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4 Konsumentinnen und Konsumenten, Patientinnen und Patienten und deren Orga-
nisationen sowie interessierte Dritte können dem Institut unerwünschte Wirkungen 
von Heilmitteln und Vorkommnisse melden. 

Art. 60 Zuständigkeit zur Durchführung von Inspektionen 
1 Das Institut ist unter Vorbehalt der Artikel 30 und 34 Absatz 4 für das Inspek-
tionswesen in der Schweiz verantwortlich. 
2 Es ist zuständig für Inspektionen nach den Artikeln 6, 19 und 28 in folgenden 
Bereichen: 

a. immunologische Arzneimittel; 
b. Blut und Blutprodukte; 
c. selten eingesetzte Verfahren, die hoch spezifisches Fachwissen erfordern. 

3 Es überträgt Inspektionen nach den Artikeln 6, 19 und 28 in den anderen Bereichen 
den Inspektoraten der Kantone, wenn diese die Anforderungen des nationalen und 
des für die Schweiz massgebenden internationalen Rechtes erfüllen. 
4 Es kann die Inspektorate der Kantone zu Inspektionen in seinem Kompetenz-
bereich beiziehen oder damit beauftragen. 
5 Die Kantone können regionale oder andere kantonale Inspektorate oder das Institut 
zu Inspektionen nach Absatz 3 beiziehen oder mit solchen Inspektionen beauftragen. 

4. Abschnitt: Schweigepflicht und Datenbekanntgabe 

Art. 61 Schweigepflicht 
Die mit dem Vollzug dieses Gesetzes beauftragten Personen unterstehen der 
Schweigepflicht. 

Art. 62 Vertraulichkeit von Daten 
1 Die auf Grund dieses Gesetzes gesammelten Daten, an deren Geheimhaltung ein 
überwiegendes schutzwürdiges Interesse besteht, sind von der zuständigen Behörde 
vertraulich zu behandeln. 
2 Der Bundesrat kann festlegen, welche Daten von der zuständigen Behörde veröf-
fentlicht werden. 

Art. 63 Bekanntgabe von Daten unter Vollzugsbehörden in der Schweiz 
1 Die für den Vollzug dieses Gesetzes zuständigen Stellen des Bundes und der 
Kantone sorgen für die gegenseitige Bekanntgabe von Daten, soweit dies für den 
Vollzug dieses Gesetzes erforderlich ist. 
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2 Der Bundesrat kann vorsehen, dass Daten weiteren Behörden oder Organisationen 
bekannt gegeben werden dürfen, wenn es für den Vollzug dieses Gesetzes erforder-
lich ist. 

Art. 64 Internationale Amtshilfe 
1 Die für den Vollzug dieses Gesetzes zuständigen Stellen des Bundes können zu-
ständige ausländische Behörden oder internationale Organisationen um Auskünfte 
ersuchen. 
2 Nichtvertrauliche Daten, die nach diesem Gesetz erhoben worden sind, dürfen sie 
zuständigen ausländischen Behörden oder internationalen Organisationen bekannt geben. 
3 Vertrauliche Daten, die nach diesem Gesetz erhoben worden sind, dürfen sie 
zuständigen ausländischen Behörden oder internationalen Organisationen bekannt 
geben, sofern dadurch schwerwiegende Gesundheitsrisiken abgewendet werden kön-
nen oder die Möglichkeit besteht, dass illegaler Handel oder andere schwerwiegende 
Verstösse gegen dieses Gesetz aufgedeckt werden. 
4 Auf deren Ersuchen hin dürfen sie zudem zuständigen ausländischen Behörden ver-
trauliche Daten, die nach diesem Gesetz erhoben worden sind, bekannt geben, wenn: 

a. die ersuchenden ausländischen Behörden die Vertraulichkeit wahren; 
b. die ersuchenden ausländischen Behörden die erhaltenen Daten ausschliess-

lich in einem Verwaltungsverfahren im Zusammenhang mit dem Vollzug 
von Heilmittelvorschriften verwenden; 

c. ausschliesslich Daten mitgeteilt werden, die für den Vollzug von Heilmittel-
vorschriften notwendig sind; 

d. keine Fabrikations- oder Geschäftsgeheimnisse offen gelegt werden, es sei 
denn, die Bekanntgabe von Daten sei zur Abwendung unmittelbar drohender 
Gefahren für die Gesundheit erforderlich. 

