Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesbeschluss

iiber die Genehmigung und die Umsetzung des
Ubereinkommens des Europarats iiber die Filschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche

die offentliche Gesundheit gefihrdende Straftaten (Medicrime-
Konvention)

vom ...

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft,

gestiitzt auf die Artikel 54 Absatz 1 und 166 Absatz 2 der Bundesverfassung (BV)!,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 22. Februar 20172,

beschliesst:

Art. 1

I Das Ubereinkommen des Europarats vom 28. Oktober 20113 iiber die Filschung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tiber dhnliche die 6ffentliche Gesund-
heit gefdhrdende Straftaten wird genehmigt.

2 Der Bundesrat wird ermichtigt, das Ubereinkommen zu ratifizieren.

3 Br bringt bei der Ratifikation, gestiitzt auf Artikel 10 Absatz 4 des Ubereinkom-
mens, folgenden Vorbehalt an:

Vorbehalt zu Artikel 10 des Ubereinkommens:

Die Schweiz behélt sich das Recht vor, ihre Gerichtsbarkeit nach Artikel 10 Absit-
ze 1 Buchstabe d und 2 nur in den Féllen zu begriinden, in denen die Straftat von
einem ihrer Staatsangehdrigen (Abs. 1 Bst. d) oder gegen einen ihrer Staatsangehd-
rigen (Abs. 2) begangen wurde.

4 Er teilt dem Generalsekretér des Europarats mit, dass das Schweizerische Heilmit-
telinstitut (Swissmedic), Hallerstrasse 7, 3000 Bern 9, die zustéindige nationale
Kontaktstelle nach Artikel 22 Absatz 2 des Ubereinkommens ist.
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Art. 2

Die folgenden Bundesgesetze werden in den Fassungen gemiss Anhang angenom-
men:

1. Anderung der Strafprozessordnung?;

2. Anderung des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 20005.

Art. 3

I Dieser Beschluss untersteht dem fakultativen Referendum (Art. 141 Abs. 1 Bst. d
Ziff. 3 und Art. 141a Absatz 2 BV).

2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten der Bundesgesetze geméss Anhang.

4 SR 312.0
5 SR 81221
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Anhang
(Art. 2)

Anderung anderer Erlasse

Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt geéndert:

1. Strafprozessordnungs

Art. 269 Abs. 2 Bst. k

2 Eine Uberwachung kann zur Verfolgung der in den folgenden Artikeln aufgefiihr-
ten Straftaten angeordnet werden:

k.  Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20007: Artikel 86 Absitze 2 und 3.

Art. 286 Abs. 2 Bst. i

2 Die verdeckte Ermittlung kann zur Verfolgung der in den folgenden Artikeln
aufgefiihrten Straftaten eingesetzt werden:

i.  Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20003: Artikel 86 Absétze 2 und 3.

2. Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000°

Art. 4 Abs. 1 Bst. e
I Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

e. Vertreiben: die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder Uberlas-
sung eines Heilmittels, einschliesslich der Tiétigkeiten der Méklerinnen und
Mikler sowie der Agentinnen und Agenten, mit Ausnahme des Abgebens;

Art. 17a Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen

1 Die Zulassungsinhaberin kann die Verpackungen von verschreibungspflichtigen
Humanarzneimitteln versehen mit:

a.  Sicherheitsmerkmalen, die insbesondere die Uberpriifung der Echtheit der
Arzneimittel und die Identifizierung der einzelnen Verpackungen ermogli-
chen (individuelle Erkennungsmerkmale);

b.  Sicherheitsvorrichtungen, die erkennen lassen, ob eine Verpackung schon
geoffnet wurde.
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2 Der Bundesrat legt fest, welche Informationen die individuellen Erkennungsmerk-
male enthalten miissen, und regelt deren technische Eigenschaften. Dabei beriick-
sichtigt er die international anerkannten Richtlinien und Normen.

3 Er sieht die Einrichtung eines Datenbanksystems zur Uberpriifung der Echtheit der
Arzneimittel und zur Identifizierung der einzelnen Verpackungen vor. Er regelt die
Einrichtung, den Betrieb und den Zugang.

4 Er tibertrdgt die Einrichtung und den Betrieb des Datenbanksystems an eine nicht
gewinnorientierte private Organisation; diese wird von den Herstellern und den
Zulassungsinhaberinnen der mit individuellen Erkennungsmerkmalen ausgestatteten
Arzneimittel gegriindet. Die Vertreiber und die betroffenen Medizinalpersonen oder
deren Verbiande werden bei der Einrichtung des Datenbanksystems einbezogen und
konnen sich an dessen Betrieb beteiligen.

5 Der Bundesrat regelt die Beaufsichtigung der Einrichtung und des Betriebs des
Datenbanksystems. Er kann Dritte mit der Beaufsichtigung beauftragen.

6 Die Kosten fiir die Einrichtung und den Betrieb des Datenbanksystems werden von
den Zulassungsinhaberinnen der mit individuellen Erkennungsmerkmalen ausgestat-
teten Arzneimittel getragen.

7 Der Bundesrat regelt die Pflichten der Personen, die Arzneimittel herstellen oder in
Verkehr bringen, im Bereich der Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen unter
Berticksichtigung der international anerkannten Richtlinien und Normen, insbeson-
dere beziiglich:

a. der Modalitiiten des Austauschs und der Uberpriifung der Sicherheitsmerk-
male und -vorrichtungen;

b. der im Datenbanksystem zu speichernden Informationen, einschliesslich der
Aktivierung und Deaktivierung der individuellen Erkennungsmerkmale;

c. der aufzubewahrenden Daten;
d. der Meldung von Verdachtsfillen an das Institut.

8 Wenn dies zur Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelfdlschungen ausge-
hen, notwendig ist, kann der Bundesrat:

a. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen auch bei nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zulassen;

b. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fiir obligato-
risch erkléren;

c. Personen, die Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, dazu ver-
pflichten, die Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen zu iiberpriifen.

Art. 18 Abs. 1 und 2

1 Eine Bewilligung des Instituts bendtigt, wer berufsméssig:
a.  Arzneimittel fiir den Vertrieb oder die Abgabe einfiihrt;
b.  Arzneimittel fiir den Vertrieb oder die Abgabe ausfiihrt;
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¢. von der Schweiz aus mit Arzneimitteln handelt, ohne dass diese das Gebiet
der Schweiz beriihren;

d.  von der Schweiz aus als Mékler oder Agent fiir Arzneimittel tatig ist.

2 Der Bundesrat prézisiert die Anforderungen fiir die Tétigkeiten nach Absatz 1.

Art. 29 Anforderungen an den Grosshandel

1 Wer mit Arzneimitteln Grosshandel betreibt, muss die anerkannten Regeln der
Guten Vertriebspraxis von Arzneimitteln einhalten.

2 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Vertriebspraxis von
Arzneimitteln néher. Er beriicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien
und Normen.

Art. 59 Abs. 3bis

3bis Wer Heilmittel herstellt oder in Verkehr bringt, muss dem Institut jeden Ver-
dacht auf illegalen Heilmittelhandel durch Dritte melden, den er im Zusammenhang
mit seiner Tatigkeit, mit einem seiner Produkte oder mit dessen Bestandteilen fest-
stellt.

Art. 62b Zusammenarbeit mit dem privaten Sektor

1 Das Institut und die Eidgendssische Zollverwaltung (EZV) sind nach einer Interes-
senabwiagung berechtigt, der Inhaberin oder dem Inhaber einer Betriebsbewilligung
oder einer Zulassung flir Arzneimittel sowie jeder Person, die ein Medizinprodukt in
Verkehr bringt, nach diesem Gesetz gesammelte, vertrauliche Daten im Einzelfall
bekannt zu geben, einschliesslich besonders schiitzenswerter Daten nach Artikel 3
Buchstabe ¢ Ziffer 4 des Bundesgesetzes vom 19. Juni 199210 {iber den Datenschutz,
sofern diese Massnahme filir notwendig erachtet wird, um einen mutmasslichen
illegalen Heilmittelhandel aufzudecken und zu bekdmpfen.

