, dass er
vom Bund her geregelt werden muss. Der Bund soll grund-
satzlich und alleine die Voraussetzungen schaffen kénnen,
aber der Standortkanton erteilt die Bewilligung.

Berger Michéle (R, NE): J'appuie tout ce qui a été dit par
les représentants de la minorité tout a 'heure, notamment
les propos de M. Cornu et de Mme Saudan. Jaimerais dire
qu'ily a une inégalité de traitement puisque I'envoi postal fait
par la maison Mediservice ne concerne qu’'une certaine ca-
tégorie de médicaments, ceux qui sont chers pour des mala-
dies chroniques et sur lesquels la marge est plus grande que
pour ceux qui sont meilleur marché. Il y a surtout inégalité
de traitement par rapport aux autres distributeurs de médi-
caments.

Je crois que nous devons insister sur cette inégalité de trai-
tement. On veut bien la concurrence, mais pour autant que
l'autre distributeur ait les mémes contraintes. Je pense spé-
cialement au service de garde, a tout ce qu’on doit assurer a
la population de par les exigences légales. Je ne vais pas al-
longer.

Je vous demande également de soutenir la minorité.

Biittiker Rolf (R, SO): Ich méchte Sie bitten, den Antrag der
Minderheit Brunner Christiane abzulehnen.

1. Ich bin der festen Uberzeugung, dass dieser Antrag ge-
gen das Binnenmarktgesetz verstdsst, Frau Brunner. Wenn
die Interpretation, so wie sie Frau Beerli im Sinne der Mehr-
heit vorgetragen hat, richtig ist, muss der Antrag der Minder-
heit gegen das Binnenmarktgesetz verstossen.

2. Es ist zur Kenntnis zu nehmen - auch im Sinne der Wirt-
schaftsfreiheit —, dass der Versandhandel in der Schweiz
eine neue Betriebsform ist. Wir haben 40 000 Patientinnen
und Patienten allein bei der Firma Mediservice. Daraus koén-
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nen Sie ersehen, dass es ein Bedurfnis von vielen Patientin-
nen und Patienten ist, auf diese Art ihre Medikamente —
nach strengen Regeln, da sind wir einverstanden — zu bezie-
hen.

Es geht darum — das ist fur mich der entscheidende Punkt —,
dass sich Versandhandelsapotheken neben und in Ergan-
zung zu den herkdmmlichen Apotheken etablieren. Beide
Betriebsformen haben ihre Berechtigung: die herkdmmliche
Apotheke eher im kommunalen und regionalen Bereich und
die grosse Versandhandelsapotheke eher im nationalen Be-
reich.

Deshalb ist es wichtig, dass der Bund hier legiferiert, dass
der Bund hier das Sagen hat und die Kompetenz nicht — wie
es der Antrag der Minderheit will — auf die Kantone verscho-
ben wird.

Es ist ganz klar, dass sich der Antrag der Minderheit Brun-
ner, so wie er formuliert ist, gegen diesen Versandhandel
richtet und vor allem gegen diese Versandhandelsapotheke,
die wir in Zuchwil bereits haben.

Dazu muss ich lhnen noch Folgendes sagen: Diese Ver-
sandhandelsapotheke hat immerhin 85 Arbeitsplatze, Frau
Brunner, ich muss lhnen das nicht zweimal sagen. Der
Standort Zuchwil ist durch die Vorfélle bei Sulzer stark belas-
tet, und es ware flir diesen Kanton und diese Region uner-
traglich, wenn jetzt auch hier noch Probleme entstiinden.
Dieser Antrag der Minderheit macht dieser Firma und den
Arbeitsplatzen Probleme.

Es ist auch richtig: Wenn eine solche Versandhandelsapo-
theke vom Standortkanton die Bewilligung einer &ffentlichen
Apotheke hat, ist diese dazu berechtigt, in der ganzen
Schweiz tatig zu sein. Im Ubrigen ist es auch so, dass diese
Firma nach internationalen Qualitatsnormen zertifiziert ist.
Es gibt im Zusammenhang mit der Téatigkeit dieser Firma
auch einen Bundesgerichtsentscheid. Wenn Sie dem Antrag
der Minderheit Christiane Brunner zustimmen, gehen Sie
hinter diesen Bundesgerichtsentscheid zurtck.

Im Ubrigen bin ich froh, dass die Kommissionsprésidentin zu
Absatz 4 ausgedeutscht hat, dass es darum geht, dass der
Standortkanton die Bewilligung erteilt und dann die Berechti-
gung entsteht, in der ganzen Schweiz tatig zu werden. So,
wie Artikel 27 Absatz 4 hier steht, kénnte man meinen, dass
in allen Kantonen eine soiche Bewilligung eingeholt werden
muss. Dem ist nicht so, und die Kommissionspréasidentin hat
das auch zuhanden der Materialien richtig gestelit.

Aus all diesen Griinden méchte ich lhnen beliebt machen,
der Mehrheit zuzustimmen und dem Antrag der Minderheit
Brunner Christiane nicht zu folgen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Avec la discussion que
nous avons eue sur les importations paralléles, c'est certai-
nement 'un des points centraux de cette réforme; nous en
aurons encore un ou deux. Il vaut la peine de s’y arréter.
Beaucoup de choses ont été dites, d'ailleurs trés justes, sur
'ensemble du probléme, sur la concurrence qui risque d’en-
lever une clientéle nécessaire au maintien d’'un réseau de
pharmacies de proximité dont nous avons le sentiment que
nous avons non pas un besoin diminué, mais accru. Nous
attendons des pharmaciens qu'ils puissent jouer un réle de
santé publique, et non pas un rble de vendeurs de médica-
ments seulement.

Je reprends certaines des remarques générales qui ont été
faites pour essayer de montrer qu'il y a des problémes qui
peuvent étre réglés dans le cadre de cette loi et dautres
non. Pour ceux-ci, nous devons recourir a d’autres lois pour
essayer d'éviter des dérives dangereuses pour la santé de la
population.

Le premier point que nous ne pouvons pas régler dans cette
loi concerne Internet. M. Cornu I'a bien évoqué. Dans la me-
sure ou il s’agit d'un marché virtuel qui échappe aux régle-
mentations nationales en tant que lieu ou les choses se
passent, il est clair que nous n’avons pas la possibilité d'in-
tervenir a travers une loi sur les médicaments pour limiter
'existence méme de ce réseau. Mais nous avons la possibi-
lité de combattre les «providers» et ceux qui utilisent Internet

Amtliches Bulietin der Bundesversammlung

pour des offres qui ne sont pas correctes. Nous savons que
le principal danger d’Internet, en dehors de celul de la sur-
consommation médicale — qui est un danger tout & fait réel —,
est de recevoir des médicaments qui sont des copies qui ne
correspondent pas a ce que la marque promet. La nous
avons la possibilité d’attaquer trés directement les vendeurs
quant a 'usage délictueux de marques ou de droits qui sont
acquis a des producteurs.

Nous avons le sentiment que les choses vont évoluer dans
ce domaine. M. Zeltner, directeur de I'Office fédéral de la
santé publique, vient de me dire qu'on assiste & une cu-
rieuse évolution. Loffre de médicaments par Internet aux
Etats-Unis mémes est en train de se réduire, mais des entre-
prises américaines les offrent ailleurs dans le monde. Pour-
quoi? Parce que les possibilités d’essayer de faire condam-
ner celui qui offre indiment un produit de mauvaise qualité
sont meilleures aux Etats-Unis que chez nous. C'est par
cette voie-la qu’il va falloir agir, et non pas dans le cadre de
cette loi qui a un caractére territorial et qui ne peut pas réel-
lement régler un probléme de ce genre.

La deuxiéme remarque que jaimerais faire — la aussi, c’est
M. Cornu avec sa présentation trés approfondie qui m'’y fait
penser — est que nous avons besoin de réglementer de fa-
con explicite ce secteur de la vente par correspondance.
Nous ne pouvons pas laisser la chose en I'état et attendre
des juges, et sur la base de législations telles que celle vi-
sant uniquement le commerce dans notre pays, qu'ils re-
glent ce probléme. Je crois que c’est un progrés que cette loi
nous permet de régler de fagon explicite trois choses. La
premiére, c’est le principe de l'interdiction; la deuxieme, c’est
les criteres qui doivent étre réalisés et la compétence pour le
Conseil fédéral de régler les modalités; la troisieme, l'ins-
tance qui donne l'autorisation. Je ne crois pas que nous
puissions véritablement aller au-dela; j'y reviendrai & propos
des deux propositions que nous avons sur la table. Je crois
que nous faisons oeuvre utile en réglementant cela ici.

Les problemes qui ont été soulevés appartiennent a diffé-
rents cercles de préoccupations.

Les premiers sont ceux liés a la protection du patient, a la
protection de sa santé; la, nous pensons que les régles que
nous avons édictées a lalinéa 2 doivent suffire. D’autres
sont liés & la protection en terme de secret médical: 1&, nous
sommes persuadés que les mémes régles doivent valoir
pour ces pharmacies et qu'il faut veiller — nous espérons
pouvoir le faire par voie d’ ordonnance — a bien garantir qu'il
y a des coupe-circuits; que les informations qui sont néces-
saires pour le pharmacien ne sont pas automatiquement li-
vrées, et sans que le patient 'accepte, a la caisse-maladie
par exemple ou a d’autres partenaires de ce systéme extré-
mement complexe.

La question posée par Mme Saudan de savoir si la nouvelle
réglementation de rémunération des pharmaciens pourrait
étre un instrument pour favoriser la pharmacie de proximité
par opposition a la pharmacie par correspondance, est une
question difficile. Je ne crois pas pouvoir y répondre ici de
fagon tout a fait précise, dans la mesure ol on demande jus-
tement & la vente par correspondance d’accorder les aides
en conseils, les possibilités de remplacement de médica-
ments, etc. comme une pharmacie. C'est & ¢a que vous fai-
siez allusion, je pense, Madame Saudan? Quant a la
possibilité de rémunérer directement les prestations des
pharmaciens, si on peut partir de lidée qu’elles ne seraient
pas accordées aux pharmacies qui vendent par correspon-
dance, puisque ce service doit étre rendu, laissons cela pour
le moment a la négociation entre les partenaires. C'est eux
qui doivent établir le tarif et le Conseil fédéral aura I'occa-
sion, au moment ol il donnera son feu vert a ce tarif, de voir
si I'égalité de traitement est effectivement assurée et si le
service est effectivement rendu pour lequel une prestation
peut étre prévue selon la révision de la LAMal.

Restent alors les questions liées a l'autorisation, d'un cbté,
et aux risques d’abus, de l'autre.

En ce qui concerne l'autorisation, la lettre e, que la minorité
Brunner Christiane souhaite ajouter a l'alinéa 2, nous parait
inutile, dans la mesure ou c’est par voie d'ordonnance que
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nous voulons régler, mais dans I'esprit de la minorité, les
exigences qui doivent étre réalisées pour qu’une autorisa-
tion puisse étre donnée. Dans lesprit qui est celui de la mi-
norité, c'est-a-dire qu'il n'est pas acceptable que les
pharmacies qui vendraient par correspondance puissent
tout simplement prélever la creme, si I'on peut dire, du mar-
ché pharmaceutique, sans autre obligation que de vendre a
une clientele plus ou moins captive — je reviendrai tout a
'heure sur cette expression de captive — des médicaments
particulierement lucratifs. Des exigences doivent étre po-
sées, mais elles doivent étre posées au niveau de la Confé-
dération, et non pas du canton qui donne l'autorisation. Cela
est un point faible de la proposition de minorité Brunner
Christiane, puisqu’il pourrait y avoir, dans le pire des cas,
une sous-enchére entre les cantons pour donner cette auto-
risation en disant: «Chez nous, vous pouvez avoir I'autorisa-
tion parce que nous sommes moins exigeants envers nos
pharmacies de proximité.» C’est la Confédération qui doit
fixer cela.

Alors, peut-étre que certaines régles seront méme différen-
tes de celles de la pharmacie de proximité. Je connais trop
peu ces régles cantonales pour savoir s’il est sensé, par
exemple, qu'une pharmacie vendant par correspondance ait
de l'oxygéne a disposition pour réanimer des patients qui ne
viendraient pas dans cette pharmacie, de toute fagon et par
nature. Mais nous pouvons au contraire exiger, et je le dis
maintenant un peu de fagon peut-étre légére, imaginer que
la gestion des stocks doive étre réglée d’une telle fagon, et
cela colte aussi, que 'approvisionnement de la population
soit de tout temps garanti et que — encore une fois, je me
rends compte que je m'avance un peu — la pharmacie par
correspondance ait une fonction et une mission particuliéres
dans la garantie de I'approvisionnement sans lacune du
pays, comme contrepartie des obligations qu'elle n'a pas a
remplir en tant que pharmacie de proximité.

Vous voyez donc, Madame Brunner, que c¢'est bien le Con-
seil fédéral qui doit régler ces modalités et qu'il a l'intention
de le faire de fagon a garantir que la concurrence entre ces
deux types de pharmacie ne soit pas biaisée en faveur de la
pharmacie par correspondance et, surtout, en défaveur de la
pharmacie de proximité dont je répéte que nous avons be-
soin comme d’'un réseau de soutien a la protection de la po-
pulation de notre pays.

En ce qui concerne la proposition Cornu et les nombreuses
remarques surgies dans la discussion au sujet du risque
qu’une population de consommateurs captifs soit créée par
ce systeme et que les regles mémes de la loi fédérale sur
l'assurance-maladie sociale soient tournées par l'article 27
de la loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médi-
caux ou par cette ouverture, sous conditions, qu’il permet, je
dois dire que les problémes soulevés ne peuvent pas, sans
doute, étre réglés dans le cadre de cette Ioi. La question de
savoir a qui appartient une entreprise ne peut pas étre ré-
glée ici, et si le risque existe effectivement que certains liens
puissent conduire a des abus, ceci doit étre alors réglé — a
mon avis — principalement dans le cadre de la LAMal, par
les régles qui obligent toute réduction de prix d’étre immé-
diatement mise au bénéfice de 'ensemble de la commu-
nauté des assurés. Ceci revient aussi a surveiller que, par
exemple, le pharmacien qui regoit des médicaments gratui-
tement ne puisse pas les revendre: c’est a ce niveau-la qu'il
s'agit clairement d’'abus et c’est donc dans le cadre de la
LAMal que de telles situations doivent étre réglées.
Jaimerais attirer votre attention sur le fait que la pression
envers le patient est plus grande dans le systéme de pro-
pharmacie. En tant que Romande, jai d’ailleurs peu de sym-
pathie pour ce systéme qui n’existe pas dans notre partie du
pays et qui effectivement met le patient plus ou moins a la
disposition de la volonté du médecin. Nous avons ici un pré-
supposé: [a liberté du choix doit étre donnée. La formulation
est évidente, elle I'est aussi grace a la LAMal. La formulation
de M. Cornu doit étre, & notre avis, rejetée parce qu’elle sur-
réglemente ce secteur; en particulier, I'obligation faite au pa-
tient de renvoyer lui-méme I'ordonnance du médicament par
correspondance signifie au fond que l'aspect pratique dans

=

le domaine de ce service serait annulé. C’est effectivement
par la commande directe par le médecin auprés de la phar-
macie de vente par correspondance que I'on rend certaine-
ment service a ce type de clientele, qui d'ailleurs sera
particuliérement intéressée par cet aspect.

En d'autres termes, les problémes ont été bien mis en évi-
dence; les solutions elles-mémes n'apparaissent pas
comme praticables ou utiles, et c’est dans ce sens-la que le
Conseil fédéral vous prie de suivre la proposition de la majo-
rité de la commission et de rejeter également la proposition
Cornu. Comme il y aura une divergence, je pense que nous
avons encore une chance d’approfondir certains des points
qui ont été soulevés ici, lorsque la discussion retournera au
Conseil national.

Brunner Christiane (S, GE): Au vu des explications fournies
par Mme Dreifuss, conseillere fédérale, je me rallie d'une
part & l'idée que c’est bien le Conseil fédéral qui doit régler
ces modalités, ceci d’autant plus que Mme Dreifuss a donné
les assurances que le Conseil fédéral tiendra compte des
préoccupations exprimées par la minorité, dans sa régle-
mentation.

Par conséquent, je retire la proposition de minorité a l'ali-
néa 2 lettre e.

Prasident (Schmid Carlo, Prasident): Der Antrag der Min-
derheit Brunner Christiane zu Absatz 2 Buchstabe e ist zu-
rlickgezogen worden.

Abstimmung — Vote
Flr den Antrag der Mehrheit .... 27 Stimmen
Fir den Antrag Cornu .... 11 Stimmen

Abs. 3,4-Al 3,4
Angenommen — Adopté

Art. 28

Antrag der Kommission

Abs. 1-3

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Abs. 4

Die zustandige Behorde prift in einer Inspektion ....

Art. 28

Proposition de la commission

Al 1-3

Adhérer a la décision du Conseil national
Al 4

Lautorité compétente vérifie ....

Prasident (Schmid Carlo, Prasident): Uber Absatz 4 ist mit
Artikel 6 bereits entschieden worden.

Angenommen — Adopté

Art. 29, 30

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 31

Antrag der Kommission

Mehrheit

Abs. 1

Grundsatzlich zulassig sind allgemeine medizinisch-thera-
peutische Informationen des Publikums Uber Arzneimittel
sowie Werbung fir Arzneimittel.

Abs. 2

Der Bundesrat kann:

a. zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und zum Schutz
vor Tauschung die Publikumswerbung flr bestimmte Arznei-
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mittel, Arzneimittelgruppen oder -kategorien beschranken
oder verbieten;

b. fur die grenziiberschreitende Werbung Bestimmungen er-
lassen.

Abs. 3

Er berlcksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien
und Normen.

Minderheit
(Studer Jean, Beerli, Brunner Christiane)
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art. 31

Proposition de la commission

Majorité

Al 1

Sont licites les informations générales de thérapie médicale
destinées au public sur des médicaments ainsi que la publi-
cité sur les médicaments.

Al 2

Le Conseil fédéral peut:

a. pour protéger la santé et empécher la tromperie, rest-
reindre ou interdire la publicité de certains médicaments ou
groupes de médicaments;

b. édicter des prescriptions concernant la publicité transfron-
tiere.

Al 3

Il tient compte des directives et normes internationales.

Minorité
(Studer Jean, Beerli, Brunner Christiane)
Adhérer a la décision du Conseil national

Art. 32

Antrag der Kommission

Mehrheit

Abs. 1

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Abs. 2

5:'Streichen

c .Streichen

Minderheit
(Studer Jean, Beerli, Brunner Christiane)
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art. 32

Proposition de la commission

Majorité

Al 1

Adhérer a la décision du Conseil national
Al 2

a. Biffer
¢. Biffer

Minorité
(Studer Jean, Beerli, Brunner Christiane)
Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Bei den Arti-
keln 31 und 32 hat lhre Kommission eine Diskussion Uber
die Zuléssigkeit der Werbung im Bereich des Arzneimittel-
verkaufs geflihrt. Das Konzept von Bundesrat und National-
rat besagt, dass Publikumswerbung ausschliesslich fir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel gemacht werden darf.
Gemdass diesem Konzept verlduft die Trennlinie zwischen
verschreibungspflichtigen und nicht verschreibungspflichti-
gen Heilmitteln.
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Die Mehrheit Ilhrer Kommission kam zum Schluss, dass sie
diese Trennung als nicht sinnvoll erachtet. Sie ging davon
aus, dass Werbung im Bereich der verschreibungspflichtigen
Arzneimittel nicht zu einem Kostenschub fuhren kénne, da
fur den Kauf und den Konsum des Arzneimittels ja immer
noch eine &rztliche Verschreibung vorliegen musse. In der
Verordnung zum KVG ist zudem festgehalten, dass rezept-
pilichtige Medikamente, die von der Krankenkasse bezahit
werden, nicht beworben werden dirfen. Diese Regelung
schiebt der Mengenausweitung einen deutlichen Riegel vor.
Im Sinne einer Liberalisierung beantragt Ihnen daher die
Mehrheit Ihrer Kommission, in Artikel 31 Absatz 1 die Wer-
bung fuir Arzneimittel grundsétzlich als zuldssig zu erklaren.
In Absatz 2 wird dann dem Bundesrat die Kompetenz erteilt,
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und zum Schutz vor
Tauschungen die Publikumswerbung fir bestimmte Arznei-
mittel zu beschranken oder zu verbieten. Er hat sich beim
Erlass seiner Verordnung — dies wird in Absatz 3 verankert —
an international anerkannte Richtlinien und Normen zu hal-
ten. Bei Artikel 32 Absatz 2 beantragt Ihnen die Mehrheit als
Konsequenz des Entscheides bei Artikel 31, die Buchstaben
a und ¢ zu streichen.

Studer Jean (S, NE): C’est 'une des questions principales
de ce projet de loi que de savoir quelles sont les modalités
qu’elle prévoira s'agissant de la publicité pour les médica-
ments. La question n’est pas forcément si simple, parce qu’il
y a deux cadres qui doivent étre considérés. D'une part, le
cadre de la loi, qui prévoit, dans la version du Conseil fédéral
et du Conseil national, que la publicité a I'attention du public
n'est pas autorisée pour les médicaments soumis a ordon-
nance. D’autre part, le cadre de I'ordonnance sur l'assu-
rance-maladie, qui prévoit que les médicaments qui sont pris
en charge par l'assurance-maladie, soit ceux qui figurent
dans la liste spéciale, ne peuvent pas non plus étre 'objet de
publicité.

On est ici au stade de la loi, on est aussi au stade de la base
légale au sens formel, et je crois qu'il faut s’attacher d’abord
a ce que lon veut dans la loi, au sens justement formel du
terme.

Ce petit livre jaune — auquel je me référe pour la seconde
fois —, qui émane de I'Association des producteurs pharma-
ceutiques, qui regroupe en particulier les trois grands pro-
ducteurs Serono, Roche et Novartis, releve que du fait de
leur action et des risques «qu’ils présentent, les médica-
ments ne sont pas des biens de consommation ordinaires».
C’est en raison de cette spécificité, qui ne permet pas d’assi-
miler les médicaments & n’importe quel bonbon ou & n'im-
porte quel shampooing, qu'on estime qu'il est opportun de
restreindre la publicité, dans la mesure ou elle s’adresse au
public. Il n'y a pas de restrictions s’agissant du personnel
médical compétent, mais des restrictions concernant le pu-
blic.

Je vous rappelle qu'en 1999 ont été vendus dans notre pays
plus de 75 millions d’embaliages de médicaments soumis &
ordonnance. Ceci a généré, toujours en Suisse, un chiffre
d’affaires de plus de 2 milliards de francs pour ces médica-
ments soumis a ordonnance. De l'avis de l'industrie pharma-
ceutique, il n'y a en tout cas pas d'urgence a favoriser
encore plus la vente de ces médicaments-la a travers une li-
béralisation de la publicité.

Les pharmaciens n’ont pas un autre avis: ils I'ont dit devant
la commission, ils 'ont répété dans une de leurs derniéres
publications «Dosis» en disant qu’a leurs yeux, la libéralisa-
tion de la publicité pour les médicaments soumis & ordon-
nance conduirait & une banalisation de tous les médica-
ments soumis a la prescription, ce qui anéantirait les efforts
de la LAMal en vue de contenir 'évolution de la consomma-
tion et donc des colts dans le domaine de I'assurance so-
ciale.

Il 'y a donc pas de demandes pressantes de la part de l'in-
dustrie pharmacetutique. il y a une opposition de la part des
pharmaciens et en fait, 'ensemble des Etats qui nous en-
tourent, 'ensemble des Etats européens considérent, eux

2


michael.tellenbach
Textfeld


99.020 Conseil des Etats

27 septembre 2000

aussi, que des restrictions doivent étre imposées dans le do-
maine des médicaments soumis a ordonnance. Lensemble
des Etats européens ont adopté en ce sens une directive qui
limite la prescription des médicaments soumis a ordon-
nance, comme I'a décidé le Conseil national, comme le pré-
voient le Conseil fédéral et la minorité de votre commission.
C’est la directive 92/28 CE du 31 mars 1992.

On voit bien que, dans ce domaine-la, une certaine unani-
mité se fait entre les principaux intéressés, entre les autori-
tés publiques. La proposition qui nous est faite aujourd’hui
viserait surtout les intéréts des communicateurs et des
agences de publicité, puisqu’elle n‘est pas souhaitée par les
professionnels de la santé. Ces communicateurs nous di-
sent en gros: «Ecoutez, la restriction que vous souhaitez,
vous minorité, on 'assure déja a travers 'ordonnance sur la
loi sur 'assurance-maladie» — que je citais tout a I'heure —
«puisque la caisse-maladie ne peut prendre & sa charge que
les médicaments, pour autant que ceux-ci ne soient pas
soumis a la publicité.» Je ne vous cacherai pas que j'ai quel-
ques doutes sur |a validité de la base formelle qui permet au
Conseil fédéral, dans le cadre d’'une ordonnance, d'imposer
une telle interdiction. J'ai un peu regardé dans la LAMal si je
trouvais quelque chose d’assez solide mais, a part les régles
d’exécution que I'on confie au Conseil fédéral, il ne me sem-
ble pas qu'une intervention aussi nette dans la liberté du
commerce et de l'industrie frouve une base légale dans la
LAMal aussi stricte que semble I'exiger le Tribunal fédéral.
Je ne suis donc pas certain que 'ordonnance tienne forceé-
ment toujours la route face au contréle de sa légalité et de
sa constitutionnalité. Ensuite, on sait qu'il est plus facile de
changer une ordonnance, f(t-ce sur une recommandation
ou une motion du Parlement que sur une base légale.

Mais surtout, indépendamment de ces aspects un peu juridi-
ques, s'appuyer uniquement sur I'ordonnance semble mani-
fester une méconnaissance du marché des médicaments. Si
vous avez de la publicité qui est faite, expérience montre —
I'expérience dont on bénéficie n’est bien sQr pas en Europe;
elle est aux Etats-Unis parce que la-bas la publicité est tota-
lement libre — que trés rapidement ce n’est plus le médecin
qui décide ce qui est bon ou pas pour son patient, mais que
c’est son patient, en fonction de la publicité qu'il voit régulie-
rement, en fonction peut-étre des douleurs qui persistent,
qui presse son médecin de Iui prescrire le médicament dont
la publicité lui a vanté toutes les vertus. Eh bien, & ce mo-
ment-la, le médecin est un peu pris dans un conflit de cons-
cience: soit il s’en tient & sa position initiale, et le risque est
grand que ce patient le quitte, soit il donne satisfaction a son
patient.

Et sl donne satisfaction, il prescrira le médicament que le
patient lui recommande, ce d'autant plus qu’on sait que
lorsqu’un patient adhére au traitement, il y a souvent un bon
bout du traitement qui est déja fait. A force de voir les méde-
cins prescrire les médicaments, t6t ou tard, ceux-ci viennent
charger les comptes de I'assurance-maladie. C’est dange-
reux dans la mesure ol, ces derniéres années, on constate
la multiplication de ce qu’on appelle les médicaments du
bien-étre. On a parlé du Viagra, on a parlé du Xenical. A
terme, si vous libéralisez la publicité pour tous les médica-
ments, que ce soit les médicaments soumis a ordonnance
comme le Viagra ou comme le Xenical, forcément, ce seront
fa des médicaments, vu la demande générale du public, la
pression qui sera exercée par les patients, qui risqueront de
devoir étre pris en charge par 'assurance-maladie.
Permettez-moi encore une remarque qui tient a la proposi-
tion de la majorité de la commission a lalinéa 3. Elle nous
demande de tenir compte des directives et des normes inter-
nationales. Je vous l'ai dit, dans ce domaine, les directives et
les normes internationales les plus proches sont celles de
I'Union européenne qui interdisent la publicité pour les médi-
caments soumis a prescription. On voit mal, dés lors, com-
ment le Conseil fédéral pourra tenir compte de ces directives
et de ces normes.

En conséquence, en tant que conscience juridique de I'As-
semblée fédérale, en tant que conscience juridique qui a
I'obligation de veiller a la conformité de notre droit national,

]

au droit communautaire, ce qu’'on nous rappelle chaque fois
au terme des messages du Conseil fédéral, je vous invite a
vous en tenir aux normes européennes telles qu'elles sont
représentées par la proposition de la minorité.

Frick Bruno (C, SZ): Auch nach dem Votum von Herrn Stu-
der scheint eine gewisse Unsicherheit zu bestehen, wie sich
die Werbemdéglichkeit nach der Fassung der Kommissions-
mehrheit tatséchlich auswirkt. Herr Studer beflirchtet eine
Zunahme des Medikamentenkonsums sowie Druck auf den
Bundesrat, eine restriktive, bestehende Verordnung abzulé-
sen.

Ich méchte kurz zusammenfassen, welches tatsachlich die
Auswirkungen sind, wenn wir der Mehrheit folgen; sie sind
weit geringer, als man auf den ersten Blick beflrchten
kénnte

Wir méchten in Artikel 32 Absatz 2 Literae a und c¢ streichen,
das heisst, Werbung ist auch fur rezeptpflichtige Arzneimitte!
gestattet. Das ist liberaler als das, was uns die Fassung
des Bundesrates vorschlagt, aber im Ergebnis noch immer
restriktiv. Wo Grundrechte beschrankt werden, muss der
Grundsatz der Verhaltnisméssigkeit gewahrt sein. Ich frage:
Welches sind die Rechtsglter, die wir schitzen, und wie
werden sie tatsachlich geschitzt?

Zur offentlichen Gesundheit: Rezeptpflichtige Medikamente
durfen ohne Gefahr fiir die offentliche Gesundheit beworben
werden. Aber ein Rezept des Arztes braucht es immer.
Ohne Rezept des Arztes darf nichts gekauft werden. Es darf
aber — das wird in Litera d ganz klar gesagt — nicht geworben
werden fir Medikamente, welche zu Gewdhnung und Ab-
hangigkeit filhren kdnnen. Damit ist bereits eine massive
Einschrankung vorhanden.

Zu den Kosten fur die Krankenversicherung: Ich verstehe die
Angst durchaus, dass eine uneingeschrénkte Werbung flr
rezeptpflichtige Arzneimittel eine weitere kostentreibende
Wirkung haben kann. Doch das ist nicht der Fall. Heute dir-
fen alle rezeptpflichtigen Arzneimittel, wenn sie kassen-
pflichtig sind, nicht beworben werden. Sobald die Kranken-
kasse ein Arzneimittel bezahlen muss, ist Werbung
ausgeschiossen. Das ist in der entsprechenden Verordnung
zum KVG so geregelt, und es besteht (berhaupt kein An-
lass, dass der Bundesrat diese Restriktion zurticknimmt.
Darum bewirkt eben diese Freigabe der Werbung flr rezept-
pflichtige Medikamente im Effekt recht wenig.

Die Werbung ist grundsétzlich zulassig, aber sie ist dort un-
tersagt, wo die Krankenkassen die Medikamente bezahlen
und wo eine Gewohnung oder Abhéngigkeit von einem Arz-
neimittel die Folge sein kann. Darum ist eben der Spielraum,
das «Werbespielfeld», relativ klein. Sie haben die Beflrch-
tung gedussert, Kollege Studer, dass die Patienten in die-
sem Bereich die Arzte unter Druck setzen. Dies beflrchte
ich weniger. ich sehe eher dort einen Druck auf den Arzt ent-
stehen, wo Patienten kassenpflichtige Medikamente erhal-
ten mochten, als dort, wo sie diese ja selber bezahien
mussen. Nur jene Medikamente, welche der Patient selber
bezahlen muss, durften beworben werden, und nur, sofern
sie nicht zu Suchtverhalten flihren. Darum ist eben die Lo-
ckerung massvoll, bescheiden. Sie entspricht unserer libera-
len Ordnung.

Wir kdnnen hier ohne Gefahr fir das Gesundheitswesen und
fur die Kosten der Krankenversicherung zustimmen.

Schmid Samuel (V, BE): Ich habe etwas Mahe, mir vorzu-
stellen, dass ein Medikament, das rezeptpflichtig, aber nicht
kassenpflichtig ist, frei der Werbung unterliegen soll. Wenn
es rezeptpflichtig ist, dann, gehe ich davon aus, dass es von
einer gewissen «Gefahrlichkeit» ist bzw. gesundheitliche
Konsequenzen haben kann, wenn seine Einnahme nicht be-
gleitet und es eben ohne é&rztliche Verordnung eingenom-
men wird. Wenn es nicht kassenpflichtig ist, dann gehért es
moglicherweise in eine Kategorie, die eben nicht unbedingt
zur Grundversorgung gehért, um die Gesundheit sicherzu-
stellen oder die Krankheit zu besiegen oder abzuwenden.

Es ist eben rezeptpflichtig, weil es gesundheitsgefahrdend
sein kann. Da habe ich etwas Muhe, hier eine Ausnahme zu
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sehen und zu sagen: Ja gut, das kann frei beworben wer-
den.

Durch die Werbung werden doch Bedlrfnisse geschaffen —
das ist ja das Ziel, das legitime Ziel der Werbung, das be-
streite ich ja gar nicht —, in einem Bereich, der offenbar ge-
sundheitsgefédhrdend sein kann. Man kann durchaus sagen,
das Medikament sei selber zu bezahlen, einverstanden,
aber: Die Konsequenz daraus und auch die Konsuitation fir
den Erhalt des Rezeptes ist nicht selber zu tragen, das geht
dann zweifellos ber die Kasse.

Hier habe ich Zweifel. Ich bin aus diesem Grunde bisher
nicht Uberzeugt von der Argumentation der Mehrheit, re-
spektive fir mich fehlt es an der inneren Logik, warum aus-
gerechnet hier eine Ausnahme gemacht werden soll.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Nous sommes au troi-
siéme point trés important en termes de réalisation des ob-
jectifs de cette loi. Il est évident que le Conseil fédéral est
heureux du soutien de [a minorité Studer Jean et il vous prie
vraiment de suivre sa proposition et de revenir a la version
initiale du Conseil fédéral. Je remercie M. Studer pour la
clarté de exposé des motifs qui ont animé cette minorité.
J'aimerais faire un certain nombre de remarques et je peux
emprunter, au fond, la classification des questions telle que
I'a faite M. Frick, en disant quels sont les biens supérieurs
qu'il convient de protéger ou de mettre en balance avec la
proposition de la majorité qui nous parait malvenue.

La protection de la santé: vous dites qu’il n'y a pas de pro-
bléme dans le domaine de la protection de la santé, parce
que le mécanisme qui permet, finalement, de passer par la
prescription médicale et la limitation de la publicité pour les
produits engendrant la dépendance suffirait. Mais je crois
gu’un des plus grands risques que nous avons actuellement
pour la santé de la population, c'est la surconsommation
médicale. C’est un risque absolument réel et nous sommes,
je crois d’ailleurs, parmi les champions du monde dans ce
domaine. Il faut donc vraiment veiller a ne pas inciter a cette
surconsommation. J'attire aussi votre attention sur le fait
que la fameuse initiative des pharmaciens, si on peut dire,
I'initiative populaire «pour un approvisionnement en médica-
ments s(r et axé sur la promotion de la santé», prévoit bien
dans ses principes généraux qu’il est important que la Con-
fédération prévienne et interdise en particulier toute incita-
tion & une consommation inappropriée, excessive et abusive
des médicaments. Nous enlevons a la loi dont nous discu-
tons actuellement son caractére de contre-projet a l'initia-
tive, qui pourrait d'ailleurs inciter ses auteurs a la retirer, si
nous ouvrons au contraire la porte justement a cette incita-
tion.

