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Kanton Basel-Landschaft Regierungsrat

Vorlage an den Landrat

betreffend die Genehmigung der Vereinbarung der nordwestschweizerischen
Kantone tber die Fihrung eines regionalen Heilmittelinspektorates

Vom 8. Juli 2003

Ubersicht

Per 1. Januar 2002 hat das Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 uber Arzneimittel
und Medizinalprodukte (HMG) die Interkantonale Vereinbarung vom 3. Juni 1971 Uber
die Kontrolle der Heilmittel (IKV) abgel6st. Die internationale Verflechtung des Verkehrs
mit Heilmitteln hat zu diesem Schritt gefuihrt - und nicht etwa das materielle Ungentgen
der Interkantonalen Kontrollstelle (IKS) in Bern. Diese wurde neu vom Bund als
Schweizerisches Heilmittelinstitut unter dem Namen "swissmedic" Ubernommen und
fuhrt in etwa dieselben Tatigkeiten im Heilmittelbereich aus, wobei nun etwas mehr
Kompetenzen bei der swissmedic liegen als friiher bei der IKV/IKS resp. bei den Kanto-
nen (www.swissmedic.ch - dort ist auch das HMG abrufbar).

Auch fur die Kantone andert sich die Tatigkeit im Heilmittelbereich: Sie sind nicht mehr
ihre eigenen Meister im Vollzug ihres Konkordates, sondern sie vollziehen Bundesrecht
- wie in vielen anderen Bereichen. Dieser graduelle Unterschied wird dann sptrbar sein,
wenn der Bund seine Aufsichtskompetenzen wahrnehmen wird. Vorerst aber hat der
Kanton seine Gesetzgebung an die neuen Verhéltnisse anzupassen, was generell bei
der laufenden Revision des Gesundheitsgesetzes erfolgen wird. Bereits jetzt ist jedoch
sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen Inspektionen durch die Kantone fir die Her-
stellung, fur Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland und fur den Grosshandel ohne
Verzug und mit den erforderlichen Neuerungen weitergefiihrt werden kénnen:

Die Vereinbarung vom 8. Marz 1974 der nordwestschweizerischen Kantone uiber
die regionale Durchfiihrung von Inspektionen in Betrieben und Unternehmen, die
Arzneimittel herstellen oder mit solchen Grosshandel betreiben

soll ersetzt werden durch die
Vereinbarung der nordwestschweizerischen Kantone tber die Fihrung eines re-

gionalen Heilmittelinspektorates.

' GS 25.596; SGS 951.9/ Vom Landrat am 28. Oktober 1974 genehmigt.



Da der nun vorliegende neue Vertrag Uber die Regelung von Fragen bloss geringer,
untergeordneter Bedeutung oder von reinen Vollzugsfragen hinaus geht, ist er dem ob-
ligatorischen oder (wenn ihn der Landrat mit vier FUnfteln oder mehr der anwesenden
Mitglieder genehmigt und nicht durch besonderen Beschluss der obligatorischen Volks-
abstimmung unterstellt) dem fakultativen Staatsvertragsreferendum unterstellt.
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1. Ausgangslage

Seit 1974 betreiben die Kantone Bern, Solothurn, Basel-Stadt, Basel-Landschaft und
Aargau (und seit 1990 auch der Kanton Luzern) wohl eher im Stillen mit Sitz in Basel
eine regionale Fachstelle zur Durchfihrung von Inspektionen in Betrieben und Unter-
nehmen, die Arzneimittel herstellen oder mit solchen Grosshandel betreiben. Die Auf-
gaben im Einzelnen gehen aus der Vereinbarung gemass Anhang lll (alte Vereinba-
rung in der Synopse) hervor; der Umfang der Aufgaben aus dem letzten Jahresbericht
(Auszug in Anhang II).

Es ist nun nicht mehr das Heilmittelkonkordat, welches die Kantone zu Inspektionen
verpflichtet, sondern das HMG.