5 Der Bundesrat kann internationale Abkommen über die Bekanntgabe von vertrau-
lichen Daten an ausländische Behörden oder internationale Organisationen 
abschliessen, soweit es für den Vollzug dieses Gesetzes erforderlich ist. 
6 Die Bestimmungen über die Rechtshilfe in Strafsachen bleiben vorbehalten. 

5. Abschnitt: Gebühren 

Art. 65 
1 Das Institut und die anderen mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behörden 
erheben für ihre Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen Gebühren. Das 
Institut kann zudem Gebühren erheben für die Entgegennahme von Meldungen. 
2 Das Institut kann für die Überwachung des Arzneimittelverkehrs eine Gebühr auf 
den in der Schweiz verkauften verwendungsfertigen Arzneimitteln erheben. 
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3 Der Bundesrat kann das Institut ermächtigen, eine jährliche Gebühr für das Auf-
rechterhalten von Bewilligungen zu erheben. 
4 Die Gebühren nach den Absätzen 2 und 3 werden vom Institut so festgesetzt, dass 
sie auch die Kosten decken, die dem Institut durch die Erarbeitung von Qualitäts-
normen, durch die Marktüberwachung, durch die Information der Bevölkerung und 
durch Massnahmen gegen den Missbrauch und Fehlgebrauch entstehen. 
5 Das Institut setzt seine Gebühren so fest, dass es die Vorgaben des Leistungsauf-
trages hinsichtlich Kostendeckung erfüllen kann. 
6 Der Bundesrat kann vom Institut im Rahmen des Leistungsauftrages verlangen, auf 
die Erhebung von Gebühren für bestimmte Bewilligungen, Kontrollen oder Dienst-
leistungen ganz oder teilweise zu verzichten. 

6. Abschnitt: Verwaltungsmassnahmen 

Art. 66 Allgemeines 
1 Das Institut kann alle Verwaltungsmassnahmen treffen, die zum Vollzug dieses 
Gesetzes erforderlich sind. 
2 Insbesondere kann es: 

a. Beanstandungen aussprechen und eine angemessene Frist zur Wiederherstel-
lung des rechtmässigen Zustandes ansetzen; 

b. Bewilligungen und Zulassungen sistieren oder widerrufen; 
c. Betriebe schliessen; 
d. gesundheitsgefährdende oder nicht den Vorschriften dieses Gesetzes ent-

sprechende Heilmittel beschlagnahmen, amtlich verwahren oder vernichten; 
e. das Vertreiben und Abgeben von Heilmitteln, die Ein- und Ausfuhr sowie 

den Handel im Ausland von der Schweiz aus verbieten und den unverzügli-
chen Rückruf von Heilmitteln vom Markt oder die Verbreitung von scha-
denverhütenden Verhaltensempfehlungen anordnen; 

f. unzulässige Werbemittel beschlagnahmen, amtlich verwahren, vernichten 
sowie deren Verwendung verbieten und dieses Verbot auf Kosten der Ver-
antwortlichen veröffentlichen; 

g. die Werbung für ein bestimmtes Heilmittel bei schwerer oder wiederholter 
Widerhandlung gegen die Bestimmungen dieses Gesetzes über die Werbung 
vorübergehend oder dauernd verbieten und dieses Verbot auf Kosten der 
Verantwortlichen veröffentlichen. 

3 Die Kantone treffen im Rahmen ihrer Zuständigkeiten die zum Vollzug dieses 
Gesetzes erforderlichen Verwaltungsmassnahmen nach Absatz 2. 
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4 Die Zollorgane sind berechtigt, bei Verdacht einer Zuwiderhandlung gegen 
Bestimmungen dieses Gesetzes, Heilmittelsendungen an der Grenze oder in Zoll-
lagern zurückzuhalten und die Vollzugsbehörden beizuziehen. Diese nehmen die 
weiteren Abklärungen vor und treffen die erforderlichen Massnahmen. 

Art. 67 Information der Öffentlichkeit 
1 Das Institut sorgt dafür, dass die Öffentlichkeit über besondere Ereignisse im 
Zusammenhang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit gefährden, informiert wird 
und Verhaltensempfehlungen erhält. Es veröffentlicht Informationen von allgemei-
nem Interesse aus dem Bereich Heilmittel, insbesondere über Zulassungs- und 
Widerrufsentscheide sowie Änderungen von Fach- und Patienteninformationen über 
Arzneimittel. 
2 Die zuständigen Bundesstellen können die Öffentlichkeit zum Schutz der Gesund-
heit und zur Bekämpfung des Heilmittelmissbrauchs über die sachgerechte Verwen-
dung von Heilmitteln informieren. 