Largumentation qui voudrait que, puisque quelque chose
est réglé dans une ordonnance, on n’a pas besoin de le ré-
gler dans la loi qui convient pour cela, ne me parait pas non
plus trés convaincante. Il est clair que c’est le choix politique
qui doit étre fait par le Parlement dont il s’agit maintenant, et
cela doit étre aussi un signal et une volonté de protéger la
santé de la population et non pas de prendre en considéra-
tion des intéréts limités et des intéréts financiers particuliers.
La, je dois répondre & la question de M. Schmid: dans quels
cas peut-il y avoir obligation de prescription, mais non-ins-
cription sur la liste des spécialités? Eh bien, c’est dans tout
le domaine des médicaments «lifestyle», qui sont autorisés
dans le pays.

lls sont soumis a prescription, parce que vous connaissez
bien les dangers de ces médicaments; ils sont loin d’étre in-
nocents. Lintroduction du Viagra a été accompagnée de
toute une série de cas de décés de personnes malades du
coeur, pour lesquelles il y a une claire contre-indication. Ima-
ginez le lancement de tels produits a coups de publicité.
Nous ne pourrions pas, dans ce cas, obliger a mettre dans la
publicité la liste des contre-indications, comme nous som-
mes en mesure de le faire dans la notice qui accompagne le
médicament lui-méme. Nous pourrions avoir de véritables
matraguages de la population pour lancer ce type de pro-
duits, quitte ensuite a assumer les dégats de la santé et la
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prise en charge des personnes qui auraient ainsi joué avec
leur santé.

Encore une fois, le Xenical, en dehors des descriptions ex-
trémement séveres que nous faisons pour sa prise en
charge dans la liste des spécialités ~ vous savez que ce
n’est que dans le cas ol on peut éviter une opération extré-
mement lourde consistant a réduire la capacité de I'estomac,
que le Xenical peut étre prescrit, toutes les autres utilisations
en dessous d'une obésité particulierement pathologique
sont soumises a ordonnance —, et le Viagra peuvent étre
achetés en Suisse lorsqu’ils sont prescrits. C’est justement
ce type de médicament qui fait courir le plus grand risque a
la santé de la population et c'est [a ol la surconsommation
menace.

La question des colts des médicaments. Si I'on part de
Iidée gu’une ordonnance suffit a mettre un verrou — je ne le
crois pas, je crois qu'il nous faut un acte politique et une dé-
cision du Parlement — si 'on part de I'idée que nous pouvons
maintenir une interdiction de publicité pour des médica-
ments remboursés par 'assurance-maladie, jaimerais rap-
peler ce que M. David a dit tout a I'heure: la bataille pour
chasser les médicaments bon marché et, au contraire, faire
prescrire des médicaments chers, cette bataille est en cours.
Nous devons tout faire pour que ce ne soit pas les médica-
ments chers qui gagnent, mais pour que I'on puisse garder
un approvisionnement de la population avec des généri-
ques, avec des médicaments qui ont fait leurs preuves; ils ne
sont peut-étre pas a la derniére pointe de la recherche, mais
pourquoi tirer avec un canon sur des moineaux s'il suffit de
les attraper d’'une fagon beaucoup plus élégante et plus ap-
propriée? Cette bataille-Ia, nous risquons de la perdre, si
'on peut commencer, au moment du lancement par exemple
d'un médicament, a faire une publicité d’enfer pour que ce
soit «ce» médicament qui apparaisse aux yeux du public
comme le seul capable de faire face a un état de maladie et
capable,dans ce sens-la, de dévaloriser dans I'esprit de la
population, les médicaments qui ont fait leurs preuves.

Puis, M. Frick a oublié un troisiéme objectif qui est en contra-
diction avec la proposition de la majorité de la commission,
c’est celui de la compatibilité internationale de ces régles.
C’est quelque chose qui joue un rble important. Toute cette
législation, je I'ai dit au moment de I'entrée en matiére, a
aussi pour but de permettre & notre industrie de se confor-
mer a des régles internationales et d’avoir ainsi plus facile-
ment acceés au marché international. En contrepartie, nous
devons aussi développer une législation suisse qui soit com-
patible avec le monde qui nous entoure. Or, ce que nous
vous proposons est en absolue harmonie, M. Studer I'a dit,
avec les régles de 'Union européenne et en particulier la di-
rective 92/28 CE. Il n'y a pas de raison que la Suisse, ici, se
donne une législation particuliere.

La seule exception la plus notable a cette volonté de contré-
ler la publicité ou de linterdire, lorsqu’il s’agit de médica-
ments sous prescription, ce sont les Etats-Unis, et je dirai
que ce pays a certainement a lutter contre abus de médica-
ments, comme nous aurions a le faire si nous ouvrions ici la
possibilité a la publicité. Dans ce sens-Ia, le Conseil fédéral —
M. Studer I'a dit, mais je peux le répéter a la suite d’'une
conversation que jai eue avec les représentants d'Inter-
pharma -, fort du soutien de lindustrie pharmaceutique
suisse, vous dit que la régle actuelle eurocompatible, celle
que nous vous proposons, correspond aux trois exigences:
protection de la santé, contréle des codts, compatibilité inter-
nationale. Ce sont les trois principes au hom desquels cette
loi a été faite, en fait en dehors des intéréts peut-étre de la
branche publicitaire. C’est 'une ou l'autre entreprise phar-
maceutique américaine, qui prévoit sans doute de pénétrer
sur le marché suisse, qui est a I'origine de cette proposition
qui, hélas, a séduit la majorité de la commission.

J'espére vivement que le plénum soutiendra la proposition
du Conseil fédéral et donc de la minorité Studer Jean.

Abstimmung — Vote
Fur den Antrag der Minderheit .... 18 Stimmen
Fur den Antrag der Mehrheit .... 14 Stimmen
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Art. 33 Art. 42

Antrag der Kommission Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates Abs. 1,2

Proposition de la commission
Adhérer & la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: |hre Kommis-
sion hat sich ausflhrlich mit den vom Nationalrat neu einge-
flhrten Abséatzen 2 und 3 von Artikel 33 befasst. Sie liess
namentlich von der Verwaltung abklaren, was unter «geld-
werten Vorteilen von bescheidenem Wert» zu verstehen ist.
Artikel 33 entspricht dem bisherigen Recht der IKS, welches
mit den Bestimmungen des europaischen Rechtes kompati-
bel ist. Ziel der Norm ist es, dass die zur Verschreibung und
Abgabe berechtigten Personen ihre Aufgabe absolut objektiv
erflllen kénnen. Sie durfen keinen direkten oder indirekten
finanziellen Anreizen ausgesetzt sein. Wie viel im Einzelfall
als bescheiden im Sinne von Absatz 3 Litera a gewertet wer-
den kann, ist schwer in absoluten Zahlen auszudricken und
muss anhand der konkreten Umstande entschieden werden.
Soweit nétig, kann Absatz 3 durch den Bundesrat im Ausfuh-
rungsrecht konkretisiert werden. In Anlehnung an die straf-
rechtliche Praxis des Bundesgerichtes, wonach geringfi-
gige Vermdgensdelikte solche mit einem Deliktbetrag bis
300 Franken sind, kann davon ausgegangen werden, dass
bei der Gratisabgabe von Waren in der Regel dann nicht
mehr von einem bescheidenen Wert gesprochen werden
kann, wenn deren Wert den Betrag von 300 Franken pro
Firma und pro Arzt pro Jahr ubersteigt. Nicht anwendbar ist
diese Analogie fur die Einladung zu Kongressen. Es wird in
diesem Fall zu prifen sein, inwieweit der Aufwand fur die
Gastfreundschaft vertretbar und dem Hauptzweck unterge-
ordnet ist.

Angenommen — Adopté

Art. 34-37

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a |a décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 38

Antrag der Kommission

Abs, 1-3

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Abs. 4

Streichen

Art. 38

Proposition de la commission

Al 1-3

Adhérer a la décision du Conseil national
Al 4

Biffer

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Absatz 4 kann
gestrichen werden, da die neuesten technischen Entwick-
lungen dazu gefthrt haben, dass die massgeblichen Tests
von einer Konformitatsbewertungsstelle geprift werden, de-
ren Zeugnisse dann europaweit gelten.

Angenommen — Adopté

Art. 3941

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a |la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

]

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 3

Der Bundesrat kann die Verschreibung und Abgabe von Arz-
neimitteln, die nach Formula magistralis (Art. 9 Abs. 2 Bst. a)
hergestellt wurden, fiir Nutztiere verbieten.

Art. 42

Proposition de la commission

AL 1,2

Adhérer a la décision du Consell national

Al 3

Le Conseil fédéral peut interdire la prescription et la remise
des médicaments qui sont préparés d’aprés une formule
magistrale (art. 9 al. 2 let. a) pour les animaux de rente.

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: |hre Kommis-
sion beantragt, bei Artikel 42 einen neuen Absatz 3 einzufii-
gen. Dieser Antrag erfolgt nach eingehender Diskussion mit
der Verwaltung und den Experten aus Landwirtschaft und
Tiermedizin. Magistralrezepturen sind nicht zulassungs-
pflichtig; damit entfalit die Prifung des toxikologischen Po-
tenzials méglicher Arzneimittelruckstande in Lebensmitteln,
die von behandelten Tieren gewonnen werden.

Mit aufwandigen Untersuchungen muss gezeigt werden,
dass die Hochstkonzentrationen der entsprechenden Sub-
stanz in den Lebensmitteln nicht erreicht werden.

Gestiitzt auf die Lebensmittelgesetzgebung kann die Ver-
wendung bestimmter Tierarzneimittel fur Nutztiere schon
heute verboten werden. Bei Magistralrezepturen mit nicht
verbotenen Stoffen kann das Riickstandverhalten héchstens
grob geschéatzt werden. Durch Magistralrezepturen kann
auch die Zulassungspflicht umgangen werden, was in der
Vergangenheit oft zu Missbréuchen fihrte.

lhre Kommission beantragt lhnen daher, dem Bundesrat die
Kompetenz zu geben, Magistralrezepturen fur Nutztiere
wenn notig generell zu verbieten. Er kann jedoch auch weni-
ger einschneidende Massnahmen treffen und zum Beispiel
nur Magistralrezepturen mit bedenklichen Stoffen verbieten.

Angenommen — Adopté

Art. 43

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 43a

Antrag der Kommission

Titel

Vereinheitlichung und Koordination des Vollzuges

Wortlaut

Der Bundesrat kann den Kantonen Massnahmen flr einen
einheitlichen Vollzug vorschreiben und sie verpflichten, die
zustandigen Bundesstellen Uber Vollzugsmassnahmen und
Untersuchungsergebnisse zu informieren.

Art. 43a

Proposition de la commission

Titre

Uniformisation et coordination de I'exécution

Texte

Le Conseil fédéral peut prescrire aux cantons des mesures
visant a uniformiser I'exécution et les obliger a informer les
services fédéraux compétents des mesures d’exécution pri-
ses et des résultats d’analyses.

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Die Kommis-
sion beantragt, einen neuen Artikel 43a aufzunehmen, der
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im Bereich der Tierarzneimittel eine Vereinheitlichung und
Koordination des Vollzuges stipuliert. Sowohl die Landwirte
als auch die Tierarzte und letztendlich auch die Konsumen-
tinnen und Konsumenten haben ein Interesse daran, dass
ein gesamtschweizerisch einheitlicher Vollzug in Bezug auf
Verschreibung und Abgabe von Tierarzneimitteln realisiert
werden kann.

Um diesen berechtigten Wiinschen nachzukommen, schlagt
lhnen die Kommission vor, diesen neuen Artikel 43a ins Ge-
setz aufzunehmen.

Angenommen — Adopté

Art. 44

Antrag der Kommission

Abs. 1-3, 5

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 4

.... Abweichungen bedlrfen der Zustimmung des Staats-
sekretariates fir Wirtschaft.

Art. 44

Proposition de la commission

Al 1-3,5

Adhérer a la décision du Conseil national

Al 4

.... étre approuvée par le Secrétariat d’Etat 4 'économie.

Beerli Christine (R, BE), fiir die Kommission: Bei Artikel 44
gelangen wir zur Regelung der Medizinprodukte. lhre Kom-
mission hat hier eine Grundsatzfrage besprochen, die ich
gerne zu Beginn des 3. Kapitels erwdhnen mochte, obwohl
sie auch die Artikel 57 und 64 betrifft und schliesslich einzig
bei Artikel 64 zu zwei Anderungen gefGhrt hat. Diese er-
scheinen unscheinbar, sind jedoch von Bedeutung. Ich bitte
Sie also, Artikel 64 gleichzeitig mit Artikel 44 zu behandeln.
Im Gegensatz zu den Heilmitteln benétigen die Medizinpro-
dukte vor ihrer Inverkehrbringung keine Bewilligung. Sie un-
terstehen jedoch wie die Heilmittel einer Marktiiberwachung.
Die Medizinprodukte unterstehen im Ubrigen dem normalen
Mehrwertsteuersatz, wahrend die Heilmittel mit einem gerin-
geren Sondersatz besteuert werden. Diese Verschiedenhei-
ten haben die Frage aufkommen lassen, ob zur Marktiber-
wachung bei den Medizinprodukten auch das Heilmittelinsti-
tut zusténdig sein soll oder ob die Zustandigkeit beim BAG
verbleiben soll. Als Zweites stellte sich die Frage der Belas-
tung der Medizinprodukte mit Gebiihren gemass Artikel 64
dieses Gesetzes. Unter den heutigen Regelungen werden
die Medizinprodukte nicht mit solchen Gebihren belastet.
lhre Kommission hat sich nach vertiefter Diskussion fir eine
differenzierte Losung entschieden. Sie ist der Uberzeugung,
dass es sich rechffertigen lasst und sogar sinnvoll ist, dass
das neue Institut auch die Marktiberwachung bei den Medi-
zinprodukten Ubernimmt. Eine fachgerechte und der Bedeu-
tung der Branche gerecht werdende Betreuung kann so si-
chergestellt werden. Eine Abanderung von Artikel 57 drangt
sich demzufolge nicht auf. Andererseits hat lhre Kommission
entschieden — dies betrifft die Abadnderungen in Artikel 64
Absétze 1 und 3 —, dass fur die Marktliberwachung im Be-
reich der Medizinprodukte keine Gebiihren zu entrichten
sind. Der Bund wird dem Institut einen Leistungsauftrag er-
teilen und diesen aus dem Budget abzugelten haben. Fir
Medizinprodukte werden also kiinftig nur Gebihren erhoben
werden kénnen, wenn z. B. die Industrie nach den européi-
schen Normen dem Institut fir gewisse Produkte Meldung
machen muss, wenn strittig ist, zu welcher Klasse ein Medi-
zinprodukt gehért, oder wenn aufgrund einer «Vigilance»
(Alarmmeldung) eine Uberprifung eines Produktes oder ei-
ner Firma vorgenommen werden muss. Es handelt sich um
geringfigige Kanzleigeblhren, die gesamthaft gesehen nur
einen Bruchteil der GebUhren fir Arzneimittel betragen. Dies
bedeutet, dass die heute geltende Regelung im neuen Ge-
setz verankert wird.

Der Anderungsantrag in Artikel 44 Absatz 4 ist rein redaktio-
neller Natur; der Bundesrat verwendet noch den Ausdruck
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«Bundesamt f(ir Aussenwirtschaft», der im Antrag der Kom-
mission durch den aktuellen Ausdruck «Staatssekretariat fur
Wirtschaft» ersetzt wird.

Préasident (Schmid Carlo, Prasident): Das gilt auch fur Arti-
kel 64.

Angenommen — Adopté

Art. 45

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Es ist festzu-
halten, dass es sich hier um eine Kann-Bestimmung handelt
und dass nicht beabsichtigt ist, die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten generell zu erschweren. Es geht jedoch
darum, die Sicherheit zu gewéhrleisten. Es wird die Konfor-
mitat der Wiederaufbereitungsanlage bzw. des Prozesses zu
Uberprifen sein, und es wird nicht jedes einzelne Produkt
kontrolliert werden.

Angenommen — Adopté

Art. 46-55

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 56

Antrag der Kommission

Abs. 1,2

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 3

Der Bundesrat erldsst zusatzliche Vorschriften Uber die
Ethikkommissionen. Er umschreibt insbesondere das Ver-
fahren fur die Ernennung der Mitglieder dieser Kommissio-
nen und regelt deren Zusammensetzung, Aufgaben, Arbeits-
weise, Finanzierung sowie das Aufsichtsverfahren. (Rest
des Absatzes streichen)

Abs. 4

Die Kantone ernennen die nach Artikel 53 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ zustandigen Ethikkommissionen und Uberwacht de-
ren Tétigkeit.

Abs. 5

Das Institut veroffentlicht ein Verzeichnis der von den Kanto-
nen bezeichneten Ethikkommissionen.

Art. 56

Proposition de la commission

Al 1,2

Adhérer a la décision du Conseil national

Al 3

.... de surveillance. (Biffer le reste de l'alinéa)

Al 4

Les cantons nomment les commissions d’'éthique compéten-
tes mentionnées a l'article 53 alinéa 1er lettre ¢ et surveillent
feurs activités.

Al 5

Linstitut publie une liste des commissions d'éthique désig-
nées par les cantons.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Hier schléagt
lhnen lhre Kommission eine klarere Gliederung und Auftei-
lung der Kompetenzen vor.

In Absatz 3 wird bestimmt, dass der Bundesrat einheitliche
Bestimmungen betreffend das Ernennungsverfahren der
Mitglieder der Ethikkommission, die Zusammensetzung, die
Aufgaben, die Arbeitsweise und die Finanzierung erlésst.
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In Absatz 4 wird festgehalten, dass die Kantone die Ethik-
kommissionen ernennen und deren Tétigkeit Uberwachen.
Absatz 5 dient der Transparenz und besagt, dass ein Ver-
zeichnis der von den Kantonen bezeichneten Ethikkommis-
sionen zu veréffentlichen ist.

Angenommen — Adopté

Art. 57,58

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a |a décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 59

Antrag der Kommission

Abs. 1

Das Institut ist unter Vorbehalt der Artikel 30 und 34 Absatz 4
fur das Inspektionswesen in der Schweiz verantwortlich.

Abs. 2

Es ist zusténdig fur iInspektionen nach den Artikeln 6, 19 und
28 in folgenden Bereichen:

a. immunbiologische Erzeugnisse;

b. Blut und Blutprodukte;

c. selten eingesetzte Verfahren, die hochspezifisches Fach-
wissen erfordern.

Abs. 3

Es ubertragt Inspektionen nach den Artikeln 6, 19 und 28 in
den anderen Bereichen den Inspektoraten der Kantone,
wenn diese die Anforderungen des nationalen und des fir
die Schweiz massgebenden internationalen Rechtes erfll-
len.

Abs. 4

Es kann die Inspektorate der Kantone zu Inspektionen in
seinem Kompetenzbereich beiziehen oder damit beauftra-
gen.

Abs. 5

Die Kantone kénnen regionale oder andere kantonale In-
spektorate oder das Institut zu Inspektionen nach Absatz 3
beiziehen oder mit solchen Inspektionen beauftragen.

Art. 59

Proposition de la commission

Al 1

Linstitut est responsable des inspections effectuées en
Suisse sous réserve des articles 30 et 34 alinéa 4.

Al 2

Il est compétent pour les inspections visées aux articles 6,
19 et 28 dans les domaines suivants:

a. produits immunologiques;

b. sang et produits sanguins;

c. procédés rarement utilisés, qui requiérent des connais-
sances tres spécifiques.

Al 3

Il délegue aux services cantonaux les inspections visées
aux articles 6, 19 et 28 dans les autres domaines, pour au-
tant qu’ils satisfassent aux exigences du droit fédéral et du
droit international applicable en Suisse.

Al 4

Il peut associer les services cantonaux d’inspection aux in-
spections relevant de sa compétence ou les charger de tel-
les inspections.

AL S

Les cantons peuvent associer des services régionaux d'in-
spection ou d'autres services cantonaux d'inspection ou
l'institut aux inspections visées a l'alinéa 3, ou les charger
de telles inspections.

Préasident (Schmid Carlo, Prasident): Diese Bestimmung ist
bei Artikel 6 behandelt worden.

Angenommen — Adopté

2

Art. 60-63

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 64

Antrag der Kommission

Abs. 1

.... Dienstleistungen Gebuhren. Das Institut kann zudem Ge-
blhren erheben flr die Entgegennahme von Meldungen.
Abs. 2

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 3

Der Bundesrat kann das Institut erméachtigen, eine jahrliche
GebUhr far das Aufrechterhalten von Bewilligungen zu erhe-
ben.

Abs. 4-6

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art. 64

Proposition de la commission

Al 1

.... fournissent. En outre, l'institut peut percevoir des émolu-
ments pour la réception des annonces.

AL 2

Adhérer a |la décision du Conseil national

Al 3

Le Conseil fédéral peut autoriser linstitut a percevoir un
émolument annuel pour le maintien des autorisations.

Al 4-6

Adhérer a la décision du Conseil national

Prasident (Schmid Carlo, Prasident): Diese Bestimmung ist
gemeinsam mit Artikel 44 behandelt worden.

Angenommen — Adopté

Art. 65

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 66
Antrag der Kommission
Abs. 1
.. aus dem Bereich Heilmittel, insbesondere uber Zulas-
sungs- und Widerrufsentscheide sowie Anderungen von
Fach- und Patienteninformationen Uber Arzneimittel.
Abs. 2
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art. 66

Proposition de la commission

Al 1

.... les décisions d'autorisation de mise sur le marché et de
révocation ainsi que les modifications d’informations spécia-
lisées et destinées aux patients.

Al 2

Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Hier ist lhre
Kommission mit der Erg&nzung des Nationalrates einver-
standen, formuliert jedoch etwas klarer, indem sie nicht von
«Rlckzugsentscheiden», sondern von «Widerrufsentschei-
den» spricht. Auch wurde von lhrer Kommission die wichtig
erscheinende Patienteninformation aufgenommen.

Angenommen — Adopté
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Art. 67-69

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 70

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates
Proposition de la commission

Adhérer au projet du Conseil fedéral

Beerli Christine (R, BE), fiir die Kommission: lhre Kommis-
sion ist mit dem Bundesrat der Meinung, dass im Gesetz
nicht einzig der Leistungsauftrag, sondern auch die Leis-
tungsvereinbarung zu verankern ist. Die Leistungsverein-
barung umfasst den Auftrag des EDI an das Institut fir ein
Jahr und ist direkt budgetrelevant.

Angenommen — Adopté

Art. 71-83

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 84
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Antrag Cornu

Abs. 3

Der Gesuchsteller kann dem Institut die Wiedererwagung
der abgelehnten Zulassung eines Arzneimittels beantragen,
wenn er die festgestellten Beanstandungen behoben hat
oder wenn sich wegen neuer Tatsachen ein Zurlickkommen
auf die Verfligung des Instituts rechtfertigt.

Art. 84
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil national

Proposition Cornu

Al 3

Lorsqu’un produit thérapeutique est rejeté, le requérant peut
demander a linstitut de reprendre en considération sa re-
quéte s'il a remédié aux défauts ayant motivé le refus du
produit ou si des faits nouveaux justifient le réexamen de la
décision de ['institut.

Beerli Christine (R, BE), flr die Kommission: Wenn ich zu-
erst die Haltung der Kommission begriinden kénnte, wirde
der Antrag Cornu vielleicht Uberflussig.

Im Bereich des Verfahrens und des Rechtsschutzes galt bis
anhin IKS-Recht. Nach der neuen Regelung gilt das Verwal-
tungsverfahrensgesetz des Bundes.

Dies bedeutet, dass Wiedererwdgungen einer rechtskrafti-
gen Verfligung und auch Revisionen eines Beschwerdeent-
scheides mdéglich sind. Wenn die Umsténde sich seither we-
sentlich verdandert haben oder neue erhebliche Tatsachen
respektive Beweismittel aufgetaucht sind, die in frilheren
Verfahren nicht bekannt oder verfligbar waren, besteht so-
gar ein Anspruch auf Wiedererwégung einer Verfigung. Der
Rechtsmittelschutz wird fir die Betroffenen ausgebaut. Ent-
scheide der Rekurskommission Heilmittel kénnen mit Ver-
waltungsgerichtsbeschwerde an das Bundesgericht weiter-
gezogen werden.

Cornu Jean-Claude (R, FR): Comment voulez-vous qu'aprés
la brillante démonstration que vient de nous faire la prési-
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dente je maintienne ma proposition? Donc, je la retire sim-
plement en disant que jai été contacté par les milieux
concernés, qui s'inquiétaient de ne pas voir figurer expres-
sément dans la loi cette procédure de réclamation qui est si
pratique et si utile. lls se sont manifestement adressés a la
mauvaise personne, puisque n’étant pas membre de la com-
mission, je ne savais pas qu’on avait déja déduit cette possi-
bilité des régles générales du droit. Je m’en excuse.

Prasident (Schmid Carlo, Prasident): Herr Cornu zieht sel-
nen Antrag zuriick

Angenommen geméss Antrag der Kommission
Adopté selon la proposition de la commission

Art. 85, 86

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 87

Antrag der Kommission

Abs. 1

Mit Haft oder Busse bis zu 50 000 Franken ....

c .Streichen

Abs. 1bis

Handelt die Taterin oder der Tater in den Féallen nach Ab-
satz 1 Buchstaben a, b, f oder g gewerbsmassig, so ist die
Strafe Geféngnis bis zu sechs Monaten und Busse bis zu
100 000 Franken.

Abs. 24

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 5

In besonders leichten Fallen kann auf ....

Art. 87

Proposition de la commission

Al 1

Est passible des arréts ou de I'amende jusqu’a 50 000
francs ....

c. Biffer

Al. 1bis

Si lauteur agit par métier, dans les cas prévus par l'ali-
néa ter lettres a, b, f ou g, la peine est 'emprisonnement de
six mois au plus et 'amende de 100 000 francs au plus.

Al 24

Adhérer a la décision du Conseil national

Al 5

Dans les cas de trés peu de gravité, on peut renoncer a la
poursuite pénale et a la condamnation.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Artikel 87 Ab-
satz 1 Litera ¢ sollte gestrichen werden, da Verstdsse gegen
Vorschriften Uber den Umgang mit Tierarzneimitteln bereits
von den Tatbesténden in Artikel 86 Absatz 1 Literae a bis ¢
und von der Auffangbestimmung in Artikel 87 Absatz 1 Li-
tera g erfasst werden. Eine separate Erwéahnung in Litera ¢
ist unndtig, ja missverstandlich, weil der Eindruck entstehen
kdnnte, mit Tierarzneimitteln seien keine Vergehen moglich.
Zu Absatz 1bis: In Artikel 67 wurde bereits vom Nationalrat
Absatz 1 gestrichen und damit beschlossen, dass gewerbs-
massig gegen dieses Gesetz verstossende Unternehmun-
gen mit hoheren Geldstrafen belastet werden kénnen.
Dieser Entscheid zieht das Einfigen einer Bestimmung in
Artikel 87 nach sich, die erméglicht, dass der handelnde Ein-
zelne bei Gewerbsmaéssigkeit schérfer belangt werden kann.
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In Absatz 5 ist noch eine redaktionelle Anpassung an bereits
gefélite Entscheide vorzunehmen.

Angenommen — Adopté

Art. 88-91

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Art. 92

Antrag der Kommission

Abs. 1

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 2

.... gemass Artikel 72 Buchstabe h spétestens 18 Monate
nach Betriebsaufnahme des Instituts zu bestétigen.

Abs. 3

.... Personals werden auf den Zeitpunkt der Betriebsauf-
nahme des Instituts dem Personalrecht des Instituts unter-
stellt.

Art. 92

Proposition de la commission

Al 1

Adhérer a la décision du Conseil national

Al 2

.... l'article 72 lettre h, dans un délai de 18 mois au plus tard
aprés que l'institut aura commencé son activité.

Al 3

.... statut du personnel de l'institut dés lors que l'institut com-
mencera son activité.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Zu Absatz 3:
Die zeitlichen Anpassungen im Gesetz mussen vorgenom-
men werden, da der vom Bundesrat noch vorgesehene Ter-
min vom 1. Januar 2001 nicht mehr einzuhalten ist.

Angenommen — Adopté

Art. 93

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen ~ Adopté

Art. 93a

Antrag der Kommission

Titel

Hangige Verfahren

Abs. 1

Verfahren, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Geset-
zes vor dem Bundesamt flir Gesundheit, dem Bundesamt fur
Veterindrwesen, der interkantonalen Kontrolistelle fur Heil-
mittel, den Organen der Interkantonalen Vereinigung fur die
Kontrolle der Heilmittel sowie vor den erstinstanzlichen kan-
tonalen Verwaltungsbehd&rden héngig sind, werden nach den
Bestimmungen dieses Gesetzes und von den nach diesem
Gesetz zustandigen Behoérden abgeschlossen.

Abs. 2

Verfahrensverhandlungen, die von den bisher zusténdigen
Behorden in diesen Verfahren vorgenommen wurden, blei-
ben gilltig, sofern sie nicht im Widerspruch zu den materiel-
len Bestimmungen dieses Gesetzes stehen.

Art. 93a

Proposition de la commission
Titre

Procédures pendantes

2

Al 1

Les procédures qui, a I'entrée en vigueur de la présente loi,
sont pendantes devant I'Office fédéral de la santé publique,
I'Office vétérinaire fédéral, I'Office intercantonal de contrdle
des médicaments, les organes de I'Union intercantonale de
controle des médicaments ainsi que devant les autorités
cantonales administratives de premiére instance sont me-
nées a chef conformément aux dispositions de la présente
loi et par les autorités compétentes qu’elle désigne.

Al 2

Les actes de procédure des autorités qui étaient compéten-
tes avant 'entrée en vigueur de la présente loi restent vala-
bles pour autant qu’ils ne soient pas contraires aux
dispositions matérielles de celle-ci.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Die Vorlage
hat bis anhin keine Bestimmung betreffend das intertempo-
rale Recht enthalten. Es besteht ganz eindeutig ein KI&-
rungsbedarf.

lhre Kommission hat den Inhalt der Bestimmung lange mit
der Verwaltung diskutiert und bittet Sie, die nunmehr be-
schlossene Fassung zu genehmigen.

Angenommen — Adopté

Art. 94

Antrag der Kommission

Abs. 1-3, 5-7

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Abs. 4

.... Recht noch bis zum 7. Dezember 2003 in Verkehr ge-
bracht werden ....

Antrag Merz

Abs. 6

.... hach Inkrafttreten dieses Gesetzes einstellen. Der Bun-
desrat kann bei Nachweis einer gentigenden Aus- und Wei-
terbildung eine Ausnahme von diesem Grundsatz vorsehen.

Art. 94

Proposition de la commission

Al 1-3,5-7

Adhérer a la décision du Conseil national

Al 4

.... conformément a Pancien droit jusqu’au 7 décembre 2003.
Les autorisations ....

Proposition Merz

Al 6

.... de l'entrée en vigueur de la présente loi. Le Conseil
fédéral peut cependant prévoir une dérogation au présent
alinéa pour les personnes qui apportent la preuve qu'elles
possédent une formation appropriée suffisante.

Abs. 1-3,5,7-Al. 1-3,5, 7
Angenommen — Adopté

Abs. 4-Al 4

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Es geht hier
um die Neufestsetzung einer zeitlichen Limite. Die EU hat
beschlossen, dass die altrechtlichen In-vitro-Diagnostika nur
bis zum 7. Dezember 2003 in Verkehr gebracht werden kon-
nen. Ubernehmen wir nicht die gleiche Bestimmung, so ris-
kiert die Schweiz, dass Gegenstande, die in der EU aus
Qualitatsgrinden nicht mehr zugelassen sind, weiterhin in
die Schweiz exportiert werden.

Ihre Kommission bittet Sie, die Anpassung der Frist an die
EU-Norm zu genehmigen.

Angenommen — Adopté
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Abs. 6 -Al 6

Merz Hans-Rudolf (R, AR): Es geht hier einzig um Drogis-
tinnen und Drogisten, welche vor 1980 mit einem Zertifikat
die Drogistenfachschule in Neuchatel abgeschlossen haben.
Seit 1980, also seit gut zwanzig Jahren, gibt es nur noch das
eidgendssische Diplom. Dieses Diplom erwirbt man — nach
vierjéhriger Lehre und einigen Jahren Praxis — durch Absol-
vierung der Héheren Fachschule fur Drogisten und Drogis-
tinnen in Neuchétel.

Bei entsprechenden Gesetzesrevisionen in den Kantonen
hat man den eingangs erwahnten Drogistinnen und Drogis-
ten bisher stets eine Art Besitzstandwahrung zugestanden.
Wenn wir nun der Erganzung zu Artikel 94 Absatz 6 nicht zu-
stimmen, wlrde diese Besitzstandwahrung fallen. Die Dro-
gisten anerkennen grundsatzlich, dass mit diesem neuen
Gesetz kunftig die Bedingung eines eidgendssischen Diplo-
mes an die Fuhrung einer Drogerie geknipft werden kann.
Das ist nicht bestritten. Aber mit dem neuen Gesetz fallen in
der ganzen Schweiz etwa 70 bis 80 Drogerien unter diese
Ubergangsregelung. Das entspricht etwa 10 Prozent aller
Drogerien in der Schweiz. Allein im Kanton Waadt sind es
30 Drogerien; auch im Kanton Wallis sind Drogerien davon
betroffen. Es geht also nicht bloss um ein Problem des Kan-
tons Appenzell Ausserrhoden, sondern wir haben dieses
Problem in allen Kantonen.

Diese Drogerien missten geméass Ubergangsrecht entwe-
der nach sieben Jahren ihren Laden dichtmachen, jeman-
den anstellen, der die neue eidgendssische Prifung
absolviert hat, oder diese Priifung selber nachholen. Die Ab-
génger der Schule nach altem Regime sind aber heute alle
etwa 50 Jahre alt, zum Teil auch &lter. Wenn man diese
Ubergangsordnung einfihren wirde, entstinden somit aus-
gesprochene Hértefalle — erst noch in einer Branche, die so-
wieso mit Problemen zu kdmpfen hat.

Dem erwéhnten gelben Buchlein, Herr Studer, kann man
entnehmen, dass die Zahl der Drogerien in wenigen Jahren
von 1000 auf 800 gesunken ist, also um etwa 20 Prozent ab-
genommen hat. in keinem anderen Bereich des Gesund-
heitswesens hat eine solche Strukturbereinigung stattgefun-
den. Es gibt keine Grunde, weshalb man diese noch
beschleunigen sollte. Es gibt im Gegenteil drei faire Griinde
fur eine Bestandeswahrung:

1. Wenn diese Diplome in Artikel 94 Absatz 6 nicht berlick-
sichtigt wilrden, so wére das unverhdltnismassig. Ich bin
Uberzeugt, dass der jetzige Artikel 94 bei diesen Berufsleu-
ten — alles Inhaber von KMU — auf Unverstandnis stdsst. Sie
empfinden diese Art der Gesetzgebung als einen Verstoss
gegen Treu und Glauben. Natlrlich muss heute jedermann
damit rechnen, dass sich das Berufsbild und die Anforderun-
gen an den Beruf mit der Zeit &ndern. Aber es ist problema-
tisch, wenn mit der Verdnderung des Berufsbildes auch
gleich die Voraussetzung zur Flihrung eines Geschéftes ver-
andert wird.

Was sollen diese Leute tun? Man sagt Uberall, wenn man
einmal 50 oder 55 Jahre alt sei, habe man praktisch keine
Chancen mehr, sich beruflich neu zu positionieren.

2. Es gibt den Grundsatz der Nicht-Ruckwirkung von Ge-
setzgebungen, und dieser gilt als Rechtssatz allgemein. Die
Rickwirkung von Erlassen steht im Widerspruch zu dem in
unserer Bundesverfassung verankerten Grundsatz der Vor-
aussehbarkeit staatlicher Massnahmen. Nach der Recht-
sprechung des Bundesgerichtes liegt eine echte Rickwir-
kung dann vor, wenn bei der Anwendung des neuen
Rechtes an ein Ereignis angeknupft wird, das in der Vergan-
genheit liegt und vor dem Erlass des neuen Gesetzes abge-
schlossen worden ist. Das ist hier nicht gegeben. Wenn
diese Gesetzgebung diesen Berufsleuten die Berufsaus-
Gibung verbietet, verstdsst sie also meines Erachtens gegen
den Grundsatz der Nicht-Ruckwirkung.

3. Man kann sich fragen, ob nicht ein unverhéltnismassiger
Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit vorliegt. Auch dazu gibt es
Bundesgerichtsurteile, die in diese Richtung weisen, denn
diese Berufsleute haben zwanzig Jahre lang ihren Beruf
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kiaglos ausgelbt, und es gibt keinen Grund, weshalb man
ihnen das mittels einer Ubergangsbestimmung verbieten
solite. Das ist die rechtliche Seite.

Es gibt aber auch eine gewerbepolitische Seite: Ich finde,
die Regelung wére eine unnétige Schikane. Es gibt keinen
Grund, weshalb man diesen Leuten, die heute als Kleinun-
ternehmer tatig sind, den wirtschaftlichen Boden entziehen
soll. Wenn eine solche Bestimmung den Beruf verbieten
wirde, hatte sie Irgendwo auch wirtschafts- und gewerbe-
feindlichen Charakter. Ilch nehme an, Frau Bundesratin, man
habe vergessen, das zu regeln; ich hoffe es auf jeden Fall.
Ich bitte Sie, meinem Antrag auf Ergénzung von Absatz 6
zuzustimmen.

Escher Rolf (C, VS): Ich méchte den Antrag Merz unterstit-
zen. Dabei will ich seine Ausfihrungen nicht wiederholen,
ich teile seine Auffassung. Ich erlaube mir aber, lhnen in die-
ser Frage die Situation in meinem Kanton kurz darzulegen.
Im Wallis bestehen zwei Drogeriemaérkte, die mit diesem
Artikel sowieso keine Probleme haben. Aber es gibt daselbst
noch 22 — ich darf sagen: normale — Drogerien. Von diesen
22 Drogisten besitzen nur die jingsten drei das eidgendssi-
sche Diplom. 19 besitzen die wahrend Jahrzehnten vom
Kanton verlangte Drogistenausbildung. Das sind also
85 Prozent der Drogisten in diesem Kanton. Diesen wirde
aber die Existenzgrundlage entzogen, wenn Sie den Antrag
Merz nicht akzeptieren, und zwar ohne dass gepruft wurde,
ob sie die geforderten Befahigungen besitzen. Das ist unver-
haltnismassig, das kann nicht der Sinn der Gesetzgebung
sein; das widerspricht auch der politischen Fairness.

Darum bitte ich Sie, den Antrag Merz zu unterstitzen.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Der Antrag lag
in dieser Art in der Kommission nicht vor. Die Frage ist je-
doch aufgeworfen und diskutiert worden, sie ist aber in der
Vielzahl der anderen Probleme etwas untergegangen. Da-
her kann ich lhnen keine Meinung der Kommission mitge-
ben.

Ich kann lhnen aber sagen, dass ich den Antrag persénlich
unterstitze. Ich bitte Sie, das auch zu tun. Wenn ich die
Stimmung in der Kommission richtig interpretiere, war man
diesem Anliegen gegenlber sehr aufgeschlossen.

Wicki Franz (C, LU): Nachdem die Frau Kommissionspréasi-
dentin erklart hat, dass sie persénlich diesen Antrag unter-
stlitze, kann ich mich kurz fassen. Ich méchte nur einen Satz
sagen: Jedes Gesetz und jede Gesetzesbestimmung sollte
einen Sinn machen, aber diese Gesetzesbestimmung macht
s0, wie sie als Ubergangsbestimmung formuliert ist, keinen
Sinn.

Ich sehe nicht ein, warum man Drogistinnen und Drogisten,
die ihr Geschéft bis heute verantwortungsbewusst und ohne
Beanstandung geftihrt haben, nun die Existenzgrundlage
entziehen soll. Ich sehe schon ein, dass man diese Voraus-
setzungen fir das Flhren einer Drogerie spéter einflihren
will. Aber ich glaube, dass es sehr falsch wére, jenen Perso-
nen, bei denen es bis heute geklappt hat, die Existenzgrund-
lage zu entziehen.

Daher bitte ich Sie, den Antrag Merz zu unterstutzen.

Berger Michele (R, NE): Je suis d’accord avec le Conseil
fédéral quand il demande qu'il y ait des formations et qu'ity
ait certaines compétences de la part des personnes concer-
nées, pour étre propriétaire d’une droguerie. Cependant, je
souhaite que le Conseil fédéral tienne compte, dans les or-
donnances d’application, de cette exigence, aussi de I'dge
et des années d'activité qui pourraient également étre consi-
dérées comme étant une expérience professionnelle digne
d’intérét.

Dans cet esprit-la, jaccepte Famendement de M. Merz tel
qu’il 'a présenté.

Langenberger Christiane (R, VD): Un mot a tous ceux qui
soutiennent les droguistes, puisque, comme l'a dit M. Merz,
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nous en avons trente qui concernent uniquement le canton
de Vaud. Juste une petite remarque pour que vous soyez
tout & fait sdrs de ce que vous faites: le canton de Vaud n'a
plus autorisé d'exceptions depuis 1986 déja. C'est véritable-
ment donc l'ancienne génération que cela concerne. Dés
lors, nous vous demandons d’'étre tolérants par rapport a
ces anciens droguistes qui n'ont pas fait d'erreur jusqu’a
présent.

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: Le Conseil fédéral peut
aussi se rallier a cette proposition, étant entendu que c’est
par voie d'ordonnance que des exceptions peuvent étre pré-
vues. Il ne s’agit donc pas de permettre a la libre disposition
des cantons des exceptions personnelles. Il s’agit de fixer
les régles qui permettent de tenir compte, comme vous le di-
siez, Madame Berger, de I'expérience et des efforts qui sont
faits pour se tenir au courant de I'évolution de cette profes-
sion.

J'aimerais me défendre contre I'idée que nous n’aurions pas
réfléchi a la question et que nous n'aurions pas prévu ce
cas. Le délai que nous avons vu est un délai qui doit permet-
tre aux personnes de se mettre a jour et de compléter leur
formation. L'Office fédéral de la justice nous a méme fait re-
marguer que si hous étions disposés a accepter la proposi-
tion Merz, la limite de cing ou de sept ans ne fait en elle-
méme plus de sens, parce que c'est justement I'une ou
Yautre de ces dispositions qui devront faire partie de I'ordon-
nance. Cela ne fait rien, je crois qu'on peut garder la régle
générale telle qu'elle est et donner la compétence au Con-
seil fédéral, d’une fagon nationale et générale, de trouver
une réglementation qui permette a des personnes expéri-
mentées de continuer & poursuivre leur métier.

Je tiens a attirer I'attention de votre Commission de rédac-
tion sur le fait que la traduction frangaise de la proposition
Merz ne signifie pas exactement la méme chose que le texte
allemand. M. Merz parie d’exception ou de dérogation faite a
un principe; ga me parait un peu exagéré de parler d’un prin-
cipe alors qu'il ne s’agit que d’un délai. La formulation fran-
¢aise qui dit qu'il s’agit d’«une dérogation au présent alinéa»
est peut-étre une bonne traduction, mais elle ne recouvre
pas le texte allemand; de méme, traduire simplement par
«formation» les expressions «Aus- und Weiterbildung» est
sans doute insuffisant. Je pense qu’il y a encore un travail
d’ajustement de la version francgaise et de la version alle-
mande qui doit étre fait.

Angenommen gemdss Antrag Merz
Adopté selon la proposition Merz

Art. 95

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts
Abrogation et modification du droit en vigueur

Ziff. 1

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté
Ziff. 2

Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

!

Antrag Blittiker

Rlckweisung an den Bundesrat

mit dem Aufirag, an geeigneter Stelle eine Strafnorm zu
schaffen, die auch Sportlerinnen und Sportler bestraft, die
selber Mittel zu Dopingzwecken einnehmen oder Methoden
zu Dopingzwecken anwenden.

Antrag Hess Hans
Art. 11b Abs. 1; 11d Abs. 2, 3
Zustimmung zum Entwurf des Bundesrates

Ch.2
Proposition de la commission
Adhérer & la décision du Conseil national

Proposition Blittiker

Renvoi au Conseil fédéral

avec mandat d’introduire dans le texte de loi une norme
pénale prévoyant de sanctionner également les sportifs qui
prennent eux-mémes des substances de dopage ou appli-
quent des méthodes ayant pour effet le dopage.

Proposition Hess Hans
Art 11bal. 1;11dal. 2, 3
Adhérer au projet du Conseil fédéral

Biittiker Rolf (R, SO). Ich méchte Ziffer 2 betreffend das
Bundesgesetz tber die Férderung von Turnen und Sport zur
Uberarbeitung an den Bundesrat zuriickweisen, und ich
werde lhnen auch sagen, warum:

1. Vorab méchte ich einmal mehr meiner Enttduschung dar-
Uiber Ausdruck verleihen, dass wir es in der Schweiz bisher
nicht geschafft haben, mit einer Norm im Strafgesetzbuch
ein klares Bekenntnis zur Dopingbek&mpfung abzugeben.
Andere Lander um uns herum — Frankreich, Italien — haben
das getan. Die Entwicklung im Sport zeigt uns permanent,
wie wichtig es wére, auch den dopenden Athleten strafrecht-
lich zu erfassen. Wir beschrénken uns auf eine Kriminalisie-
rung des Umfeldes des Sportlers und Uberlassen die
Dopingbekadmpfung beim Athleten den privaten Sportorgani-
sationen. Ich gebe zu: Die Sportverbénde kénnen vieles tun,
sie tun vieles, sie machen viel fir die Jugend. Aber in Bezug
auf die Dopingbekampfung klappt es nicht — das zeigt die
Praxis, und das zeigt die Erfahrung der letzten zehn, zwan-
zig Jahre; oder schauen Sie jetzt nach Sydney und lesen Sie
Uber die Vorkommnisse in diesem Bereich.

2. Ganz einfach: Wie wollen wir unseren Leuten, den Inter-
essierten erkléaren, dass wir alle im Umfeld bestrafen wollen,
die mit Dopingmitteln handein, die Dopingmittel verabrei-
chen, die den Athleten Uberreden, dass aber derjenige, der
Dopingmittel einnimmt, nach diesem Gesetz nicht bestraft
wird? Da habe ich grosse Miihe; das kann fast niemand ver-
stehen.

Immer wieder wird uns aber auch wieder vor Augen gefihrt,
wie dileftantisch, wie unharmonisch und wie rechtsungleich
private Organisationen das Doping bekédmpfen. Im Fall Zllle
zum Beispiel konnte das ganze Volk zuschauen, wie der
Mann vor laufender Kamera unter Tranen zugab, dass er ge-
dopt habe. Dann kam der Verband, bestrafte ihn, und im
ersten Rennen im nachsten Friihling startete er wieder. Ich
meine, das habe mit Glaubwurdigkeit auch in der Sport-
szene nichts zu tun.

Ich sage das auch, weil der Sport ein Wirtschaftsfaktor ist.
Es geht um 6,5 Milliarden Franken Umsatz, 200 Millionen
Franken fliessen in die Sportwerbung; wir befassen uns
auch mit Vorlagen fir den Bau von Stadien, mit Ju-
gend+Sport usw. Deshalb hat das Ganze eben auch einen
politischen Anstrich.

Erschwerend kommt das globalisierende Element dazu. Sie
konnten es anlasslich der Olympischen Spiele in Sydney
wieder erleben. Der deutsche Leichtathlet Dieter Baumann —
das ist so ein Beispiel — wird von seinem nationalen Verband
freigesprochen, wobei klar ist, warum: Fur den Verband ist
es wichtig, dass ein Athlet starten kann. Er wurde vom inter-
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nationalen Verband aber nach mehrtagigen Verhandlungen
wahrend der Olympischen Spiele doch wieder gesperrt, weil
der internationale Verband fir sich die globale Entschei-
dungsbefugnis in Anspruch nimmt. Das ist ein neues Ele-
ment, das dann noch dazukommt. Das wiederum akzeptiert
der deutsche Verband nicht, kurzum: Die nationalen und in-
ternationalen Verbande sind derart uneins und agieren ab-
solut widerspriichlich, so dass ihnen derzeit ein glaubwirdi-
ger Kampf gegen das Doping nicht zugetraut werden kann.
Es gibt dann noch weitere Félle. Auch die 1999 ins Leben
gerufene Welt-Anti-Doping-Agentur hat bisher noch kaum
Akzente gesetzt. Man darf von dieser Organisation, die sich
stark an das Internationale Olympische Komitee anlehnt,
auch nicht zu viel erwarten. Es ist deshalb sinnvoller und
ehrlicher, wenn einzelne Staaten, wie das von verschiede-
nen Landern Europas vorgezeigt wird, Dopingdelinquenten
konsequent unter Strafe stellen.

Die Schweiz will diesbezuglich abseits stehen und das Do-
pingumfeld tber die Nebenstrafgesetzgebung sanktionieren,
wie wir das heute tun. Wer den bundesratlichen Entwurf be-
trachtet, kann Folgendes feststellen:

1. Jetzt wird das Umfeld bestraft — wie bereits gesagt —, aber
der eigentliche Dopingslinder, derjenige, der Dopingmittel
nimmt, wird nicht bestraft. Dies wird dem Volk schwer zu er-
klaren sein.

2. Der Bund — er macht das jetzt schon - soll finanzielle Bei-
trage an private Sporttrager leisten. Falls diese nicht oder zu
wenig gegen das Doping unternehmen, laufen sie Gefahr,
die Beitrdge wieder zu verlieren. Konkret soll nach Arti-
kel 11d des Bundesgesetzes Uber die Férderung von Tur-
nen und Sport der zustandige Dachverband bei der Durch-
fahrung von Dopingkontrollen finanziell unterstitzt werden.
Gemeint ist dabei wahrscheinlich — wahrscheinlich — der
Schweizerische Olympische Verband (SOV). Falls nur die-
ser in Frage kommen soll, muss das auch im Gesetz so ge-
schrieben werden. Grundsatzlich ist aber nicht einzusehen,
weshalb der Bund private Organisationen bei der Dopingbe-
ké&mpfung tberhaupt finanziell unterstiitzen soll, wenn doch
diese Organisationen kommenh und sagen, sie brauchten
keine Strafnorm, sie wlirden das selbst machen. Es ist dann
eben nicht richtig, wenn sie auf der anderen Seite Steuergel-
der in Anspruch nehmen wollen. Man muss dazu noch sa-
gen, dass die internationalen Verb&nde und das [OK dank
der Vermarktung von Rechten Uber derart immense finanzi-
elle Mittel verfigen, dass Bundesbeitrdge an den SOV fiir
die Dopingbekampfung obsolet werden.

Problematisch erscheint mir gemass Artikel 11b zusatzlich,
Dopinglisten in der vorgeschlagenen Form zu fuhren. Die
Entwicklungen in der Dopingbekdmpfung haben die unge-
heure Dynamik in diesem Bereich aufgezeigt. Die Fachver-
bande modifizieren ihre Dopinglisten permanent. Schlies-
slich ist die Dopingbekdmpfung ein Wettkampf zwischen
Dopingdelinquenten und Dopingbekdmpfern. Deshalb ist es
schlicht ein Anachronismus, die Mittel und Methoden, deren
Verwendung in bestimmten Sportarten als Doping gilt, per
Verordnung auflisten zu wollen. Da hinken Sie immer hinter-
her, da wird der Tater dem Kontrolleur immer ein Stick weit
voraus sein, und das zementieren Sie natdrlich mit Verord-
nungen.

Auch in der Nebengesetzgebung muss — wenn Doping zu
Bestrafung fuhren soll — eine einwandfreie, stets aktuali-
sierte Rechtsgrundlage bestehen, die aussagt, welche Mittel
und Methoden zu einer Bestrafung fiihren kénnen.

Von den Fassungen des Bundesrates und des Nationalrates
ist jene des Nationalrates noch die sinnvollere und richti-
gere. Man darf mit Fug die Prognose wagen, dass es auf-
grund der bundesratlichen Fassung wohl nie zu einer
Bestrafung kommen wird — diese Prognose stelle ich hier
und heute —, falls die Mittel und Methoden nicht aufgelistet
werden. Zusammenfassend:

1. Es kann nicht angehen, dass wir das Umfeld bestrafen,
den eigentlichen Dopingstinder aber straffrei ausgehen las-
sen.

2. Im Gesetz muss klar und unmissversténdlich festgehalten
werden, welche privaten Rechtstrager finanziell unterstitzt
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werden sollen. Eventuell muss man von einer finanziellen
Unterstiitzung sogar ganz absehen.

3. Das Problem der Dopinglisten solite unter dem Aspekt der
ausreichenden gesetzlichen Grundlage nochmals Uberprift
werden.

Ich sehe auf der anderen Seite ein, dass eine Rickweisung
in Bezug auf die Zeit bei der Beratung dieses Gesetzes zu
einem Problem flhrt. Das mdéchte ich nicht, weil die Wirt-
schaft dieses Gesetz méchte. Zudem sind wir — der Prési-
dent hat es gesagt — zeitlich bereits im Verzug, und weiter
muss ich zugeben, dass nun wenigstens etwas gemacht
wird. Fur mich ist es zwar eindeutig zu wenig. ich werde des-
halb den Kampf gegen Doping weiterflhren. Ich méchte,
dass wir schliesslich eine Strafnorm haben, die die eigentli-
chen Dopingslinder bestraft, d. h. jene, die Doping betrei-
ben.

Ich sehe ein, dass ich keine Chance habe. Vor nicht alizu
langer Zeit hat der Standerat beschlossen, einer von mir ein-
gereichten Parlamentarischen Initiative in Bezug auf eine
Strafnorm (98.433) keine Folge zu geben. Deshalb ziehe ich
den Rlckweisungsantrag zurick.

Hess Hans (R, OW): ich stelle lhnen einen Antrag zu den
Artikeln 11b und 11d. Ich habe im Amtlichen Bulletin des Na-
tionalrates vergeblich gesucht, weshalb hier eine Abwei-
chung zum Entwurf des Bundesrates geschaffen wurde.
Uber diese Bestimmung wurde im Nationalrat nicht disku-
tiert.

Im Protokoll der nationalratlichen Kommission vom 29. Okto-
ber 1999 auf Seite 35 - um vollstédndig zu sein — lassen sich
die Hinweise finden:

Bei Artikel 11b Absatz 1 wurde die Kann-Formulierung als
zu schwach empfunden. Man wollte das Departement dazu
anhalten, dass in einer Verordnung aufgelistet wird, welches
die Mittel und Methoden des Dopings sind, damit es allen,
die mit Fragen des Dopings zu tun haben, erméglicht wird,
den Uberblick zu haben. Mit der Muss-Formulierung erreicht
man aber lediglich, dass das Departement in einer Verord-
nung das abschreiben muss, was die nationalen und inter-
nationalen Verbande in den Listen fihren und was laufend
den aktuellen Gegebenheiten angepasst wird. Wenn nun die
Verordnung zwingend wird, bedeutet das nichts anderes, als
dass auch die Verordnung laufend anzupassen ist, was le-
diglich mit einem unnutzen administrativen Aufwand verbun-
den ist. Man darf ohne weiteres davon ausgehen, dass jene,
die sich mit Dopingbekadmpfung befassen, wissen, wo sie
nachschauen mussen. Diese brauchen dazu keine Bundes-
verordnung, die dann méglicherweise noch veraltet ist.

Zu Artikel 11d Absatz 2 wurde in der Kommission darauf hin-
gewiesen, dass es nicht angebracht sei — wie das jetzt auch
Herr Blttiker gemacht hat —, dass der Bund Dopingkontrol-
len finanziere und der Bund ausgerechnet den Sportverban-
den dafur noch Geld geben misse. Bei dieser Argumenta-
tion wird véllig Ubersehen, dass sich der Bund mit der
Unterzeichnung der Européischen Konvention vom 16. No-
vember 1989 gegen Doping dazu verpfiichtet hat, finan-
Zielle Leistungen zu erbringen. Mit Bundesbeschluss vom
22. September 1992 wurde diese Konvention genehmigt und
der Bundesrat ermachtigt, diese auch zu ratifizieren. Auf
Seite 117 der Botschaft (Ziff. 22.11.02) wird dieser Sachver-
halt im Detail dargestellt. Es ist also falsch, wenn man heute
glaubt, mit der Kann-Formulierung erreiche man, dass es
dem Bund offen gelassen werde, ob er die Leistungen er-
bringen wolle oder nicht. Diese Verpflichtung ist bereits mit
dem besagten Bundesbeschluss gegeben.

Zu Artikel 11d Absatz 3 wurde Uberhaupt nichts ausgefuhrt
und gesagt. Dieser wurde offenbar ohne Kommentar in das
allgemeine Umformulierungspaket mit einbezogen. Aber
auch hier gilt, dass die rechtlichen Grundlagen fur diese Min-
destanforderungen in der besagten Konvention geregeit
sind, so dass sich eine «Muss-Doppelspurigkeit» auf Bun-
desebene erlbrigt.

Ich ersuche Sie, aufgrund meiner Ausflhrungen meinem
Antrag zuzustimmen.
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99.020 Conseil des Etats

27 septembre 2000

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Jetzt hatte ich
lhnen so gerne ein Pladoyer gegen den Antrag von Herrn
Buttiker gehalten. Ich habe mich gestern Abend wirklich
Uber das Doping ins Bild gesetzt, und nun zieht er den An-
trag zurick!

Zum Antrag Hess Hans: Hier méchte ich Sie bitten, doch
dem Nationalrat zu folgen, wie das auch lhre Kommission
getan hat. Wir sind der Uberzeugung, dass diese Umkehr
mit der Kann-Formel bei den finanziellen Regelungen und
mit der Muss-Formel bei den Mindestanforderungen richtig
ist, dass es auch einen genigenden Spielraum gibt und
dass wir das so im Gesetz verankern sollten.

Reimann Maximilian (V, AG): Wir haben uns in der Parla-
mentarischen Gruppe Sport, die zu préasidieren ich die Ehre
habe, schon verschiedentlich mit dem Thema Doping im
Sport und dessen Bek@mpfung durch Staat und Gesellschaft
befasst. Sie wissen, die Gruppe Sport ist ein Uberparteili-
ches Gremium wie alle anderen parlamentarischen Gruppen
auch. Bezogen auf diese Vorlage sind wir im Vorstand der
Gruppe grossmehrheitlich der Meinung, dass der Bundesrat
sich auf dem richtigen Weg befindet. Diese neuen Bestim-
mungen im Bundesgesetz Uber die Férderung von Turnen
und Sport genligen. Mehr und anderer Handlungsbedarf be-
steht nicht. Ich bin deshalb in erster Linie froh, dass Herr
Buttiker seinen Ruckweisungsantrag zurickgezogen hat,
und im Ubrigen bitte ich Sie, den Antrag Hess Hans zu un-
terstiitzen und der etwas unverbindlicheren Linie des Bun-
desrates zu folgen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: En ce qui concerne
larticle 11b, nous partons de I'idée qu’il vaudrait mieux gar-
der la formulation du Conseil national en ce sens que la liste
des produits de dopage est vraiment la base sur laquelle on
peut définir ce qui est condamnable comme action en terme
de prescription, importation, fabrication, vente, etc. Nous ne
voyons pas trés bien comment nous pourrions éviter de le
faire. Vous pouvez bien me dire que 'expression «peut dres-
ser la liste» est une expression qui nous permet de le faire.
Mais puisque I'effort a été fait au sein du Parlement de cher-
cher si c’est une obligation quasiment du Conseil fédéral de
le faire ou un automatisme, je dois annoncer que pour I'ar-
ticle 11b, nous devons le faire.

En ce qui concerne l'article 11d alinéa 2, je dirai que, d’aprés
mon appréciation, peu importe dans ce cas s'il y a une for-
mule d’'obligation ou une formule potestative. Nous avons le
sentiment que nous devons collaborer étroitement avec
l'instance de controle de 'organisation sportive et que, de ce
fait, nous le ferons également, méme si vous décidiez de
suivre la proposition Hess Hans.

En ce qui concerne l'alinéa 3, nous pensons que nous pou-
vons suivre la proposition Hess et garder 'expression initiale
«le Conseil fédéral peut fixer les exigences minimales».
Dans ce domaine, seuls quelques Etats ont choisi leur pro-
pre réglementation. Ce qui nous intéresse, c’est vraiment de
trouver des régles internationales, en particulier en ce qui
concerne la reconnaissance des certifications. Nous voulons
nous associer a ces efforts internationaux. Nous avons déja
eu des discussions, dans la commission, sur la lutte contre
le doping. L&, au fond, nous avons le sentiment que si nous
étions obligés de fixer des exigences minimales, elles se-
raient trés vite dépassées par la réalité et par I'évolution in-
ternationale.

Ce qui me parait refléter vraiment le désir de I'administration
et du Conseil fédéral, c’est qu’en ce qui concerne lar-
ticle 11d — cela me parait le plus important —, on garde la for-
mule potestative et pas une formule d’obligation. Pour les
deux autres points, la question est moins importante dans la
mesure olu nous avons de toute fagon l'intention de faire ce
que le Conseil national nous demande de faire.

Pour l'article 11d alinéa 3, nous vous demandons de revenir
a la formulation du Conseil fédéral.

!

Préasident (Schmid Carlo, Prasident): Herr Buttiker hat sei-
nen Antrag zuriickgezogen.

Art. 11bAbs. 1 —Art. 11b al. 1

Abstimmung — Vote
Flr den Antrag der Kommission .... 16 Stimmen
Fur den Antrag Hess Hans .... 15 Stimmen

Art 11d Abs. 2—-Art. 11d al. 2

Abstimmung — Vote
Fur den Antrag der Kommission .... 19 Stimmen
Far den Antrag Hess Hans .... 13 Stimmen

Art. 11d Abs. 3—Art. 11d al. 3

Abstimmung — Vote
Fur den Antrag der Kommission .... 16 Stimmen
Filr den Antrag Hess Hans .... 16 Stimmen

Mit Stichentscheid des Prédsidenten

wird der Antrag der Kommission angenommen
Avec la voix prépondérante du président

la proposition de la commission est adoptée

Art. 1; 11a; 11b Abs. 2; 11c; 11d Abs. 1; 11e
Art 1; 11a; 11bal. 2; 11c; 11dal. 1; 11e
Angenommen — Adopté

Ziff. 3
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Ch.3
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Ziff. 4

Antrag der Kommission

Ersatz eines Begriffes; Art. 2 Abs. 1bis; 31 Abs. 1
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art. 4 Abs. 1

Firmen und Personen, die Pflanzen zur Gewinnung von Be-
taubungsmitteln anbauen oder Betaubungsmittel herstellen,
verarbeiten oder damit Handel treiben, bedlrfen einer Bewil-
ligung des Schweizerischen Heilmittelinstituts. Vorbehalten
beibt Artikel 8.

Ch.4

Proposition de la commission

Remplacement d’un terme; art. 2 al. 1bis; 31 al. 1

Adhérer a la décision du Conseil national

Art 4al 1

Les maisons et les personnes qui cultivent des plantes en
vue d'en extraire des stupéfiants ou qui fabriquent, prépa-
rent des stupéfiants ou en font le commerce, doivent y étre
autorisées par linstitut suisse des produits thérapeutiques.
Larticle 8 est réservé.

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Die Anderung,
die lhnen lhre Kommission in Artikel 4 Absatz 1 vorschlagt,
ist eine Folge der Kompetenzabgrenzung zwischen Bund
und Kantonen, wie wir sie in Artikel 6 des Heilmittelgesetzes
beschlossen haben. Die Bewilligung fiir die Herstellung und
den Grosshandel ist beim Bund einzuholen. Die Inspektion
obliegt den Kantonen.

Angenommen — Adopté
Ziff. 5-8

Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
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27. September 2000 ——

Standerat

Ch.5-8
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Ziff. 9

Antrag der Kommission

Art. 52 Abs. 1 Bst. b

Streichen

Art. 52 Abs. 1bis; 83 Abs. 2; 90 Abs. 1
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates
Art. 92

az.VergUnstigungen nach Artikel 56 Absatz 3 nicht weiter-
gibt.
Art. 93

a:'Streichen

Ch.9

Proposition de la commission

Art. 52 al. 1let. b

Biffer

Art. 52 al. 1bis; 83 al. 2; 90 al. 1

Adhérer a la décision du Conseil national
Art. 92

'ci:.ne répercutera pas les avantages au sens de l'article 56
alinéa 3.
Art. 93

a:.Biffer

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Eine Bemer-
kung zu Artikel 52 Absatz 1 Litera b: Ihre Kommission ist der
Ansicht, dass man im Sinne einer klaren Kompetenzvertei-
lung zwischen Bundesamt und Institut bei der Lésung des
Bundesrates bleiben soll und die Lésung des Nationalrates
nicht unterstitzen kann. Die Aufgabenbereiche von Bundes-
amt und Institut sind verschieden. Das BSV beurteilt, ob ein
Heilmittel zulasten der Krankenversicherung abgegeben
werden kann, darf und soll; das Heilmittelinstitut hingegen
hat vorgéangig zu prifen, ob ein Heilmittel zugelassen wer-
den soll.

Ihre Kommission beantragt in diesem Punkt, auf die Version
des Bundesrates zurtickzugehen.

Zu Artikel 92: Im KVG soll verankert werden, dass sich straf-
bar macht, wer die Weitergabe von Vergunstigungen unter-
lasst. Der Nationalrat hat diesen Punkt bereits aufgegriffen
und in Artikel 93 Litera d verankert. Auf Anraten der Verwal-
tung mdéchte lhre Kommission den Gedanken systematisch
besser in Artikel 92 Litera d verankern und hat zudem noch
einen etwas klareren Wortlaut gewéhit.

Angenommen - Adopté

Ziff. 10
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Ch. 10
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil national

Angenommen — Adopté

Ziff. 11

Antrag der Kommission

Art. 2Abs. 5

Vorbehalten bleibt die Kennzeichnungspflicht nach anderen
Bundesvorschriften.
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Ch. 11

Proposition de la commission

Art. 2al 5

Lobligation de fournir des indications qui découlent d’autres
dispositions fédérales est réservée.

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Da die Infor-
mation der Konsumentinnen und Konsumenten neu eine
Bundesvorschrift ist, muss in Artikel 2 Absatz 5 des Konsu-
menteninformationsgesetzes ein entsprechender Vorbehalt
aufgenommen werden.

Angenommen — Adopté

Gesamtabstimmung — Vote sur I'ensemble
FGr Annahme des Entwurfes .... 33 Stimmen
(Einstimmigkeit)

Abschreibung — Classement

Antrag des Bundesrates

Abschreiben der parlamentarischen Vorstdsse
gemass Brief an die eidgendssischen Rate
Proposition du Conseil fédéral

Classer les interventions parlementaires
selon lettre aux Chambres fédérales

Angenommen — Adopté
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99.020

Heilmittelgesetz
Loi sur les produits thérapeutiques

Differenzen — Divergences

Botschaft des Bundesrates 01 03 99 (BBl 1999 3453)
Message du Conseil fédéral 01 03 99 (FF 1999 3151)

Nationalrat/Conse:l national 08 03 00 (Erstrat — Premier Consell)
Nationairat/Conseit national 08 03 00 (Fortsetzung ~ Suite)
Nationalrat/Conseil national 13 03 00 (Fortsetzung — Suite)
Standerat/Conseil des Etats 27 09 00 (Zwestrat ~ Deuxieme Consel)
Nationalrat/Conse:l national 30 11 00 (Differenzen — Divergences)
Standerat/Conseil des Etats 07 12.00 (Differenzen ~ Divergences)
Nationatral/Conset national 15 12 00 {Schlussabstimmung - Vote fimal)
Standerat/Conserl des Etats 15 12 00 (Schlussabstmmung ~ Vote final)

Text des Erfasses (BBl 2000 6115)
Texte de | acte iégistatf (FF 2000 5689)

Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte
Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médi-
caux

Art. 5 Abs. 2
Anlrag der Kommission
Festhalten

Art. 5 al. 2
Propasition de la comnussion
Maintenir

Suter Marc F. (R, BE), fiir die Kommussion. Die erste Diffe-
renz, die wir zu behandeln haben, betrifft Artikel 5 Absatz 2.
Es geht dort um die Regelung der Ausnahmen von der Be-
wilkigungspflicht und der Meldepflicht

Zwischen dem Standerat und dem Nationalrat besteht ei-
gentlich keine Differenz; das war jedenfalls die Schlussfolge-
rung in der Beratung der Kommission. Moglicherweise gibt
es ein kleines Missverstandnis zwischen den beiden Raten,
aber es iasst sich aus dem standeratiichen Protokoll nicht
definitiv ableiten, ob der Standerat hier tatsachlich eine Dif-
ferenz schaffen wollte

Die Kommission beantragt, an der Formulierung festzuhal-
ten, die unser Rat seinerzeit als Erstrat beschlossen hat,
weil es in der Tat unkiar 1st, ob uberhaupt eine Differenz be-
steht Wenn Sie das standerathche Protokoll zur Hand neh-
men, sehen Sie, dass die Berichterstatterin, Frau Beerl,
damals ein anderes Problem abgehandelt hat, das die Fol-
geartikel betnfft. Diese Differenz haben wir ausgeraumt,
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wichtig ist aber. dass sich dann die Diskussion im Plenum
des Standerates (berhaupt nicht mehr mit dieser Differenz
bei Artikel 5 Absatz 2 befasst hat.

Wir sind der Meinung, dass die etwas offenere Formulierung
des Nationalrates, was die Umschreibung der Ausnahmetat-
bestande anbefangt, richtig ist und dass bezliglich der Un-
tersteliung unter eine Bewilligungs- oder Meldepflicht auch
bei letzterer eine sachgerechte Lésung vorgeschiagen wird.
Aufgrund dieser Uberiegungen sind wir der Meinung, dass
keine materielle Differenz vorliegt, und wir wiirden das offen
lassen, well das Geschaft mutmasslich ohnehin zuriick an
den Sténderat geht. Er muss sich ja — Sie sehen das bei Ar-
tikel 14, wo ein einstimmig beschiossener Antrag threr Kom-
mission vorliegt — zur Frage der vereinfachten Zulassung
aussern Sollte hier also doch eine inhaltliche Differenz vor-
hegen, wird der Standerat dazu anlésslich seiner néchsten
Beratung Stellung nehmen kdnnen

Angenommen — Adopté

Art. 6 Abs. 2
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Sténderates

Art. 6 al. 2
Proposition de la cormnmission
Adhérer a la décision du Conseil des Etats

Maury Pasquier Liliane (S, GE), pour la commission. Le
Conseil des Etats a souhaité trouver une solution qui laisse
a I'institut la compétence en matiére d’autorisations pour la
fabrication et le commerce de gros des médicaments, mais
qui refiéte la délimitation actuelle des compétences entre les
services fédéraux, d’une part, et celles des cantons et des
bureaux régionaux, d’autre part. La modification adoptée par
le Conseil des Etats concerne ainsi non seutement, comme
le président vous I'a annonce, I'article 6, mais également les
articles 19, 28 et 59 qui sont inclus dans fa méme logique. Si
notre Consell, ce que Nous vous proposons, se rallie a fa dé-
cision du Consell des Etats, cela concernera également ces
articles.