2 Personliche Patientendaten diirfen nicht bekannt gegeben werden.

Art. 69 Abs. 4

4 Das Institut ist die nationale Zentral- und Kontaktstelle nach den Artikeln 17
Absatz 3 und 22 Absatz 2 des Ubereinkommens des Europarats vom 28. Oktober
201111 iiber die Félschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tiiber
dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefédhrdende Straftaten. Es steht in Verbindung
mit den bezeichneten ausldndischen Kontaktstellen.

10 SR 235.1
11 SR ...; BBI12017 3135 3185
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Art. 75a Abs. 3

3 Die Anzeigepflicht entféllt fiir Personen, die nach den Artikeln 113 Absatz 1, 168
und 169 der Strafprozessordnung (StPO)!2 zur Aussage- oder Zeugnisverweigerung
berechtigt sind.

Art. 90 Abs. 1 und 4

1 Die Strafverfolgung im Vollzugsbereich des Bundes wird vom Institut und vom
BAG nach den Bestimmungen des VStrR13 gefiihrt. Liegt bei der Ein-, Durch- und
Ausfuhr von Heilmitteln gleichzeitig eine Widerhandlung gegen das Zollgesetz vom
18. Mérz 200514 oder das Mehrwertsteuergesetz vom 12. Juni 200915 vor, so ver-
folgt und beurteilt die EZV die Widerhandlungen.

4 Ist in einer Strafsache, die in den Geltungsbereich dieses Gesetzes féllt, sowohl die
Zustandigkeit des Bundes als auch der Kantone gegeben, so konnen die zustdndigen
Behorden die Vereinigung der Verfahren zuhanden des Bundes oder des Kantons
vereinbaren.

Art. 90a Geheime Uberwachungsmassnahmen

I Das Institut oder die EZV kann geheime Uberwachungsmassnahmen nach den
Artikeln 282 und 283 oder 298a—298d StPO!6 anordnen.

2 Dauert eine Massnahme nach Absatz 1 ldnger als 30 Tage, so ist die Bewilligung
der Direktorin oder des Direktors der anordnenden Behorde erforderlich.

3 Spatestens nach Abschluss der Untersuchung teilt die anordnende Behorde der
betroffenen Person den Grund, die Art und die Dauer der geheimen Uberwachung
mit.

4 Falls sich vor der Er6ffnung eines Verfahrens durch das Institut oder die EZV oder
im Rahmen eines vom Institut oder von der EZV gefiihrten Verfahrens geheime
Uberwachungsmassnahmen nach den Artikeln 269-281 oder 284-298 StPO als
notwendig erweisen, so informiert das Institut oder die EZV unverziiglich die Bun-
desanwaltschaft.

5 In den Fillen nach Absatz 4 gelangt das Institut oder die EZV mit Zustimmung der
Bundesanwaltschaft an das Zwangsmassnahmengericht. Bewilligt dieses die Mass-
nahmen, so iibernimmt die Bundesanwaltschaft das Verfahren in Anwendung der
StPO.

Art. 90b Im Ausland begangene Straftaten und komplexe Verfahren

Bezieht sich ein vom Institut oder von der EZV gefiihrtes Verfahren mehrheitlich
auf Straftaten im Ausland oder erweist sich das Verfahren als so komplex oder
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aufwendig, dass es mit den Mitteln, die dem Institut oder der EZV zur Verfiigung
stehen, nicht oder nicht innert angemessener Frist abgeschlossen werden kann, so
kann das Institut oder die EZV die Bundesanwaltschaft um Ubernahme des Verfah-
rens ersuchen. Diese fiihrt das Verfahren in Anwendung der StPO!7 durch.

Art. 90c Einbezug Dritter

Das Institut und das BAG koénnen unabhingige und fachkundige Personen damit
beauftragen, im Rahmen von Verwaltungsstrafverfahren beschlagnahmte Daten zu
sichern, zu speichern, auszuwerten und aufzubewahren. Im Rahmen ihrer Tatigkeit
fiir das Institut oder das BAG unterstehen diese Personen den fiir das Personal des
Instituts oder der Bundesverwaltung geltenden Pflichten. lhre Entschidigungen
stellen Barauslagen im Sinne von Artikel 94 Absatz 1 VStrR!8 dar.
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