5. Kapitel: Schweizerisches Heilmittelinstitut 
1. Abschnitt: Rechtsform und Stellung 

Art. 68 
1 Der Bund betreibt unter Mitwirkung der Kantone das Institut. 
2 Das Institut ist eine öffentlich-rechtliche Anstalt mit eigener Rechtspersönlichkeit. 
3 Es ist in seiner Organisation und Betriebsführung selbstständig; es verfügt über 
eine eigene Finanzierung und führt eine eigene Rechnung. 
4 Es kann für einzelne Aufgaben Private beiziehen. 
5 Es kann beratende Kommissionen sowie Expertinnen und Experten einsetzen. 

2. Abschnitt: Aufgaben und Leistungsauftrag 

Art. 69 Aufgaben 
1 Das Institut erfüllt die Aufgaben, die ihm: 

a. gesetzlich übertragen werden; 
b. der Bundesrat im Rahmen des Leistungsauftrages zuweist. 

2 Es kann gegen Entgelt Dienstleistungen für Behörden und Private erbringen. 
3 Der Bundesrat kann das Institut beauftragen, bei der Vorbereitung der Erlasse auf 
dem Gebiet der Heilmittel mitzuwirken. 
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Art. 70 Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung 
1 Der Bundesrat erteilt dem Institut einen Leistungsauftrag. 
2 Das zuständige Departement schliesst mit dem Institut im Rahmen des Leistungs-
auftrages jährlich eine Leistungsvereinbarung ab. 

3. Abschnitt: Organe und Zuständigkeiten 

Art. 71 Organe 
1 Die Organe des Instituts sind: 

a. der Institutsrat, bestehend aus höchstens sieben Mitgliedern; 
b. die Direktorin oder der Direktor; 
c. die Revisionsstelle. 

2 Der Bundesrat ernennt die Mitglieder des Institutsrates und bestimmt die Präsi-
dentin oder den Präsidenten. Die Kantone haben für die Ernennung von maximal 
drei Mitgliedern ein Antragsrecht. Für das Honorar der Mitglieder des Institutsrates 
und die weiteren mit diesen Personen vereinbarten Vertragsbedingungen gilt Artikel 
6a Absätze 1–5 des Bundespersonalgesetzes vom 24. März 20008 sinngemäss.9 
3 Der Bundesrat ernennt die Direktorin oder den Direktor des Instituts nach Anhö-
rung des Institutsrats und bezeichnet die Revisionsstelle. 

Art. 72 Institutsrat 
Der Institutsrat: 

a. bringt die Interessen des Instituts bei der Ausarbeitung von Leistungsauftrag 
und Leistungsvereinbarung gegenüber dem Bundesrat und dem zuständigen 
Departement ein; 

b. genehmigt gestützt auf die Vorgaben des Leistungsauftrags und der Leistungs-
vereinbarung die Geschäftsplanung und das Budget; 

c. überwacht die Erfüllung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung; 
d. beantragt dem Bundesrat die vom Bund für gemeinwirtschaftliche Leistun-

gen des Instituts zu erbringenden Abgeltungen; 
e. genehmigt das Organisationsreglement des Instituts; 
f. erlässt die Gebührenordnungen für die Leistungen des Instituts; 
g. genehmigt den Geschäftsbericht und die Jahresrechnung; 

  

8 SR 172.220.1 
9 Dritter Satz eingefügt durch Ziff. I 4 des BG vom 20. Juni 2003 über die Entlöhnung und 

weitere Vertragsbedingungen des obersten Kaders und der Mitglieder leitender Organe 
von Unternehmen und Anstalten des Bundes, in Kraft seit 1. Febr. 2004  
(AS 2004 297 300; BBl 2002 7496 7514). 
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h. wählt die weiteren Mitglieder der Direktion auf Antrag der Direktorin oder 
des Direktors; 

i. genehmigt die entsprechenden Berichte zuhanden der Auftraggeber; 
j. erfüllt weitere Aufgaben, die ihm der Bundesrat zuweist. 

Art. 73 Direktorin oder Direktor 
Die Direktorin oder der Direktor: 

a. steht der Direktion vor; 
b. führt gemeinsam mit ihr das Institut nach den Grundsätzen der Delegation 

und der Zielvereinbarung; 
c. ist dem Institutsrat gegenüber für die Geschäftsführung verantwortlich; 
d. vertritt das Institut nach aussen. 

Art. 74 Revisionsstelle 
Die Revisionsstelle erstattet dem Bundesrat und dem Institutsrat Bericht. Dazu 
überprüft sie: 

a. die Rechnungsführung; 
b. die Berichterstattung über die Einhaltung von Leistungsauftrag und Leis-

tungsvereinbarung; 
c. das richtige Funktionieren der Planungs-, Kontroll-, Steuerungs- und 

Berichtssysteme des Instituts. 

4. Abschnitt: Personal 

Art. 75 Anstellungsverhältnisse 
1 Das Institut stellt sein Personal öffentlich-rechtlich an. In begründeten Fällen kön-
nen Verträge nach Obligationenrecht10 abgeschlossen werden. 
2 Der Bundesrat erlässt die erforderlichen Vorschriften. Er beachtet dabei die zur 
Aufgabenerfüllung notwendige Autonomie des Instituts. Für den Lohn der Angehö-
rigen des geschäftsleitenden Kaders und weiteren Personals, das in vergleichbarer 
Weise entlöhnt wird, sowie für die weiteren mit diesen Personen vereinbarten Ver-
tragsbedingungen gilt Artikel 6a Absätze 1–5 des Bundespersonalgesetzes vom 
24. März 200011 sinngemäss.12 

  

10 SR 220 
11 SR 172.220.1 
12 Dritter Satz eingefügt durch Ziff. I 4 des BG vom 20. Juni 2003 über die Entlöhnung und 

weitere Vertragsbedingungen des obersten Kaders und der Mitglieder leitender Organe 
von Unternehmen und Anstalten des Bundes, in Kraft seit 1. Febr. 2004  
(AS 2004 297 300; BBl 2002 7496 7514). 
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Art. 76 Pensionskasse 
1 Das Personal des Instituts wird bei der Pensionskasse des Bundes versichert. 
2 Das Institut kann mit Zustimmung des Bundesrats eine eigene Pensionskasse füh-
ren oder sich anderen Vorsorgeeinrichtungen anschliessen. 

5. Abschnitt: Finanzhaushalt 

Art. 77 Finanzielle Mittel 
1 Bund und Kantone können das Institut mit einem Dotationskapital ausstatten. 
2 Der Institutsrat kann eine Verzinsung des Dotationskapitals beschliessen. 
3 Das Institut finanziert seine Ausgaben insbesondere aus: 

a. Abgeltungen der ihm im Leistungsauftrag übertragenen Aufgaben; 
b. Gebühreneinnahmen; 
c. Abgeltungen für die von ihm erbrachten gemeinwirtschaftlichen Leistungen; 
d. Einnahmen aus Dienstleistungen für Behörden und Private. 

Art. 78 Rechnungswesen 
Voranschlag und Rechnung des Instituts sind unabhängig von Voranschlag und 
Rechnung des Bundes zu führen. 

Art. 79 Gewinn und Verlust 
1 Erzielt das Institut einen Gewinn, so bildet es daraus angemessene Reserven. 
2 Die Reserven dienen dem Institut zur Finanzierung künftiger Investitionen und zur 
Deckung allfälliger späterer Verluste. Übersteigen die Reserven eine angemessene 
Höhe, so sind die Gebühren zu senken. 
3 Ein Verlust wird auf das kommende Jahr übertragen. Nötigenfalls erhöht das Insti-
tut die Gebühren. 

Art. 80 Haftung 
Das Institut haftet für seine Verbindlichkeiten. Im Übrigen gilt Artikel 19 des Ver-
antwortlichkeitsgesetzes vom 14. März 195813 sinngemäss. 

Art. 81 Steuerfreiheit 
1 Das Institut ist von jeder Besteuerung durch Bund, Kantone und Gemeinden 
befreit. 

  

13 SR 170.32 
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2 Vorbehalten bleibt das Bundesrecht über: 
a. die Mehrwertsteuer auf Entgelten; 
b. die Verrechnungssteuer und die Stempelabgaben. 

6. Kapitel: Vollzug 

Art. 82 Bund 
1 Der Bundesrat und das Institut vollziehen dieses Gesetz, soweit es den Bund für 
zuständig erklärt. Der Bundesrat kann einzelne Aufgaben des Instituts anderen 
Behörden übertragen. 
2 Er erlässt die Ausführungsbestimmungen, soweit dieses Gesetz nicht das Institut 
für zuständig erklärt oder er den Erlass von Bestimmungen fachtechnischen Inhalts 
und untergeordneter Bedeutung nicht dem Institut übertragen hat. 

Art. 83 Kantone 
1 Die Kantone erfüllen die Vollzugsaufgaben, die: 

a. ihnen dieses Gesetz überträgt; 
b. nicht ausdrücklich dem Bund übertragen sind. 

2 Die Kantone teilen dem Institut ihre das Heilmittelwesen betreffenden Erlasse mit. 

7. Kapitel: Verwaltungsverfahren und Rechtsschutz 

Art. 84 …14 
1 Soweit dieses Gesetz nichts anderes bestimmt, richten sich das Verwaltungsverfah-
ren und der Rechtsschutz nach dem Bundesgesetz vom 20. Dezember 196815 über 
das Verwaltungsverfahren, dem Verwaltungsgerichtsgesetz vom 17. Juni 200516 und 
dem Bundesgerichtsgesetz vom 17. Juni 200517.18 
2 Das Institut ist berechtigt, gegen Verfügungen der kantonalen Behörden und des 
Bundesverwaltungsgerichts in Anwendung dieses Gesetzes und seiner Ausführungs-
erlasse die Rechtsmittel des kantonalen und eidgenössischen Rechts zu ergreifen.19 

  

14 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 89 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005, 
mit Wirkung seit 1. Jan. 2007 (SR 173.32). 

15 SR 172.021 
16 SR 173.32 
17 SR 173.110 
18 Fassung gemäss Anhang Ziff. 89 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005,  

in Kraft seit 1. Jan. 2007 (SR 173.32). 
19 Fassung gemäss Ziff. I 12 der V der BVers vom 20. Dez. 2006 über die Anpassung von 

Erlassen an die Bestimmungen des Bundesgerichtsgesetzes und des Verwaltungsgerichts-
gesetzes (AS 2006 5599; BBl 2006 7759). 
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Art. 8520 

8. Kapitel: Strafbestimmungen21 

Art. 86 Vergehen 
1 Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch22 oder dem 
Betäubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 195123 vorliegt, wird mit Gefängnis oder 
mit Busse bis zu 200 000 Franken bestraft, wer die Gesundheit von Menschen 
gefährdet, indem er oder sie vorsätzlich: 

a. Sorgfaltspflichten im Umgang mit Heilmitteln verletzt; 
b. Arzneimittel ohne Zulassung, ohne Bewilligung oder entgegen anderen 

Bestimmungen dieses Gesetzes herstellt, in Verkehr bringt, verschreibt, ein-
führt, ausführt oder damit im Ausland handelt; 

c. Heilmittel abgibt, ohne dazu berechtigt zu sein; 
d. beim Umgang mit Blut und Blutprodukten die Vorschriften über die Spen-

detauglichkeit, die Testpflicht oder die Aufzeichnungs- oder Aufbewah-
rungspflicht verletzt; 

e. Medizinprodukte, die den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entsprechen, 
in Verkehr bringt; 

f. die Instandhaltungspflicht für Medizinprodukte verletzt; 
g. am Menschen einen klinischen Versuch durchführt oder durchführen lässt, 

der den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entspricht. 
2 Wer gewerbsmässig handelt, wird mit Gefängnis bis zu fünf Jahren und mit Busse 
bis zu 500 000 Franken bestraft. 
3 Wer fahrlässig handelt, wird mit Gefängnis bis zu sechs Monaten oder mit Busse 
bis zu 100 000 Franken bestraft. 

Art. 87 Übertretungen 
1 Mit Haft oder mit Busse bis zu 50 000 Franken wird bestraft, wer vorsätzlich: 

a. Heilmittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe herstellt, in Verkehr bringt, ein-
führt, ausführt oder damit im Ausland handelt, die den Anforderungen, die 
in der Pharmakopöe aufgeführt sind, nicht entsprechen; 

b. gegen die Bestimmungen über die Werbung für Arzneimittel verstösst; 

  

20 Aufgehoben durch Anhang Ziff. 89 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005, 
mit Wirkung seit 1. Jan. 2007 (SR 173.32). 

21 Ab 1. Jan. 2007 sind die angedrohten Strafen und die Verjährungsfristen in Anwendung 
von Art. 333 Abs. 2-6 des Strafgesetzbuches (SR 311.0) in der Fassung des BG vom  
13. Dez. 2002 (AS 2006 3459) zu interpretieren beziehungsweise umzurechnen. 

22 SR 311.0 
23 SR 812.121 
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c. Meldepflichten verletzt; 
d. Kennzeichnungs-, Buchführungs-, Aufbewahrungs- oder Mitwirkungspflich-

ten verletzt; 
e. die Schweigepflicht verletzt, soweit nicht die Artikel 162, 320 oder 321 des 

Strafgesetzbuches24 verletzt sind; 
f. die Tatbestände nach Artikel 86 Absatz 1 erfüllt, ohne dass dadurch die 

Gesundheit von Menschen gefährdet wird; 
g. gegen eine Ausführungsvorschrift, deren Übertretung für strafbar erklärt 

wird, oder eine unter Hinweis auf die Strafandrohung dieses Artikels an ihn 
gerichtete Verfügung verstösst. 

2 Wer in den Fällen nach Absatz 1 Buchstabe a, b, e oder f gewerbsmässig handelt, 
wird mit Gefängnis bis zu sechs Monaten und mit Busse bis zu 100 000 Franken 
bestraft. 
3 Wer fahrlässig handelt, wird mit Busse bis zu 10 000 Franken bestraft. 
4 Versuch und Gehilfenschaft sind strafbar. 
5 Eine Übertretung und die Strafe für eine Übertretung verjähren in fünf Jahren. 
6 In besonders leichten Fällen kann auf Strafverfolgung und Bestrafung verzichtet 
werden. 

Art. 88 Anwendbarkeit anderer Strafandrohungen 
Für Fälschungen, Falschbeurkundungen, das Erschleichen falscher Beurkundungen, 
den Gebrauch von unechten oder unwahren Bescheinigungen, das unberechtigte 
Ausstellen von Konformitätserklärungen, das unberechtigte Anbringen und Ver-
wenden von Konformitätszeichen sowie für unrechtmässige Vermögensvorteile im 
Sinne der Artikel 23–29 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 199525 über die tech-
nischen Handelshemmnisse gelten die dort genannten Strafandrohungen. 

Art. 89 Verwaltungsstrafrecht 
Die Artikel 6 und 7 (Widerhandlung in Geschäftsbetrieben) des Bundesgesetzes 
vom 22. März 197426 über das Verwaltungsstrafrecht gelten auch bei der Strafver-
folgung durch kantonale Behörden. 

Art. 90 Strafverfolgung 
1 Die Strafverfolgung im Vollzugsbereich des Bundes wird vom Institut nach den 
Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 22. März 197427 über das Verwaltungs-
strafrecht geführt. 
2 Die Strafverfolgung im Vollzugsbereich der Kantone ist Sache der Kantone. 
  

24 SR 311.0 
25 SR 946.51 
26 SR 313.0 
27 SR 313.0 
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9. Kapitel: Schlussbestimmungen 
1. Abschnitt: Einführungs- und Übergangsbestimmungen 

Art. 91 Übernahme der Interkantonalen Kontrollstelle für Heilmittel durch 
das Institut 

1 Der Bundesrat kann Stellen, welche bisher Heilmittel registriert oder die Markt-
überwachung durchgeführt haben, verpflichten, ihre Unterlagen dem Institut abzu-
liefern. 
2 Im Übrigen schliesst der Bundesrat mit der Interkantonalen Vereinigung für die 
Kontrolle der Heilmittel eine Vereinbarung ab betreffend die Übernahme der Inter-
kantonalen Kontrollstelle für Heilmittel durch das Institut. 

Art. 92 Übergangsrecht Personal 
1 Der Bundesrat ernennt die erste Direktorin oder den ersten Direktor des Instituts 
auf Antrag des Eidgenössischen Departements des Innern. 
2 Das Eidgenössische Departement des Innern bestimmt erstmals die weiteren Mit-
glieder der Direktion. Sie sind durch den Institutsrat gemäss Artikel 72 Buchstabe h 
spätestens 18 Monate nach Betriebsaufnahme des Instituts zu bestätigen. 
3 Die Dienstverhältnisse des vom Bundesamt für Gesundheit und von der Interkan-
tonalen Kontrollstelle für Heilmittel in das Institut übertretenden Personals werden 
auf den Zeitpunkt der Betriebsaufnahme des Instituts dem Personalrecht des Instituts 
unterstellt. 

Art. 93 Fehlbetrag der Pensionskasse des Bundes 
Auf den Zeitpunkt der Schaffung des Instituts übernimmt der Bund den Fehlbetrag 
der Pensionskasse des Bundes für Versicherte, die vom Bundesamt für Gesundheit 
in das Institut übertreten. 

Art. 94 Hängige Verfahren 
1 Verfahren, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes vor dem Bundesamt 
für Gesundheit, dem Bundesamt für Veterinärwesen, der Interkantonalen Kontroll-
stelle für Heilmittel, den Organen der Interkantonalen Vereinigung für die Kontrolle 
der Heilmittel sowie vor den erstinstanzlichen kantonalen Verwaltungsbehörden 
hängig sind, werden nach den Bestimmungen dieses Gesetzes und von den nach die-
sem Gesetz zuständigen Behörden abgeschlossen. 
2 Verfahrenshandlungen, die von den bisher zuständigen Behörden in diesen Ver-
fahren vorgenommen wurden, bleiben gültig, sofern sie nicht im Widerspruch zu 
den materiellen Bestimmungen dieses Gesetzes stehen. 
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Art. 95 Übergangsbestimmungen 
1 Registrierungen von Arzneimitteln des Bundesamtes für Gesundheit, des Bundes-
amtes für Veterinärwesen und der Interkantonalen Kontrollstelle für Heilmittel 
behalten ihre Gültigkeit bis spätestens fünf Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes. 
2 Kantonale Zulassungen von Arzneimitteln bleiben noch bis am 31. Dezember 2013 
gültig; die Arzneimittel können innert zwei Jahren nach Ablaufen der Übergangsfrist 
vom Institut zugelassen werden.28 Vorbehalten bleiben: 

a. der Widerruf einer Zulassung durch den Kanton; 
b. die Ablösung einer kantonalen Zulassung durch eine Zulassung des Instituts 

auf Grund eines entsprechenden Gesuchs. 
3 Für Arzneimittel, die bisher weder nach kantonalem noch nach Bundesrecht zulas-
sungspflichtig waren und die neu zugelassen werden müssen, ist das Zulassungs-
gesuch innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieses Gesetzes einzureichen. Bis 
zum Zulassungsentscheid des Instituts dürfen sie weiter in Verkehr bleiben. 
4 In-vitro-Diagnostika dürfen nach bisherigem Recht noch bis zum 7. Dezember 
2003 in Verkehr gebracht werden. Bewilligungen und Registrierungen von In-vitro-
Diagnostika nach bisherigem Recht bleiben bis zum Ablauf der Bewilligungsdauer 
oder spätestens bis drei Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes gültig. 
5 Bewilligungen des Bundes und der Kantone nach bisherigem Recht bleiben bis 
zum Ablauf der Bewilligungsdauer oder spätestens bis fünf Jahre nach Inkrafttreten 
dieses Gesetzes gültig. 
6 Personen, welche die Bestimmungen über die Abgabeberechtigung (Art. 24 und 
25) nicht erfüllen, müssen die Abgabe von Arzneimitteln bis sieben Jahre nach 
Inkrafttreten dieses Gesetzes einstellen. Der Bundesrat kann bei Nachweis einer 
genügenden Aus- und Weiterbildung Ausnahmen vorsehen. 
7 Verwaltungsmassnahmen des Instituts nach Artikel 66 bleiben vorbehalten. 

2. Abschnitt: Referendum und Inkrafttreten 

Art. 96 
1 Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum. 
2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten. 

Datum des Inkrafttretens:29 1. Januar 2002 
Artikel 71 und 72: 1. Oktober 2001 

  

28 Fassung gemäss Ziff. I des BG vom 13. Juni 2008, in Kraft seit 1. Jan. 2009  
(AS 2008 4873 4875; BBl 2007 2393). 

29 BRB vom 28. Sept. 2001 (AS 2001 2823). 
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Anhang 

Aufhebung und Änderung bisherigen Rechts 

I 

Das Pharmakopöegesetz vom 6. Oktober 198930 wird aufgehoben. 

II 

Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt geändert: 

1. Bundesgesetz vom 17. März 197231 über die Förderung von Turnen 
und Sport 

Ingress 
… 

Art. 1 Bst. h 
… 

Vb. … 

Art. 11b 
… 

Art. 11c 
… 

Art. 11d 
… 

Art. 11e 
… 

Art. 11f 
… 

  

30 [AS 1990 570] 
31 SR 415.0. Die hiernach aufgeführten Änd. sind eingefügt im genannten Erlass. 
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2. Bundesgesetz vom 21. Juni 199132 über Radio und Fernsehen 

Ingress 
… 

Art. 18 Abs. 5 und 6 
… 

3. Betäubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 195133 

Ingress 
… 

Ersatz eines Begriffes: 
In Artikel 1 Absatz 4 wird der Begriff «Bundesamt für Gesundheit» durch « Schwei-
zerisches Heilmittelinstitut (Institut)», in den Artikeln 3 Absatz 3, 5, 7, 9 Absätze 2a 
und 5, 16 Absatz 2, 17 Absatz 3, 32 und 33 durch «Institut» ersetzt, unter Anpas-
sung an die grammatikalische Form. 

Art. 2 Abs. 1bis 
… 

Art. 4 Abs. 1 
… 

Art. 17 Abs. 2 
… 

Art. 31 Abs. 1 
… 

  

32 [AS 1992 601, 1993 3354, 1997 2187 Anhang Ziff. 4, 2000 1891 Ziff. VIII 2, 2001 2790 
Anhang Ziff. 2, 2002 1904 Art. 36 Ziff. 2, 2004 297 Ziff. I 3 1633 Ziff. I 9 4929 Art. 21 
Ziff. 3, 2006 1039 Art. 2. AS 2007 737 Anhang Ziff. I.].  

33 SR 812.121. Die hiernach aufgeführten Änd. sind eingefügt im genannten Erlass. 
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4. Umweltschutzgesetz vom 7. Oktober 198334 

Ingress 
… 

Art. 44 Abs. 3 
… 

5. Lebensmittelgesetz vom 9. Oktober 199235 

Ingress 
… 

Art. 5 Einleitungssatz 
… 

Art. 8 Abs. 6 
… 

Art. 36 Abs. 5 
… 

6. Epidemiengesetz vom 18. Dezember 197036 

Ingress 
… 

 Art. 5 Abs. 1bis, 1ter und 2 
 … 

 Art. 30 und 30a 
 Aufgehoben 

 
 

  

34 SR 814.01. Die hiernach aufgeführten Änd. sind eingefügt im genannten Erlass. 
35 SR 817.0. Die hiernach aufgeführten Änd. sind eingefügt im genannten Erlass. 
36 SR 818.101. Die hiernach aufgeführten Änd. sind eingefügt im genannten Erlass. 
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 Art. 35 Abs. 1 Bst. k und Abs. 2 
 k. Aufgehoben 
 2 … 

 Art. 38a 
 Aufgehoben 

7. Bundesbeschluss vom 22. März 199637 über die Kontrolle von Blut,  
Blutprodukten und Transplantaten 

Titel 
… 

Ingress 
… 

Art. 1 
… 

Art. 2 
Aufgehoben 

Art. 3 
… 

Art. 3a 
… 

Art. 4 
… 

2. Kapitel (Art. 5–16) 
Aufgehoben 

  

37 [AS 1996 2296, 2001 1505 2790 Anhang Ziff. 7, 2002 3335 Art. 1, 2005 4779.  
AS 2007 1935 Art. 72]. 
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Art. 20 Abs. 3 
… 

Art. 21 Abs. 2 
… 

Art. 22 Abs. 1 erster Satz 
… 

Art. 23 
… 

Art. 24 
… 

Art. 25 Abs. 1 Einleitungssatz und 2 
… 

Art. 26 
… 

Art. 28 
… 

Art. 29 
… 

Art. 32 Abs. 1 Bst. a und b 
… 

Art. 33 Abs. 1 Bst. a–d 
a. … 
b.–d. Aufgehoben 

Art. 36 
Aufgehoben 
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Art. 37 Abs. 3 
… 

Anhang 
Aufgehoben 

8. Bundesgesetz vom 18. März 199438 über die Krankenversicherung 

Ingress 
… 

Art. 83 Abs. 2 
… 

Art. 92 Bst. d 
… 

9. Tierseuchengesetz vom 1. Juli 196639 

Ingress 
… 

 Art. 27 Abs. 1 und 3 
 1 Aufgehoben 
 3 … 

10. Konsumenteninformationsgesetz vom 5. Oktober 199040 

Ingress 
… 

Art. 2 Abs. 5 
… 

  

38 SR 832.10. Die hiernach aufgeführten Änd. sind eingefügt im genannten Erlass. 
39 SR 916.40. Die hiernach aufgeführten Änd. sind eingefügt im genannten Erlass. 
40 SR 944.0. Die hiernach aufgeführten Änd. sind eingefügt im genannten Erlass. 