En quelques mots, on peut dire que la décision du Conseil
des Etats répond aux craintes et au sentiment d'insécurité
ressenti par les cantons, tout en permettant d'assurer la ca-
pacité de concurrence de notre industrie pharmaceutique
par une centralisation modérée. il s’agit d'une solution con-
sensuelle entre les autontés fédérales et les cantons qui se
résume de la fagon suivante.

1 Linstitut est généralement déclaré compétent en matiére
d’autorisations, mais les cantons le sont pour le commerce
de détail, la vente par correspondance de médicaments et le
stockage du sang et des produits sanguins.

2. linstitut est compétent pour les inspections importantes,
en particulier pour les activités du commerce de gros, les
cantons I'étant, 14 aussi, pour le commerce de détai, la
vente par correspondance et le stockage du sang et des pro-
duits sanguins.

3 La surveillance du marché est de la compétence des deux
autorités.

Je l'ai dit, cette solution a regu la bénédiction des cantons et
également celfe de votre commission qui vous propose donc
de 'adopter

Prasident (Hess Peter, Prasident) Der Entscheid Uber Arti-
kel 6 gilt gleichzeitig auch fur die Artikel 19, 28 und 59.

Angenommen — Adopté

Art. 9 Abs. 1, 2
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Art.9al. 1,2

Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil des Etats
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Nationalrat 99.020

Suter Marc F (R, BE), fur die Kommission Bel Artikel 9
schliesst sich lhre Kommission dem Stdnderat an, mit ande-
ren Worten: Wir konnen auch hier die Differenz ausraumen.
Worum geht es? Der Standerat hat zu Recht die Tierarznei-
mittel ebenfalls dem Heilmittelgesetz unterstellt. Das bedeu-
tet, dass Zulassung, Bewilligung, Prdfung, Strafbestimmun-
gen usw ebenfalls dem instrumentarium des Heilmittelge-
setzes unterstellt werden. Gerade die Diskussion und auch
die grossen Unsicherheiten, die im Zusammenhang mit der
BSE-Seuche beim Rindfleischgebrauch aufgetreten sind,
zeigen auf, wie sensibel die Offentlichkeit ist, wenn es um
die Sicherheit bei Lebensmitteln geht, wenn es auch um die
offentliche Gesundheit geht, die eben vom Veterinarbereich
betroffen ist Es kommt auch zu Notstandssituationen, in de-
nen der Bundesrat einschreiten muss. Wir mochten mit dem
Standerat zusammen, dass eine mdglichst hohe Sicherheit
in diesem Bereich geschaffen wird, und das hangt eben da-
von ab, dass das Heimittelinstitut auch die Tierarzneimittel
pruft, zulasst und sowett moglich die gleichen Regeln zur
Anwendung bringt wie im Bereich der Humanmedizin

Diese Anderung oder Erganzung durch Unterstellung der
Tierarzneimittel hat dann auch Konsequenzen fur andere Ar-
tikel, beispieisweise fur Artikel 42, bei dem Kollege Leu noch
einen Antrag zur Prazisierung gestellt hat Wir haben den
Antrag in der Kommussion nicht behandeln konnen, aber ich
nehme an, dass wir dann bei der Behandlung von Artikel 42
noch darauf zurluckkommen

Zusammenfassend: thre Kommission beantragt lhnen, sich
dem Beschluss des Standerates anzuschhiessen, die Tier-
arzneimitte! damit dem Heilmittelgesetz zu unterstellen und
damit auch die Differenz, die hier bestanden hat, auszurau-
men

Leu Josef (C, LU). Ich mochte dem Kommissionssprecher
bzw. Frau Bundesratin Dreifuss eine Frage stellen: in Arti-
ket 9 Absatz 2 Buchstabe b und in Artikel 14 Absatz 1 Buch-
stabe c wird u. a ein Formularium erwdhnt. Kann ich davon
ausgehen, dass auch fur den Vetennarbereich, wo bekannt-
lich ein solches fehlt, ein spezielles Formularium, also ein
Veterinarformularium, geschaffen wird, um die vorhin eben-
falls erwahnten Engpasse im Bereich der Tierarzneimittel zu
verhindern?

Suter Marc F (R, BE), fur die Kommission® Herr Leu, (ber
diese Frage haben wir in der Kommussion nicht beraten — da-
mals haben Sie den Antrag ja auch noch nicht stellen kon-
nen Hier geht es um ene Frage des Volizuges, zu der die
Verwaltung bzw Frau Bundesratin Dreifuss Stellung neh-
men sotite und wird Nach unserem Daflrhaiten wird es sich
im Bereich der Veterinarmedizin aber analog zum Bereich
der Humanmedizin verhalten mussen — das ist ja Sinn und
Zweck der Unterstellung dieses ganzen Bereiches unter die
Regein des Heilmittelgesetzes.

Dreifuss Ruth, conselliére fédérale: La principale remar-
que vient d'étre faite par le porte-parole de ta commission, a
savoir que I'on appliguera les mémes instruments en méde-
cine vétérinaire qu'en medecine humaine Dans le cas par-
ticulier, si yai bien compris la chose, 1t y a en fait trois
possibilités de prescrire dans les régles. La premiére, c'est
tout simplement celle du véténnaire, la plus simple’ c'est lui
qui peut trés librement dire quelles sont les substances acti-
ves qui doivent étre apphquées. La deuxiéme, c'est celle qu
introduit le formulaire, et il est clair que F'on peut a tout
moment établir un tel formulaire et le soumettre a la bénédic-
tion — si vous me permettez I'expression — de l'institut. Le
troisiéme instrument, |e dois l'avouer, m'échappe pour le
moment, c'est celut qui consiste a intervenir & un niveau
d’autorité encore plus haut Donc, les trois niveaux sont bien
préservés et, en cas de nécessité, on peut a tout moment
établir au mveau des professionnels un tel formulaire et le
soumettre ensuite pour ratification & linstitut Cette démar-
che est bien sir aussi une démarche administrative soumise
a emolument et les frais de préparation d’'un tel instrument
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sont & la charge de ceux qui en font la demande. Mais en-
core une fois, on a, & tous les niveaux, la possibilité de pres-
crire et, de ce fait, if n'y a pas de nsque de pénurie dans le
traitement d'un animal.

Angenommen — Adopté

Art. 10 Abs. 1 Bst. b

Antrag der Kommissior

b. ... Grosshandelsbewilligung der zustandigen Behdrde
verfugen,

Art. 10 al. tiet. b

Proposition de la commission

b. ... le commerce de gros délivrée par Pautorité compé-
tente;

Angenommen - Adopté

Art. 14
Antrag der Kommission
Mehrheit
Abs 2
... Zugelassenes, aus einem Land mit einem gleichwertigen
Zulassungssystem eingefuhrtes Arzneimittel ...
a ... wie das in der Schweiz bereits zugelassene Arzneimit-
tel ..
b. .dass er flr alle von ihm
¢. Zustmmung zum Beschiuss des Standerates
d Zustimmung zum Beschluss des Standerates
Abs. 3
. zugelassene Arzneimittel (Originalpraparat) patentge-
schitzt ist. Der Bundesrat regelt das Verfahren fur die Gel-
tendmachung des Patentschutzes. Die Regeln ...
Abs. 4
Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Minderheit

(Gross Jost, Baumann Stephanie, Dormann, Genner, Goll,
Maury Pasquier, Rechsteiner Paul, Rechsteiner Rudolf, Rob-
biani, Rossint)

Abs. 2~4

Festhalten

Art. 14
Proposition de la commission
Majorité
Al 2
... d'un médicament déja autorisé en Suisse et importé d'un
pays ayant institué un systéme équivalent d’autorisation de
mise sur le marché.
a. .. pour le médicament qui fait déja ..
b . . que tous les médicaments ...
¢. Adhérer & la decision du Conseil des Etats
d. Adhérer a la décision du Consell des Etats
Al 3
. est protége par un brevet. Le Conseil fédéral régle la
procédure visant a faire valoir 'existence d'une telle protec-
tion Les régles .
Al 4
Adhérer a la décision du Consell des Etats

Minorité

(Gross Jost, Baumann Stephanie, Dormann, Genner, Goll,
Maury Pasquier, Rechsteiner Paul, Rechsteiner Rudolf, Rob-
biani, Rossini)

Al 2-4

Maintenir

Gross Jost (S, TG): Es geht hier um Artikel 14, einen der
Schicksalsartikel des Heilmittelgesetzes. lch gestatte mir,
ganz kurz die Fassungen, die jetzt zur Diskussion stehen,
aus der Sicht der Minderheit zu vergleichen.

Der Bundesrat hat in seinem Entwurf fur die Zulassung der
Parallelimporte ein gleichwertiges Zulassungssystem und
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dafur ein vereinfachtes Zulassungsverfahren ermoglicht, hat
aber ausdrucklich den Vorbehalt des Immatenalguterrechtes
und damit auch des Patentrechtes angebracht Der Natio-
nalrat hat auch den Vorbehalt des Immaterialguterrechtes
als Schranke gesetzt und hat gleichzeitig das Patentrecht in
der Minderheitsfassung ausdricklich erwahnt. Schliessiich
wurde auf Antrag Meier-Schatz noch beigefugt, dass kein
Parallelimpart aus Landern mit subventionierten Preisen er-
folgen darf. Diese Formulierung war an sich gut gemeint. Es
geht aber hier nicht um subventionierte Preise, die wir nir-
gends im EU-Raum feststellen, sondern es geht um staat-
lich geschutzte Preise. Deshalb hat Absatz 4, den Frau
Meier-Schatz hier eingebracht hat, in diesem Zusammen-
hang keine praktische Wirkung, vor allem keine Schranken-
wirkung.

Nun hat aber der Sténderat in seiner Fassung etwas Zusétz-
liches aufgenommen, das, wenn man die Kommissionspro-
tokolte und auch das Amtliche Bulletin betrachtet, hochst
problematisch ist Er hat namlich zum Patentschutz noch zu-
satzlich den Erstanmelderschutz vorbehalten. Das wurde
beispielsweise heissen, dass jemand, der als Erstanmelder
schon 1m Genusse des Patentschutzes war, vor Ablauf der
Patentschutzdauer als Zweitanmelder beispielsweise mit
einem ganz leicht veranderten Medikament wieder den Erst-
anmelderschutz mit einer langeren Schutzdauer in Anspruch
nehmen kénnte. Das wére eine Kumulierung der Schutzwir-
kung, die ganz eindeutig innovationshemmend wirken
wurde.

In diesem Zusammenhang hat der Kompromussvorschlag
Suter, erganzt dann durch einen Antrag Gutzwiller, der ein
Element der Verwallung aufgenommen hat, zu einer neuen
Mehrheit und damit zu einer notwendigen Differenz zur stan-
deratlichen Fassung gefuhrt Damit soll zunachst einmal er-
reicht werden, dass kein doppelter Schutz, namiich eine
Kumulierung von Patentschutz und Erstanmelder- oder
Zweltanmelderschutz, entsteht. Weiter wurde in der Kom-
mission ausdrucklich klargestelit, dass sich der Hinweis auf
den Patentschutz auf das jewells geltende Patentrecht in der
jeweiligen hochstrichterlichen Auslegung bezieht. Hier gibt
es ja das aus unserer Sichi sehr problematische Kodak-Ur-
teil Es wurde aber ausdrucklich klargestelit, dass das nicht
eine Zementierung des Patentschutzes im Hellmittelgesetz
tst, sondern dass das Heilmittelrecht in Bezug auf die Ausle-
gung des Patentschutzes eben selbstverstandiich der je-
wells geltenden Fassung des Patentrechtes in der jewetligen
Anwendung des Bundesgerichtes folgt

Das patentrechtliche Problem kénnen wir im Rahmen dieser
Differenzbereinigung im Heilmittelgesetz nicht 1ésen. Hier
ware aus unserer Sicht sicher das Prinzip der regionalen
Erschopfung im Rahmen einer staatsvertraglichen Rege-
tung mit der EU anzustreben All jenen aber, die mit der Den-
ner-Arzneimittel-{nitiative liebaugeln, muss ich sagen: Auch
diese Initiative hat ja keine Antwort auf das Problem des Pa-
tentschutzes und kann auch das Patentrecht im Heilmittel-
gesetz nicht eliminieren

Unsere Fraktion erachtet die KompromissiGsung in diesem
Bereich deshalb als einen tauglichen indirekten Gegenvor-
schlag zur Denner-initiative. In diesem Bereich wollen wir
keine totale Deregulierung, mussen vielmehr eine Balance
zwischen Gesundheits- und Patientenschutz einerseits und
einer grosseren Preiselastizitat durch den Abbau kartelhsti-
scher Absprachen marktmachtiger Unternehmen anderer-
seits finden. Die Schweiz darf nicht langer eine Hochpreis-
nsel im Arzneimittelmarkt sein, zumal bei der sehr Besorg-
nis erregenden Kostenentwicklung im Gesundheitswesen
die Medikamentenkosten einer der Kosten treibenden Fakto-
ren waren.

Aus unserer Sicht stellen wir fest: In diesem Punkt hat sich —
Ich sage es jetzt einmal ein wenig frivol — die Pharmaindu-
strie ein bisschen bewegt, und mit ihr die Kommissions-
mehrheit

Das erlaubt mir und der SP-Frakiton den Riickzug des ge-
steliten Minderheitsantrages. Wir stellen uns also hinter die
durch diese Kompromissiosung Gutzwiller/Suter hergestellte
Mehrheitsfassung.

"3&

Gutzwiller Felix (R, ZH)' Ich kann mich nach dem Votum
von Kollege Gross kurz fassen. Wir sind im Differenzbereini-
gungsverfahren, aber well der Artikel doch neue Formulie-
rungen enthalt, st es, glaube ich, sinnvoll, diese kurz zu
kommentieren. Sie haben es gehort, es geht hier um drei
zentrale Themen

1 Gemass dem vorliegenden Antrag entfalit der kumutierte
Schutz fur Erstanmelder und Patent, wie er noch vom Stén-
derat vorgesehen war Dass dieser kumulierte Schutz ent-
fallt, st eine klar wettbewerbs-, eine innovationsfreund-
ichere Losung Sie nimmt auch Rucksicht auf die
Kostenproblematik im Gesundheiswesen und ist deshalb
aus unserer Sicht in der Tat geeignet, in Bezug auf die Ab-
stimmung uber die Arzneimittel-Initiative ein klares Signal zu
setzen.

2. Es geht bei der Formulierung, wonach aus einem Land
mit einem «gleichwertigen Zulassungssystem» Arzneimittel
eingefuhrt werden konnen, um die Landerbeschrénkung.
Auch hier haben wir uns intensiv mit der Frage beschaftigt,
in welchem Bereich WTO-Probleme wegen der Meistbe-
gunstigungsklausel auftreten kdnnten Die Abklarungen der
Verwaltung haben gezeigt, dass dies mit dieser Formulie-
rung nicht der Fall ist, dass diese Formulierung also WTO-
konform ist.

3. Dieser Artikel enthalt neu - auch das haben Sie festge-
stelit — die Regelung der Frage der Geltendmachung des
Patentschutzes Auch das war in beiden Kommissionen ein
Thema Dieser Patentschutz und seine Regelung sollen nun
im Text festgelegt werden. Damit wird zwar eine verfahrens-
technische Materie angesprochen, aber wir sind der Mei-
nung, dass es der Transparenz und der Rechtssicherheit
dient, wenn schon im Gesetz erkennbar ist, dass entspre-
chende Regelungen auf Verordnungsstufe erfassen werden
mussen

Wir mochten Sie also bitten, diesem Antrag, der unserer
Meinung nach auch im Standerat eine Chance haben sollte,
zuzustimmen

Meyer Thérése (C. FR)" Le groupe démocrate-chrétien sou-
tient fa proposition de majorité qui, en commission, a regu un
appui presque unanime, puisqu'une seule abstention a été
enregistrée. La proposition de minonté ressort d'une discus-
sion antérieure au sujet de la décision du Conseil des Efats,
M Gross a évoqué cette situation

Cet article apporte une bonne solution. It permet des impor-
tations paralléles dans des conditions de sécurité et de qua-
lité bien définies, ce qui devrait générer quelques économies
sans faire courir de risque aux destinataires. Pourvu que ces
économies aboutissent dans les bonnes poches, c’est-a-dire
celles du patient ou celles de la caisse-maladie.

Cette nouvelle mouture est plus souple que celle du Conseil
des Etats, mais elle ne permet pas d'importations paraliéles
pour le médicament protégé par un brevet. Plusieurs milliers
de places de travail sont générées dans ce secteur économi-
que, dans notre pays, et la commission en a tenu compte.
Alors, oul a la proposition de majorité

Stahl Jurg (V. ZH): Artikel 14 ist in der Tat ein Schicksalsar-
tikel gewesen. Heute sind wir an einem Punkt angelangt, wo
wir, so glaube ich, den geeigneten Kompromiss gefunden
haben Die SVP-Fraktion steht hinter der Mehrheit, also hin-
ter diesem Kompromissvorschiag in Anbetracht dessen,
dass mein Kollege Jost Gross nicht nur frische Luft ge-
schnappt hat, sondern auch emnen Schritt hin zu diesem
Kompromuss gemacht hat, kann ich mich kurz fassen.

Der neu formulierte Artikel 14 ist eine faire L&sung ~ keine
Kumulation von Patentschutz und Anmelderschutz; aber
trotzdem sind die Karten fiir einen unserer wichtigsten Wirt-
schaftszweige, fiir die Pharmaindustrie, nach wie vor gut.
Die SVP-Fraktion unterstutzt den Antrag der Mehrheit: ich
danke thnen, wenn Sie das auch tun.

Prasident (Hess Peter, Prasident) Die liberale Fraktion lasst
mitteilen, dass sie die Mehrheit unterstutzt.
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Genner Ruth (G, ZH) Fir die grine Fraktion ist es zentral,
dass in Artikel 14 die Regelungen so formuliert werden,
dass die vereinfachte Zulassung fir Parallelimporte im Medi-
kamentenbereich im Sinne des Bundesrates moghch wird.
Sie haben es verschiedentlich schon gehort: Einer der we-
sentlichsten Kosten treibenden Faktoren im Bereich des Ge-
sundheitswesens sind die Medikamente mit erstens einer
Uberproportionalen Kostenentwicklung und zweitens einer
zunehmenden Mengenentwicklung.

Die Fassung des Standerates st fur uns unannehmbar
Wenn wir heute den vorliegenden Kompromiss ausschlies-
sen, dann, denke ich, muss sich der Standerat In Richtung
Nationalrat bewegen, weil mit den kumulierten Schutzbe-
stimmungen — Patentschutz und Erstanmelderschutz — ver-
hindert wird, dass Parallelimporte praktisch moglich werden
Der Patentschutz i1st aus unserer Sicht unbestntten. Sie ha-
ben es auch von Herrn Gross gehort. Wir meinen nicht, dass
wir in diesem Gesetz patentrechtliche Probleme losen konn-
ten

Wir sind fiir die Regelung der Mehrheit, die in der letzten
Kommissionssitzung gefunden werden konnte, und wir bitten
Sie, dieser zuzustimmen

Suter Marc F (R, BE), fur die Kommission® Es ist schon,
dass heute in unserem Rat beziglch der Fassung, die Ihnen
die Kommission einstimmig beantragt, eine solche Einmutig-
keit besteht Es war nicht ganz einfach, zu dieser L8sung
zu gelangen. Aber man kann im Wesentlichen sagen, dass
hier eine Version «Standerat light» vorgelegt wird. Warum
«hght»? Die Kommission ist zum Schiuss gekommen, dass
die Regelung gemass Standerat zwar eine Uberregulierung
darstelit. Die Kumulation von Patentschutz und Erstanmel-
derschutz hatte in der Praxis dazu gefGhrt, dass ohne weite-
res und mit kleinem Aufwand die vereinfachte Zulassung von
Arzneimitteln aus dem Austand hétte verhindert werden kon-
nen, also ein Importverbot im Sinne eines absoluten Heimat-
schutzes hatte eingefithrt werden konnen.

Wir haben diese Kumulation aufgebrochen und das festge-
halten. was eigentlich auch im Standerat vollig unbestritten
war, namiich dass der Vorbehalt des immatenalguterrechtes
eben im Kern bedeutet, dass der Patentschutz vorbehalten
wird Der Patentinhaber, der dann auch Erstanmelder st
soli fur die ganze Dauer des Patentes geschiitzt sein Heute
sind das gemass Patentrecht zwanzig Jahre. Aber weiter
soll dieser zeitiche Schutz nicht gehen. Eine weiter gehende
Regulierung ware innovationshemmend und wlrde Neue-
rungen, auch Verbiligungen verhindern Es kann ja nicht der
Sinn und Zweck sein, dass wir im Hellmittelgesetz der
Schweiz emne abweichende Regelung treffen wurden ~ in ei-
nem Gesetz, das sich ja auch an den Grundsatzen des inter-
nationalen Handels, insbesondere nach Massgabe der WTO
und des dortigen Trips-Abkommens, orientiert

Herr Gross hat eigentlich die Beweggrunde und die Uberie-
gungen der Kommission volistdndig und richtig wiedergege-
ben. Als Sprecher der Minderheit hat er hier «offene Turen
zu Kleinholz eingeschlagen», wenn man so sagen darf. Wir
sind aber froh, dass er bei diesem Turenemnschlagen zum
Schluss gekommen ist, dass der Antrag der Minderheit zu-
ruckgezogen werden soll.

Aus der Sicht der Kommission ist es wichtig, dass Sie sich
Uber die Begnffiichkeit auch im Klaren sind.

Wenn das Patentrecht vorbehalten wird, dann bedeutet das
nicht — ich unterstreiche dies —, dass jetzt im Arzneimittel-
recht ein neues Patentrecht offen gehalten wiirde oder et-
was anderes normiert werden sollte. Das ist nicht der Fall,
es geht nicht um eine Lex specialis, es ist ein Vorbehalt des
Patentrechtes, und zwar des jeweils guitigen Patentrechtes,
wie es von den Gerichten, insbesondere vom Bundesge-
nichi, ausgelegt und angewendet wird. Das lasst offen, dass
auch im Arznemittelrecht Anderungen des Patentrechtes
nachvollzogen werden konnen und so ebenfalls in diesem
Spezialbereich zum Tragen kommen, |e nachdem, wie sich
das Patentrecht weiterentwickeit. Sollte beispielsweise die
Patentschutzfrist fur einzelne patentgeschitzte Glter abge-
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andert werden und sich dies auch auf die Arzneimittel aus-
wirken, dann galte das naturlich auch im Heilmittelbereich.
Noch eine Bemerkung zur Einfuhr aus Landern mit gleich-
wertigem Zulassungssystem: Hier ist die Auffassung der
Kommission nicht etwa, dass man eine neue Hurde errich-
ten will, um Heimatschutz zu betreiben. Wir gehen davon
aus, dass die europaischen Lander, die USA, Kanada, Ja-
pan, auch Australien und Neuseeland (iber gleichwertige Zu-
lassungssysteme verfugen und deshalb die erleichterte Zu-
lassung fur dort gepriifte Medikamente am Platze ist. Man
mochte aber vermeiden, dass uber diese Ausnahmeregel in
Artike! 14 aus Landern, die nicht uber dieses [nstrumenta-
num verfugen, wie wir es uns gewohnt sind ~ Stichworte:
Sicherheit, gesundheitspolizeiliche Aspekte usw -, miss-
brauchlich Arzneimittel eingefthrt und zugelassen werden
konnten

Zusammenfassend: Wir haben, so scheint es uns, emnen
tauglichen Kompromiss gefunden, der uns auch beféhigt,
mit glaubwiirdigen Argumenten gegen die Denner-initiative
anzutreten. Der Standerat hat derweil (iber das Ziel hinaus-
geschossen. Wir haben das korrigiert und eine Uberregulie-
rung vermieden.

Ich bitte Sie, hier der Kommissionsmehrheit zu foigen und
diesen neuen Wortlaut anzunehmen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Je crois que la solution
est trouvée. Elle est en fait celle que le Conseif fédéral vous
avait recommandée. Bien sir, il y avait encore des questions
de formulation a trouver, c'est-a-dire de ne pas régler ict la
question genérale des importations paralléles et de repous-
ser cette discussion & une éventuelle révision générale de la
loi sur la propriéte intellectuelie. li faut veiller ic1, en premier
lieu, & la sécurité, car ¢c'est guand méme le but de cette loi,
ne P'oublions pas. Amnsi, Il faut velller, si I'on importe des pro-
duits, a s’appuyer de toute fagon sur des systemes de con-
trole gui soent satisfaisants a4 nos yeux, c'est-a-dire qui
correspondent au moins au méme niveau que ceux fixes
pour la Suisse.

La deuxiéme question qui nous !mportait était celle de rap-
peler ict que la protection, et c'est la position du Conseil fé-
déral, du brevet compte dans un domaine lourd en matiére
de recherches. Mais j'aimerais icl nuancer un tout petit peu
ce que la réalité apporte a la loi Un exemple: on dit que la
protection du brevet dure vingt ans et qu’'on ne veut pas aller
au-dela; dans la pratique, cette protection est logiquement
beaucoup plus courte. Le brevet en effet est demandé bien
en dega de l'entrée sur ie marché. Le brevet est déposé dés
que la recherche a été couronnée de succés et que l'on
commence, en fait, les recherches cliniques. Donc, dans la
pratique, cette péniode de protection est une période de huit
a dix ans, selon les médicaments. Pendant cette période, il
est aussi tout & farit normal que ce monopole qu'institue le
brevet puisse continuer a étre appliqué. En fait, c'est ce que
nous faisons par ce renvoi ici. Les débats futurs que vous
pourriez mener sur des régles en matiére de brevets restent
bien sir réservés. A ce moment-1a, je suis persuadée que le
Parlement voudra réexaminer ce qu'il souhaite faire en ma-
tiere de medicaments.

Enfin, il est clair qu'il ne s’agit pas icl d'importations paralié-
les au sens strict du terme |l s'agit de pouvoir accorder &
une autre entreprise la possibilité d’étre présente sur le mar-
ché avec un produit qui a, par ailleurs, déja fait 'objet d'une
autorisation de mise sur le marché en Suisse a certaines
conditions d'étiquetage, d'information au patient et au mede-
cin, etc.

Nous avons réussi a formuler, tous ensemble et par le jeu de
la navette entre les deux Conseils, un projet traduisant irés
exactement cette volonté. J'ose espérer que te Conseil des
Etats s'y ralliera et que notre travail clarifie effectivement la
situation. il faut garantir la sécunité et permettre, a un mo-
ment donné, d'importer des produits, déja présents sur le
marché, afin d'exercer aussi une douce pression sur les prix
lorsque te différentiel des prix en Suisse et a I'étranger est
trop élevé.
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Je suis tres heureuse de {'unanimité qu: semble se dégager
aujourd’hui sur la proposition de la majorité de la commis-
sion

Prasident (Hess Peter, Prasident): Die Minderheit Gross
Jost hat ihren Antrag zuruckgezogen

Angenommen gemass Antrag der Mehrheit
Adopté selon la proposition de la majorité

Art. 19 Abs. 3
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschiuss des Standerates

Art. 19 al. 3
Proposition de fa commission
Adhérer & la décision du Conseil des Etats

Prasident (Hess Peter, Prasident): Diese Bestimmung ist im
Zusammenhang mit Artike! 6 bereinigt worden

Angenommen — Adopté

Art. 20 Abs. 3; 21 Abs. 2
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschiuss des Standerates

Art. 20 al. 3; 21 al. 2
Propasition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil des Etats

Angenommen — Adopté

Art. 25 Abs. 3bis

Antrag der Kommission

... gewahrleistet ist. Der Bundesrat legt die Bedingungen
fest.

Art. 25 al. 3bis
Proposition de la commission

ternitoire cantonal. Le Consell fédéral détermine les con-
ditons dans lesquelles ce droit est accordé.

Maury Pasquier Lillane (S, GE), pour [a commuission: Avec
Farticle 25, nous nous retrouvons au centre d'un autre pro-
bieéme relativement important de la loi, celui de la formation
des personnes qui dispensent des médicaments Des le dé-
but de nos délibérations, en effet, deux conceptions se sont
affrontées: celle de laisser, d’'une part, les pharmaciens et
les pharmaciennes vendre les médicaments de la liste C,
dite d’automédication renforcée, et les droguistes, les méd:-
caments de la liste D, dite d’automédication facilitée et,
d’autre part, celle de laisser les cantons décider qu delivre
quoi en cette matiére, notamment pour permettre aux deux
cantons qui acceptent a I'heure actuelle que les droguistes
dispensent les médicaments de la liste C de continuer a le
faire.

La solution qui vous est proposée aujourd'hui dans le cadre
de r'élimination des divergences tente de concilier ces deux
visions, d'une part, en soumettant a la condition d'un appro-~
visionnement cantonal insuffisant la possibilité de delivrance
de médicaments de la liste C par les droguistes, comme le
propose le Consell des Etats, et, d'autre part, en laissant au
Conseil fédéral la responsabiité de déterminer les condi-
tions auxquelles ce droit est accordé Nous repondons ainsi
a la fois a la volonté d’unification que nous avons toujours
poursuivie dans le cadre de cette loi et a 1a fois aux exigen-
ces fédéralistes, d'un coté, mais aussi au souci de I'approvi-
sionnement suffisant de la population en médicaments.
C'est un peu comme dans une recette de cuisine on va
prendre une pincée de fédéralisme, une pincée de souc: des
consommatrices et des consommateurs et puis lier le tout
avec une volonté d'unification

i

C'est la raison pour laquelle votre comimission vous propose
de faire un pas en direction du Conseil des Etats, tout en
ajoutant la derniére phrase du nouvel alinéa 3bis.

Dormann Rosmarie (C, LU): Langst wissen wir, dass rund
die Halfte aller abgegebenen Medikamente nie eingenom-
men wird, sondern im Abfalleimer landet. Dieser Tatsache
wollte ich in Artikel 26 Absatz 3 Rechnung tragen. Ich hatte
gerne erreicht, dass das neue Institut die Kompetenz
bekommt, Empfehlungen und Weisungen betreffend Pa-
ckungsgrossen abgeben zu konnen; denn dort, wo nur
20 Pillen zur Heilung notig sind, braucht es keine Hunder-
terschachteln. Leider hat der Standerat diesen Absatz 3 ge-
strichen

Ich verweise nun auf Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b, wo es
heisst, das Gesetz solle «dazu beitragen, dass die in Ver-
kehr gebrachten Heilmittel ihrem Zweck entsprechend und
massvoll verwendet werden».

Ich gehe davon aus, dass meinem Anlfiegen mit Artikel 25
Absatz 3bis Rechnung getragen und nachgekommen wird
Deshalb verzichte ich darauf, bei Artikel 26 Absatz 3 einen
Antrag auf Festhalten zu stellen.

Dreifuss Ruth, conseiliére fédérale: Pour I'article 25, le pro-
bleme est celui de f'autorisation des droguistes titulaires du
dipldome fédéral de pratiquer comme des pharmaciens Bien
s(r, nous sommes la dans une situation, dans notre bel Etat
federaliste, un peu difficile, étant donné qu'un nombre,
d'ailleurs trés restreint, de cantons autorisent les droguistes.
lls soulignent le caractére de service a la population, dans
des régions olU les pharmacies seraient rares. Mais il est
clair que, pour le Consell fédéral, la situation & la longue
nest pas acceptable. Le fait d’avoir des titres qui définissent
trés clairement les professions de droguiste et de pharma-
cien — en particulier la profession de pharmacien — et en-
surte, au niveau de I'exercice de la profession, de semer de
nouveau fa confusion quant a ce que {'un et l'autre peuvent
fare est problématique Lobjectf du Conseil fedéral est bien
de définir clairement quelle est ta formation du pharmacien
et quelles sont les activités que le seul pharmacien peut
exercer Mais comme toujours, il faut tenir compte aussi de
la réalité vécue. De ce fait, nous avons proposé que les can-
tons puissent continuer a accorder aux droguistes certaines
possibilités d'exercer comme pharmaciens, mais a des con-
ditions précises déterminées par le Consell fédéral. Nous
avons ainsi une tache qui va étre difficite a exercer. J'aime-
rais dire ici trés clairement que nous n'avons pas l'intention
de I'exercer dans le sens d'une confusion entre ces deux
professions, mais au contraire dans le sens d’'une clarlfica-
tion. La possibilité de prévoir des exceptions, compte tenu
de la rareté par exemple des points de consells pharmaceu-
tiques, doit subsister Ce que nous voulions ici, par opposi-
tion & la formulation du Conseil des Etats, c’'est pouvoir
donner un coup de frein et ne pas encourager des cantons,
dans lesquels un droguiste ne peut pas jouer fe réle du phar-
macien, & suivre cette voie sur la base de cette loi. Au con-
traire, nous voulons tout simplement tenir compte de la
réalité sans encourager une confusion de rbles entre ces
deux professions.

C'est cela que je tenais a dire pour qu'on ne se fasse quand
méme pas dillusions sur le fait que le Consell fédéral, en de-
terminant les conditions dans lesquelles ce droit serait ac-
cordé, le ferait d'une fagon a encourager, dans des cantons
qui ne le connaissent pas aujourd’hui, la confusion du rble
des droguistes et des pharmaciens

Angenommen — Adopté
Art. 26 Abs. 3
Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Standerates
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Art. 26 al. 3
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Consell des Etats

Angenommen ~ Adopté

Art. 27

Antrag der Komnussion

Mehrhent

Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Minderheit

{Meyer Thérése, Guisan, Robbiani, Stahf, Widng)
Abs 1,2

Zustimmung zum Beschluss des Standerates
Abs. 3

... Einzelheiten und erteilt die Bewilligung

Abs 4

Streichen

Art. 27

Proposition de la commission

Majorite

Adhérer a la déaision du Conselt des Etats

Minorité

(Meyer Thérése, Guisan, Robbiani, Stahl, Widrig)
Al 1,2

Adhérer a la décision du Consell des Etats

Al 3

... les modalités et délivre t'autonsation.

Al 4

Biffer

Meyer Thérese (C, FR) Nous arrivons a la derniere diver-
gence de la loir La proposition de minonté n'est pas trés dif-
férente de celle de la majorité de ta commission, mais elle
demande que ce soit le Conseil fédéral qui délivre 'autorisa-
tion, et non les cantons. Elle rejoint en cela la disposition ini-
tiale du Consell fedéral

Lors du premier examen de cet article, vous vous en souve-
nez, j'avais soumis une proposition plus restrictive que la
version du Conseil fédéral. Une bonne minorité d'entre vous
lavait soutenue. Aujourd’hui, nous avons toujours des réti-
cences dues surtout au fait que le contact direct n'existe
pas Le double contrdle ou le contact visuel et une prise de
renseignements orale sont nécessaires, |'évaluation de la
prise de médicaments dans son ensemble, et surtout le con-
seil personnel et spécialisé ne peuvent s'effectuer que diffici-
fement ou pas du tout lors de la vente par correspondance
Nous l'avons dit et redit, la sécurité est la seule garante
d'économies a long terme. Larticle 27 stipule toujours que la
vente de medicaments par correspondance est interdite et je
m'en rejours Le Parlement, suivant le Conseil fédéral, a ce-
pendant pris foption d'ouvrir la porte a cette pratique,
moyennant une séne de conditions Le Consell des Etats a
modifié légérement 'article 27. 1} convient a la commission
du Conseil national dans sa nouvelle mouture, et nous pen-
sons tous qu’il est nécessaire que le Conseif fédéral regle
les modahtés, sous réserve de I'autorisation qui serait déli-
vrée par lu-méme

Je suis personnellement intéressée par ces modalités qui
doivent empécher les dérives qui contournent la lot. Nous en
voyons poindre une ou le compérage peut se développer car
les prescripteurs peuvent influencer les choix de leurs pa-
tients pour la pharmacie de vente par correspondance La
collusion d'intéréts, a la longue, n'apporte pas d'économies
C’est pourtant dans ce but que le legislateur veut donner un
peu de souplesse a la délivrance des médicaments par cor-
respondance. Si e conseil est moins performant et que les
économies ne sont pas la, nous aurons perdu de la qualité
C'est pourtant aussi un des buts premiers de la loi.

Autre point intéressant: le nouveau mode de rémunération
des pharmaciens va étre appliqué Seront rémunérés juste-
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ment le contréle et le consel. Si ce dernier n'est présent
qu'aléatoirement, comment cette nouvelle rémunération va-
t-elle étre appliquée? Toutes ces questions sensibles plai-
dent pour une autorisation délivrée par la méme autorité. Le
Conseil fédéral pourra amsi imposer les mémes conditions
aux candidats potentiels, s'assurer de la qualté, de la sécu-
rité et avoir une vue d'ensemble de I'évolution de la situation
sur ce point dans toute la Suisse La situation est quand
méme bien differente d'une exploitation d'une pharmacie
traditionnelle, ol c'est logiquement le canton qui délivre
lautonsation. La pharmacie de vente par correspondance
qui bénéficiera d’une autorisation pourra couvrir tout le pays,
nous le savons par expérience. Le canton subit, nous le sa-
vons ausst, plus de pressions économiques en cas de solli-
citation d’'autorisation ou d'éventuel retrait st les conditions
ne sont pas ou plus réunies.

Pour la qualité et la sécurité, je vous demande de soutenir
ma proposition de minorité.

Stahl Jurg (V, ZH): In den vergangenen sechs Monaten hat
stch rund um den Versandhande! — dabei geht es in diesem
Artikel — doch emniges verandert. Lassen Sie mich einige
Punkte in Erinnerung rufen:

Wir haben Artikel 27 Absatz 2 ausschliesslich als «Lex
Mediservice» ins Leben gerufen. Man i1st unter dem Aspekt,
dass man das Preiskartell der Apotheken zerschlagen
maochte, auf diese Ldsung gekommen. Inzwischen weiss
man, dass das Konkordat der Schweizenschen Krankenver-
sicherer mit den Apothekern einen Vertrag — beinhaltend die
3 Prozent Kostenstabilisierungsbeitrag — abgeschlossen hat
Seit April dieses Jahres sind in diesem Sektor bereits 38 Mil-
lronen Franken eingespart worden, mit steigender Tendenz
ab nachstem Jahr.

ich beobachte, dass diese Offnung, die wir mit Artikel 27 vor-
genommen haben, zu Missbrauch verleitet und dass insbe-
sondere auch die Idee und das Prinzip von Artikel 24 Ab-
satz 1 Buchstabe b, aber auch von Artikel 33 und auch das
Prinzip im KVG unterwandert werden. Sie entspricht nicht
dem Willen unseres Parlamentes.

Die ganze Geschichte verstarkt auch das harteste Kartell:
Wenn wir diese Trennung zwischen dem verschreibenden
Arzt bzw der verschreibenden Arztin und der Rezeptpflicht
nicht mehr haben, wird das ein hartes Kartell bleiben.

Der Versandhandel — das ist die nachste Beobachtung - ist
im ganzen europaischen Raum, mit Ausnahme von Holtand,
verboten. Da stelit sich grundséatzlich nochmals die Frage,
ob man den Versandhandel zulassen mdchte. Ich habe emn
Obergerichtsurtell von Frankfurt am Main, und da steht doch
interessantes drin; ich mdchte das nicht im Einzelnen zitie-
ren, dafur reicht mir die Zeit nicht. Es ist aber schon merk-
wurdlg, dass bei uns das Binnenmarktgesetz vorgezogen
wird, wahrend gerade im EU-Staat Deutschiand der Schutz
der Bevolkerung, des Patienten, vorgezogen wird. Es steht
z. B. drin. «Zum einen kann ein Apotheker allein schon aus
dem Alter, der Kdérperstatur und sonstigen ausseren Merk-
malen des vor ihm stehenden Kunden Rickschilisse auf die
Geeignetheit und Verlraglichkeit bestimmter Medikamente
gerade fiir diesen Kunden ziehen, was be! einer telefoni-
schen oder schriftlichen Beratung naturgeméass nicht der Fall
ist»

Sie haben mit den Auflagen in Artikel 27 Absatz 2 — es muss
eine arztliche Verschreibung vorliegen, es durfen keine Si-
cherheitsanforderungen entgegenstehen, und die sachge-
masse Beratung muss sichergestellt sein ~ dem Versand-
handel Tur und Tor geoffnet. Eigentich misste man jetzt
nochmals eine Grundsatzdiskussion fuhren, aber ich ver-
zichte darauf, hier nochmals einen Antrag zu stellen.

fch bitte Sie aber eingehend, bei Absatz 3 der Minderheit zu
folgen. Wenn namiich der Bundesrat fur eine Versandapo-
theke, die national tatig ist, sowoh! die Bedingungen festlegt
als auch die Bewiligungen erteilt, verhindern wird einen
Missbrauch, der zu einem Chaos fuhren wurde.

Mein Fazit: Die Lust nach Versandhandel nimmt laufend ab
und wird weiter abnehmen. Der Versandhandel soll eine
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Ausnahme bleiben, und es soll eben keine Lésung sein, die
missbraucht werden kann, um einen Massenmarkt zu er-
moglichen.

Ich bitte Sie 1im Namen der SVP-Fraktion, der Minderheit
Meyer Theérése zu folgen

Widrig Hans Werner (C, SG): Herr Stahl hat vorhin etwas
zur Aufgabenteilung zwischen Arzten und Apotheken ge-
sagt; ich sage etwas zur Aufgabenteilung zwischen Bund
und Kantonen in diesem Lande: Die Betriebsbewilligung fur
eine Apotheke oder auch emne Drogerie ist klar in der Kom-
petenz der Kantone, beim Versandhandel hingegen geht es
um ein nationales Geschaft. Deshalb ist hier eine Bewilli-
gung durch den Bundesrat richtig. Es ist erwahnt worden
In allen europaischen Staaten — es gibt die Ausnahme Hol-
land — existiert ein absolutes Versandhandelsverbot. Das
sind nationale Fragen. gerade kirzlich hat ein deutsches
Gerichtsurteil festgehalten, dass hollandische Apotheken in
Deutschiand nichts zu suchen haben.

Wir sind ja nun beim Differenzbereinigungsverfahren, und da
ist schon sehr viel gesagt worden Eines aber ist absehbar
Wenn wir Entwicklungstendenzen erleben, nach denen der
Versandhandel so genutzt wird, dass wir und dann beson-
ders der Patient nicht mehr wissen, aus welcher «Pillenfitte-
rungsquelle» ihm die Medikamente unaufgefordert zugeteilt
oder zugestellt werden, dann versuchen wir hier doch we-
nigstens eine Ordnungsschiene zu legen; diese Ordnungs-
schiene heisst Bundesrecht.

Die Mehrheit der CVP-Fraktion 1st aus diesem Grund fur den
Antrag der Minderheit Meyer Thérése. Damit konnen wir auf
Bundesebene einheitliche Kriterien fur national aktiv wer-
dende Apotheken aufstellen und Bewilligungen ertellen Si-
cher Die Losung des Sténderates geht auch; in diesem Fall
kommt der Bundesrat aber nicht darum herum, mit Verord-
nungsrecht recht ausflihrlich zu steuern. Geben wir dem
Bund doch direkt die Kompetenz, denn dies entspricht einer
klaren Abgrenzung der Aufgabenteilung zwischen Bund und
Kantonen.

Ich bitte Sie deshalb, dem Antrag der Minderheit Meyer
Thérése zuzustimmen

Egerszegi-Obrist Christine (R, AG): Die FDP-Fraktion bit-
tet Sie, die Mehrheit zu unterstitzen Wir halten Folgendes
fest: Nach Artikel 27 Absatz 1 ist der Versandhandel grund-
satzhich untersagt. Wann die Bewilligungen erteilt werden,
wird genau definiert und muss auf dem Verordnungsweg
noch detaillierter ausformuliert werden. wie dies Herr Widrig
gesagt hat. Bewilligungen werden nur unter der Bedingung
ertellt, dass Beratung und Arzneimittelsicherheit wirklich ge-
wahrleistet sind.

Wir sehen den Versandhandel als eine besondere Form der
Abgabe 1m Detalhandel an — es geht hier nicht um den
Grosshandel, sondern um den Detailhandel —, und eine sol-
che Bewilligung st doch einfach Sache der Kantone. Die
Voraussetzungen dafur zu formutieren — die Voraussetzung,
unter welchen Bedingungen Bewiligungen zu erteilen sind —,
das ist Bundessache. Wir sehen diese Formulterung nicht
als Massnahme gegen die Apotheker oder die Drogisten —
das sind digjenigen, die diesen Antrag unterstutzen. Wir se-
hen diese Formulierung genau so wie jene bei der Locke-
rung der Parallelimporte nicht als gegen jemanden gerichtet,
sondern als Massnahme fur die Erhaltung eines zahlbaren
Gesundheitssystems. Im Gesundheitswesen werden sich
alle Anbieter und alle Leistungsempfanger im Markt bewe-
gen mussen; diese Verdnderungen mitzugestalten, das
ware der Aufruf der FDP an allel

Ich danke Ihnen daflr, dass Sie die Mehrheit unterstutzen

Suter Marc F. (R, BE), fiir die Kommission: Wir sind hier in
der Differenzbereinigung und haben Uber eine Zustandig-
keitsfrage zu entscheiden, die noch als Differenz verblieben
ist, nicht aber Uber die Berechtigung oder Nichtberechtigung
des Versandhandels an sich. Herr Staht hat keinen entspre-
chenden Antrag gestellt, hat sich aber eigentlich zu dieser
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Grundfrage geaussert, die indessen nicht mehr Gegenstand
der Differenzbereinigung Ist.

Die Minderheit Meyer Thérése verlangt, dass die Zulassung
zum Versandhandel nicht mehr — wie das bisher der Fall
war ~ durch die Kantone, sondern inskunftig durch den Bun-
desrat im Einzelfall bewitligt werden soll. Wie das Gesetz be-
sagt, regelt der Bundesrat bereits die «Einzelheriten», unter
denen der Versandhandel Gberhaupt zugelassen werden
soll. Der Bundesrat wird diese Einzelheiten, die Vorausset-
zung fUr die Zulassung sind, auf dem Verordnungswege
festlegen. Mit anderen Worten. Die Richtlinien, die zum Tra-
gen kommen und die Geltung beanspruchen, werden durch
den Bundesrat umschrieben. Er hat hier freie Hand, dies im
vorgegebenen Gesetzesrahmen zu tun. Er kann auf dem
Verordnungsweg sehr weit gehen, wenn er eine detatllierte
Regelung fur erforderlich halt.

Die Frage aber, ob er nicht nur diese Einzetheiten in der Ver-
ordnung festlegen soll, sondern daruber hinaus — anders,
als dies heute der Fall ist — auch noch gerade die Bewilli-
gung im Emnzelfall erteilen soll, hat Ihre Kommission, dem
Standerat folgend, anders entschieden Wir sind der Mei-
nung — und sie hat eigentich fur das ganze Gesetz Giiltig-
keit —, dass bet der bisherigen Zustindigkeitsordnung, bei
den Verantwortungen, wie sie bereits nach geltendem Recht
bestehen, keine Anderungen vorgenommen werden sollten.
Es gibt keinen zwingenden Grund, dem Standortkanton, in
dem ein Gesuch um Bewilligung des Versandhandels ein-
geht, die Kompetenz wegzunehmen, Bundesrecht anzuwen-
den, wie es fur den Versandhandel auch in der Verordnung
durch den Bundesrat ganz konkret festgelegt werden wird.
Die Kantone sind durchaus befahigt, Bundesrecht korrekt
anzuwenden. Dieses pldtzliche Misstrauen gegendber den
Kantonen ist nicht berechtigt. Es kann auch nicht aus dem
Solothurner Fall hergeleitet werden, der heute zur Sprache
gekommen ist.

Wenn es um den Einzelfallentscheid der Zulassung geht,
besteht ja die oberste Kontrolle durch das Bundesgericht,
das Uber die Einhaltung und die richtige Anwendung von
Bundesrecht wacht Mit anderen Worten: Wir glauben nicht,
dass der einheitiche Standard fir die Zulassung des Ver-
sandhandels — dieser I1st und bleibt eine Ausnahme — gefahr-
det wird, wenn die Kantone, die Standortkantone, die die
Verhaltnisse im Einzelnen auch besser kennen als der Bun-
desrat, in thren Verfahren Bundesrecht anwenden — das hier
ja die Rahmenbedingungen der Zulassung auf dem Verord-
nungsweg detailliert festhalt und diese Einheitlichkeit eben
gewahrletstet

Wenn der Standortkanton die Bewilligung erteilt hat und
diese rechtsgultig ist, dann gilt diese fur das ganze Territo-
rium der Schweiz Es ware dann nicht etwa so, dass im So-
lothurner Fall beispielsweise der Kanton Genf oder der
Kanton Waadt ein neues Bewilligungsverfahren erdffnen und
neu oder anders entscheiden konnten, als der Standortkan-
ton rechtskraftig entschieden hat Damit i1st auch sicherge-
stellt, dass der kantonale Entscheid gesamtschweizerisch
Geltung beansprucht.

Noch ein Letztes: Es ist woh! nicht sehr angebracht, wenn
wir im Differenzbereinigungsverfahren zu einer Verfahrens-
frage anders Stellung beziehen als der Standerat, der, dem
bisherigen Recht folgend, wirklich mit tauglichen, zutreffen-
den Argumenten eine Losung verabschiedet hat, die wir
auch annehmen konnen

Ich pladiere daher aus all diesen Grinden dafir, hier dem
Standerat zu folgen, um damit eine unnotige Differenz aus-
zurdumen und in diesem Punkt auch die weiteren Differenz-
bereinigungsverhandlungen abzukirzen.

Ich bitte Sie, Ihrer Kommissionsmehrheit bzw. dem Wortlaut
des Standerates zu folgen.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale’ D’abord, merci au Par-
lement. La ausst, la navette entre les Chambres a certaine-
ment permis de clarifier le texte initialement proposé par le
Conseil féderal. Celui-ci, en effet, ne disait pas clairement
qui donnait V'autorisation, mais stipulait simplement que, sur
la base d’'une interdiction générale, des autorisations d’ex-
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ception pouvaient étre accordées La structure du nouve! ar-
ticle 27 est beaucoup plus claire; elle montre bien que des
condittons pour autorisation doivent étre respectées. Ces
conditions sant plus precises que celies de I'alinea 2 et c’est
de toute fagon au Conseil fédéral d'en fixer ies modalités

Ce sont des questions, par exemple, quant a Yoffre qu doit
étre mise a disposition, de fagon a eviter qu'une possibilité
de vente par correspondance permette d'écrémer le marché
en ne gardant que quelques médicaments. Un pharmacien
doit avoir toute fa palette de médicaments a disposition,
alors gu'une maison de vente par correspondance peut n'of-
frir que les plus lucratifs

Ce sont des questions de ce genre-la qui devront étre en-
core réglées sur le plan des modalités J'ajouterai que le
systéme méme du fonctionnement d’'une pharmacie vendant
par correspondance doit naturellement, cela va sans dire,
correspondre aux régles de cette loi, mais auss: de fa LA-
Mai il ne peut pas y avoir des systemes d’incitation a 'aug-
mentation de la prescription par un systéme de ce genre-la.
Il ne peut pas y avoir de rabais — et [insiste la-dessus parce
que c'est un point trés important — accordés aux prescrip-
teurs qui ne bénéficieraient pas a la caisse-maladie, et donc
a I'ensemble des assurés. Cela serait contrare a fa LAMal.
De méme que sont contraires a la LAMal, a mes yeux, les
rabais qui sont accordés par des pharmaciens et qui n'en-
trent pas non plus dans le systeme de financement de la
calsse-maladie.

Donc, vous voyez bien que, sur e fonctionnement méme de
ces pharmacies par correspondance, I'autorisation dodt pré-
ciser encore un grand nombre de choses qui vont au-dela de
ce qui est énoncé a l'alinéa 2 [l est clair que cela doit étre
réglé et clarifié par le Conseil fédéral

Par exemple, qui doit donner 'autorisation sur la base de ce
systeme bien réglementé? Notre premiére version, |uste-
ment, ne le précisait pas

Nous nous sommes ensuite informés sur la base des pre-
miéres expériences faites. Le Conseil fédéral a confiance
dans les cantons Dans le cas en particulier de la premiere
grande pharmacie par correspondance, nous avons pu voir
que le pharmacien cantonal était tout a fait en mesure d’ap-
pliquer les régles Nous pouvons trés bien vivre avec la posi-
tion de fa majonté qui dit. «Cette pharmacie est aussi une
pharmacie de vente au détail Elle est soumise aux mémes
regles d'autorisation que toutes les pharmacies de détail,
donc a la compétence cantonale.»

Je ne suis pas totalement insensible a la proposition de mi-
norité, parce que son effet est national. C’est un canton qui
décide, et cette décision de ce canton vaut ensuite pour tou-
tes les personnes qui regoivent des meédicaments de cetle
pharmacie. Cependant, je ne crois pas qu't y ait 1a un vérita-
ble risque d'atteinte a la souveraineté cantonale dans le cas
d’'une autorisation donnee par un autre canton. Jaimerais
quand méme vous rappeler que toute la loi que nous som-
mes en train de mettre en place n'est que le relais d’un sys-
téme qui a été intercantonal et a reposé sur la confiance
reciproque entre les cantons, sur la base d'un concordat.
Dans ce sens-la, le Consell fédéral ne s'oppose pas a la pro-
position de la majorité, a savoir que les modalités soient
fixées par lui-méme Je vous ai dit dans quel sens Il entend
le faire Une fois le systéme bien en place, I'autorisation elle-
méme, inspection et tout le travail courant qui est fait pour
toutes les pharmacies est entrepris par le méme pharma-
cien, c'est-a-dire celui du canton ou ['établissement a son
siege

Heim Alex (C, SO). Frau Bundesratin, wir haben vorhin wie-
der kritische Stimmen zum Versandhandel gehort — nicht
von lhnen, sondern von Kollegen aus dem Rat. {ch mdchte
Sie einfach um die Beantwortung folgender Frage bitten: Hat
man mit der Firma Mediservice, die erstmals so etwas unter-
nommen hat — sie st im Kanton Solothurn ansassig —,
schlechte Erfahrungen gemacht? Klappte etwas nicht? Be-
slehen da gewtsse Gefahren, oder hat man irgendetwas
nicht im Griff? Ich mochte Sie bitten, dass Sie zu dieser
Frage einmal auch offentlich Stellung nehmen.
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Dreifuss Ruth, Bundesratin {ch muss sagen, dass wir un-
bedingt ein Verbot brauchen, sonst sind wir beispielsweise
bel «wilden» Versandfirmen im Internet oder angesichts der
Internationalisierung handiungsunféhtg. Wir brauchen die-
ses Verbot auf alle Falle, und wir mussen auf die Gefahren
in diesem Bereich wirklich aufmerksam machen. Wir mis-
sen in diesem Sinn die Sache wirklich im Gniff behalten, und
wir behalten sie so im Griff, wie es hier vorgesehen ist. «Im
Griff behalten» betrifft sicher auch die Erfahrung, auf die Sie
hingewiesen haben. Es besteht kein Grund, zu sagen, dass
wir hier eine wilde oder eine gefahrtiche Praxis hatten.

Abstimmung - Vote
Fur den Antrag der Mehrheit .... 82 Stimmen
Fdr den Antrag der Minderheit .... 81 Stimmen

Art. 28 Abs. 4; 38 Abs. 4
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Art. 28 al. 4; 38 al. 4
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil des Etats

Prasident (Hess Peter, Prasident). Diese Bestimmung ist
bereits mit Arttkel 6 beretnigt worden.

Angenommen — Adopte

Art. 42 Abs. 3
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Antrag Leu

Arzneimitte! fur Nutztiere, welche nach Formula magistralis
(Art. 9 Abs. 2 Bst a) hergestellt werden, diirfen verschrieben
oder abgegeben werden, wenn die Bedingungen des Veteri-
narformulariums eingehalten sind.

Art. 42 al. 3
Proposition de la commission
Adhérer a fa décision du Consell des Etats

Proposition Leu

Les médicaments pour animaux de rente, qui sont produits
d'apres une formule magistrale (art. 9 al. 2 let. a) peuvent
étre prescrits ou remis si les conditions du formulaire vétéri-
naire sont remplies.

Leu Josef (C, LU): Mein Kollege Ehrier und ich haben in der
letzten Debatte im Nationalrat zu diesem Geschaft Antrage
beziiglich Missbrauchsbekdmpfung, einheitlichem Volizug
und Verhinderung emnes Arzneimittelnotstandes bei einigen
Tierarten eingereicht Ein Ruckzug erfolgte damals, gestutzt
auf thre Zusage, Frau Bundesratin, dass der Standerat die
Problematik nochmals aufrollen werde Ich kann heute mit
Befriedigung feststellen, dass der Standerat die Lucken im
Gesetz erkannt hat. Der Standerat hat die Anliegen aufge-
nommen und Verbesserungen im Bereich der Missbrauchs-
verhiitung und des Vollzugs angebracht. Dafur danke ich
dem Standerat, mnsbesondere Standerat Franz Wicki, aber
auch Frau Bundesratin Dreifuss und threm Stab sowie der
nationalratlichen Kommission.

Trotzdem scheinen mir aktuelle Mangel in der Tierarzneimit-
telversorgung und im Bereich Gefahr fur weitere Notstande
im Heilmittelgesetz noch nicht ganzlich behoben. Der Geset-
zestext ermoglicht es je nach Interpretation nicht oder nur in
geringem Masse, etwas gegen den Arzneimittelnotstand und
die damit verbundenen Folgeprobleme zu unternehmen. Als
Folge sehen wir eine ungenugende Versorgung der betroffe-
nen Tiere oder illegale Praktiken.

Mit meinem Antrag schiage ich ausdricklich die Schaffung
eines veterinarmedizinischen Formulariums vor, nach wel-
chem auch fur Nutztiere rezeptiert werden kann. Statt Magi-
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stralrezepturen fUr Nutztiere unter Umstanden zu verbieten,
wie dies der Standerat in Artikel 42 Absatz 3 vorsieht, kénnte
man eben ene flexiblere Losung in Erwagung ziehen, nam-
lich eine positive Formulierung, wie ich sie varschiage, die
auch in elwa der EU-Regelung entsprechen wiirde.

Die vom Standerat beschlossene Regelung wurde namiich
liber kurz oder lang zu einem unndtigen Verbot fihren. Ohne
die Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit einschran-
ken zu wollen. Es braucht fur diese belegbare und an sich
unbestrittene Situation unbedingt praktikable Losungen.
Denn sonst tritt ein Versorgungsnotstand en; der Not gehor-
chend, werden illegale Anwendungen zur Norm, oder Tiere
konnen nicht korrekt behandeit werden —ich erinnere an den
Tierschutz -, was ja nicht im Sinne dieses neuen Gesetzes
seln kann

Je nachdem, wie lhre Antwort ausfallen wird, Frau Bundes-
ratin, bin ich allenfalls auch bereit, meinen Antrag zuruckzu-
ziehen. ich mochte Sie auch einladen, sich in Bezug auf die
zeitlichen Verhaltnisse zur Verordnung zu aussern. Wenn
Sie sagen kdnnten, ob die Verordnung raschestmdglich in
die Vernehmiassung geschickt wird, ware ich lhnen sehr
dankbar

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission Wir haben be-
reits ber Artikel 9 darauf hingewiesen, dass das Heilmittelge-
setz nun auch den Bereich der Tierarzneimittel umfasst
Herr Leu hat bel Artikel 42, wo diese Zulassung und die Art
und Weise der Verschretbung im Tierarzneimittelbereich na-
her geregelt werden, noch eine neue Formulierung zu Ab-
satz 3 beantragt.

Wir haben diesen Antrag in der Kommission nicht behandelt;
wir waren auch einhellig der Auffassung, dass Artikel 42 mit
dem zusatzlich vom Standerat beschlossenen Absatz 3 eine
hinreichende Grundlage bietet, um den Anliegen der Sicher-
heit, des Gesundheitsschutzes und des Lebensmuttelschut-
zes Genuge zu tun. Insbesondere waren wir der Auffassung,
dass es dem Bundesrat obliegen sollte, die Verantwortung
zu Ubernehmen, wenn ein Verbot zur Abgabe von Tierarz-
neimitteln ausgesprochen werden muss. Dieses Verbot soll
rasch erlassen werden konnen, und dies wird sicher nach
tauglichen und korrekten Kriterien vonstatten gehen, wenn
der Bundesrat es fur nétg befindet, die Notbremse zu zie-
hen. Wir denken, dass mit dieser Formulierung, die ja eine
Kann-Bestimmung ist und die Kompetenz des Bunderates
verankert, gewahrleistet wird, dass in Ausnahmesituationen
die notigen Verbote ausgesprochen werden kdnnen Der
Bundesrat wird sicher nicht ohne Not ein Verbot ausspre-
chen, sondern nur wenn diese Sicherheitskriterien zum Tra-
gen kommen miissen Deshalb denken wir, dass die sehrins
Einzelne gehende Umschreibung und weitere Konkretisie-
rung der Verschreibungsart, wie sie Herr Leu beantragt,
Uber das Ziel hinausschiesst. Eine solche Regulierung ist al-
lenfalls auf Verordnungsebene vorzunehmen.

ich bin gespannt, ob Herr Leu, vielleicht auch gestttzt auf
die Antwort von Frau Bundesratin Dreifuss, seinen Antrag
zuruckzieht. Was den Inhalt betnifft — er hat es gesagt —, be-
steht namlich im Wesentlichen kein Unterschied zwischen
seinem Antrag und der standerathichen Fassung von Arti-
kel 42 Absatz 3, der sich unsere Kommission angeschlossen
hat

Dreifuss Ruth, conseiliere fedérale Je commence par la
derniére question que m’a adressee M. Leu qui était de sa-
voir quand on pouvait espérer avorr I'ordonnance. Pour une
loi aussi complexe que cefle-la et qui, pour la Confédération,
est un nouveau domaine, puisque jusqu'a présent il était en-
tierement entre les mains des cantons, le nombre d'ordon-
nances a réviser mais aussi a rédiger, est bien sir trés
grand. Nous allons nous concentrer d'abord, avec mes col-
faborateurs et collaboratrices, sur les ordonnances de mise
en vigueur de la lol -~ ce que nous appelons, entre nous, le
paquet 1 La mise en vigueur aura donc la prionité absolue,
puisque nous espérons que la loi pourra entrer en vigueur le
1er juillet 2001 Ceci est trés important pour pouvorr mettre
en place le nouvel institut

3

Tout ceci implique évidemment un paquet 2, ol il sera ques-
tion de reprendre chacun des points pour lesquels vous
avez accepté de déléguer des responsabilités au Consell fé-
déral. Larticle 42 fera donc partie du paquet 2, et non du 1.
Le deuxiéme paquet nécessitera vraisemblablement deux
ans, peut-étre méme davantage, pour étre intégralement
mis en place. En cas de besoin et en discutant avec nos par-
tenaires nous pourrions éventuellement anticiper I'un ou
Pautre de ces éléments, dans la mesure ot il y a urgence.
Je ne dirais pas que, dans le domaine souleveé, il y ait effec-
tivement ce caractére d'urgence ou que, au contraire, ce ca-
ractére soit enlevé Mais ce travail sera fait seulement
lorsque la loi sera acceptée, || s’agira alors de savoir dans
quels domaines nous devons deja, parallelement a la mise
en oceuvre de la lot, mettre en place les réglements par voie
d'ordonnance

Je ne peux donc pas vous donner d’assurance Au plus tot,
cela pourrait étre dans une année, au plus tard dans un hori-
zon de trois ans

C’est la raison pour laquelle je vous recommande effective-
ment de vous tenir fermement a votre proposition Si je com-
prends bien les choses, il vaut beaucoup mieux pour éviter
justement tout risque de pénurie ou de blocage thérapeu-
tiqgue — sI vous me permettez cette expression —, ne pas
poser (i les conditions du formulaire. Car celui-ci aussi de-
mandera du temps pour étre opérationnel. |l vaut beaucoup
mieux, au contraire, s'appuyer sur les possibilités données
par une procédure simplifiée d’aulorisation, selon larti-
cle 14, dont nous avons discuté tout a I'heure, afin d'agir et
de réglementer les choses de fagon souple, pour tenir
compte des besoins.

Nous pensons également que Fadministration de médica-
ments aux animaux de rente peut avoir un effet sur la chaine
alimentaire, d'ol le lien avec d’autres légisiations, par exem-
ple celle sur les denrées alimentaires. Nous n‘aimernons pas
qu’un animal soit traité d'une fagon certes adéquate pour lui
dans le traitement de la maladie X, mais dont les effets en-
suite sur la chaine almentaire seraient préjudiciables a
’homme. C'est ce probleme-la que nous essayons de pren-
dre en considération ici afin de garantir la sécurité. Nous
sommes peut-étre un peu trop centrés sur nous-mémes et
pas assez sur le reste de fa nature. Pourtant, notre respon-
sabilite est bien la: éviter que 'homme puisse étre touché
par le traitement que I'animal aura subi au premier chef.
C'est donc en liaison avec la sécuriteé des denrées alimen-
tarres que nous aurons certainement a agir trés rapidement
pour donner une certain nombre d'indications 1a ou nous
souhattons qu'une interdiction prévue puisse étre appliquee.
Lidée, c’est vraiment sécurité humaine au premier chef. Tout
le reste peut étre mis en place selon les régles générales de
lalon

Dans ce sens-la, je craindrais presque que votre proposition
ne ralentisse encore, dans le cas precis, I'application d'un
tratement

Leu Josef (C, LU): Frau Bundesrétin, besten Dank flir thre
AusfUhrungen Sie veranlassen mich nun, meinen Antrag
zuruckzuziehen.

Polla Barbara (L, GE): Madame la Conseillére fédérale, yai
bien entendu vos arguments. Est-ce que la formulation de
V'alinéa 3 telle que décidée par le Conseil des Etats, a la lu-
miére des explications que vous nous avez données, ne de-
vrait pas étre «l'autonté compétente» plutdt que «le Conseil
fédéral peut interdire la prescription»?

Dreifuss Ruth, conseillere fédérale: J'ai le sentiment que,
justement, le lien avec la loi sur les denrées alimentaires jus-
tifie que ce soit la méme unité politique qui prenne les déci-
sions Car, dans ce domaine, c¢’est bten la Confédération qui
agit La loi sur les denrées alimentaires est une loi fédérale
et, dans ce sens-la, je trouve justifie que ce soit le Conseil
fédéral, c'est-a-dire ta méme unité, qui puisse inlerdire la
prescription et la remise des médicaments également pour
les animaux de rente. Si jal bien compris votre question,
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c'est en tout cas la premiére justification qui me vient & I'es-
prit. Si vous m'en laissez le temps, j'en trouveral peut-étre
d'autres, ou alors trouveriez-vous des arguments contraires

Préasident (Hess Peter, Prasident). Herr Leu hat seinen An-
trag zu Artikel 42 Absatz 3 zurlckgezogen

Angenommen gemdss Anirag der Kommission
Adopté selon la proposition de la commission

Art. 43a; 44 Abs. 4
Antrag der Komnussion
Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Art. 43a; 44 al. 4
Proposition de la commission
Adhérer a |la décision du Conseil des Etats

Angenommen — Adopte

Art. 56 Abs. 3-5
Antrag der Komnussion
Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Art. 56 al. 3-5
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil des Etats

Maury Pasquier Lillane (S, GE), pour la commussion: Le
Consell des Etats vous propose dans cet article une formu-
lation clawre pour dire, dans le domamne des commissions
d'éthique, ce qui est de la compétence de la Confédération
et ce qui est de la compétence des cantons.

Notre commussion y est a priorl favorable; elle a toutefois
discuté notamment sur Finsécurité qui pourrait résulter d'une
décision d’une commission d’éthique locale gut ne serait pas
celle de commissions d'autres cantons Mais ayant regu I'as-
surance que le Conseil fédéral définirait, dans ses condi-
tions-cadres, une commission d'éthique prépondérante dont
les décisions doivent, en régle générale, étre suivies par les
autres commissions, notre commission vous propose d'ad-
hérer a la décision du Conseil des Etats.

Angenommen - Adopté

Art. 59

Anlrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Standerates
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Consell des Etats

Angenommen — Adopté

Art. 64 Abs. 1,3
Antrag der Kommission
Zusttimmung zum Beschluss des Standerates

Art. 64 al. 1,3
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Consell des Etats

Suter Marc F. (R, BE), fur die Kommission: Namens der Kom-
mission machte ich hier eine Prazisierung anbringen, die fur
die Praxis doch von Wichtigkeit ist'

In Artikel 64 wird geregelt, dass das Institut fur Dienstleistun-
gen, die es zu erbringen hat, auch das Recht hat, Geblhren
zu erheben Diese Kosten soll es also auf die Nachsucher
von Bewilligungen abwalzen konnen Das ist bel Arzneimit-
teln richtig, das wird auch gepruft. Es kostet etwas, und die
entsprechenden Anmelder sollen das auch bezahlen.

Etwas anders verhalt es sich aber mit den Medizinproduk-
ten, die 1m Gegensatz zu den Arzneimitteln keiner Bewilh-
gungspflicht, sondern nur einer allgemeinen Uberwachungs-
pflicht unterstehen Dort rechtfertigt es sich nicht, Gebiithren

Amthches Bulletn der Bundesversamimiung

zu erheben, soweit nicht ein Medizinprodukt, bei dem Man-
gel festgestellt worden sind, aus dem Verkehr gezogen wer-
den muss. Nur dann st es flir Medizinprodukte richtig, wenn
entsprechend Gebuhren erhoben werden.

Wenn es aber um die allgemeine Zulassung von Medizinpro-
dukten auf dem Markt geht, deren Voraussetzungen ja in Ar-
tikel 4 Absatz 1 Litera b des Gesetzes umschrieben sind,
rechtfertigt sich eine aligemeine Gebuhrenpflicht nicht, das
ware (ibertrieben. ich nehme ein Beispiel: Wenn ein Roll-
stuhl ~ ein Medizinprodukt — auf den Markt kommt, muss
nicht spezielt gepriift werden, ob dessen Pneus oder der
Rolistuhi als Ganzes sicherheitstauglich sind. Wenn dort
also keine Abklarung vorgenommen werden muss, soll die-
ses Produkt respektive der Vertreiber dieses Produktes auch
nicht mit GebUhren belastet werden Dies soll nach Meinung
der Kommission nur dann der Fall sein, wenn in diesem spe-
ziellen Fall Manget festgestelit wurden und ein Verfahren
durchgefuhrt werden musste, das dann entsprechende Kos-
ten ausldste Nur in diesem Fall wiirde es sich rechtfertigen,
Gebiihren zu erheben. Die Gebuhrenpflicht soll hier aber
nicht zur allgemeinen Regel werden, ganz im Gegensatz zu
den Arzneimitteln, wo die Gebuhrenpflicht immer ausgelost
wird, wenn ein Verfahren durchgefliihrt werden musste.