Artikel 60 mit dem Randtitel "Zustandigkeit zur Durchfihrung von Inspektionen" lautet
wie folgt:

! Das Institut ist unter Vorbehalt der Artikel 30 und 34 Absatz 4 fiir das Inspekti-
onswesen in der Schweiz verantwortlich.
2 Es ist zustandig fir Inspektionen nach den Artikeln 6, 19 und 28 in folgenden Be-
reichen:

a. immunologische Arzneimittel;

b. Blut und Blutprodukte;

c. selten eingesetzte Verfahren, die hoch spezifisches Fachwissen erfordern.
3 Es uibertragt Inspektionen nach den Artikeln 6, 19 und 28 in den anderen Berei-
chen den Inspektoraten der Kantone, wenn diese die Anforderungen des nationa-
len und des fur die Schweiz massgebenden internationalen Rechtes erfullen.
* Es kann die Inspektorate der Kantone zu Inspektionen in seinem Kompetenzbe-
reich beiziehen oder damit beauftragen.
® Die Kantone kénnen regionale oder andere kantonale Inspektorate oder das h-
stitut zu Inspektionen nach Absatz 3 beiziehen oder mit solchen Inspektionen be-
auftragen.

Die Artikel 6, 19 und 28 sind die bereits erwahnten Bereiche Herstellung, Einfuhr, Aus-
fuhr und Handel im Ausland sowie Grosshandel. Damit hat sich eigentlich der Aufga-
benkatalog nicht wesentlich gedndert. Im Unterschied zu friher ist es indessen heute
nicht der Kanton, der die Entsprechenden Bewilligungen erteilt, sondern der Bund.

Heute schon ist die regionale Fachstelle als bestehendes regionales Inspektorat im
Sinne von Artikel 60 Absatz 3 HMG mit Datum vom 7. August 2001 akkreditiert. Die
Schaffung einer neuen Vereinbarungsgrundlage fiir eine einheitliche Inspektionstatigkeit
mit einem standardisierten hohen Qualitatsniveau ist jedoch aus griinden der Interna-
tionalen Anerkennung unvermeidlich. Gerade in der Region muss das Niveau der h-
spektionen uber jeden Zweifel erhaben sein.

2. Vorarbeiten

Der Kantonsapotheker des Kantons Aargau hat der Sanitatsdirektorenkonferenz der
Nordwestschweiz und dem Kanton Luzern per 19. Oktober 2001 einen Bericht zur au-



kunftigen "Ausgestaltung der kantonalen Arzneimittelinspektorate nach neuem Heilmit-
telgesetz" unterbreitet. Es stand nie ernsthaft zur Diskussion, die bestehende regionale
Fachstelle nicht weiterzuftihren.

Das Sanitatsdepartement des Kantons Basel-Stadt nahm es an die Hand, eine neue
Vereinbarung entsprechend den Vorgaben des HMG zu erarbeiten und schon im Mai
2002 wurden die Kantone mit einem ersten Entwurf bedient. Die Volkswirtschafts- und
Sanitatsdirektion hatte bereits zu diesem Zeitpunkt den Rechtsdienst des Regierungs-
rates einbezogen und nicht erst bei der Vorbereitung zur Unterzeichnung und Weiter-
leitung an den Landrat. Eine bereinigte Version wurde am 18. Juni 2002 erneut zuge-
stellt; die definitive Version folgte am 25 Juli 2002. Der Regierungsrat hat diese bereits
mit den noétigen Genehmigungs- und Referendumsvorbehalten unterzeichnet. Diese
Landratsvorlage hat er zurlickbehalten, bis alle beteiligten Kantonen auf Stufe Regie-
rungsrat unterzeichnet hatten.

Es kann nach diesen Vorarbeiten erhofft werden, dass die Vereinbarung sich wider-
spruchslos in die Rechtsordnung einfiigt und sich ebenso vollziehen lasst.