Angenommen — Adopté

Art. 66 Abs. 1; 70; 87 Abs. 1 Bst. ¢, 1bis, 5; 92 Abs. 2, 3;
93a; 94 Abs. 4, 6

Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Art. 66 al. 1; 70; 87 al. 1 let. c, 1bis, 5; 92 al. 2, 3; 93a;
94 al. 4,6

Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Conseil des Etats

Angenommen — Adopté

Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts
Abrogation et modification du droit en vigueur

Ziff. 4 Art. 4 Abs. 1; Ziff. 9 Art. 52 Abs. 1 Bst. b,
Art. 92 Bst. d, Art. 93 Bst. d; Ziff. 11 Art. 2 Abs. 5
Antrag der Kommission

Zustimmung zum Beschluss des Standerates

Ch.4art.4al.1;ch.9art. 52 al. 1 let. b,
art. 92 let. d, art. 93 let. d; ch. 1t art. 2al. 5
Proposition de la commission

Adhérer a la décision du Consell des Etats

Angenommen — Adopté
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Differenzen — Divergences

Botschaft des Bundesrates 01 03 99 (BBI 1999 3453)

Message du Conseil fédéral 01 03 99 (FF 1999 3151)
Nationalrat/Conseil national 08 03 00 (Erstrat — Premier Consell)
Nationalrat’Conseil national 08 03 00 (Fortsetzung — Suite)
Nationalrat/Consel national 13 03 00 (Fortsetzung — Suite)
Standerat/Consell des Etats 27 09 00 (Zweitrat — Deuxiéme Consell)
Nationalrat/Consell national 30 11 00 (Differenzen — Divergences)
Standerat/Conseil des Etats 07 12 00 (Differenzen — Divergences)
Nationalrat’Consell national 15 12 00 (Schlussabstimmung — Vote final)
Standerat/Consell des Etats 15 12 00 (Schlussabstimmung — Vote final)

Text des Erlasses (BBl 2000 6115)
Texte de l'acte [égisiatif (FF 2000 5689)

Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte
Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médi-
caux

Art. 5 Abs. 2
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art.5al. 2
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fur die Kommission: Auch ber die-
sem Geschaft beantragt Ihnen die Kommission tberall, sich
dem Nationalrat anzuschliessen.

Ich kann zu Artikel 5 ausfiihren — das ist die erste Diffe-
renz —, dass es sich hier um einen Fehler auf der Fahne han-
delt. An und fUr sich haben wir schon das letzte Mal wie der
Nationalrat entschieden, aber es wurde auf der Fahne falsch
festgehalten, so dass wir jetzt formell, damit alles in Ordnung
geht, diesen Entscheid noch einmal fallen und uns dem Na-
tionalrat anschliessen.

Angenommen — Adopté

Art. 10 Abs. 1 Bst. b
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschiuss des Nationalrates

Art.10al. 1let. b
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), flir die Kommission: Auch bei Arti-
kel 10 bitten wir Sie, sich dem Nationalrat anzuschliessen.
Es wird einzig ein kleiner Zusatz beigeflgt, den wir auch im-
mer beflirwortet haben, dass namlich die Grosshandelsbe-
willigung von «der zustandigen Behorde» zu verfugen sel.

Angenommen —~ Adopté

Art. 14 Abs. 2,3
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art.14al. 2,3
Proposition de la commission
Adhérer & la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), fir die Kommission: Es handelt sich
um den Artikel, der wohl! bei der Beratung dieses Gesetzes
am meisten zu diskutieren gegeben hat. lhre Kommission
und thr Rat haben anlasslich der letzten Beratung den Weg
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vorgespurt. Der Rat hat sich fir ein Konzept entschieden,
das in weiten Teilen «verhalt» und vom Nationalrat in den
weitesten Teilen Ubernommen worden ist. Der Nationalrat
hat in einigen wenigen Punkten noch Anderungen angefigt,
die wir Sie bitten zu Gbernehmen.

Wir bitten Sie, bei Artikel 14 integral der Fassung des Natio-
nalrates zu folgen. Der Nationalrat hat namentlich noch ein-
mal die Frage des Verhaltnisses des Schutzes des Erst-
anmelders zum Patentschutz diskutiert; er hat eine Doppel-
spurigkeit festgestellt und sich darauf geeinigt, einzig den
Patentschutz zu verankern. Wir sind mit dieser Anderung
einverstanden.

Zusatzlich hat der Nationalrat festgehalten, dass die Einzel-
heiten vom Bundesrat zu regeln sein werden. Die Einzelhei-
ten der Geltendmachung des Patentschutzes sind vom
Bundesrat in einer Verordnung zu regeln. Wir sind auch mit
diesem Zusatz einverstanden.

Angenommen — Adopté

Art. 25 Abs. 3bis
Antrag der Kommission
Zustimmung zum Beschluss des Nationalrates

Art. 25 al. 3bis
Proposition de la commission
Adhérer a la décision du Conseil national

Beerli Christine (R, BE), flr die Kommission: Hier handelt
es sich auch einzig um eine kleine Erganzung, mit der wir
ebenfalls einverstanden sind.

Dreifuss Ruth, conseillére fédérale: Dans ce cas, j'aimerais
ajouter un mot pour gue 'on comprenne bien. La tache qui
incombera au Conseil fédéral est de déterminer dans quelle
mesure des droguistes titulaires du diplome fédéral peuvent
remettre tous les médicaments non soumis a ordonnance.
Lintention du Conseil fédéral est de ne pas encourager le
risque de confusion entre la profession de pharmacien et la
formation de droguiste. Sa ferme intention est de veiller a ce
que dans les cantons, en général plutdt campagnards, qui
ont institué ce type de dérogation — car la prescription de
médicaments par le médecin est fréquente et le nombre de
pharmacies bas —, cette pratique traditionnelle suisse se
poursuivre. Et dans des conditions analogues, mais trés
strictement définies, cela pourrait étre également le cas
dans d’autres cantons. Mais l'intention du Conseil fédéral
n’est pas, en déterminant les conditions dans lesquelles ce
droit est accordé, d'aller dans le sens d'un élargissement de
la confusion des réles entre droguistes et pharmaciens.

Angenommen — Adopté
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Heilmittelgesetz
Loi sur les produits thérapeutiques

Schlussabstimmung — Vote final

Botschaft des Bundesrates 01 03 99 (BBI 1999 3453)

Message du Conseil fédéral 01.03 99 (FF 1999 3151)
Nationalrat/Conseil nationai 08 03 00 {Erstrat — Premier Conseil)
Nationalrat/Conseil national 08 03 00 {Fortsetzung — Suite)
Nationalrat/Conseil national 13 03.00 (Fortsetzung — Suite)
Standerat/Consell des Etats 27 09.00 (Zweitrat — Deuxieme Conseil)
Nationalrat/Conseil national 30 11 00 (Differenzen ~ Divergences)
Sténderat/Conseil des Etats 07 12 00 (Differenzen — Divergences)
Nationalrat/Conseil national 15 12 00 (Schlussabstimmung — Vote final)
Standerat/Conseil des Etats 15 12 00 (Schlussabstimmung - Vote final)

Text des Erlasses (BBl 2000 6115)
Texte de 'acte législatf (FF 2000 5689)

Bundesgesetz (iber Arzneimittel und Medizinprodukte
Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médi-
caux

Abstimmung — Vote

{namentlich — nominatif: Beilage — Annexe 99.020/1147)

Fur Annahme des Entwurfes .... 193 Stimmen
(Einstimmigkeit)
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Heilmittelgesetz
Loi sur les produits thérapeutiques

Schiussabstimmung ~ Vote final

Botschaft des Bundesrates 01.03 99 (BBl 1999 3453)
Message du Conseil fédéral 01.03 99 (FF 1999 3151)

Nationalrat/Conseil nationat 08 03 00 (Erstrat ~ Premier Conseit)
Nationalrat/Conseil national 08 03 00 (Fortsetzung - Suite)
Nationalrat/Conseil nationat 13 03 00 (Fortsetzung — Suste)
Standerat/Consetl des Etats 27 09 00 (Zweitrat ~ Deuxiéme Consell)
Nationairat/Conseil national 30 11 00 (Differenzen — Divergences)
Standerat/Conseil des Etats 07.12 00 (Differenzen ~ Divergences)
Nationalrat/Conseil nattonal 15 12 00 (Schiussabstimmung ~ Vote final)
Standerat/Conseil des Etats 15 12 00 (Schlussabstimmung — Vote final)

Text des Erlasses (BBl 2000 6115)
Texte de I'acte legisiatif (FF 2000 5689)

Bundesgesetz iber Arzneimittel und Medizinprodukte
Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médi-
caux

Abstimmung ~ Vote
Flr Annahme des Entwurfes .... 41 Stimmen
(Einstimmigkeit)
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Ref. 0237
NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs meédicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LFT)

Gegenstand: Art. 1, Abs 1
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 12:17:03
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Buhlmann "= |G|LUl  Gross Jost |=/S TG Messmer + R|TG | Triponez + | RIBE
Buhrer +|RSH  Gusan "+ |R|VD|  Meyer Thérése -+, CFR ! Tschappat =~ . =|SBE
Cavall =|8|Tl, _Gunter =| S BE| Morgel [ +|VIZH ' Tschuppert i+ R LU
' Chappuis | =]|S|FR] _Gutzwiller +|RZH  Mugny =|G GE| Vallender I + RAR
_Chevner | +|C{V§] GysinHans Rudolf ; +|R|BL,  Miller Erich +|R ZH Vaudroz Jean-Claude+ C GE
Chiffelle *|S|VD GysnRemo _  |=!SBS _Muller-Hemmi |=]sizH | VaudrozRené [+ RIVD
Chnsten '+ |RVD| HaenngBinder = S ZH  Nabhoiz . _|+!RZH" | Vermot 1= S |BE
Cina i+ |CIVS| Haller '+ VIBE  Neirynck I+ CND | Vollmer =S |BE
Cuche " |GINEl  Hammerle =,SGR  Oehrl + V |BE | Waber Christian + UIBE
de Dardel * | S|GE ' Hassler +1V @_E Pedrina ='S|Tl Walker Félix | C sG
Decurtins +|CGR  Heberlen '+ |RIZH Pell + | R|TI Walter Hans)6rg + 1V TG
_ Dormann Rosemarie| + | C [LU Hegetschweller ~ +|R|ZH| _ Pfister Theophil + |V SG Wandfluh +|V BE
Dormond Marlyse | =S |VD _Hem "+|Cls0 Polla | +| L GE| | Wasserfallen - 'R BE
~Dunant | +|V[BS Hess Berhard +|- BE Raggenbass +|C TG Weigelt  +!RSG
| Dupraz + RI|GE  Hess Peter +!1C 2G| Randegger +|RBS Weyeneth + V BE
" Durrer “1CI W Hess Walter '+ |CSG| _Rechsteiner Paul =|8 8G| ' Widmer = S|LYU
- Eberhard +1Ci8Z Hofmann Urs =[S IAG Rechsteiner-Basel | =|S|BS| | Widng * ClsG
Egerszegt |+ |RIAG  Hollenstein =1G SG, Rennwald ~|=Isju Wiederkehr T UlzH
Eggly +| L GE Hubmann =:SZH Rikin | +|C|ZH| | Wittenwiler + RSG
Ehrler +|CIAG| _Imhof + C BL _Robbani =|C|Tl Wyss Ursula = S |BE
Engelberger +[RIW  Janiak = S BL  Rossin =S |VS | Z&ch + CAG
_Estermann "+ |ClLU|  Joder |+ VBE Ruey o *!'L VD | Zanett = S|S0
Eymanrn 1+ | L |BS] Jossen : = S VS _SandozMarcel '+ RVD | Zapfl + CZH|
_Fasel = |[G|FR] Jutzet =18 |FR'  Schenk +_VBE | Zbinden = _S AG
Fassler =8 [8GI ' Kaufmann 1+ VzH Scherer Marcel -+ V2G| Zisyadis .= - VD
Fattebert |V VD . Keller Robert + |V |ZH Scheurer Rémy ~ "L NE  Zuppiger o+ VZH
Favre *|RIVD  Koeh =|[S[zZH  Schluer |+]V ZH " Zwygart i=" UBE
+ Ja/ou/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente
= nemn/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth./ abst. / ast # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
fGesamt/ Compléte / Tutto o Fraktion / Groupe / Gruppo C/DIFIG|L|R|S \ ulv]-|
ja/oul/si 106 | ja/ou/sl 28/0]0]0]41(37|0 | 1351
nein /non/no 65 | | nen/non/no 3lofclg|o|ola8i3lo]2
enth. / abst /ast 0 . | enth /abst /ast 0/|0j0jojoj0j0'0j0OIOQ!
| entschuldigt / excusé / scusato 28 i entschuldigt / excusé /scusato (4| 0|0!1 |2 |/6]4 1|8 )
Bedeutung Ja / Signification de ourr Antrag der Mehrheit
Bedeutung Nein / Signification de non' Antrag der Minderheit (Goll)
Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Conseil national, Systéme de vote électronique
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Ref. 0241
I-.ﬁ.i NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
[‘u_l Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Hellmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT)

Gegenstand: Art. 2, Abs. 1, Bst. ¢
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 12:30.16

i
4
*|

" Aeppli Wartmann | +[ S Z# _FehrHans | * V ZH  Kofmel | " R[SC [ Schmid Odilo .+ C Vs
Aeschbacher ~~  * | U ZH Fehr Hans-Jurg +[SSH  Kunz _ =1 VILU | Schmied Walter = VBE
Antille * |RVS  Fehr Jacqueline +|SZH  Kurrus ..+ |RIBL Schneider + RBE

_BaaderCaspar | =|V |BL  FehrLisbeth 4+ | V[ZH Lachat '+ |C IJ - Schwaab ~+ S VD
* Bader Elvira +|C SO Fehr Mario + 1S |ZH Lalive d'Epinay +|R 82 | Seller Hanspeter ~ # V BE
{Banga | +|88Q Fetz * 1S BS  Laubacher =|V LU | Siegnst ‘ 1V AG

wﬁB?éﬁgé'rteri - =|RIBE Fischer-Seengen |+ 'R AG Lauper *|CFR Simoneschi-Cortest * | C 'Tl|
Baumann Alexander! = |V TG Fohn = V 8z leu |+ IC|LU Sommaruga ___+ ]S BE|
Baumann Ruedi " |G|BE Freund = V AR Leutenegger Hajo 'Y RZG Speck B |V AG
Baumann Stephame +|S BE Frey Claude * RNE  Leutenegger Susanne+ S |BL Spielmann ~__+ |- GE
Beck +|LVD Frey Walter =|ViZH  Leuthard +, CAG Spuhler =1V TG
Berberat + | SNE _Gadeent “IVIGR Loepfe = |C Al' _Stahl =V ZH

~Bemascont |+ |RGE  Gall ~ =[C|BE| Lustenberger 17 C LU . Stamm Luzi .= RAG
| Bezzola =|RGR Garbani +| S NE _Maillard +|S VD | Stemegger B |+ RUR
| Bigger =|VISG  Gendoth =R Tl Maitre | +|CGE | Steiner "+ | RSO

_Bignasca al Genner + GZH  Manétan “IC Vg | Strahm * | S |BE
Binder =|ViZH Giezendanner *, VIAGH  Mart Werner + S |Gl | Studer Hewner _+|UAG
Blocher *|Vi|zH' Glasson | *|R|FR]  Maspoh T | Sump +|S AG

Borer =|VISO  Glur = |V AG  Mathys i " |VIAGH ; Suter '+ |R BE

. Bortoluzzi =|V[zH  Goll +|S|zH  Maurer | * |V ZH | Teuscher | +!GBE

_ Bosshard +|RZH _Gonseth +|GIBL  Maury Pasquier +|S GE »Ih»anel 1 +:'8ZH

' Brunner Ton =|V|SG  Grobet | *|S'GE Meier-Schatz +|C SG | Theller I+ R
Bugnon _ =]V ]|VDl  Gross Andreas .S ZH Ménétrey Savary + |1 G|VD| | Tiimanns 1+ 8|VD
Buhlmann + |G LU Gross Jost + 8 TG  Messmer ='R[TG | Triponez _=|RBE
Buhrer *|RSH _Gussan + RVD  Meyer Thérese 1+ C|FR] | Tschappat ___+|S BE
Cavall +|8|TIl  Glnter +|S|BE  Morgel * V|ZH| | Tschuppert *|RLU
Chappuis | +|S F_Rj " Gutzwiller +|R|ZH Mugny +|GGE  Vallender ='R AR

| Chevrier | 7ICIV§ GysinHans Rudolf = |R|BL|  Muller Erich * R ZH : Vaudroz Jean-Claude* C GE
, Chiffelle +|S\VD GysnRemo 1 +|SBS§ Muller-Hemm | +]S 2ZH Vaudroz René | ,,,_\LDJ

' Chnsten .=|R|VD| _HaenngBinder | +!S'ZH Nabholz =|RZH | Vermot ~ I+:sBE
Cina . r|civs Haller = V BE  Neirynck 1~ CNVD | Vollmer ‘VLL§ BE
Cuche * |G NE| _Hammerle |/+.SGR _Oehrh .= _V BE | Waber Christian _+.: U BE
~de Dardel | " | S|GEl Hassler =1V GR Pednna o+ S[TIl | Walker Félix L r1CsG
Decurtins i +|CIGR  Heberlein | +1R|ZH  Pelh N =" R|TI Walter Hans)érg = VTG

_Dormann Rosemarie| + | C |LU Hegetschweiler Lz R |ZH Pfister Theophil =!V |SG | Wandfiuh ___ 1=1VBE
Dormond Marlyse | +|S VD  Hem “+|C SO Polla ' | L GE | Wasserfallen | 'R BE
‘Dunant +|V|BS HessBerhard ~ =|-[|BE| Raggenbass “|lcTal Weigelt ~_ |=RsG

{ Dupraz *|RGE HessPeter ~ +|C[ZG Randegger + R BS| Weyeneth = ViBE

+ Durrer |1 +1C|{ W Hess Walter +|CSG Rechsteiner Paul | * | S SG| ~ Widmer |+ Sy,

- Eberhard *1C sz Hofmann Urs +|S|AGl  Rechstener-Basel | +|S BS| | Widng . ci8a

. Egerszegi +|RJAG| Hollenstein *'G'SG  Rennwald |+ S |IU Wiederkehr | T UlZH
Eggly + | LGE Hubmann +' S ZH Rikin +|C|ZH| | Wittenwiler ~ ]+ RsG
Ehrier + | CAG|  Imhof + C BL  Robbiani +I/C Tl Wyss Ursula '+ S BE
Engelberger SR W Janiak + S BL  Rossini +_ S |V§ | Zéach '+ |CAG
Estermann i+ [CILU[ Joder =.VBE Ruey - * LVD | Zanett ~ '+[ssO
Eymann [+|L|BS:  Jossen +|S LVS Sandoz Marcel = R\VD | Zapfl __r|cizH

. Fasel o +|GFR _Jutzet '+ | S|FR Schenk = V|BE | Zbinden _+|S AG|
Fassler +|S8G Kaufmann =|VI[ZH  SchererMarcel =1V ZG| i Zisyadis T,LE,*YQ

" Fattebert Y|V VD] Keller Robert = |V [ZH]  Scheurer Rémy “|L NE| Zuppiger =V ZH

- Favre *|RVD, Koch . +|S8'ZH;  Schluer =|V ZH  Zwygart i+ UBE

+ Jja/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente

= nein/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato

o enth./abst /ast # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:

Gesamt/ Compléte / Tutto ‘\ o } Fraktion / Groupe / Gruppo C/DIFIG|L|R|S U|V -

| Ja/ou/si B ! 100} ja/oul/si 20100 7|3|17(46:3 |2 2.
nein/non/no - 49 \ ! nein/non/no 2|lolo oiol15|00 31‘11
enth /abst / ast om‘ enth /abst /ast 0iolo ofo'ofofo]0] 0]

|_entschuldigt / excusé / scusato | 50 | entschuldxgt/excuse/scusato 13 0[]0 3[3 11]6]2]10]2

Bedeutung Ja / Signification de oul Antrag der Mehrheit
Bedeutung Nein / Signification de non Antrag der Minderheit (Vallender)

Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Consell national, Systéme de vote électronique
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Ref.0244
= NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
[; Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LFT)

Gegenstand: Art. 10, Abs. 1, Bst. a bis
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 13:07:47

" Aeppll Wartmann [ *[S[zH  Fehr Hans VI|zH Kofmel [ *]RSC i Schmd Odilo
: Aeschbacher | *|U|ZH'  Fehr Hans-Jurg + S SH  Kunz =]V Schm|ed Walter
Antiile * |R|VS]  FehrJacqueline 1S |ZH Kurrus = |[R'BL | Schneider =
. Baader Caspar | =|V |BL Fehr Lisbeth = |V ZH Lachat |=1C Iy ;Schwaab
Bader Elvira =|C SOl  Fehr Mario "+|S[ZH LalvedEpnay | *|R SZ | Seiler Hanspeter
, Banga +18180 Fetz _r|8BS _Laubacher =|V LU | Siegnst
| Bangerter = | R [BE| Flscher Seengen " IRAG Lauper *|C FR  Simoneschi-Cortesi
: Baumann Alexander| = |V TG _Fohn or=1VvisZl Lew *1C LU ' Sommaruga
Baumann Rued + | G |BE| Freund _=|VIAR  LeuteneggerHajo |=|RZG  Speck
. Baumann Stephanie| + | S |BE|  Frey Claude o RXNE\ _Leutenegger Susanne+ | S BL  Spielmann
iBeck | =]LWVD Frey Walter '=|VZH  Leuthard =|C AG . Spuhler B
. Berberat *|SINE| Gadient =V ‘GR; Loepfe __|=IC Al Stahl_ |
| Bernascont =R IGE Gall = |CBE| Lustenberger =[C LU ' Stamm Luzi * R A@
! Bezzola RGR Garbam '+ |SINE| _Maillard +|S VD . Steinegger * RUR
. Bigger =V IS8G Gendotti =R Maitre =|C GE . Stener = R8O
' Bignasca - T Genner L+ |GZH  Manétan *|C VS | Strahm * S |BE|
Binder =|ViZH Giezendanner C*|VIAG] " MariWemer  [+[S GL * Studer Heiner + UAG
i Blocher | =|VIZH Glasson I |RJFR Maspoli - TE Stump + S AG
| Borer =|V SO  Glur 1 =|VIAG Mathys *|VAG | Suter = RBE
~ Bortoluzzi = VIZH Goli "+ [ 8ZH Maurer | *|V.ZH | Teuscher + GBE!
| Bosshard =|RZH  Gonseth + |G |BL Maury Pasquier +|S GE Thanei + SlzH
Brunner Toni =|V 8G _Grobet 1S GE\ _Meier-Schatz =|CSG |Theler ~  |= R|LU
. Bugnon = |V |VD| Gross Andreas *1'8ZH  Ménétrey Savary +|G VD | Tilimanns 1+ .S VD
"Buhimann TG ILY Gross Jost +. .S TG Messmer =|R[TG Trniponez = RBE
_Buhrer =|RISH “Guisan =/RVD MeyerThérése | = |CFR | Tschappat _ + S[BE
" Cavalli L+ [ S|TI Gunter +;SBE Morgeh | *|VIZH Tschuppert * RILU
Chappuis '+ |S|FR Gutzwiller = RZH Mugny + |G GE | Vallender = RJAR
Chevrier *|C VS| GysinHansRudolf |= R BL  Muller Erich *[RlzH [ Vaudroz Jean-Claude * " C|GE
Chiffelle. *|S VDl _Gysin Remo +!S BS  Muller-Hemmi +18ZH | Vaudroz René } = R|VD
Chnisten I |R|VD| Haerng Binder + S ZH Nabholz *|RzH Vermot ! ,,t§ BF
~Cina | *|clvs Haller = ‘ V BE  Nerynck > |CIVD | Volimer_ 1+ S BE
Cuche '* |GINE| _Hammerle + S GR  Oehrh ='V BE | Waber Chnstian i= UBE
de Dardel " | SIGE| Hassler = VGR  Pedrna NI Walker Félix P iCI8G
Decurtins =|C|GR _Heberlein = RZH Pelli L="RI|TI Walter Hansjorg =iV [G
Dormann Rosemarie. = | C |LU " Hegetschweiler “1RIZH  Phster Theophi = VISG | Wandfluh =,V BE
_Dormond Marlyse | + | S |VD| _Heim 1 C|SO _Polla * LIGE | Wasserfallen * 1R |BE|
~Dunant | =]V |BS Hess Berhard =| - |BE. _Raggenbass _ =:C[TG | Welgeit Lﬁ SG
Dupraz *|RIGE  Hess Peter =|1ClZG Randegger =R [BS | Weyeneth E,LUBE
- Durrer “1{C| W  Hess Walter _=|C8G RechsteinerPaul | +|SSG ' Widmer + S LU|
i Eberhard _|.*{C|sZ . Hofmann Urs . +|SIAG| Rechstemner-Basel | +|SBS| @ Widng * C&G
' Egerszegi =|RIAG ' Hollenstein =G SG Rennwald L+ S|IU| Wiederkehr | * UZH
. Eggly =|L|GE Hubmann + |8 ZH Riklin 1 CZH Wittenwiler = R SG
. Ehrler “|cAG  _Imhof =|CBL Robbiani i=|C|TI Wyss Ursula + S BE
i Engelberger IR W __Jgnlak o|S|BL Rossini 1+ [syvs Zach = C AG
Estermann =|C|LU| " Joder =iV BE Ruey *|L VD Zanett + 8§ 80
© Eymann =|L|BS] Jossen +|S|V§ Sandoz Marcel *|R VD | Zapfi * CZH
_Fasel “IGIFR| Jutzet +|SFR  Schenk =|V BE ; Zbinden * SAG
Féassler + 188G Kaufmann =1V zZH Scherer Marcel =|V ZG| | Zisyadis * - VD
Fattebert 1V {VD Keller Robert =iV ZH Scheurer Rémy * L NE| | Zuppiger = V|[zZH
Fawe |*[RIVD] Koch _~  [+!SZH Schiler =[V[zH [ Zwygart _ |+ UBE
+ Ja/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente
= nein/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth./abst /ast # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
| Gesamt/ Compléte / Tutto Fraktion / Groupe / Gruppo CIDIF|IG|LIR|S|U{V]| -
{Ja/ou1/5| 48 ja/oul/si 010060/ 0|39/2]0]1
nein / non/no 82 nein/non/no 119/ 0/0]1]8:22/0]1{35] 1
" enth. / abst / ast 1 enth. / abst / ast. 0l0oj0|0j0,;0]|1]0/0]|0
' entschuldigt / excuse / scusato | 68 entschuldigt / excusé / scusato 116, 0| 0 | 3 77§7£g1 12,2183
Bedeutung Ja / Signification de oul Antrag der Mehrheit
Bedeutung Nein / Signification de non: Antrag der Minderheit (Borer)
Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Conseil national, Systeme de vote électronique
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Ref. 0248
NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT)

Gegenstand: Art 14, Abs. 2
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 16:24.28

Aeppll Wartmann +|S |ZH Fehr Hans =|V|[ZH Kofmel *|R SO . Schmid Odilo + CVS
i Aeschbacher + | E|ZH Fehr Hans-Jurg +|S SH Kunz =|V LU  Schmied Walter = VBE
Antlle Z|RVS|  FehrJacqueine — +|SZHi  Kurrus =|RBL | Schneder = RBE
- Baader Caspar =|V|BL Fehr Lisbeth =iV ZH Lachat +|C U Schwaab + S VD
Bader Elvira + | C|SO Fehr Mario +:S ZH Lalive d'Epinay = | R .8Z Seiler Hanspeter # V BE
_Banga 1+ S8O  Fetz +.5BS  Laubacher | = |V LU | Siegnst = VAG
Bangerter ﬂ’ =|RIBE Fischer-Seengen | = R AG  Lauper |+ ICFR Simonesch-Cortesi_ + C Tl
_Baumann Alexander| = |V TG Fohn =V 8Z Leu =[CiLuU Sommaruga + 'S BE
Baumann Rued! +|G|BE|  Freund =V AR LeuteneggerHajo | = | R ZG Speck iV AG
Baumann Stephanie’ + | S |BE Frey Claude " 'R NE Leutenegger Susanne+ | S |BL Spelmann ~~~ + - GE
Beck '+ |L|VD| Frey Walter * VZH Leuthard _ __1=]CAG | Spuhler =VTG
Berberat +| S NE| _Gadeent = VGR Loepfe . + | C Al Stahl =|V ZH
Bernasconi =|RGE _Galh = CBE _Lustenberger +1CJLU| | StammLluz = |RAG
Bezzola = |R|IGR Garbani | +'S NE  Maillard +!S|vVD| | Steinegger =|R UR
" Bigger =]V SG . Gendott =|R|TI Maritre + C|GE | Stener =R SO
' Bignasca 1|71 Genner + |G |[ZH Mariétan =i CV§ Strahm +|8 BE
. Binder =|V|ZH ' Giezendanner = |VAG  Mart Werner 1 +1S |GL| | StuderHewmer +|E AG
. Blocher =|V|ZH ' Glasson =|R|FR Maspoli - |Tl, | Stump . +18 AG
* Borer =(VSQ  Glur =|VIAG  Mathys =|V AG ' Suter _0iRBE
' Bortoluzzi =V ZH Goll + ]S ZH Maurer V ZH Teuscher '+ G BE
i Bosshard R[ZH Gonseth i+ |G |BL Maury Pasquier +|S GE | Thanel i+ S ZH:
Brunner Toni =|Vi8G  Grobet *1SGE Mewer-Schatz | +|CSG | Theller = RiLU
i Bugnon + |V |VD| _Gross Andreas *1szH Ménétrey Savary +|G VD | Tilmanns ~+ S WD
" Buhimann +|GjLU Gross Jost + 8 TG  Messmer *|R[TG | Triponez t='RBE
Buhrer =|/RSH Gusan | = RVD MeyerThérese =|C|FR | Tschappat +]S BE.
Cavalli S+ STl Gunter + S BE  Morgel =|V|ZH | Tschuppert = | R LU
Chappuis +|SFR Gutzwiller _|= RZH  Mugny + |G |GE| | Vallender _.0|RAR
Chevier  +|C|VS| GysinHansRudolf [= RIBL'  Muller Ench = R|ZH | Vaudroz Jean-Claude+ | C IGE
Chiffelle .+ [S|VD, Gysin Remo +.SBS Muller-Hemmi _+ S|ZH Vaudroz René =|R VD
Christen =|R|VD! HaenngBinder — [*[SzH  Nabholz = R[ZH [ Vermot +| S BE|
Cna_ |+ |CIVS Haller "= |V|BE| Neirynck + CNVD| 1 Volimer ... . t|S_BE
Cuche + ]G NE  Hammerle +|S|GR  Qehrl =1V |BE| Waber Chnistian +|E BE
i de Dardel “|SGE _Hassler =|VIGR Pednna '+ [ 8|Tl}  Walker Félix +|C SG
" Decurtins =|C|GR Heberlen = |RZH Pelli P=|RITI Walter Hansjorg =1V TG
Dormann Rosemarie| + | C |LU; _Hegetschweiler =|R|ZH Pfister Theophil =|VSG Wandfluh _1=_V BE
" Dormond Marlyse | + | S VD, Hem +|1C 8O Polla =|L GE . Wasserfallen * R BE]|
Dunant =|V|B§ Hess Berhard * | - BE| _Raggenbass +|CTG Welgelt = RSG
Dupraz =|RIGE  Hess Peter __1=1CKZaG Randegger =|R BS | Weyeneth = V |BE
Durrer =|C| W Hess Walter +|CSG _Rechsteiner Paul +[S SG | Widmer + S|LU
Eberhard +|C|8Z Hofmann Urs +|S'AG Rechstener-Basel | +|S BS| | Widng = C8G
Egerszeg = |RAG  Hollenstein +:.G 8G Rennwald +|S|IU Wiederkehr * EZH
Eggly +=| L |GE Hubmann +:SZH Rikin “|CZH | Wittenwiler =R SG
Ehrler + | CAG  Imhof = CBL Robbiani +,.C|Tl Wyss Ursula .+ | S |BE
Engelberger | =|R| W Janiak +,8 BL Rossini '+ S |V§| | Z&ch = | CAG
Estermann + CJ|LU:  Joder =|V|BE Ruey . . L\VD Zanett +| 880
. Eymann _ |=1L|BS  Jossen '+ 18 VS Sandoz Marcel * RVD| | Zapfl +|CZH
Fasel 1 +IGFR  Jutzet +|S|FR Schenk =Iv[BE Zbinden +| S AG
" Fassler +|818G,  Kaufmann =|V|ZH  SchererMarcel | =|V[ZG | Zisyadis )
Fattebert +{V VDl  Keller Robert =|VIZH  Scheurer Rémy | *|L NE Zuppiger =1V ZH
Favre *|RVD| Koch S1zH Schluer [=]VZH “Zwygar |+ E BE
+ ja/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente
= nein/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth./abst /ast # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
Gesamt / Compléte / Tutto Fraktion / Groupe / Gruppo c|p|lF|G|L|IR[STE]|V] -
lja/ou/st ) 78”9”\ Jja/out/si 23| 0|0 |10[ 1|0 481421
nemn /non/no 86 ' | nemn/non/no 11/0[0]0|3(34/0:0138/0]
enth /abst /ast 2 ' | enth /abst /ast ~0j0jol0o|0|2]|0:0!0 0"
| entschuldigt / excusé / scusato | 22 | entschuldigt / excusé /scusato 1[0 ]0/0|2 7|4 1/34"
Bedeutung Ja / Signification de oul Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antra
Bedeutung Nein / Signification de non: Antrag der Minderheit (Gysin Hans Rudolf)
Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Conseil national, Systéeme de vote électronique
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Ref. 0250
— NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
q‘ f_[ Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz Gber Arzneimittel und Medizinprodukte (Hellmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT)

Gegenstand:  Art. 21
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 17:03:19

Aeppll Wartmann *[slzH| FehrHans + VZH Kofmel * RSO | Schmid Odilo |~ Cvs
Aeschbacher = |EZH Fehr Hans-Jurg = S SH Kunz +|V|LU| | Schmied Walter "+ [V |BE
Antlle ~ +|R|VS Fehr Jacqueline = SZH  Kurrus |+ RBL Schneider + | R BE
“Baader Caspar +|V[BLl _FehrLisbeth * VZH  Lachat ) + C|IU] [ Schwaab =[svD
Bader Elvra ~ *|C SOl FehrMario_ =:SZH  Lalve d'Epinay + R|SZ | Seller Hanspeter # |V BE
“Banga =SSO Fetz ~ 1*.8|B§ Laubacher +. VILU| | Siegrist * |V AG
‘Bangerter | +|R[BE . Fischer-Seengen '+ |RIAG| Lauper +|CIFRl  Simoneschi-Cortest | + ' C Tl
| Baumann Alexander| + | V TG Fohn +|V |8z leu [+ CLU Sommaruga = SBE
! Baumann Rued =|G|BE| Freund +|VIAR Leutenegger Hajo |+ |R ZG | Speck |- VIAG
' Baumann Stephanie| = | S |BE|  Frey Claude T TR NE Leutenegger Susanne= | S BL Spielmann ) ‘ =' - |GE
Beck 4 [L|VD Frey Walter * VZH  Leuthard | *ICAG | Spuhler o+ TV TG
Berberat ~=|S|NE| Gadient |+ VGR Loepfe "+ C|Al. [ Stanl _+iV]zH
Bernasconi +|RGE - Gall + | C BE] Lustenberger + | CILU] | Stamm Luzi + R AG
Bezzola +|R|GR Garbani "= | S |NE Maillard = |8 |VD| Steinegger +. R UR
| Bigger +|V|8G  Gendotti +|RI|TI Maitre +|C GE|  Stemer o + RSO
. Bignasca - Genner =|GZH Manétan +|C VS| . Strahm * S BE
Binder 1 +|V]|ZH Glezendanner |+ 1V AG  Mart Wermer = | S |GL| | Studer Heiner + EAG
" Blocher ly|vizn Glasson + RFR  Maspoh - T | Stump =|S AG
Borer +|V SO Glur + V. AG  Mathys I+ 1VIAG | Suter __ | +|RBE
Bortoluzzi +|VZH  Goll o £ 8iZH  Maurer " V|ZH; | Teuscher ' =|G BE
Bosshard +(RZH  Gonseth =|GBL Maury Pasquier =S GE| ! Thanei =18 ZH
Brunner Toni + 1V ISG Grobet *|S|GE|  Meler-Schatz +|C 8G Theller |+ RLU
Bugnon |+ |V VD] Gross Andreas Pt 8iZH Ménétrey Savary + |G VD] | Tillmanns = S|VD
Buhlmann T GILY Gross Jost ='8 TG  Messmer “IRTG | Tniponez + R BE
Buhrer +|R|SH Guisan + R\VD.  Meyer Thérese + CFR Tschéppat =|S BE
Cavall =S |TI" Gunter =| S BE] _Morgel " V[ZH | Tschuppert __+|RJLU
. Chappuis =S |FR Gutzwiller _+|R|ZH Mugny .+ |G GE | Vallender + 1R AR
Chevrier *IC VS Gysin Hans Rudolf * | R |BL Muller Ench +|RiZH Vaudroz Jean-Claude+ C GE
- Chiffelle ~_|=1S VD] Gysin Remo I=|SIBS| Muller-Hemmu =S ZH Vaudroz René + RVD
Chnisten + | R|VD| Haering Binder 18 ZH Nabholz +|RiZH Vermot = S BE
Cina ~+ | C VG| Haller + V BE  Neirynck +!C VD | Vollmer = S|BE
Cuche ~ +|GNE Hammerle = SGR  Oehrl + ! V|BE | Waber Christian ~ EBE
de Dardel | S|GE Hassler + VGR  Pednna I=:8 Tl Walker Félix + C8G
Decurtins '*|CIGR  Heberlein + RZH Pelli L+ RIT Walter Hansjorg + VTG
Dormann Rosemarne + | C |LU Hegetschweiler + R ZH  Pfister Theophi + VISG Wandfluh +_V BE
_Dormond Marlyse =~ =| 8 VD] Hem +, C 8O Polla + LLQE; Wasserfallen - _RIBE
Dunant i+ |VBS Hess Berhard +! - BE, Raggenbass '+ CITGI | Weigelt * RSG
Dupraz +|RGE  Hess Peter +|CZG  Randegger + . R|BS| | Weyeneth + VBE
~ Durrer “1C| W  Hess Walter +|C|SG Rechsteiner Paul . =|S|SG Widmer =_S|LU
- Eberhard | +[C|SZ ' Hofmann Urs =|S|AG Rechsteiner-Basel =!S |BS| | Widrig + C G|
Egerszeg! | +IRIAG Hollenstein =G 8G Rennwald ' =18 |IU| | Wiederkehr L EiZH
. Eggly |+ L|GE  Hubmann =S ZH Riklin L "1 CJZH| | Wittenwiler _+_ R SG
Ehrler +|CAG  Imhof +|CBL|  Robbiani +|CITI] ' Wyss Ursula .= 8§ BE
" Engelberger +/RlW Janak =|S|BL| Rossini =|S VS Zach + C AG
“Estermann |+ C ggj Joder + |V BE Ruey *|L VD  Zanett 1= 880
" Eymann +|L|BS  Jossen =|S VS| Sandoz Marcel *|R VD . Zapfl _ 1+ C2zZH
_ Fasel =G FR]  Jutzet =|S|FR| _Schenk + |V BE| Zbinden = SAG
Fassler =|5|8G  Kaufmann +.VZH  Scherer Marcel +|V ZG| | Zisyadis | -VvD
Fattebert + |V |VD Keller Robert + VZH Scheurer Rémy * | L NE' | Zuppiger 1+ VZH
Favre "*]RIVD] _Koch = S ZH  Schider [+ ]VvZH [ Zwygart |+ EBE
+ Ja/out/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente
= nemn/non/no hat nicht teilgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth /abst /ast # Der Prasident stimmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
} Gesamt/ Compléte / Tutto " Fraktion / Groupe / Gruppo CID|F ' G|LIR[STE[V - :
Palou/st : 110 | ja/oul/si 281010 3)4185/0,237|1;
"nein /non /no i 52 |' . nen/non/no 0. 0/0:16[0:01(44|1 |01
_enth /abst /ast. | 0 | ,enth /abst /ast 10 0|j0j0oj0o'0j0j0|0]0
© entschuldigt / excusé / scusato | 37 | entschuldigt / excusé /scusato |7, 0| 0[1|/2 882|683
Bedeutung Ja / Signification de oul. Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit hntra
Bedeutung Nein / Signification de non: Antrag der Minderheit (Goll)
Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Consell national, Systéme de vote électronique
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Ref. 0256
— NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
[“_r' Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschaft: Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heldlmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LF'T)

Gegenstand:  Art. 23, Abs. 1
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 17:49:19

Aeppli Wartmann | * | STzH Fehr Hans = VZH Kofmel _ " RISO | SchmidOdilo ~  +|CVS
~ Aeschbacher *|E|zH|  Fehr Hans-Jurg +[SISH  Kunz ='V|LU| | Schmied Walter ~ =[V BE
Antille = |R VS| | FehrJacqueline +|S|ZH Kurrus +|RIBL, ' Schneider jLBBE
Baader Caspar =|V[BL] Fehr Lisbeth =|VZH  Lachat i+ ,chuj . Schwaab .+ '8 VD,
‘Bader Elvira | C 8O Fehr Mario + |8 [ZH Lalive d'Epinay +| R SZ Seller Hanspeter | # V BE'
_Banga * 1880 ' Fetz *|s|BS| Laubacher =[V1u | Siegnist 1 * VAG
Bangerter +|RBE  Fischer-Seengen = |RIAG  Lauper +|C FR | Simoneschi-Cortesi . + C T
f@gp_qwg@ﬁnder ={V[TG| Fohn =|viszy lLew +|CILUl | Sommaruga ' +18 |BE
- Baumann Rued +|G|BE Freund =V AR Leutenegger Hajo |+ RZG | Speck * | VIAG
Baumann Stephanie' + | S BE Frey Claude * R NE Leutenegger Susanne+ 1S |BL| | Spielmann__ +| - |GE
_Beck ~ __+|L|vD  FreyWalter =,V ZH  Lleuthard ~+ CAG | Spuhler = |V’
Berberat ‘| SINE:  Gadient +|VGR Loepte * C|Al} | Stahl =|VZH
_Bernasconn | +|R|GE  Gall .. _*|CIBE Lustenberger +ClLy Stamm Luzi = RAG)
1 Bezzola | *|R|GR  Garbani _+ | SINE| _Malllard +|S VD | Steinegger + RUR
| Bigger =1V 8G Gendott +|R|TH Maitre +|C GE Steiner |+ "R [SO
' Bignasca - T Genner +|GiZH  Marnétan +|C|VS| | Strahm '+ | S BE
_Binder V |ZH Giezendanner ="'V AG  Mart Werner +:S |Gl | Studer Heiner + | EAG
Blocher " =|V|ZH| Glasson + RFR Maspoh - Stump + |8 AG
" Borer "=|v[so Ghur = VAG Mathys = VIAG| | Suter +|RBE
Bortoluzzi =|vzH Gol *,SZH  Maurer ~ *iV[zH| | Teuscher | + |G BE
Bosshard +|R|ZH  Gonseth +[G|BL| ~Maury Pasquier . +|S GE  Thanel } +1S ZH|
. Brunner Toni _ =V |8G ' Grobet “|S|GE _Meler-Schatz | +|CSG  Theller R EI:L_J
. Bugnon =|V|vD] Gross Andreas *|SZH  Ménétrey Savary +/GVD | Tillmanns + S VD
"Buhlmann |+ |GJLU]  Gross Jost +|S8 TG  Messmer *|R[TG | Tnponez 10 R|BE
Buhrer +|RISH  Guisan | +'RVD  Meyer Thérése + ! C|FR | Tschdppét * 1S |BE
Cavalli 4+ 18Tl Gunter + S BE Morgeli i LV [zH Tschuppert :LB_EL)_
Chappuis (+|SFR Gutzwiller + | RZH  Mugny + ,G|GE | Vallender = RAR
_Chevrner +|CVS _Gysin Hans Rudolf ! * | R |BL Muller Ernch + | RI1ZH Vaudroz Jean-Claude + C GE
. Chiffelle +|S VD Gysin Remo _,+| S BS|  Muller-Hemmu +|S ZH  Vaudroz René + R VD
,,9!‘!15_‘9[1““ =|R{VD| Haenng Binder i *|8ZH;  Nabholz =|R ZH | Vermot + 8 BE
- Cina +|C|vS Haller | =!'VBE  Neirynck + | C|vD; | Vollimer + S |BE
Cuche (0 |GINEf Hammerle |+ S GR  Oehrli | =1V |BE | Waber Christian " |EBE
de Dardel “* | S GE  Hassler | VGR _Pednna +.S|Tl Walker Félix *4_— C SG|
Decurtins * |CIGR _Heberlein |+ RZH  Pell |+ RT Walter Hangjérg =~ = |V TG
_Dormann Rosemane +|CLU Hegetschweller | = R'ZH Pfister Theophil =.V|SG | Wandfluh = |V[BE
Dormond Marlyse  +|S VD]  Hemm = C'SO  Polia + L|GE | Wasserfallen *1RIBE
Dunant .= |V |B§| _Hess Berhard =| - |BE; Raggenbass + C[TG | Weigelt t,B*SE
Dupraz .+ |R|GEl  Hess Peter +|CZG  Randegger '+ R[BS| | Weyeneth .=V BE|
Durrer [+ |C| W . Hess Walter *|C|SG] _RechstemerPaul . +|S SG ' Widmer +]8LU
Eberhard | +|C|SZ! | Hofmann Urs . +|S|AG| Rechstemer-Basel [ +|S BS| | Widng 1+ C SG
Egerszeg! +|{RAG  Hollenstein + |G SG Rennwald +]S'IU Wiederkehr :jj_i 72_H
Eggly | +]L|GE, Hubmann + ]S ZH Riklin * 1 CiZH  Wittenwiler |+ '_Fj SG
_Ehrler +|CJAG,  Imhof “+[C[BL] Robbiani [+[C.TI] Wwyss Ursula + S|BE
- Engelberger | =|R| W Janak +|S|BL Rossini *|S VS| | Zach _ | =_CHhAG
. Estermann +!CILU Joder = |V BE Ruey * L VDl | Zanett = 8§80
Eymann + L |{BS Jossen +|8IVS  Sandoz Marcel * |RVD| | Zapfl + CZH
. Fasel | +IGIFR Jutzet + ' SIFR  Schenk =|VIBEl | Zbinden + SAG
Fassler 1 +1818G  Kaufmann = ‘ V ZH _SchererMarcel | =|V ZG | Zisyadis * - VD
Fattebert =]V VD Keller Robert = VZH Scheurer Rémy “ 'L INE! | Zuppiger =,V ZH
_Favre ~ *|RIVD] Koch + S ZH  Schider = V[ZH [ Zwygart + | E BE]
+ ja/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente
= nein/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth /abst /ast. # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
| Gesamt/ Compleéte / Tutto ! Fraktion/ Groupe / Gruppo C DIFIG|L R|S|E|V]| -
Lalou/si 1108 [ja/ou/s 27.0|0[9]4 24]40] 2111
"nein/non/no 49 | . nen/non/no 210/0fofol8]1]037]1
| enth. / abst. / ast | 2 | . enth /abst./ast 0 0/0|1]/0'1|0]|0]0]0]
L@Vtghulidlgt / excuseé / scusato [ 40 ' entschuldtgt/excuse/scusato 610|002 101113153
Bedeutung Ja / Signification de out Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrhert
Bedeutung Nein / Signification de non Antrag der Minderheit Il (Borer)
Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Consell national, Systéeme de vote électronique
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Ref. 0257
— B NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
|:|' Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Proces-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs medicaux (Lo sur les produits thérapeutiques, LFT)

Gegenstand:  Art. 23, Abs. 1
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 17:50:25

“Aeppl Wartmann [ *[S[ZH . Fehr Hans + |V ZH Kofmel  *[RIsQ | schmid Odilo +.C VS
_Aeschbacher “|E|ZH  Fehr Hans-Jurg + | S SH Kunz +|VLU| . Schmied Walter  + 'V BE!
jnjﬁe»_ |+ |R|VS!  FehrJacqueline +|S1ZH  Kurrus ~ | =[RBL| . Schneder + R[BE
Baader Caspar |+ |V BL Fehr Lisbeth ~+ |V ZH  Lachat =|C IU| : Schwaab + S|VD
_ Bader Elvira *1C 80 Fehr Mario L+ 1S IZH Lalive d'Epinay +|R.8Z Seller Hanspeter # VBE
; Banga 1S 80 Fetz T ‘S BS  Laubacher + | VLU Siegrist T _VAG
. Bangerter + | RIBE Fischer-Seengen | + i R AG Lauper =|C|FR Simoneschi-Cortest  + C Tl
' Baumann Alexander: + |V TG Fohn + V &z Leu +|C|LU | Sommaruga + S|BE
“Baumann Ruedi  +|G|BE| Freund + V AR LeuteneggerHajo |+ 'R|ZG | Speck CVIAG
Baumann Stephanie + | S |BE|  Frey Claude © R NE  Leutenegger Susanne+ S |BL, | Spielmann + - GE
Beck 4+ | L VD Frey Walter +.VZH Leuthard + CIAG Spuhler + VG
Berberat * 1S INE] Gadent 1+]VGR Loepfe *iC|Al} | Stahl + VIZH
Bernasconi +|/RGE Galr 1 *ICBE Lustenberger +,C LU | Stamm Luz + RIAG
_Bezzola *{RGR _Garban +|SINE Mallard .+ 8 \vD| | Steinegger _+ RUR
Bigger +|V|SG  Gendotti +|RITI Maitre +|C EGE * Steiner .+ RSO
| Bignasca - T Genner +|G|ZH  Marétan =|C V§  Strahm '+ _S BE|
. Binder + |V iZH Giezendanner + VAG  Mart Werner +|S GL| . StuderHemner 1+ EAG
" Blocher +|V|ZH| _Glasson "= R'FR  Maspol *| - Tl | Stump __ I+ SAG
Borer +|VI8Q  Glur + ‘ VIAG  Mathys +|V AG!H | Suter { + RBE,
_Bortoluzzi t+ | VZH Goll w‘*ﬁ‘vS ZH  Maurer “|VIZH | Teuscher tLGFE
Bosshard +|RiZH Gonseth + G BL Maury Pasquier +1S|GE | Thanei '+, S |ZH|
Brunner Toni + |V ISG _Grobet | 7,8 GE _Meier-Schatz '+1C[SG | Theiler *m LU
Bugnon 1 +|VVDl  GrossAndreas ! *|S ZH,  Ménétrey Savary + G VD | Tilmanns e ,+j§|$vp
Buhlmann +|GLU . Gross Jost {+|S TG Messmer * RTG| | Triponez .0 ,RBE
i Buhrer +|RI|SH  Guisan =|RVD| MeyerThérese = =|C|FR| ! Tschappat 1 * 18 BE
| Cavalli +]S|TI  Glnter +|S|BE|  Morgel |V ZH  Tschuppert .- RLU
Chappuis +|S|FR _Gutzwiller +|R1ZH Mugny + |G GE|  Vallender |+ RAR
' Chevrier +|C|VS| _GysinHans Rudolf | * IRIBLI  Muller Ench +|R ZH| | Vaudroz Jean-Claude+ C GEl
Chifelle '+ |S|VD| GysmRemo |+ S BS Muller-Hemmu +|S1ZH | VaudrozRené | +!R VD
Christen = | RVD Haering Binder * S ZH  Nabholz + R[ZH | Vermot ~ +| S BE
Cina 1+ |Clvsl  Haller B + VBE Neirynck + C|VD Vollmer +|S BE
Cuche +|GNE  Hammerle +[SGR  Oehrh + V|BE Waber Christian - EE
de Dardel “|S|GEl  Hassler ~ [*]VIGR Pednna + S|TI; | Walker Félix +|C sG
Decurtins “|CIGR Heberlein _+1RZH Pell + R TJ} Walter Hansjorg +| VTG
Dormann Rosemarie| + | C |LU.  Hegetschweiler I+ |RZH| _Piister Theophil + V SG | Wandfluh +|V BE
Dormond Marlyse +|S VD Heim _1+|CISO]  Polla +'L |GE | Wasserfallen " |R BE
Dunant +|VI[BS HessBerhard . +|- BE Raggenbass + C|TG | Weigelt .+ | R SG
Dupraz +|R|GE Hess Peter 1+ | CZ2G Randegger = RBS| Weyeneth +|V BE
_Durrer . +|C| W ' Hess Walter “|1CsG Rechstemer Paul  + | S SG| | Widmer +[S LU
Eberhard +{C|SZ - Hofmann Urs +|S|AG _Rechsteiner-Basel +|S BS| | Widng =|C SG
. Egerszeg! +|RAG ' Hollenstein +|G|SG| Rennwald ‘+|S|U |. Wiederkehr *|EZH
" Eggly + | L |GE Hubmann + |8 ZH lelm LT CZH T Wittenwiler +| R SG
"Ehrler [ +|CIAG imhof +[C|BL| Robbiani i+ C T Wyss Ursula +| S BE|
Engelberger olR|W Janiak +|S |BL Rossini 1S VS Zach _ _ |1=1CAG
. Estermann +]CiLU;  Joder _ ____+|VBE Ruey F|L.VD Zaneth +18 80
Eymann +|L|BS| _Jossen 1 +|S|VSl  Sandoz Marcel *|R VD | Zapfl +1C ZH|
Fasel +|GIFR|  Jutzet |+ |S|FR Schenk +|V BE| | Zbinden +_ S AG!
Fassler +| S ISG Kaufmann 14V ZH Scherer Marcel + |V ZG| ' Zisyadis *TIND
Fattebert + |V VD Keller Robert + VZH ~Scheurer Rémy * L NE, | Zuppiger + VizH
Favre “|RIVDl  Koch + S ZH  Schluer + |V ZH, | Zwygart + EBE
+ ja/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente
= nemn/non/no hat nicht tedlgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth./abst /ast # Der Prasident stimmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Resultats
| Gesamt/ Compléte / Tutto ' [ Fraktion / Groupe / Gruppo C/DJFIG|L|R]S E[V'-
| ja/ou/s o _ 146 'ja/ou/si 23/0/0'10| 4 |26/41 2|38 2
"nemn /non /no 11| nen/non/no 6100 0/0]/5(0.0[0.:0.
enth /abst. / ast 2 | _enth /abst /ast 0/0]0 0l0 2[0i0]0 O
entschuldigt / excusé / scusato 40 | ' entschuldigt / excusé/scusato | 6 | 0|0 0{2|10[11: 3|5 3|
Bedeutung Ja / Signification de our: Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antra
Bedeutung Nein / Signification de non Antrag der Minderhert | (Meyer Thérése)
Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Consell national, Systeme de vote électronique
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Geschift:
Objet:

Gegenstand:
Objet du vote:

NATIONALRAT

Abstimmungsprotokoll

Art. 27, Abs. 2

Ref. 0262

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 19:05:50

Namentliche Abstimmung / Vote nominatif

CONSEIL NATIONAL

Procés-verbal de vote

Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT)

Aeppll Wartmann +]S]zHl  FehrHans =V izH Kofmel R SO | Schmid Odilo = CVS
" Aeschbacher *|EJzH| FehrHans-Jurg |+ S SH Kunz V LU, | Schmied Walter "= 'V 'BE
Antlle +|RIVS| FehrJacqueline + S ZH  Kurtus =|[RIBL] | Schneider '+ RBE
Baader Caspar ' =|V|BL| Fehrlisbethr | * V zZH Lachat =|ClIU Schwaab +!S VD
Bader Elvira '*|C8Q  FehrMario + SZH Lalive d'Eptnay + R |SZ | Seller Hanspeter # |V |BE|
Banga . . T|880 Fetz |7 S&BS _Laubacher = V]|LU Siegrist * |V AG
“Bangerter ¥|R BEI ' Fischer-Seengen | +1 R/AG  Lauper = CIFR Simoneschi-Contesi = | C Tl |
‘Baumann Alexander| * |V TG Fohn =|VI[sZ Leu B ~ + CJ|LU| | Sommaruga S BE
Baumann Ruedi +|G BE Freund =|VIAR _LeuteneggerHajo  + 1%]3 ZG| | Speck LV AG
. Baumann Stephanie| + | S |BE Frey Claude RINE|  Leutenegger Susanne+ | S BL:  Spielmann |+ | - GE|
' Beck +| L VD, Frey Walter _,=|VIZH  Leuthard +|C AG ' Spuhler TV TG
I"Berberat " |SINE| Gadent l=|VGR Loepfe “JCAl Stanl 0 = V ZH
_Bermasconi [+ |RGE Gali =|C BE' Lustenberger +|C Ly | Stamm Luzi = RAG
Bezzola '+ |R|GR Garbani * 'S NE Maillard +|S VD) | Steinegger '+ RUR
Bigger _  =|V8G  Gendotti + R Tl Martre *|C|GE | Steiner "+ RSO
Bignasca - T Genner +:.GZH Marigtan ='C|V§| | Strahm +|S BE
Binder V |ZH _Giezendanner =|VIAG  Mart Werner + S |GL | Studer Heiner = | E AG|
iBlocher | =|V|ZH  Glasson =|R|FR|  Maspoh - T Stump .+ | S AG
. Borer =| VSO Glur =|VIAG  Mathys =|VAG  Suter +!R BE
| Bortoluzzi =1 V|ZH Goll *|S|ZH  Maurer “|VZH  Teuscher |+ GBE
i Bosshard + | RiZH Gonseth +|GIBL Maury Pasquier +|S GE | Thanel + SZH
Brunner Toni =|V[SG Grobet * S GE  Meler-Schatz +|CSG Theller + RJLU
Bugnon =|V VDl Gross Andreas S ZH Ménétrey Savary | ='G|VD | Tillmanns r.S VD
Buhlmann +|GLY Gross Jost +18 TG  Messmer * R[TG | Tnponez =R |BE
_Buhrer o|R|SH  Guisan =|R|VD] Meyer Therese =|C|FR| | Tschappat * 'S BE
" Cavalh _|+18|Ti Gunter '=|S|BE Morgeli * |V IZH|  Tschuppert +.R LU
" Chappurs + S |FR| Gutzwiller -+ R[ZH  Mugny + |G GE  Vallender T RAR
Chevrer =|C|VS§] GysinHans Rudolf | =!R'BL' Mdller Erch +|R ZH Vaudroz Jean-Claudé + C GE
Chiffelle '+ |S|VD| Gysin Remo _1+_ 8BS  Muller-Hemmu + |8 [ZH | Vaudroz René = R\VD
_Chnisten + | R VDl Haerng Binder * S ZH Nabholz I+ RZH Vermot o t,',,S,_@E
Cina =|CVS Haller = VBE  Neirynck .~ CWVD | Vollmer "+ ]S BE|
Cuche + |G |NE Hammerle +1SGR  Oehrh = V|BE, | Waber Christian *|E BE
de Dardel *|SIGEl  Hassler =V ‘VQR‘ _Pedrina + S|TII | Walker Félix .+ |CI8G
Decurtins . “|CGR  Heberlein + RZH  Pell ~_+ R[TI Walter Hansjorg ~ =|V TG
Dormann Rosemarie| + | C [LU'  Hegetschweller = |R[ZH  Pfister Theophil = VISG | Wandfluh = V|BE
" Dormond Marlyse | +{S|VD Hem '+|CI30  Polla =, L |GE | Wasserfallen +|RBE
- Dunant =|V|BS  Hess Berhard =|- BE Raggenbass +1C[TG | Weigelt =|RSG
' Dupraz =|R|GE _Hess Peter +|CZG  Randegger =|R|B§| | Weyeneth = |V BE|
- Durrer “1C| W  Hess Walter '+ |CSG] Rechsteiner Paul +1S5G | widmer . +|Ssu
' Eberhard +1C|8Z Hofmann Urs + | S AG Rechsteiner-Basel | +|S BS Widrg ' e SG|
Egerszegt | =/RAG Hollenstein +|G8G Rennwald | +[S|IU] ' Wiederkehr *IEZH
Eggly o =|L G Hubmann +|8|ZH  Rikin *]CZH | Wittenwiler I+ R SG
" Ehrler + 1 CAG Imhof +|C|BL] Robbiani =|[C|TI| ' Wyss Ursula "+ S BE
' Engelberger “IRI W Jarak +1S |BL Rossini +|S VS| . Zach + CAG
. Estermann +|CiLU Joder = |VIBE Ruey “|L VDl Zanett + SS0
Eymann =|L|BS Jossen . l+[5VS Sandoz Marcel " R VD | Zapfi + 10 ZH
Fasel +|G[FR|  Jutzet +'SIFR  Schenk ~ |=]v BE| [ Zbinden * S|AG
Fassler (+[S8G  Kaufmann = VZH Scherer Marcel = |V izG| [ Zisyadis ' -|vD
Fattebert = |V VD Keller Robert = V ZH  Scheurer Remy L INE | Zuppiger ?754¥_ZH
_Favre + " |RIVD Koch + S ZH  Schluer =V ZH Zwygart f:ﬁ@f@
+ ja/ou/si * entschuldigt / excusé / scusato. abwesend / absent / assente
= nein/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth./ abst. / ast. # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
1 Gesamt / Compléte / Tutto i Fraktion / Groupe / Gruppo C D|F,G|L RIS|E|V]| -
. Jaloul/si 90 ' |ja/oul/sl B 17: 0 07\19 1 23|39/0|0 |1
"nein/non/no 66 ' ' nen/non/no 10 0[0l1]3 12[1]2][36]1
, enth /abst / ast - 1, | enth /abst /ast 0o ojojojo 1]|ololo]o
?vgr]j§gllglquggr/igxcusé/scusato 42 uaggschpld;gt/excusé/scusato 8:0 10|02 712|373

Bedeutung Ja / Signification de oul

Antrag der Mehrheit
Bedeutung Nein / Signification de non Antrag der Minderheit | (Meyer Thérése)

Antrag der Mehrheit

Antrag der Mehrheit

Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem

08.03.2000 19:06:19/ 0026
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Ref. 0267
= NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschaft: Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT)

Gegenstand:  Art. 31, Abs. 1und 2
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 19:52:05

Aeppli Wartmann | +[S[ZH. . Fehr Hans =|VIzH  Kofmel *[RSO | Schmid Odilo T+]C VS
Aeschbacher “1EZH Fehr Hans-Jurg +1S ;TSH Kunz =|V LU  Schmied Walter V_BE'

“Antlle | =|R|V§| FehrJacqueline +18ZH Kurrus =|R BL  Schneder - R BE
BaaderCaspar | " |V IBL Fehr Lisbeth 1V ZH Lachat “|[CIU] | Schwaab ' r,8vD

*|C 80  Fehr Mario * S ZH Lalive d'Epinay olR|SZ Seiler Hanspeter ~ # |V |BE
*|S 80O Fetz *, S BS  Laubacher = VLU Siegrist Y|V AG

Bangerter = |RI[BE' _Fischer-Seengen !+ |R AG| Lauper ~_+ CFR Simoneschi-Cortesi_ + | C 'Tl |

- Baumann Alexander| * |V [TG Fohn =V |8Z Leu +CILU | Sommaruga . +!S BE

© Baumann Ruedi + |G BE| Freund =|V|AR  LeuteneggerHao |+ |R ZG | Speck | * VAG

- Baumann Stephanie| + | S |BE Frey Claude *|R'NE  Leutenegger Susanne+ | S |BL Spielmann I+ -GE
Beck T4 ]LWVD| Frey Walter = VZH Leuthard ~ |=1CJAG| | Spuhler VTG
Berberat | SINE| Gadent " VGR  Loepfe * C|Al Stahl = |V |ZH
Bernasconi =|RIGE Galh +|C|BE Lustenberger _+CILYU] | Stamm Luzi = | RAG|
Bezzola *1RGR  Garbanm " | SNE Malillard 1+ |S VD ' Steinegger T IRUR

. Bigger =1V SG Gendotti = |RITI Maitre *|C GE | Stemer = RSO

"Bignasca | "] -|Tl] _Genner +'GZH Marétan +|C|VS | Strahm + S BE
Binder =|VZH Gilezendanner = VAG Marti Werner +1S |GL Studer Heiner I+ EAG
Blocher =|ViZH Glasson |+ RFR Maspoli LT - T | Stump o+ iS AG
Borer =V 8O  Glur =|VAG Mathys .=,V AG| | Suter i+ iR BE

. Bortoluzzz | =|V|ZH  Goll " *|$|ZH  Maurer | * |V ZH|  Teuscher | +'GBE

. Bosshard =|R;ZH Gonseth ___+|GBL Maury Pasquier | +| S GE| Thanel .S zZH

" Brunner Ton =|Vi8G  Grobet _| ¥ S GE Meier-Schatz +|C SG| | Theller * RILU
Bugnon *|V|VDl Gross Andreas | * S ZH Ménétrey Savary + G|VD | Tillmanns S |vD
_Buhlmann +|GLY Gross Jost +1S[TG  Messmer *.RTG | Triponez IR BE]

. Buhrer “{RSH  Gussan _=|RVDl MeyerThérese 1+ |C|FR| | Tschappat | S BE|
Cavall | +18|Tl| Ginter '+ |S|BE|  Morgeh * |V ZH|  Tschuppert 1T RLU

_Chappuis + | SIFR| _Gutzwiller o |RIZH Mugny |+ |G GE | Vallender T RAR
Chevrier ~+|C|VS| GysinHans Rudolf |= R BL  Muiler Erich = |R|ZH| | Vaudroz Jean-Claude * ' C |GE

_Chiffelle 7|8 |VD] Gysin Remo + §$BS _Muller-Hemmt _l+'8 ZH | Vaudroz René =R VD
Christen +|R\VD Haering Binder 1S Z'H‘1 Nabholz ~+ R|ZH Vermot _+|SBE

“Cwa +{C VS _Haller '=|VBE| _Neirynck *"CIvD; | Vollmer _+.SBE

""Cuche |+ |G NE Hammerle ~_+|SGR  Oehrl __'=1V BE] . Waber Christian b

. de Dardel “ 1S GE| Hassler =|VGR Pedrnna i L_JL‘ S TI| ' Walker Félix

.Decurtins | *|C[G Heberlein T IRJZH Pell ] L+ |[RITI Walter Hansjorg

. Dormann Rosemane| + | C |LU Hegetschweller *|RZH Pfister Theophil = |V 8G Wandfluh

_Dormond Marlyse | +|{S VD] Heim _*|CsC Polla “ | L GE| _Wasserfallen

. Dunant =1V |BS Hess Berhard '=|-|BE Raggenbass +|C TG - Welgelt

"Dupraz | =|RGE  Hess Peter +|CZG, _Randegger | =|RBS| Weyeneth

* Durrer | *|1C| W  Hess Walter _|+,CSG Rechstemner Paul | +[S SG | Widmer  + s

" Eberhard 1 +[Cisz Hofmann Urs +|1S'AG'" Rechsteiner-Basel |+|S BS| | Widng T CsG
Egerszeg |+ |RAG|  Hollenstein +.G 8G  Rennwald +|8|IU Wiederkehr T EZH

_Eggly '+ | L |GE Hubmann + S ZH Riklin * CLZF Wittenwiler B = RSG
Ehrler "+ |CIAG Imhof + CBL Robbani T+1C]TI [ Wyss Ursula + SBE
Engelberger IR W Janiak + S BL  Rossin '+ S|VS | Zach = CAG

_Estermann +|CJLU} - Joder = VIBE, Ruey - '+ L|VD | Zanett ~ + 859
Eymann +|L|BS Jossen . +|S VS Sandoz Marcel " IRNVD| | Zapfl + CpzZH
Fasel +|G|FR  Jutzet + | S|FR| Schenk =1V |BE ' Zbinden Y X

- Fassler +[S[8G  Kaufmann = |V |ZH  Scherer Marcel =V ZG ' Zisyadis - [\{_D

+ Fattebert "IV VD  Keller Robert = |V |ZH _Scheurer Rémy | LNE  Zuppiger = VZH

. Favre *|R)VD] Koch +|S |ZH  Schluer | =1V ZH - Zwygart .+ E BEI
+ Jjal/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente

= nein/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato

o enth./abst./ast # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes

Ergebnisse / Résultats:

i Gesamt / Compléete / Tutto B ‘ Fraktion / Groupe / Gruppo C|D { F GIL|IR|S E|V -

)a/ou’/s o E}ghj ja/oul/si - 22/ 00 10j4/8]35/2]0]1,

[ nein/non/no . 54 | nein/non/no 2'0j0 ojo'19jolo[32[1:

_enth /abst./ ast. . 2 | enth /abst /ast 0 ojofojo 2]ofololo

| entschuldigt / excusé / scusato | 61 | ' entschuldigt/ excusé /scusato |11 001 0|2 14[17[3[11]3]

Bedeutung Ja / Signification de oul Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit fntra
Bedeutung Nein / Signification de non: Antrag der Minderhert | (Randegger)

Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Consell national, Systéme de vote électronique

08.03.2000 19:52:33/ 0031 Identif: 46.1 /08.03.2000 19:52:05 Ref.: (Erfassung) Nr:0267
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Ref. 0268
s NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
|:" Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz uber Arzneimitte! und Medizinprodukte (Hellmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LF'T)

Gegenstand: Art. 31, Abs. 1und2
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 08.03.2000 19:53:12

Aepplt Wartmann i + [ S[ZH'  Fehr Hans I=|VZH, Kofmel * RSO [SchmdOdio ' +]CVS
Aeschbacher “|EZH ‘' Fehr Hans-Jurg +|S|[SH  Kunz =|V LU  SchmiedWalter | ="V BE|
. Antille =|R|VS, FehrJacqueline +|S1ZH Kurrus ~ =|R BL ' Schneder = RBE
Baader Caspar | |V BL| _Fehr Lisbeth | "'V ZH  Lachat *IC|IU] | Schwaab . “1sNVD
Bader Elvira ' CSQ _FehrMano .S ZH _Lalive d'Epinay = R|8Z | SellerHanspeter ~_ # |vIBE
Banga |~ |S 80O Fetz ' *1S|BS| _Laubacher =i VLU Siegrist 11V AG
Bangerter =|R|BE  Fischer-Seengen '+ |RAG| Lauper +|CFR  Simoneschi-Cortesi | + C'TI|
| Baumann Alexander| * |V TG, Fohn = |V 8Z Leu _1+|cLy Sommaruga |+ S|BE
~ Baumann Rued + | G |BE] Freund =iV AR LeuteneggerHajo |0 |R|ZG | Speck TV AG
Baumann Stephanie + | S |BE|  Frey Claude “ R NE Leutenegger Susanne+ S |BL; | Spielmann +1-|GE
Beck + | LIVD Frey Waiter = V]zH Leuthard + | CAG [ Spuhler TvTa
Berberat 1S |NE Gadient “IVIGR Loepfe *|C Al Stahi 1= VZH
' Bemasconm | =|R|GE Gall =|CIBE'  Lustenberger |+ |C LU Stamm Luzi_ 1= RAG
' Bezzola |7 |RGR  Garbani | *+8 NE  Maillard + 1S |VD' | Stenegger " |RUR
Bigger =|VI[SG|  Gendott =1 R.TI Maitre * C|GE | Steiner =|R SO
Bignasca " |- |TI' Genner +|GZH  Maretan i ~+|[CIVS| ' Strahm |+ S BE|
i Binder V|ZH,  Giezendanner =]V |AGl  Mart Werner +|S GL| _Studer Heiner 1+ EAG
Blocher V ZH  Glasson i +|RFFR" Maspoll - T | Stump +1S AG
Borer =V [SO Glur = V AG Mathys =1V AG Suter '+ | R [BE
Bortoluzzi =|ViZH  Goll .8 "ZH‘ Maurer " V|ZH; | Teuscher +|G|BE
Bosshard | =|RJzH i Gonseth "+]G|BL Maury Pasquer ~ +S[GE| : Thanel VA
. Brunner Toni =|VSG Grobet *|S|GE  Meier-Schatz +|C 8G | Theiler * RILY,
Bugnon | TIVND Gross Andreas *'8ZH Ménétrey Savary + |G VDl | Tilimanns T SND
Bihlmann '+ |G|LU]  Gross Jost + 8STG  Messmer “TR[TG | Triponez = R B£
Bihrer [ " |RSH  Gusan ' =|RI|VD] Meyer Thérése = C|FR| | Tschappat * S BE
_Cavalh +|S T Ginter +|S|BE| Morgeh V ZH| ' Tschuppert i RLU
_ Chappuis + [ S|FRI  Gutzwiller (=I1RIZH _Mugny | +|G GE | Vvallender ‘ijﬁ
Chevrier _1+|C|VE] _GysinHans Rudolf |= R'BL _ Muller Erch =R |ZH Vaudroz Jean-Claude * - C |GE
Chiffelle * | S|VD GysmRemo | +.8 BS  Muller-Hemmi + S |ZH, | Vaudroz René = _Hfi\@
Christen _|+|RVD HaenngBinder ' *|S|ZH  Nabholz ~ +|RZH  Vvermet .+ S BE
Cina +|C|VS, Haller _=|VBE Neirynck *1C VD | Vollmer 1+ S BE
' Cuche +|GNE| Hammerle '+ |SIGR  Oehrl =|V BE| | Waber Christian 7;12:5_[_5
de Dardel *|SGE| Hassler '=|VGR _Pednna +[S|TI| | Walker Félix vlc SG
| Decurtins *|CIGR  Heberlein | *IRiZH  Pell +|R|Tl} | Walter Hansjorg | =|V TG
' Dormann Rosemarie| + | C|LU|  Hegetschweller *IRZH  Phister Theophl [ =|V SG | Wandfluh |=|VBE
_Dormond Marlyse | +| S [VD| Hem ' C SO Polia B “|LIGE | Wasserfallen _=|RBE
Dunant |=|VIBS] HessBerhard =' - BE Raggenbass 1+ CTG | Weigelt R SG,
Dupraz ., =|RIGE] _HessPeter + CZG  Randegger ~|='R|BS | Weyeneth =]V EBE
Durrer “ICIW _Hess Walter + C 8G  Rechsteiner Paul + S[8G | Widmer ~+]S LY
Eberhard .+ |C|8Z| Hofmann Urs +1S|AG  Rechsteiner-Basel + S |BS, | Widrg 1€ sG
Egerszeg) = |RAG ' Hollenstein +|G|SG|  Rennwald o+ 18 |IU] | Wiederkehr LT IE ZH|
Eggly | +|LGE Hubmann "+ |8 ZH  RiKkin . Y| CiZH Wittenwiler | =|RSG
Ehrler +|CJAG " Imhof _ +|C[BL| Robbiani +|C Tl WyssUrsula | *ISBE
. Engelberger IR W Jamak +|S|BL Rossini +|8S V§| | Zach | =.CAG
+ Estermann +C LUl Joder __i1=/VIBEl Ruey ~ |+ ]L VDl [Zanett +.8 80,
. Eymann +|L[BS| Jossen +;SVS  Sandoz Marcel *[R VDl | Zapfl +:.ClzH
Fasel +|GIFR| _Jutzet _ + S FR  Schenk =|VIBE [ Zbinden | “ISAG
Fassler "+|5sG Kaufmann = V ZH  Scherer Marcel ='V[ZG | Zisyadis ___"]-ND
Fattebert |V |VDl  Keller Robert _|=,V|ZH  Scheurer Rémy * _LINE | Zuppiger  =|VizH
- Favre [-[R VD' Koch s IzH| Schluer =1V ZH  Zwygar  + EBE
+ Ja/ou/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente
= nein/non/no hat nicht teilgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o0 enth./abst./ ast # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
rGesamt/CompIéte/Tutto \ Fraktion / Groupe / Gruppo C|D|F|G|L|R|S E V\ -
[ja/ou/st 78 | [ja/oui/si ) 21/0]0/10/4|6[34 2]0 1
nein /non/no 58 | | nein/non/no 13]0/0:0l0)22/0 032 1
enth. / abst / ast I 1 | |enth /abst /ast ~ |oJoJo’ojol1]0/0]0 O
_entschuldigt/ excusé / scusato ' 62 | | entschuldigt/ excusé /scusato [11/ 0|0 0|2 |14[18] 311, 3
Bedeutung Ja / Signification de oul Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antra
Bedeutung Nein / Signification de non. Antrag der Minderhert Il (Guisan)
Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Consell national, Systéme de vote électronique

08.03.2000 19:53:41/ 0032 Identif: 46.1 /08.03.2000 19:53'12 Ref.: (Erfassung) Nr:0268
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Ref. 0287
B NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
| — Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LF1)

Gegenstand: Art. 61, Abs 2und 3
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 13.03.2000 17:22:‘37

Aeppll Wartmann_ | = | S [zH! gFehr)ia_ns ~I+ivizH  Kofmel * R[SQ [ Schmid Odilo clvs
~ Aeschbacher =|EJzH FehrHans-Jurg  !*|S|sH  Kunz + V|LU| | Schmied Walter +|VIBE
Antille ~|RIvVS' FehrJacqueline =|SZH _Kurrus +1R|BL| ' Schneider +|R BE
Baader Caspar |V |BL Fehr Lisbeth + |V ZH Lachat »»ICHUl  Schwaab '= ;S VD
Bader Elvira “|C 80 Fehr Mario =S ZH Lalive d'Epinay +|RSZ ' Seller Hanspeter # 'V BE|

.Banga | =]§SO Fetz =| 8BS _Laubacher +|V LU | Segnst 1" VAG

| Bangerter +|R|BE|  Fischer-Seengen +|RIAG  Lauper +|CFR 1_8@99@sch| -Cortesi | + C|TI

| Baumann Alexander| + | VTG Fohn +1V8ZI  Leu +|C LU | Sommaruga = S BE

| Baumann Rued! “|GIBE|  Freund + VAR LeuteneggerHajo | + | R ZG Speck T _VAG

" Baumann Stephanie: = | S |BE Frey Claude + R NE Leutenegger Susanne= | S |BL Spielmann - GE
Beck + | L VD Frey Walter + VZH  Leuthard e Spuhler L+ IVITG
Berberat =| S |NE| Gadient + VGR  Loepfe B +:C Al Stahl + 1V |ZH
_Bemasconi _+|RIGE  Gall . + C BE  Lustenberger '+ CILU [ Stamm Luz + RAG

‘Bezzola | +|R[GR  Garbani__ = SNE _Maillard = S|VD | Steinegger +|RUR
Bigger +|VISG  Gendott I+ |RI|TI Maitre . +|C|GE Steiner +|R1s0
' Bignasca |- |Tl" Genner ) .=|G[ZH  Marnétan I *|ClVS| |, Strahm = ! S BE|
| Binder +|V|ZH  Giezendanner Vv AQ‘ _Marti Werner |=|SGL| Studer Heiner

1 Blocher +|V|ZH  Glasson + | RFR] Maspoll - T Stump S

 Borer +|VI[SO  Glur ~+|VI[AG  Mathys +|V AG| ' Suter . R

| Bortoluzzi |+ |V ZH _Goll =|SlzH  Maurer * |V ZH| | Teuscher .G BE
: Bosshard + | R|ZH Gonseth =G 'BL Maury Pasquier =|S GE| | Thane =.SZH
Brunner Toni +|VISG  Grobet = 8 GE Meier-Schatz +1CI8G | Theller o t‘rB,L,U,
Bugnon " +|VI|VDl Gross Andreas = SZH Ménétrey Savary | = G|VD | Tillmanns |8 VD
Buhlmann_ =|G|LU] Gross Jost =, S TG Messmer '+ RTG | Triponez +|R|BE
Buhrer | +|R[SH . Guisan +|RVD|  Meyer Thérese + C|FR] | Tschappat "~ | S BE|
Cavalli =8 |TI' Gunter = S BE Morgeli ‘+1V|ZH Tschuppert *|RILU
Chappuis =|S|FR _Gutzwiller +|RIZH Mugny = |GIGE| . Vallender -+ RIAR

. Chevrier “1C VS  GysinHans Rudolf + | R |BL| Muller Erich +|R ZH : Vaudroz Jean- Claude+ C GE

- Chiffelle =18 VD Gysin Remo ' =|8S|BS Muller-Hemmi =S ZH " Vaudroz René * RVD

. Chnsten +  R|VD Haering Binder 18 ZH Nabholz +|R ZH Vermot = S BE
Cina +|C VS| Haller +|V'BE  Neirynck =[C VD| | Vollmer = SBE
i Cuche =|GNE| Hammerle =, S GR  Qehri +|V BE| | Waber Christian * EBE
de Dardel * | S|GE Hassler . _|+'VGR Pednna =[S |Tl Walker Félix +:CISG
Decurtins '+|CIGR  Heberlen + RZH Pelli +!R|TIl | Walter Hansjorg L+ VTG
_Dormann Rosemarie’ * [ C[LU|  Hegetschweller + RZH Pfister Theophil +!'VISG | Wandfluh .+ |V BE

_Qg@_o_rlgﬁ!\/lg_rly‘sg =S y{;_ Heim - C80  Polla I LIGE | Wasserfallen + | R[BE
Dunant |+ |V |BS| . Hess Berhard |+ - BEl Raggenbass S CTG | Welgelt “TRsG
Dupraz |+ |RIGE|  Hess Peter +:CZG  Randegger + R[BS, | Weyeneth * l! BE
Durrer +|C| W HessWalter |+ |C|SG Rechsteiner Paul = S SG Widmer =|S|LY
Eberhard +[C|SZ  Hofmann Urs ‘=S |AG| Rechsteiner-Basel ='S|BS| | Widrg 1C8G
Egerszeg +|RIAG  Hollenstein =G |SG] Rennwald =18 |lU| . Wiederkehr 'JE ZH

" Eggly + LreE Hubmann =|S|ZH  Rikin I CZH Wittenwiler - *j RSG

_Ehrler *|CIAG, Imhof +|C|BL Robbiani 1+ |CITI|  Wyss Ursula :;§ BE|

- Engelberger + R W Janak =|S|BL] Rossini =S VS Zach ~_+ CAG

_Estermann +|CILU]  Joder '+ |V BEl Ruey ‘ +|L VD  Zanett = 550
Eymann +|LBS Jossen =|SNV§, Sandoz Marcel +|R{VDl | Zapfl * CZH

" Fasel ~|=]G|FR| Jutzet ='SFR  Schenk |+ ]V BE [ Zbinden = SIAG
Fassler ! =|S|SG Kaufmann + V ZH  Scherer Marcel +|VZG | Zisyadis * - VD
Fattebert "+ |V VDl Keller Robert + V ZH  Scheurer Rémy + L NE | Zuppiger ¥ VIzZH
Favre +|RVD] Koch |=_szH Schiter + V[ZH [Zwygart "= EBE
+ ja/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente

= nein/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato

o enth./abst /ast # Der Prasident stimmt nicht/ Le président ne prend pas part aux votes

Ergebnisse / Résultats:

{ Gesamt / Compléte / Tutto : Fraktion / Groupe / Gruppo C D|/FIG|[L'RIS[E[V]-

lja/ou/sl 7‘7710427‘1 i Ja/oul/si o 22 0[0|0,5'37/0|037| 1

! nein/non/no 60 | | nein/non/no 1'0/]0|/9/0 0/47/3]|0]0

_enth /abst fast 0 ' ! enth /abst./ast. lojojo[o]o.0]olo]o]o0

. entschuldigt / excusé / scusato | 37 | entschuldigt / excusé / scusato (12lojoj1]1.,6]5]|2[64

Bedeutung Ja / Signification de oul Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit Antrag der Mehrheit
Bedeutung Nein / Signification de non Antrag der Minderheit (Goll)
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Ref. 0291
I‘-H.i NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
,J Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschaft: Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Hellmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LFT)

Gegenstand: Art. 80a
Objet du vote:

Abstimmung vom / Vote du: 13.03.2000 18:23.44

" Aeppli Wartmann [+ [S[ZH]  Fehr Hans ='VZH  Kofmel [=]RISG [ Schmid Odilo | fr'Ag%ys{:
Aeschbacher E|zH| FehrHans-Jurg * SSH Kunz '=1VI]LU| | Schmied Walter " =|V[BE
Antille *|R|VS| FehrJacqueline + S ZH  Kurrus |=IR[BL| | Schneder = Bw@E_
Baader Caspar =|V|BL Fehr Lisbeth = VZH Lachat [~ ¢l Schwaab iisji\li
Bader Elvira =|C 80 Fehr Mario +.5 ZH Lalive d' Eplnay '= R|SZ Seiller Hanspeter # |V BE
Banga + ]S850  Fetz + S BS Laubacher = VLU Siegrist = |V AG
Bangerter .= |R|BE Fischer-Seengen = RIAG Lauper = CIFR Simoneschi-Cortest o |C'TI
Baumann Alexander| = |V TG Fohn L visZ Leu =.C|LU| | Sommaruga +|S BE

7B~a~_unjqnn Ruedt | +|GBE  Freund . =|VIAR _LeuteneggerHajo = |R|ZG :Speck =V AG

. Baumann Stephanie| + | S |BE Frey Claude =|RINE| Leutenegger Susanne+ | S 'BL' _ Spielmann [+ - GE
- Beck =|L VD Frey Walter V |ZH  Leuthard =|C AG | Spuhler = VTG

' Berberat |+ S |NE| Gadent V GR  Loepfe =|C|Al| | Stahl 77;7*77”’11 = VIZH
Bemasconi =|R|GE Gall =:CBE  Lustenberger =|C|LU| | Stamm Luz Y RIAG
Bezzola =|RI|GR _Garbani ____ |+ SNE Mallard + 1S VD | Steinegger =R UR
_Bigger B = |V |8G  Gendot = R Tl " Maitre '= CGE | Steiner =R SO

_Bignasca 77757 “ - | TI Genner + GZH  Marnétan .. C\Vs Strahm +|S BE
Binder =]V ZH | Giezendanner | “1VIAG  Mart Werner _+:S|GL | Studer Heiner +|EAG
“Blocher =|VZH Glasson. =~ =|R|FR Maspoli - Stump _+|S AG
, Borer =1VSO  Glur =|VIAG|  Mathys = |V AG " Suter +|R BE
Bortolu221 =|V[zH  Gol + S ZH Maurer *|VizH Teuscher + G BE|
. Bosshard = RiZH Gonseth +|G[BLl  Maury Pasquier +|S GE | Thane: + S|ZH
. Brunner Toni =|VSG _Grobet +1SGE  Meler-Schatz =|C SG | Theller = RLU

Bugnon [=]V|VvD| Gross Andreas +' 8 ZH Ménetrey Savary + |G VD | Tillmanns .S |vh
Buhimann +|G|LU|  Gross Jost + STG  Messmer =,RIG | Triponez ='R|BE
Blhrer 1+ =|R|SH  Guisan = RVD  Meyer Théerése = C|FR | Tschappat '+ |8 |BE
Cavall +|S|TI' ' Gunter + | S BE| Morgel = V|ZH | Tschuppert —"Rgl’_y

_Chappus |+ |S|FR  Gutzwiller = |RZH Mugny . +|G'GE | Vallender I='RIAR

{ Chevrier “1CV§ Gysin Hans Rudolf = | R|[BL Muller Ench 1 =|RZH Vaudroz Jean-Claude * C GE|

;thﬁelle | +|S|vDl  Gysin Remo +|SBS Maller-Hemmi +|S ZH  Vaudroz René R VD
- Chnsten =|R{\VD Haering Binder * 1S 1ZH Nabholz o |R ZH| . Vermot S |BE!
Cina =|C|vS Haller |=!VBE  Neirynck +|C VD] | Volimer S BE
Cuche o + |G NE| _Hammerle + S GR  Oehrhi = V BE | Waber Christian E BE

“de Dardel . " |S|GE| Hassler _|= VGR Pedrna + |8 |TI Walker Félix = C|SG

Decurtins =|CIGR Heberlein = RZH  Pell = |R|TI] [ Walter Hansjérg '.XIQJ
Dormann Rosemarie + | C [LU Hegetschweiler = RZH Pfister Theophl *1visG | Wandfluh o V |BE;
Dormond Marlyse | +|S VD] Hem = CS8O Polla =L |GE | Wasserfallen | =R BE
Dunant =|V|B§| Hess Berhard " - IBE _Raggenbass = C[TG | Weigelt " |RISG|
Dupraz =|RIGEl HessPeter ~  |=C rde} Randegger =, R[BS, | Weyeneth = |V BE

Durrer | =]C| W Hess Walter i=|C|SG  Rechsteiner Paul + S SG Widmer +!S|LU
Eberhard =1C|sZ Hofmann Urs '+|S|AG _Rechsteiner-Basel +|S [BS . Widng =1CSG

" Egerszegi = | R AG Hollenstein +|GSG  Rennwald +]S U Wiederkehr T E ZH|

. Eggly ~ |=|L GE Hubmann -+ [8|ZH  Riklin *1CZH Wittenwiler = R EG

_Ehrler “|CAG Imhof __ 1=]CBL'" Robbiani +|CiTI Wyss Ursula S |BE
Engelberger =|R|W Janak “ISBL _Rossim + | S |V§| | Zach = CAG
Estermann =[CILU]  Joder = VBE Ruey = L[vD| | Zanett +.5180

_Eymann  "=[L|BS| Jossen |+ S VS  Sandoz Marcel =|RVD | Zapfl ClzH
Fasel + |G FRl  Jutzet +.S|FR  Schenk = V|BE | Zbinden _+t S AG
Fassler +1S SG lggfmann =|VIZH  Scherer Marcel = V[ZG | Zisyadss “i - |vD
Fattebert =|V|VD  Keller Robert "=V [ZH  Scheurer Rémy ,LINE | Zuppiger =1V iZH

| Favre —_|=|RlVD  Koch SlzH Schluer l=|VZH | Zwyganr ~ +|E BE|

+ ja/ou/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente

= nein/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato

o enth /abst /ast # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes

Ergebnisse / Résultats:

Gesamt/ Compléte / Tutto | { Fraktion / Groupe / Gruppo CID|FIG]LIR[STE[V] -]
ja/ou/si | 63 ja/ow/3| 4/0|0|10]/0 1|46 2,0|0
nein /non/no 1 107 neln/non/no 23/0/0/0|6(38/0 1[39]0 |

| enth /abst /ast | 2 enth /abst /ast - 1]/ojlojojc]j1]lo 0jol0O
entschuldlgt/excuse/scusato i 27 entschuldigt / excusé /scusato ' 7 | 0/0| 0|0 |86 2[4/5

Bedeutung Ja / Signification de our Antrag der Kommission Antrag der Kommission Antrag der Kommission Antra

Bedeutung Nein / Signification de non Antrag Gysin Hans Rudolfi"Antrag Polla
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Ref. 0296
— NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
[j% Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT)

Gegenstand: Gesamtabstimmung
Objet du vote: Vote surl'ensemble

Abstimmung vom / Vote du: 13.03.2000 19:13:12

_Aeppl Wartmann _ [+[S[ZH  Fehr Hans *[VzH  Kofmel " +]R 180} [ Schmid Odilo +|C VS
. Aeschbacher *|EZH  Fehr Hans-Jurg “|SSH  Kunz VVVVW””VQLV"'EUJ " 8chmied Walter + |V BE
» Antille *|RVS  FehrJacqueline +|S1ZH  Kurrus '+ RBL; : Schneder __+|R BE|
 Baader Caspar o|V|BL  FehrLisbeth + |V ZH Lachat * . C'lU| ' Schwaab +/S VD
| Bader Elvira +|C 8O Fehr Mario +|SZH Lalive d'Epinay 0|R'SZ' . Seiler Hanspeter # |V BE|
 Banga +|S50 " Fetz +|SBS Laubacher co |V LU, Siegnst * IV AG
| Bangerter + | R|BE| Fischer-Seengen + | RAG Lauper I *ICFR Simoneschi-Cortesi . + | C Tl
. Baumann Alexander| = |V [TG| _Féhn *|visz Leu +|C LU Sommaruga '+ ]S BE
| Baumann Ruedi + | G |BE| Freund 1 =|VIAR LeuteneggerHajo | + |R ZG Speck 101V AG
. Baumann Stephanie| + | S BE| _Frey Claude I [RNE Leutenegger Susanne+ | § BL  Spielmann |7 .- GE
yBeck |+ |LNVD| _Frey Walter o|V ZH  Leuthard +|C AG | Spuhler F VTG
_ Berberat +| S INE| _Gadient *IVGR _Loepfe + | C Al Stahl YV ZH
Bernasconi '+ |RGE Galh * CBE  Lustenberger |+ |CJ|LU| | Stammluzi |~ RIAG
Bezzola * RI|GR  Garban + S NE  Mailard +|S VD | Steinegger o RUR
Bigger "o |VISG|  Gendotu + R T Maitre +|C|GE | Stemer [+ RSO
Bignasca AT Genner o GiZH Mariétan *IC VS Strahm '+ | S BE
Binder to |V I[ZH| Giezendanner * |IVAG Marti Werner 8 |GL Studer Hener + | EAG
Blocher “|VIZH _Glasson |0 RJFR Maspoh ' -IT] Stump +|S AG
Borer =|V SO Glur + |V IAG Mathys 10V IAG Suter +|R BE
_Bortoluzzi o |V ZH  Goll +|SZH Maurer * ViiZH Teuscher o |GBE
_Bosshard o|RZH  Gonseth I+[G[BL Maury Pasquier + S|GE | Thanel + ]S [ZH|
. Brunner Toni. 17|V IEG  Grobet *|SGE| Meier-Schatz __*,C|8G | Theler ~~  ~*|RJLU
| Bugnon + |V |VD  Gross Andreas +|SZH Menetrey Savary 10 |GVD 'Tillmanns ~~  +* S VD
. Buhimann o|G|LU,  Gross Jost +|STG  Messmer +|R[TG, ' Triponez o |R BE
' Buhrer “|RSH  Guisan o |RVD| Meyer Thérese +|C|FRl  Tschappat -+ | S BE|
* Cavalli + STl Gunter 1+ | S|BE Morgell + |V JZHi  Tschuppert o|R:LU
' Chappuis +|S|FR| _Gutzwiller 1+ |RJzH Mugny o |GGE Vallender 0 R AR
_Chevrier T |C V8] GysinHans Rudolf |+ |R[BL] MullerEnch |+ |R ZH . Vaudroz Jean-Claude * | C GE
_Chiffelle | *|SWVD _Gysin Remo +|S$BS| _Muller-Hemmi 18 ZH  Vaudroz René + R VD
Chnsten " '+ |R\VD| HaenngBmnder _ | *|S ZH _Nabholz +|RZH [ Vermot + S BE
Cina (+[CVS|  Haller + V BE  Neirynck *lcvD | Volmer l + S|BE
Cuche __10|GNE| Hammerle + S GR  Qehrlh 0 V|BE | WaberChnstian 1 + E |BE
deDardel . *|S|GE| Hassler o VGR Pednna +,.8|Tl Walker Félix + CIsG
Decurtins +|CIGR Heberlein o'RZH  Pell +|R|TI Walter Hansjorg VTG
Dormann Rosemarne + | C |LU Hegetschweiler + R ZH  Pfister Theophil +VISG | Wandfluh + vV BE
Dormond Marlyse ' + | S VD| Heim +.CSO  Polla |+ . L|GE | Wasserfallen '+ R BE
Dunant + |V BS| | Hess Berhard * i - BE Raggenbass \+ CTG | Wegelt f,,,,,,SE
Dupraz +|R|GE : Hess Peter +'CIZG  Randegger .o RI[BS | Weyeneth '+, V BE
Durrer +|C| W  Hess Walter + ! C8G  Rechsteiner Paul +'8.8G | Widmer +,S LU
. Eberhard +1C[8Z, " Hofmann Urs +|S|AG Rechsteiner-Basel  +:S BS| | Widng +|CsG
" Egerszeg: +|RJAG  Hollenstein +|GSG  Rennwald (S |IUl | Wiederkehr *”U‘E ZH
. Eggly + L GE _Hubmann -+ |[S|ZH _Rikin | CZH _Wittenwiler T IRISG
. Ehrler *|CIAG Imhof * | CIBL Robbian +|C TI| ' Wyss Ursula + S BE
Engelberger + R Janiak | *|s|BL  Rossini +|8 VS| : Zach + CAG
Estermann +|CILU|  Joder + V.BE Ruey +| L VD] | Zanett + S50
Eymann 1 +| LB Jossen +:S VS Sandoz Marcel +|RIVD| [ Zapfl | clzn
Fasel ‘o |GIFR Jutzet + S FR  Schenk o |V BE Zbinden + S AG
Fassler 4+ S 8G Kaufmann o' VZH Scherer Marcel = |V ZG | Zisyadis - VD
Fattebert - |V VD Keller Robert o VZH Scheurer Rémy +1L NE Zuppiger VZﬂ
Favre .+ ]R|VD Koch * 8 ZH  Schluer o|V|ZH, | Zwygart " EBE
+ ja/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato. abwesend / absent / assente
= nemn/non/no hat nicht tellgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth /abst /ast # Der Prasident stmmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
Gesamt/ Compléte / Tutto I Frakton / Groupe / Gruppo C/D|/F G|L|IR|S E|V -
ja/out/si 1131 Cla/ou/si 24|00 3|6(|25(42 2|11 Q
nein /non /no 4 nein/non/no 0/|0j0 0]0;010:0]4 O
enth /abst./ast 33 enth /abst /ast 0|0|0 7/0|10{0i016:0.
ﬂLscﬂulQ}gL/ ez(guse’ /As_cgkseg}‘o 49 | entschuldigt/ excusé /scusato |11/ 0|0 0,08 10[ 3 12? 5,
Bedeutung Ja / Signification de ourr
Bedeutung Nein / Signification de non
Nationalrat, Elektronisches Abstimmungssystem Consell national, Systéme de vote électronique
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Ref. 1147
I'.H.i NATIONALRAT CONSEIL NATIONAL
E‘U_J Abstimmungsprotokoll Namentliche Abstimmung / Vote nominatif Procés-verbal de vote
Geschift: Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
Objet: Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPT)
Gegenstand:  Schlussabstimmung

Objet du vote:

Vote final

Abstimmung vom / Vote du: 15.12.2000 09:01:09

 Abate +|R{TI| Fattebert ]+ VI[vD] Kofmel "+]R S0 LScther [+ V !Zﬁl
Aepph Wartmann 1 +[S|ZH] _Favre + RVD, Kunz L+ |V LU| | Schmid Odilo + CIV§,
Aeschbacher +|E|ZH| FehrHans +|VI[ZH  Kumus T+ [R BL| |Schmied Walter .+ ,,\{J[B,E,;
Antlle | +|R|VS] _FehrHans-Jurg +[S[SH Lachat I'+]C U] [ Schneder “+ R |BE
- Baader Caspar |+ |V IBL Fehr Jacqueline +[S|ZH LalivedEpmay | +|R'SZ | Schwaab _ 1+ S |VD,
Bader Elvira +|CiSO| Fehrlisbeth |+ | VI|ZH Laubacher + |V LU| | Seiler Hanspeter R Y kBE‘\
_Banga | +18S80| _FehrMaro +|S|zZH Lauper +|C FR| | Segnst o l
_Bangerter +|R|BE Fetz +|S|BS lew . 1+1C LUl | Smoneschi-Cortest , +
Baumann Alexander +|VITG Fischer-Seengen + | R|AGI  LeuteneggerHajpo [+ R.zG! | Sommaruga ot
Baumann Ruedi +|G|BE Fohn '+ |VIsZ!  Leutenegger Susanne I+ | SE Speck +
Baumann Stephanie +| S |BE Freund + |V AR;  Leuthard ] +1CAG Spielmann_ +
Beck + | L|VD Frey Claude +|RINE.  Loepfe .+ C|Al | Spuhler 4+
Berberat | *|S|NE Frey Walter +|VIZH  Lustenberger .+ CJ|LU | Stahl L +
Bernasconi + | R|GE Gadient '+ |VIGR Malllard c+ 'S |VD | Stammluzi_ +
Bezzola *|RIGR| Gall |+1C BE Mattre i+ C|GE | Stenegger +
Bigger +|V|SG|  Garbani |+ |s NE Mariétan .+ ' C|vs Steiner +
Bignasca I A | Genner +1G7ZH MartiWerner '+ S|GL | Strahm o+
Binder '+ |V |ZH]  Giezendanner + VAG MaryKan __ + S 7H Studer Heiner ~+ E
Blocher 1+ | V|ZH; . Glasson + R FR Maspol +- Tl Stump + 8,
Borer "+|V|SO  Glur + V AG Mathys +IVIAG Suter _ o+ R [BE
Bortoluzzi P+ |VIZH, Goll |+ S ZH  Maurer .+ |V ZH|  Teuscher + G|BE
Bosshard c+(R|ZH Gonseth o G_vaLJ _Maury Pasquier _+|S GE| _Thaner + S|H
. Brunner Toni + |V |SG Grobet +,S|GE Meier-Schatz | +|C_SG| !Theler + RIJLU
" Bugnon + |V |VD| _Gross Andreas +18|ZH Ménetrey Savary | + |G VD| | Tillmanns .+ S\VD
: Buhlmann +|GLU|  Gross Jost +[S TG Messmer + | R TG| ' Triponez _+ R|[BE
Buhrer | +|R|SH| Guisan + | R|VD|  Meyer Therese +|C FRI | Tschappat .+ S|BE
i Cavall +[S Tl Gunter .+ [ S |BE|  Morgel + |V iZH | Tschupper ~_+ RIW
Chappuis +| S |FR Gutzwiller ‘+ | R|ZH|  Mugny o + |G |GE: | Vallender B Wt_BI/ﬁ‘
Chevrier +|C|VS Gysin Hans Rudolf ~+ | R|BL Muller Ench +|R|ZH Vaudroz Jean-Claude + C GE
Chiffelle +1S|VD| _Gysin Remo +|S|BS|  Muller-Hemmi +18|ZH | VaudrozRené ~~ + R VD
Chnsten | +|R|VD| Haering Binder +| S |ZH|  Nabholz +R|ZH | Vermot + S BE
Cina +|C|VS| Haller + |V [BEI  Neiynck +!1C VD | Vollmer + S BE
Cuche + |G INE Hammerle +|SIGR  Oehtli + 'V |BE Waber Christian * E BE
de Dardel +| S |GE Hassler ' +1V GR' Pednna + S|TI| | Walker Félix + C SG
Decurting + | CIGR| | Heberlen [+ |R:ZH  Pell '+ R|TII' 1 Walter Hansjorg + VTG
Donzé '+ | E|BE, Hegetschweiler +. R ZH Pfister Theophil + V [SG| | Wandfluh _ + V BE
Dormann Rosemarie +[C[LUl  Hem + C SO  Polla + L |GE|  Wasserfallen “+ R'BE
- Dormond Marlyse ~+|S|VD:  Hess Berhard " - BE Raggenbass + ! C[TG| Weigelt thLSE‘
Dunant  +|V|BS  HessPeter # C'ZG Randegger + R|BS| _Weyeneth + Vv [@E
Dupraz ‘+ | R|GE:  Hess Walter + C SG RechstemerPaul ~ +1SSG|  Widmer + S iguf
Durer _;+|COW  HoimannUrs |+ _S AG _Rechstemer-Basel ~ +|S'BS| , Widng '+ CisG
Eberhard +|C|SZ; Hollensten + GSG, Rennwald "+ |S|IU Wiederkehr .+ EZH
Egerszeg! '+ |RJAG, Hubmann + S|ZH'  Rikin '+ |CH Wittenwiler _+_RISG
' Eggly | * IL|GEI  Imhof + . C[BL. Robbiam 4+ |C|TI Wyss Ursula 77”"7+ﬁ§§£‘\
Ehrler +|CJAG|  Janiak +,S|BL Rossin +[S1vs|  Zach C+ QAGw‘
Engelberger + R INW  Joder +|V|BE Ruey L+ L'VD| | Zanett . _+.S5s0
Estermann +|CJLU Jossen +|S|VS Sandoz Marcel |+[R WD Zapfl __+ C.ZH
Eymann +|L|BS Jutzet '+ | S|FR Schenk L+ [V .BEl | Zbinden __+ S AG
Fase! +|G|FR Kaufmann i+ V]zH Scherer Marcel + |V |ZG' | Zisyadis '+ - VD
_Fassler | +[S|SG KellerRobert 4+ |V |ZH|  Scheurer Rémy +|LINE | Zuppiger +.V ZH
+ ja/oul/si * entschuldigt / excusé / scusato, abwesend / absent / assente
= nemn/non/no hat nicht teilgenommen / n'ont pas voté / non ha votato
o enth./abst /ast. # Der Prasident stimmt nicht / Le président ne prend pas part aux votes
Ergebnisse / Résultats:
Gesamt / Compléte / Tutto Fraktion / Groupe / Gruppo C l DIF[G|L|R]s E[V -I
ja/ou/si 193 jal/our/si 3410 010] 5 [42[51. 444 3
nein/non/no 0 nein/non/no 0'oflojoJoloJo]olo 0"
enth. / abst / ast 0 enth /abst /ast o:0/0|0|0]j0j0|0O|0O!O
entschuldigt / excusé / scusato 6 entschuldigt / excusé /scusato |0 0|0 |0 |1!11 1,110 i
Bedeutung Ja / Signification de oul
Bedeutung Nein / Signification de non:
Nationalrat, Efektronisches Abstimmungssystem Consell national, Systéme de vote electronique
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