3. Zu den einzelnen Bestimmungen
Es wird auf die Synopse (Anhang Ill) und den dort angefiihrten Kommentar verwiesen.

4. Finanzielle und personelle Auswirkungen

a. Personelle Auswirkungen

Der Wechsel von der alten regionalen Fachstelle zum neuen regionalen Heilmittelin-
spektorat (RHI) wird keine personelle Veranderungen mit sich bringen, da eine Perso-
nalaufstockung bereits im Hinblick auf die erwahnte Akkreditierung vorgenommen wur-
de. Es wird hier daran erinnert, dass das RHI eine offentlich-rechtliche Anstalt mit eige-
ner Rechtspersonlichkeit mit selbstandiger Organisation und Betriebsfiihrung ist. Die
vorgesehene personelle und organisatorische Konstanz ist jedenfalls von Vorteil fur die
Inspizierten. Sie werden sich diesbeziglich nicht gross umstellen missen.

b. Finanzielle Auswirkungen

Es ist darauf hinzuweisen, dass neu nach 8§ 8 der Vereinbarung ausdricklich die volle
Selbstfinanzierung durch Inspektionsgebuhren anzustreben ist. Dies sollte durch lo-
stendeckende Gebtihren mdglich sein, indessen ist aber auch Rucksicht auf die im Ba-
selbiet stark vertretenen KMU zu nehmen und es ist davon auszugehen, dass nicht alle
Tatigkeiten des RHI kostenpflichtig sind. Die Selbstfinanzierung in der Vergangenheit
lag bei ca. 60 %. In der Rechnung 2001 war der Netto-Betriebskostenliberschuss des
Kantons Basel-Landschaft mit Fr. 87'910.-- ausgewiesen, im Budget 2002 mit Fr.
97'915.-- und im Budget 2003 mit Fr. 83'179.-- . Es wird somit im ersten Jahr der neuen
Vereinbarung mit einer leichten Senkung der Kosten gerechnet, die trotz des Wegfalls
der Bewilligungsgebihren durch weniger geplante Inspektionen im Baselbiet zustande
kommen wird.



5. Parlamentarische Vorstosse

Wie bereits erwahnt, fuhrt die bisherige regionale Kontrollstelle fir die Betriebe ein effi-
zientes, aber auch fur das interessierte Publikum stilles Dasein. Parlamenarische Vor-
stdsse sind nicht vorhanden.

6. Rechtliches

Wie in der Ubersicht bereits ausgefiihrt, enthalt die Vereinbarung gesetzeswesentliche
Bestimmungen, was bewirkt, dass dem obligatorischen oder (wenn sie der Landrat mit
vier Funfteln oder mehr der anwesenden Mitglieder genehmigt und nicht durch beson-
deren Beschluss der obligatorischen Volksabstimmung unterstellt) dem fakultativen
Staatsvertragsreferendum unterstellt ist.

7. Regierungsprogramm
Im Regierungsprogramm direkt nicht vermerkt.

8. Antrage
Der Regierungsrat beantragt dem Landrat, gemass beigelegtem Entwurf eines Landrat-
beschlusses zu beschliessen.

Liestal, 8. Juli 2003 Im Namen des Regierungsrates
Der Prasident: Straumann

Der Landschreiber: Mundschin
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Entwurf

Landratsbeschluss

betreffend die Genehmigung der Vereinbarung vom ............cccccceeeenns 2002 der
nordwestschweizerischen Kantone Uber die Fihrung eines regionalen Heilmitte-
linspektorates

Vom

1. Die Vereinbarung vom ...........ccccccevvnnes 2002 der nordwestschweizerischen Kantone
Uber die Fuhrung eines regionalen Heilmittelinspektorates wird genehmigt.

2. Sie untersteht dem obligatorischen Staatsvertragsreferendum oder (wenn sie der
Landrat mit vier Funfteln oder mehr der anwesenden Mitglieder genehmigt und nicht
durch besonderen Beschluss der obligatorischen Volksabstimmung unterstellt) dem
fakultativen Staatsvertragsreferendum.

Liestal, Im Namen des Landrates
Der Prasident:

Der Landschreiber:



