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Aguirre Anouk SwissmedicDe: Gubinelli Oriana <o.gubinelli@konsumentenschutz.ch>Envoyé: jeudi 29 mars 2018 08:21À: _SMC-AMBV_MCObjet: Mantelerlass IR-VO iZhVernehmlassung Mantelerlass IR-VO iZh AMBV  Sehr geehrte Damen und Herren  Besten Dank für Ihre Einladung zur Stellungnahme betreffend oben genannte Anhörung.  Leider hat die Stiftung für Konsumentenschutz momentan keine Kapazitäten, um eine Stellungnahme zu schreiben.  Für Ihr Verständnis danken wir bestens.  Freundliche Grüsse  Oriana Gubinelli Leiterin Beratung  Freitag abwesend  Stiftung für Konsumentenschutz  Monbijoustrasse 61, Postfach 3001 Bern  Tel. +41 31 370 24 24 o.gubinelli@konsumentenschutz.ch www.konsumentenschutz.ch  In der Schweiz finanzieren die Konsumenten den Konsumentenschutz.  Als Gönnerinnen und Förderer verhelfen sie ihm zu immer mehr Schlagkraft und zu Unabhängigkeit von Herstellern, Händlern und der Politik. Stärken auch Sie den Konsumentenschutz: Jetzt Gönner werden!  





Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : pharmalog.ch   Abkürzung der Firma / Organisation :         Adresse : Route de Corserey 4, 1745 Lentigny   Kontaktperson : René Jenny, Präsident   Telefon : 0041 79 353 60 93   E-Mail : r.jenny@vtx.ch   Datum : 8.4.2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
 pharmalog  

 Keine Bemerkungen 
    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)         

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
         



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
      - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
 Pharmalog   

 Keine Bemerkungen 
    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)         

 z.B. Art. 28 VAM               
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Aguirre Anouk Swissmedic

De: _BLV-VSKT-ASVC
Envoyé: jeudi 12 avril 2018 10:38
À: _SMC-AMBV_MC
Objet: Stellungnahme Vereinigung der Schweizer Kantonstierärztinnen und 

Kantonstierärzte

Sehr geehrte Damen und Herren 
 
Die Vereinigung der Schweizer Kantonstierärztinnen und Kantonstierärzte VSKT bedankt sich für die Möglichkeit zur 
Stellungnahme zur Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem 
Inkrafttreten der Medicrime-Konvention.  
 
Zu den erwähnten Vorlagen haben wir keine Bemerkungen.  
 
 
Freundliche Grüsse 
 

  
 
Judith Röthlisberger, Dr. med. vet., Amtliche Tierärztin 
Geschäftsführerin 
 
c/o Bundesamt für Lebensmittelsicherheit und Veterinärwesen BLV 
Schwarzenburgstrasse 155 
3003 Bern, Schweiz 
Tel. +41 (0)58 464 92 25 
vskt.sekretariat@blv.admin.ch 
 

 
 



Departement  des  Innern 

AmbassadorenhoflRiedholzplatz  3 
4509 Solothurn  
Telefon  032 627 93 61  
Telefax  032 627 93 51  
inneres@ddi.so.  ch  

Susanne Schaffner 
Regierungsrätin  

!!llll K A N T O 
Nsoloth urn 1  

Swissmedic 
Schweizerisches Heilmittelinstitut 
Abteilung Strafrecht 
Hallerstrasse  7 
3000  Bern  9 

1. Mai 2018  

Verordnung zur Änderung  von  Verordnungen  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts 
im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten  der  Medicrime-Konvention; Vernehmlassung 

Sehr geehrter Herr Direktor 
Sehr geehrte Damen und Herren 

Wir danken Ihnen für  die  Gelegenheit zur Stellungnahme zur Verordnung zur Änderung  von  
Verordnungen  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten  
der  Medicrime-Konvention und lassen uns gerne wie folgt vernehmen: 

Mit  der  neuen Definition  der  immunologischen Arzneimittel sind wir einverstanden, ebenso mit  
den  übrigen vorgeschlagenen Änderungen. 

FreyzL4liche Grüsse 

ne affne 
Regierungsrätin 

Beilage Auswertungsformular 



Änderung  von  Verordnungen  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten  der  Medicrime- 
Konvention 

Vernehmlassungsverfahren vom  20.  März bis  25. Mai 2018  

Stellungnahme  von  

Name / Firma / Organisation  

Abkürzung  der  Firma /  Organisation  

Adresse 

Kontaktperson 

Telefon 

E-Mail 

Datum  

Kanton  Solothurn  

Gesundheitsamt, Ambassadorenhof /Riedholzplatz  3, 4509 Solothurn  

:  Marco  Schärer, Kantonsapotheker  

:032 627 93 78 

: marco.schaerer@ddi.so.ch  

01.05.2018 

Wichtige Hinweise: 

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben"  den  Schreibschutz aufheben.  

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden  Sie bitte bis  am 25. Mai 2018 an  folgende  E-mail  Adresse:  AMBV_MCQswissmedic.ch 



Änderung  von  Verordnungen  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten  der  Medicrime- 
Konvention 

Vernehmlassungsverfahren vom  20.  März bis  25. Mai 2018  

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
Vereinfachte Verordnung  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts  über  die  vereinfachte Zulassung  von  Arzneimitteln  und  die  Zulassung.  
von  Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) 

- Heilmittel-Gebührenverordnung  
Name / Firma  
(bitte  auf  der  ersten 
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen 
Abkürzung 
verwenden 

SO  Mit  der  neuen Definition  der  immunologischen Arzneimittel sind wir einverstanden, ebenso  mit  den  übrigen vorgeschlagenen Änderungen. 

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen V  Antrag für Ande  run  svorschla (Textvorschlag)  

- Arzneimittel Zulassungsverordnung (,  M, _. 
Vereinfachfe _:1lerorä" u>I~ des'Scwetzenschen-Heilmittelinstifûts über dië vereiniâcl~te Z[tassun .~ron Arznétrrritfeln <uncl d~ë Zulassun - töri  

R  =A neirri tteln g  irtrr e  d ver  ährerà~  

Name / Firma 
(bitte auf  der  ersten 
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen 
Abkürzung 
verwenden 

SO Mit  den  vorgeschlagenen Änderungen sind wir einverstanden. 

Artikel + Name / Firma Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) Verordnung  





Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Kanton Thurgau, Departement für Finanzen und Soziales   Abkürzung der Firma / Organisation : DFS   Adresse : Regierungsgebäude, Zürcherstrasse 188, 8510 Frauenfeld   Kontaktperson : Nadja Müller, Kantonsapothekerin   Telefon : 058 345 68 40   E-Mail : nadja.mueller@tg.ch   Datum : 3. Mai 2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
        

       
    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)         

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
         



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
      - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
        

       
    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)         

 z.B. Art. 28 VAM               
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
     



  
  

 Departement 
Gesundheit und 
Soziales 

Departementssekretariat 
 
Kasernenstrasse 17 
9102 Herisau 
Tel. +41 71 353 65 92 
Fax +41 71 353 68 54 
gesundheit.soziales@ar.ch 
www.ar.ch 
 
 
Angela Koller 
stv. Departementssekretärin 
Tel. +41 71 353 64 57 
angela.koller@ar.ch 
 

   
 
 

Departement Gesundheit und Soziales, 9100 Herisau 
 

 
 
  

Seite 1/1 

 

Herisau, 3. Mai 2018 

Verordnung zur Änderung von Verordnungen des Schwei zerischen Heilmittelinstituts im  
Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Ko nvention; Vernehmlassungsantwort 
 

 

Sehr geehrte Damen und Herren 

 

Mit Schreiben vom 20. März 2018 luden Sie uns zur Vernehmlassung in obgenannter Sache ein.  

 

Wir danken Ihnen für die Möglichkeit zur Stellungnahme. Seitens des Kantons Appenzell Ausserrhoden kann 

ich Ihnen mitteilen, dass wir mit den vorgeschlagenen Änderungen einverstanden sind und keine weitergehen-

den Bemerkungen haben.  

 

Freundliche Grüsse 

  

Angela Koller  

 

 

Beilage: Auswertungsformular mit Kontaktdaten 

Per E-Mail 
AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Kanton Appenzell Ausserrhoden    Abkürzung der Firma / Organisation : AR   Adresse : Departement Gesundheit und Soziales, Kasernenstrasse 17, 9102 Herisau   Kontaktperson : Heidi Liechti, Stv. Leiterin Amt für Gesundheit   Telefon : 071 353 65 74   E-Mail : heidi.liechti@ar.ch   Datum : 3. Mai 2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
 AR  

 Wir sind mit den vorgeschlagenen Änderungen einverstanden.  
    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)         

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
         



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
      - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
 AR  

 Wir sind mit den vorgeschlagenen Änderungen einverstanden.  
    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
        

 z.B. Art. 28 VAM               
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
     







 

 

Die Regierung  
des Kantons Graubünden 

La regenza 
dal chantun Grischun 

Il Governo 
del Cantone dei Grigioni 

 

 

 

Sitzung vom  Mitgeteilt den Protokoll Nr. 

 09. Mai 2018 09. Mai 2018 

 
 

377 

 
 

 

 

Schweizerisches Heilmittelinstitut 
Herr Jürg H. Schnetzer 
Hallerstrasse 7 
Postfach 
3000 Bern 9 

 

 

auch per E-Mail zustellen an: AMBV_MC@swissmedic.ch 

 

 

Verordnung zur Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittel-

instituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention 

 

Sehr geehrter Herr Schnetzer 

 

Mit Schreiben vom 20. März 2018 geben Sie uns Gelegenheit, zur Änderung von 

Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem 

Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Stellung zu nehmen. Dafür danken wir Ihnen 

bestens. 

 

Die Anpassungen der Verordnungen ergeben sich aus der am 29. September 2017 

vom Parlament verabschiedeten Vorlage zur Genehmigung und Umsetzung der Me-

dicrime-Konvention. Wir begrüssen die vorliegenden Anpassungen in der Arzneimit-

tel-Zulassungsverordnung, in der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts 

über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung im Meldever-

fahren und in der Verordnung über die Gebühren des Schweizerischen Heilmittelin-

stituts.

 

  

 Namens der Regierung 
 Der Präsident: Der Kanzleidirektor: 

  

Dr. Mario Cavigelli  Daniel Spadin 

 

 



N
Kanton Zürich
Gesundheitsdirektion
Dienstleistung

Kontakt:
Karin Mordasini, RA lic. iur
Stampfenbachstrasse 30
8090 Zürich
Telefon +41 43259520s
Fax+41 4325951 63
karin.mordasini@gd.zh.ch

Walter Dietrich, RA lic. iur.
Sfu. Generalsekretär

Swissmedic
Hallerstrasse 7
Postfach
3000 Bern 9

7 1 8-201 8 I 752-05-2018 I Mo

9. Mai2018
Verordnung zur Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heil-
mittelinstituts im Zusammenhang mit dem lnkrafttreten der Medicrime=
Konvention

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns für die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den Anderungen von Verord-
nungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem lnkraftreten
der Medicrime-Konvention. Wir haben zu den geplanten Revisionen keine Bemerkungen.

Freundliche Grüsse

Walter Dietrich

Vorab per Mail an: AMBv-MC@swissmedic.ch



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Dr. Regula Willi-Hangartner/Kantonsapothekerin SZ/UR/NW/OW/GL   Abkürzung der Firma / Organisation : Kap GLURK   Adresse : Postfach 665   Kontaktperson : Dr. Regula Willi-Hangartner   Telefon : 041 820 43 70   E-Mail : regula.willi@sz.ch   Datum : 19. April 2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen 
 Kap GLURK  Aus pharmazeutisch-fachlicher Sicht sind keine Anpassungen oder Ergänzungen zu den vorgeschlagenen Änderungen angezeigt, da dadurch lediglich die Voraussetzungen für den erforderlichen Informationsaustausch im Rahmen des Abkommens zwischen der Schweiz und der Europäischen Union (EU) geschaffen werden und den internationalen Verpflichtungen der Schweiz nachgekommen wird.       Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)                                                                                                                                                                                    



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018           - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen                    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)          z.B. Art. 28 VAM                                                                                                                                                               



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018         



1

Lütolf Natalie Swissmedic
Von: FAMH <info@famh.ch>Gesendet: Montag, 14. Mai 2018 15:20An: _SMC-AMBV_MCBetreff: Vernehmlassung Mantelerlass IR-VO iZh AMBV_MC

Sehr geehrte Damen und Herren  Der guten Ordnung halber informiere ich Sie, dass der Vorstand der FAMH beschlossen hat, keine Stellungnahme in Sachen „Vernehmlassung Mantelerlass IR-VO iZh AMBV_MC“ einzureichen.  Für künftige Informationen in der Sache ist die FAMH aber nach wie vor dankbar (sprich: wir bleiben gerne in Ihrem Verteiler).  Freundliche Grüsse Thomas Zurkinden  Generalsekretariat FAMH Secrétariat général FAMH Segretariato generale FAMH  Altenbergstrasse 29, Postfach 686 CH-3000 Bern 8  Tel +41 (0) 31 313 88 30 Fax +41 (0) 31 313 88 99 info@famh.ch, www.famh.ch  



Landeskanzlei
Rathausstrasse 2

4410 Liestal
T 061 552 50 06
landeskanzlei@bl.ch
www.bl.ch

BASEL
LAN DSCHAFT

j!
t

REGIERUNGSRAT

Reoierunosrat. Rathausstrasse 2. 4410 Liestal

Swissmedic
Hallerstrasse 7
Postfach
3000 Bern 9

Via E-Mail an: AMBV ssmedic.ch

Liestal, 15. Mai 2018
VGD/AfG/HG

Verordnung zur Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im
Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen für die Möglichkeit der Stellungnahme im Rahmen des Anhörungsverfahrens zur
Verordnung zur Anderung der Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusam-
menhang mit dem lnkrafttreten der Medcrime-Konvention.

Der Kanton Basel-Landschaft hat zu den geringfügigen Anderungen der Verordnungen, die auf der
geltenden Gesetzgebung beruhen keine Bemerkungen.

Freundliche Grüsse

/;- l^
Dr. Sabine Pegoraro
Reg ierungspräsidenti n

(-

Nic Kaufmann
2. Landschreiber



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Kanton Nidwalden    Abkürzung der Firma / Organisation : Kt. NW   Adresse : Staatskanzlei, Postfach 1243, 6371 Stans   Kontaktperson : Volker Zaugg   Telefon : 041 618 76 03   E-Mail : volker.zaugg@nw.ch   Datum : 8. Mai 2018    Wichtige Hinweise: 

 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen! 
 
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. 
 
3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
- Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) 
- Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma 

(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
 
Kt. NW 
 

 
Aus pharmazeutisch-fachlicher Sicht sind keine Anpassungen oder Ergänzungen zu den vorgeschlagenen Änderungen angezeigt, da dadurch lediglich 
die Voraussetzungen für den erforderlichen Informationsaustausch im Rahmen des Abkommens zwischen der Schweiz und der Europäischen Union 
(EU) geschaffen werden und den internationalen Verpflichtungen der Schweiz nachgekommen wird.     Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
 
 
 
 
 
 
 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   

 
 
 
 
- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
- Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) 
- Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
 
GSD NW 
 

 
Wir verzichten auf eine Stellungnahme 

    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
 
      
 

 
z.B. Art. 28 VAM 

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
      
 

 
      

 
      

 
      

 
 
 
 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-
Konvention 

Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  

 

Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : Kantonsapothekervereinigung 
 

 
Abkürzung der Firma / Organisation : KAV/APC 
 
 
Adresse : c/o Stephan Luterbacher, Dienststelle Gesundheit, Meyerstrasse 20, 6002 Luzern 
 
 
Kontaktperson : Stephan Luterbacher 
 
 
Telefon : 041 228 67 31 
 
 
E-Mail : stephan.luterbacher@lu.ch 
 
 
Datum : 24.4.2018 
 
 
 
Wichtige Hinweise: 
 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen! 
 
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. 
 
3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-
Konvention 

Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  

 

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
- Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung 

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) 
- Heilmittel-Gebührenverordnung 

Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 

 
KAV/APC 
 

 
Die Kantonsapothekervereinigung dankt für die Möglichkeit zur Stellungungnahme und nimmt die vorgesehenen Änderungen zu Kenntnis. 

    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 

 
 

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
- Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von 

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) 
- Heilmittel-Gebührenverordnung 
Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 

 
KAV/APC 
 

 
Die Kantonsapothekervereinigung dankt für die Möglichkeit zur Stellungungnahme und nimmt die vorgesehenen Änderungen zu Kenntnis. 

    
Name / Firma 

Artikel + 
Verordnung 

Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 

 
 
 
 
 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Dr. Regula Willi-Hangartner/Kantonsapothekerin SZ/UR/NW/OW/GL   Abkürzung der Firma / Organisation : Kap GLURK   Adresse : Postfach 665   Kontaktperson : Dr. Regula Willi-Hangartner   Telefon : 041 820 43 70   E-Mail : regula.willi@sz.ch   Datum : 19. April 2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen 

 Kap GLURK  Aus pharmazeutisch-fachlicher Sicht sind keine Anpassungen oder Ergänzungen zu den vorgeschlagenen Änderungen angezeigt, da dadurch lediglich die Voraussetzungen für den erforderlichen Informationsaustausch im Rahmen des Abkommens zwischen der Schweiz und der Europäischen Union (EU) geschaffen werden und den internationalen Verpflichtungen der Schweiz nachgekommen wird.       Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)                                                                                                                                                                               
     



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
          - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen                    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)          z.B. Art. 28 VAM                                                                                                                                                               



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
        











Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Intergenerika   Abkürzung der Firma / Organisation :    Adresse : Altmarktstrasse 96, 4410 Liestal   Kontaktperson : Dr. Axel Müller   Telefon : 061 927 64 08   E-Mail : axel.mueller@intergenerika.ch    Datum : 17.5.2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
 - . -  

 - . - 
    Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)  - . -  

 - . -  - . -  - . - 
   -  Heilmittel-Gebührenverordnung (GebV)   Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 

   

 Intergenerika sehen einleitend zu den nachfolgenden Punkten diese wichtigen Anliegen, welche im Rahmen der Anpassung der Mantelerlasse resp. der Heilmittel-Gebührenverordnung zu ändern resp. anzupassen sind:  - Auf eine generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen ist zu verzichten. - Auf eine neue, zusätzliche Gebührenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.  Diese und alle weiteren Anträge zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgeführt. Wir danken Ihnen für eine wohlwollende Prüfung unserer Anliegen.      Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
   

 Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 1.1 
 Die generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- statt wie bisher 500.--, 1.2 Änderung neu 600.-- statt 200.--) um das 

 1.1 Erteilung  1500.– 500.- 1.2 Änderung   600.– 200.- 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  und Pos. 1.2  Dreifache lehnen wir strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine Grosshandelsbewilligung neu beantragt würden, würden die Gebühren kumuliert gar 3000.- betragen. Die Erhöhung erfolgt ohne klare Begründung des Mehraufwands gegenüber heute. Aus den Erläuterungen ist nicht begründet, worin die Mehrkosten gegenüber heute liegen. Die Erläuterungen zielen auf die Einführung neuer Gebühren für neue Aufwände ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwände. Insofern bleibt völlig unklar und unbegründet, weshalb neu um 200% (sic!) höhere Gebühren für Erstellung/Änderung von Betriebsbewilligungen gerechtfertigt sein sollen.     

 Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 1.1 
 Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehört klar in die Pauschalgebühr für die Erteilung und Änderung von Betriebsbewilligungen integriert. Es ist nicht ersichtlich, weshalb gerade dieser Arbeitsschritt neu separat verrechnet werden soll. Dieser Arbeitsschritt ist integraler Bestandteil der Betriebsbewilligungsadministration. Im Lichte der vorgesehenen unverhältnismässigen und nicht begründeten Gebührenerhöhungen in Ziffer 1.1 und 1.2 ist diese Absicht einer separat und sogar zusätzlichen zu erhebenden Zusatzgebühr umso stossender.   

 1.4  Aktualisierung der Datenbanken 100. – 

   
 Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 2 

 Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung für "Ausfuhr und Handel im Ausland von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" lehnen wir generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50) Falls an der Einzelbewilligung festgehalten würde: Die Höhe der Gebühr für eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im Ausland von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" gemäss neuer Ziffer 2.4 ist unverhältnismässig gegenüber den Bewilligungsgebühren in Ziffer 2.1 bis 2.3. Es ist nicht ersichtlich, wie ein dreifach höherer Aufwand zu rechtfertigen ist gegenüber Ziffer 2.3. Antrag: CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehältlich genereller Streichung der Einzelbewilligung.  

 2.2 Generelle Ein- oder Ausfuhr von   kontrollierten Substanzen 200.– 100.- H 2.4 Ausfuhr und Handel im Ausland   von für die Hinrichtung von   Menschen verwendbare   Arzneimittel  300.– 100.- 

 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-KonventionVernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018Stellungnahme von
Name / Firma / Organisation : Verbindung der Schweizer Ärztinnen und ÄrzteAbkürzung der Firma / Organisation : FMHAdresse : Elfenstrasse 18, Postfach 300, 3000 Bern 15Kontaktperson : Gabriela LangTelefon : 031 / 359 11 11E-Mail : lex@fmh.chDatum : 18. Mai 2018
Wichtige Hinweise:1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-KonventionVernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)- Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)- Heilmittel-GebührenverordnungName / Firma(bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen
FMH Die FMH bedankt sich für die Gelegenheit zur Stellungnahme. Der Zentralvorstand der FMH ist mit den vorgesehenen Änderungen der AMZV, VAZV sowie der Heilmittel-Gebührenverordnung einverstanden.Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-KonventionVernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018
- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)- Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)- Heilmittel-GebührenverordnungName / Firma(bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen
Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)z.B. Art. 28 VAM



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-KonventionVernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018











Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft für Pädiatrie   Abkürzung der Firma / Organisation : SGP   Adresse : Rue de l’Hôpital 15, Postfach 1380, 1701 Freiburg   Kontaktperson : Claudia Baeriswyl, Generalsekretärin   Telefon : 026 350 33 44   E-Mail : secretariat@swiss-paediatrics.org   Datum : 18.05.2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen 

 SGP  

 Wir danken Ihnen, dass die Schweizerische Gesellschaft für Pädiatrie (SGP) zu dieser Vernehmlassung eingeladen ist und begrüssen es, dass durch die zur Diskussion stehende neue Verordnung der Informationsaustausch zwischen der Schweiz und der EU für bestimmte Humanarzneimittel erleichtert wird und die Schweiz so ihren internationalen Verpflichtungen nachkommen kann.  In Art. 12 Abs. 4 Bst a steht allerdings explizit, dass Impfstoffe davon ausgenommen sind.   Wir erinnern daran, dass von der EU abweichende oder massiv verzögerte Entscheide von Swissmedic zu Impfstoffen entscheidend zum mittlerweile chronischen Mangel an Basis-Impfstoffen für Kinder und Jugendliche in der Schweiz beitragen. Impfprogramme sind ein Grundpfeiler der Prävention. Akzeptanz der Gleichwertigkeit vom EMA Entscheiden seitens von Swissmedic könnte entscheidend zur Impfstoffsicherheit in der Schweiz beitragen. Über kurz oder lang werden sich sonst die Lieferprobleme weiter verschärfen, weil der Schweizer Impfstoffmarkt für die zunehmend global agierenden Herstellerfirmen zu klein ist. Als aktuelles Beispiel seien die 4-fach, 5-fach bzw. 6-fach Kombinationsimpfstoffe oder der Meningokokken B Impstoff Bexsero® genannt.  Die SGP fordert weiterhin, dass im Interesse der Versorgungssicherheit für Kinder und Jugendliche in der Schweiz die gesetzlichen Grundlagen für eine erleichterte Zulassung von Impfstoffen, die in der EU auf dem Markt sind, geschaffen werden. Dafür ist es notwendig, dass Swissmedic den Anspruch aufgibt, die Zulassung besser beurteilen zu können als die EU Behörden.      Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)                                                                                                                    



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018                                                                           - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen                
    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)          z.B. Art. 28 VAM                                                



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018                                                                                                                        



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Schweizerische Chiropraktoren-Gesellschaft    Abkürzung der Firma / Organisation : SCG/ChiroSuisse         Adresse : Sulgenauweg 38, 3007 Bern   Kontaktperson : Priska Haueter   Telefon : 031 371 03 01   E-Mail : priska.haueter@chirosuisse.info        Datum : 18. Mai 2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen 

 Chirosuisse  Sehr geehrte Damen und Herren Wir danken dafür, dass wir zu dieser Vorlage Stellung nehmen können. Grundsätzlich begrüssen wir Vereinfachungen beim administrativen Aufwand (Heilmittel-Gebührenverordnung). Ansonsten haben wir keine Bemerkungen. Freundliche Grüsse Priska Haueter, lic.phil.hist. Präsidentin     Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)                                                                                                                                                                                    



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018           - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen                
    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)          z.B. Art. 28 VAM                                                                                                                                                                 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018       



Regierungsrat des Kantons Schwyz 

 

 

 6431 Schwyz, Postfach 1260  An das  Schweizerische Heilmittelinstitut ---------------------------------------------- per Mail an:  AMBV-MC@swissmedic.ch  (PDF- und Word-Version)    Schwyz, 15. Mai 2018 Verordnung zur Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammen-hang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverzicht des Kantons Schwyz Sehr geehrte Damen und Herren Mit Schreiben vom 20. März 2018 werden die Kantonsregierungen eingeladen, bis 25. Mai 2018 zu den vorgeschlagenen Änderungen der Verordnung zur Änderung von Verordnungen des Schweizeri-schen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Stel-lung zu nehmen.  Wir danken Ihnen für die Gelegenheit zur Stellungnahme. Der Regierungsrat des Kantons Schwyz verzichtet jedoch auf eine Vernehmlassung.    Im Namen des Regierungsrates:    Dr. Mathias E. Brun, Staatsschreiber  







EINGANG DIREKTIONSSEKRETARIAT  

*00  
CP 
Centre Patronal 

2 3, MAI 2018 

Monsieur  
Raimund Bruhin  
Directeur  
Swissmedic 
Hallerstrasse  7 
3000 Berne 9  

Paudex, le 22 mai 2018 
GBO/rpx 

Consultation fédérale — Ordonnance modifiant des ordonnances de l'Institut 
suisse des produits thérapeutiques dans le cadre de l'entrée en vigueur de la 
convention Medicrime 

Monsieur, 

Nous avons pris connaissance de la consultation mentionnée sous rubrique et nous 
permettons de vous transmettre ci-après notre prise de position. 

Dans son principe, nous ne nous opposons pas aux modifications proposées. 

Au surplus, nous réservons l'avis des milieux concernés, en particulier l'industrie 
pharmaceutique et les professionnels de la santé. 

Nous vous remercions de l'attention que vous prêterez à notre prise de position et vous 
prions de croire, Monsieur, à l'assurance de nos salutations distinguées. 
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1001 Lausanne 
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3001  Bern  
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Kanton Schaffhausen 
Departement des Innern 
Mühlentalstrasse 105 
CH-8200 Schaffhausen 
www.sh.ch 

Telefon 052 632 74 61 
Fax 052 632 77 51 
sekretariat.di@ktsh.ch 
 
 
 
 
 Schaffhausen, 23. Mai 2018

Vernehmlassung betreffend Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmit-
telinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention; 
Stellungnahme 
 
 
Sehr geehrte Damen und Herren 
 
Mit Schreiben vom 20. März 2018 haben Sie die Kantone zu einer Vernehmlassung in oben 
erwähnter Angelegenheit eingeladen. Ihre Einladung wurde zuständigkeitshalber an das Depar-
tement des Innern weitergeleitet. Wir bedanken uns für die Möglichkeit zur Stellungnahme. Nach 
Durchsicht der Unterlagen verzichten wir jedoch auf eine Stellungnahme, zumal der Kanton 
Schaffhausen von den angedachten Anpassung wenn überhaupt, dann nur marginal betroffen 
ist. 
 
Für die Kenntnisnahme und Ihr Verständnis danken wir Ihnen. 

Freundliche Grüsse 
Der Departementsvorsteher 

   
Walter Vogelsanger, Regierungsrat 

 
Kopie z.K.: 
– Kantonale Heilmittelkontrolle 
– Veterinäramt 
– Gesundheitsamt 

Departement des Innern  

Schweizerischens Heilmittelinstitut 
swissmedic 
3000 Bern 
 
Per E-Mail an: 
AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Gesellschaft Schweizer Tierärztinnen und Tierärzte   Abkürzung der Firma / Organisation : GST   Adresse : Brückfeldstrasse 18, 3012 Bern   Kontaktperson : Marianne Kaufmann   Telefon : 031 307 35 38   E-Mail : marianne.kaufmann@gstsvs.ch   Datum : 23. Mai 2018   Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 

 GST  

 Wir begrüssen grundsätzlich die Angleichung an die EU-Bestimmungen.  Wir weisen jedoch daraufhin, dass nur diejenigen Bestimmungen auch für Tierarzneimittel übernommen werden, welche auch in der EU für den Tierarzneimittelbereich gelten. Für uns wäre eine Ungleichbehandlung zwischen den Vorschriften im Bereich der Tierarzneimittel in der EU und in der Schweiz aus Gründen der Wirtschaftsfreiheit und insbesondere der daraus entstehenden Inländerdiskriminierung (aufgrund von Art. 7 Abs. 5 TAMV) unhaltbar.                       



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft für Strahlenbiologie und Medizinische Physik   Abkürzung der Firma / Organisation : SGSMP   Adresse : Abt. für Medizinische Strahlenphysik, Inselspital, 3010 Bern    Kontaktperson : Dr. Peter Manser    Telefon : 031 632 37 71   E-Mail : peter.manser@insel.ch   Datum : 2018-05-24    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 
Allgemeine Bemerkungen 

 SGSMP  

 Wir bedanken uns für die Einladung, innerhalb diesem Vernehmlassungsverfahrung eine Rückmeldung zu geben. Die für die SGSMP relevanten Gesetzgebungen sind jedoch aus unserer Sicht bereits im Strahlenschutzgesetz und der Strahlenschutzverordnung (inkl. der entsprechenden technischen Verordnungen) abgedeckt. Entsprechend können wir inhaltlich nicht weiter Stellung nehmen zu diesem Vernehmlassungsverfahren. Dennoch bitten wir um weitere Einladungen bei künftigen Vernehmlassungsverfahren, die unsere Fachgesellschaft allenfalls betreffen können.      Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)         
                     

        
                     

        
                     

        
                     

        
                     

        
                           



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018          - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 
Allgemeine Bemerkungen 

        
       

    Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
        

 z.B. Art. 28 VAM               
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                       



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018      



1  EINGANG RECHTSßIEII-  1 

KANTON AARGAU  

2 5. MAI 2018  

REGIERUNGSRAT 

Regierungsgebäude,  5001  Aarau 
Telefon  062 835 12 40, Fax 062 835 12 50  
regierungsrat@ag.ch  
www.ag.ch/regierungsrat  

A-Post Plus  
Swissmedic 
Schweizerisches Heilmittelinstitut 
Hallerstrasse  7  
Postfach  
3000  Bern  9 

23. Mai 2018  

Verordnung zur Änderung  von  Verordnungen  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zu-
sammenhang mit dem Inkrafttreten  der  Medicrime-Konvention; Vernehmlassung 

Sehr geehrte Damen und Herren  

Der  Regierungsrat  des  Kantons  Aargau  bedankt sich für  die  Möglichkeit zur Änderung  von  Verord-
nungen  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten  des  Ober-
einkommens  des  Europarates über  die  Fälschung  von  Arzneimitteln und Medizinalprodukten und 
über ähnliche  die  öffentliche Gesundheit gefährdende Straftaten (Medicrime-Konvention) Stellung 
nehmen zu können. Gerne nimmt  der  Regierungsrat diese mit  den  nachfolgenden Ausführungen 
wahr.  

1. Allgemeine Bemerkungen  

Der  Regierungsrat  des  Kantons  Aargau  begrüsst  die  vorgesehene Änderung  von  Verordnungen  des  
Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten  der  Medicrime-Konven-
tion. Wie aus  den  beiliegenden Erläuterungen zu entnehmen ist, sind Änderungen bei drei Verord-
nungen  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts aufgrund  der  laufenden Vernehmlassung  der  Verord-
nung über  die  Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV) sowie  der  vom Parlament  am 29.  Sep-
tember  2017  angenommenen Medicrime-Konvention  des  Europarats erforderlich.  Die  Medicrime-
Konvention (Übereinkommen  des  Europarats über  die  Fälschung  von  Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten und über ähnliche  die  öffentliche Gesundheit gefährdende Straftaten) erachten wir als ein 
wichtiges  Instrument,  um künftig gegen  die  Fälschung  von  Arzneimitteln und Medizinprodukten vor-
zugehen und so  die  Gefährdung  der  Gesundheit  der  Menschen durch gefälschte Heilmittel zu ver-
hindern.  Die  erforderlichen, lediglich punktuellen Anpassungen im Rahmen dieses Vernehmlas-
sungsentwurfs sind zu begrüssen.  

2. Stellungnahme zu  den  Verordnungsänderungen  

2.1  Verordnung  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts über  die  Anforderungen  an die  Zulas-
sung  von  Arzneimitteln vom  9.  November  2001  und Verordnung  des  Schweizerischen Heilmit-
telinstituts über  die  vereinfachte Zulassung  von  Arzneimitteln und  die  Zulassung  von  Arznei-
mitteln im Meldeverfahren vom  22.  Juni  2006 

Die  Übernahme  der von der  Europäischen  Union  verwendeten Definition für immunologische Arznei-
mittel, um  die  Aufnahme  von  Daten aus  der  EU  in die  Datenbank  der  Swissmedic zu ermöglichen, 



erachten wir als zweckmässig. Damit wird  die  Voraussetzung geschaffen für  den  erforderlichen In-
formationsaustausch im Rahmen  des  Abkommens zwischen  der  Schweiz und  der  EU über  die  ge-
genseitige Anerkennung  von  Konformitätsbewertungen.  Die  neue Definition schliesst auch  die  Aller-
gene mit ein. Für diese Produkte sollen  die in der  Schweiz bestehenden Erleichterungen bei  der  
Zulassung weiterhin beibehalten werden.  Es  ist nachzuvollziehen, dass  die  Anpassungen hinsichtlich  
der  internationalen Verpflichtungen  der  Schweiz wichtig sind.  Der  Informationsaustausch und  die  
Zusammenarbeit zwischen Swissmedic und  den  Heilmittelbehörden  der  EU und  den  Heilmittelbehör-
den  in  Ländern,  die  für  die  Schweiz  von  strategischem Interesse sind, müssen weiterhin möglich 
sein.  

2.2  Verordnung über  die  Gebühren  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts 

Mit dem Entwurf soll als grössere Anderung auf  die  periodische Erneuerung  der  Swissmedic Be-
triebsbewilligungen verzichtet werden.  Dies  ist zu begrüssen, bedeutet doch  die  Antragstellung für  
die  periodische Erneuerung  der  Bewilligungen sowohl für  die  bewilligten Betriebe als auch für das 

Schweizerische Heilmittelinstitut einen nicht zu unterschätzenden administrativen Aufwand. Dass  die  
dadurch gewonnene Zeit für  die  inhaltliche Überprüfung  der  Inspektionsberichte seitens  des  Instituts 
eingesetzt wird, ist ebenfalls zu begrüssen und dient  der  Qualität und Harmonisierung  des  Schweize-
rischen Inspektionswesens. Neu soll zudem eine zusätzliche separate Gebühr für  die  Aktualisierung  
der  schweizerischen und europäischen Datenbanken  in  Rechnung gestellt werden, was eine neue 
Tätigkeit darstellt.  Es  ist zu hoffen, dass  die  durch  die  geplante Erhöhung  der  Gebühr für  die  Ertei-
lung und Änderung  der  Betriebsbewilligung und  den  weiteren, teils neuen beziehungsweise ange-
passten Gebührenpauschalen  die  Kostendeckung auch  in  Zukunft gesichert ist. 

Wir danken Ihnen für  die  Berücksichtigung unserer Vernehmlassung. 

Freundliche Grüsse 

Im Namen  des  Regierungsrats  

Alex  Hürzeler Vincenza Trivigno 
Landammann Staatsschreiberin 

Beilage 

• Auswertungsformular 

Kopie 
• ambv_mc@swissmedic.ch  

2 von 2 



Änderung  von  Verordnungen  des  Schweiztirischen Heilmittelinstituts im Zusamme.,nang mit dem Inkrafttreten  der  Medicrime- 

Konvention 
Vernehmlassunqsverfahren vom  20.  März bis  25. Mai 2018  

Stellungnahme  von  

Name / Firma /  Organisation  : Regierungsrat  des  Kantons  Aargau  

Abkürzung  der  Firma /  Organisation  . 

Adresse : Regierungsgebäude,  5001  Aarau 

Kontaktperson : Renato Widmer,  Kantonsapotheker 

Telefon 

E-Mail 

Datum  

: 062 835 29 11 

: renato.widmer@ag.ch  

23. Mai 2018 

Wichtige Hinweise: 

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben"  den  Schreibschutz aufheben.  

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden  Sie bitte bis  am 25. Mai 2018 an  folgende  E-mail  Adresse:  AMBV MC@swissmedic.ch  



Änderung  von  Verordnungen  des  Schweizgig ischen Heilmittelinstituts im Zusamme..nang mit dem Inkrafttreten  der  Medicrime- 
Konvention 

Vernehmlassumsverfahren vom  20.  März bis  25. Mai 2018  

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
- Vereinfachte Verordnung  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts über  die  vereinfachte Zulassung  von  Arzneimitteln und  die  Zulassung  

von  Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) 
- Heilmittel-Gebührenverordnung 

Name / Firma 
(bitte auf  der  
ersten Seite 
angegebene 
Abkürzung 
verwenden)  

Allgemeine Bemerkungen 

RR  AG  
Der  Regierungrat  des  Kantons  Aargau  begrüsst  die  vorgesehenen punktuellen Änderungen dieser Verordnung und hat 
keine Bemerkungen zu einzelnen, angepassten Artikeln. 

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen 
Antrag für Änderungsvorschlag 
(Textvorschlag) 



Änderung  von  Verordnungen  des  Schweizbdschen Heilmittelinstituts im Zusamme,.nang mit dem Inkrafttreten  der  Medicrime- 
Konvention 

Vernehmlassumsverfahren vom  20.  März bis  25. Mai 2018  

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
- Vereinfachte Verordnung  des  Schweizerischen Heilmittelinstituts über  die  vereinfachte Zulassung  von  Arzneimitteln und  die  Zulassung  von  

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) 
- Heilmittel-Gebührenverordnung _ 
Name / Firma 
(bitte auf  der  
ersten Seite 
angegebene 
Abkürzung 
verwenden)  

Allgemeine Bemerkungen 

RR  AG  
Der  Regierungsrat  des  Kantons  Aargau  begrüsst  die  vorgesehenen punktuellen Änderungen  der  beiden Verordnungen 
und hat keine Bemerkungen zu einzelnen, angepassten Artikeln. 

Name / Firma 
Artikel + 
Verordnung 

Kommentar / Bemerkungen 
Antrag für Änderungsvorschlag 
(Textvorschlag) 

z.B. Art. 28  
VAM 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Schweizer Bauernverband   Abkürzung der Firma / Organisation : SBV   Adresse : Laurstrasse 10, 5200 Brugg   Kontaktperson : Thomas Jäggi   Telefon : 056 462 51 11   E-Mail : thomas.jaeggi@sbv-usp.ch   Datum : 24. Mai 2018     Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 

 SBV  

 Sehr geehrte Damen und Herren  Besten Dank für die Gelegenheit zu diesen Verordnungsänderungen Stellung nehmen zu können. Der Schweizer Bauernverband (SBV) beschränkt sich in dieser Stellungnahme auf den Bereich der Tierarzneimittel, die bei landw. Nutztieren angewendet werden.    Grundsätzlich begrüsst der SBV die Harmonisierung der Heilmittelgesetzgebung mit derjenigen der Nachbarländer resp. der Europäischen Union. Diese Harmonisierung darf aber nicht zu Nachteil der Schweiz werden. Dabei ist insbesondere an den sehr kleinen Schweizer Markt zu denken. Arzneimittel sind im Allgemeinen nur erhältlich, wenn ein Hersteller / Importeur auch eine Zulassung beantragt. Ist der Markt nicht attraktiv genug besteht die Gefahr, dass kein Zulassungsgesuch gestellt wird und daher das Arzneimittel in der Schweiz nicht verfügbar ist. Das gilt im besonderen Masse für Tierarzneimittel und Impfstoffe und Seren für Tiere. Daher sind für Situationen, in denen ein Tierarzneimittel oder ein Impfstoff oder ein Serum dringend gebraucht wird, die nötigen vereinfachten Zulassungen vorzusehen, insbesondere wenn das in Frage kommende Produkt in der EU oder in den Nachbarländern zugelassen ist.  Aus Sicht der Landwirtschaft ist die wesentliche Änderung, dass Impfstoffe und Seren nicht mehr vereinfacht zugelassen werden können. Vor knapp 10 Jahren als die Blauzungenkrankheit (Tierseuche) erstmals nördlich der Alpen auftrat, war diese Möglichkeit entscheidend für den sofortigen Start der damaligen Impfkampagne. Daher lehnt der SBV die Verhinderung der vereinfachten Zulassung von Impfstoffen und Seren ab.  Auf Bemerkungen zu den Details verzichten wir.   Besten Dank für die Berücksichtigung unserer Anliegen.  Freundliche Grüsse  Schweizer Bauernverband      Jacques Bourgeois  Martin Rufer Direktor Leiter DPMÖ  



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
           Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)         

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
             - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
        

           Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
        

 z.B. Art. 28 VAM               
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
        

                     
     

















Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Public Health   Abkürzung der Firma / Organisation :    Adresse : Dufourstrasse 30, 3005 Bern  Kontaktperson :    Telefon : 031 350 16 02   E-Mail : maya.ketterer@public-health.ch   Datum : 22.05.2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018    - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen 
 Public Health Schweiz  

 Public Health Schweiz bedankt sich für die Gelegenheit zur Stellungnahme und ist mit den vorgesehenen Änderungen der AMZV, VAZV sowie der Heilmittel-Gebührenverordnung einverstanden.      Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)                                                                                                                                                                                     



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018          - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) - Heilmittel-Gebührenverordnung Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen 
                   Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)          z.B. Art. 28 VAM                                                                                                                                                                



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018        
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Lütolf Natalie Swissmedic
Von: Verena Loembe <verena.loembe@spschweiz.ch>Gesendet: Donnerstag, 24. Mai 2018 13:44An: _SMC-AMBV_MCBetreff: Verzicht auf StellungnahmeSehr geehrte Damen und Herren  Wir bitten Sie um Kenntnisnahme, dass die SP Schweiz auf eine Stellungnahme des Vernehmlassungsverfahren „Verordnung zur Änderung von Verordnungen des Schweizerichen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mi dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention“ verzichtet.   Wir danken Ihnen für die Kenntnisnahme und verbleiben  Mit freundlichen Grüssen  Verena Loembe  ************************************************* Sekretariat SP-Fraktion der Bundesversammlung Telefon 031 329 69 60 Fax 031 329 69 70 Mobil 079 540 82 65 e-mail: verena.loembe@spschweiz.ch www.spschweiz.ch   













Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-
Konvention 

Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  

 
Stellungnahme von 
 
 
 
Name / Firma / Organisation : scienceindustries 
 
 
Abkürzung der Firma / Organisation : scin 
 
 
Adresse : Nordstrasse 15, 8021 Zürich 
 
 
Kontaktperson : Reto Müller 
 
 
Telefon : 0443681736 
 
 
E-Mail : reto.mueller@scienceindustries.ch 
 
 
 
Datum : 25.05.2018 
 
 
 
Wichtige Hinweise: 
 
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen! 
 
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. 
 
3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-
Konvention 

Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  

 
- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) 
- Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung 

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) 
Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 

 
- . - 
 

 
- . - 

    
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
 
- . - 
 

 
- . - 

 
- . - 

 
- . - 

 
 
 
-  

Heilmittel-Gebührenverordnung (GebV)  
 

Name / Firma 
(bitte auf der ersten 
Seite angegebene 
Abkürzung 
verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 

 
 
 

 
Einleitend möchten wir folgende wichtige Anliegen hervorheben, welche im Rahmen der Totalrevision der AMBV zu ändern resp. anzupassen sind: 
 
- Auf eine generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen ist zu verzichten. 
- Auf eine neue, zusätzliche Gebührenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten. 

 
Diese und alle weiteren Anträge zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgeführt. 
Wir danken Ihnen für eine wohlwollende Prüfung unserer Anliegen. 
 

Name / Firma Artikel + 
Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
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Konvention 

Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  

 
scin 

Anhang 1 GebV 
Ziff. IV Pos. 1.1 
und Pos. 1.2 
 

Die generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- statt 
wie bisher 500.--, 1.2 Änderung neu 600.-- statt 200.--) um das Dreifache lehnen wir 
strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine Grosshandelsbewilligung neu 
beantragt würden, würden die Gebühren kumuliert gar 3000.- betragen. 
Die Erhöhung erfolgt ohne klare Begründung des Mehraufwands gegenüber heute. 
Aus den Erläuterungen ist nicht begründet, worin die Mehrkosten gegenüber heute 
liegen. Die Erläuterungen zielen auf die Einführung neuer Gebühren für neue 
Aufwände ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwände. Insofern bleibt völlig 
unklar und unbegründet, weshalb neu um 200% (sic!) höhere Gebühren für 
Erstellung/Änderung von Betriebsbewilligungen gerechtfertigt sein sollen. 
 

1.1 Erteilung  1500.– 500.- 
1.2 Änderung   600.– 200.- 

 
 
scin 

 
Anhang 1 GebV 
Ziff. IV Pos. 1.1 

 
Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehört klar in die 
Pauschalgebühr für die Erteilung und Änderung von Betriebsbewilligungen 
integriert. Es ist nicht ersichtlich, weshalb gerade dieser Arbeitsschritt neu separat 
verrechnet werden soll. Dieser Arbeitsschritt ist integraler Bestandteil der 
Betriebsbewilligungsadministration. Im Lichte der vorgesehenen 
unverhältnismässigen und nicht begründeten Gebührenerhöhungen in Ziffer 1.1 und 
1.2 ist diese Absicht einer separat und sogar zusätzlichen zu erhebenden 
Zusatzgebühr umso stossender.  
 

 
1.4  Aktualisierung der Datenbanken 100. – 

 
 
scin 

 
Anhang 1 GebV 
Ziff. IV Pos. 2 

 
Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung für "Ausfuhr und Handel im Ausland 
von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" lehnen wir 
generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50) 
Falls an der Einzelbewilligung festgehalten würde: 
Die Höhe der Gebühr für eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im Ausland von 
für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" gemäss neuer Ziffer 
2.4 ist unverhältnismässig gegenüber den Bewilligungsgebühren in Ziffer 2.1 bis 2.3. 
Es ist nicht ersichtlich, wie ein dreifach höherer Aufwand zu rechtfertigen ist 
gegenüber Ziffer 2.3. Antrag: CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehältlich genereller 
Streichung der Einzelbewilligung. 
 

 
2.2 Generelle Ein- oder Ausfuhr von  
 kontrollierten Substanzen 200.– 100.- 
… 
2.4 Ausfuhr und Handel im Ausland  
 von für die Hinrichtung von  
 Menschen verwendbare  
 Arzneimittel  300.– 100.- 

 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : Interpharma   Abkürzung der Firma / Organisation : Iph   Adresse : Petersgraben 35, 4009 Basel   Kontaktperson : Andreas Pfenninger und Bruno Henggi   Telefon : 061 264 34 00   E-Mail : andreas.pfenninger@interpharma.ch; bruno.henggi@interpharma.ch    Datum : 25. Mai 2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen  - . -   - . -     Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)  - . -   - . -  - . -  - . -    -  Heilmittel-Gebührenverordnung (GebV)   Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen 

 Iph  
 Interpharma, der Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz sehen einleitend zu den nachfolgenden Punkten diese wichtigen Anliegen, welche im Rahmen der Anpassung der Mantelerlasse resp. der Heilmittel-Gebührenverordnung zu ändern resp. anzupassen sind:  - Auf eine generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen ist zu verzichten. - Auf eine neue, zusätzliche Gebührenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.  Diese und alle weiteren Anträge zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgeführt. Wir danken Ihnen für eine wohlwollende Prüfung unserer Anliegen.      Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)  Iph   Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 1.1  Die generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- statt wie bisher 500.--, 1.2 Änderung neu 600.-- statt 200.--) um das  1.1 Erteilung  1500.– 500.- 1.2 Änderung   600.– 200.- 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  und Pos. 1.2  Dreifache lehnen wir strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine Grosshandelsbewilligung neu beantragt würden, würden die Gebühren kumuliert gar 3000.- betragen. Die Erhöhung erfolgt ohne klare Begründung des Mehraufwands gegenüber heute. Aus den Erläuterungen ist nicht begründet, worin die Mehrkosten gegenüber heute liegen. Die Erläuterungen zielen auf die Einführung neuer Gebühren für neue Aufwände ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwände. Insofern bleibt völlig unklar und unbegründet, weshalb neu um 200% (sic!) höhere Gebühren für Erstellung/Änderung von Betriebsbewilligungen gerechtfertigt sein sollen.   Iph   Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 1.1  Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehört klar in die Pauschalgebühr für die Erteilung und Änderung von Betriebsbewilligungen integriert. Es ist nicht ersichtlich, weshalb gerade dieser Arbeitsschritt neu separat verrechnet werden soll. Dieser Arbeitsschritt ist integraler Bestandteil der Betriebsbewilligungsadministration. Im Lichte der vorgesehenen unverhältnismässigen und nicht begründeten Gebührenerhöhungen in Ziffer 1.1 und 1.2 ist diese Absicht einer separat und sogar zusätzlichen zu erhebenden Zusatzgebühr umso stossender.   

 1.4  Aktualisierung der Datenbanken 100. – 

 Iph   Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 2  Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung für "Ausfuhr und Handel im Ausland von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" lehnen wir ab (siehe Kommentar zu Art. 50 rAMBV). Falls an der Einzelbewilligung festgehalten würde: Die Höhe der Gebühr für eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im Ausland von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" gemäss neuer Ziffer 2.4 ist unverhältnismässig gegenüber den Bewilligungsgebühren in Ziffer 2.1 bis 2.3. Es ist nicht ersichtlich, wie ein dreifach höherer Aufwand zu rechtfertigen ist gegenüber Ziffer 2.3. Antrag: CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehältlich genereller Streichung der Einzelbewilligung.  

 2.2 Generelle Ein- oder Ausfuhr von   kontrollierten Substanzen 200.– 100.- 
… 2.4 Ausfuhr und Handel im Ausland   von für die Hinrichtung von   Menschen verwendbare   Arzneimittel  300.– 100.- 
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Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  

 

 Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : vips, Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz   Abkürzung der Firma / Organisation : vips   Adresse : Baarerstrasse 2, 6300 Zug   Kontaktperson : Luzia Rüdlinger   Telefon : 078 789 04 33   E-Mail : luzia.ruedlinger@vips.ch    Datum : 25.5.2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
  

 

 - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen  - . -   - . -     Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)  - . -   - . -  - . -  - . - 
   -  Heilmittel-Gebührenverordnung (GebV)   Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) Allgemeine Bemerkungen 
vips   

 Vips (Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz sehen einleitend zu den nachfolgenden Punkten diese wichtigen Anliegen, welche im Rahmen der Anpassung der Mantelerlasse resp. der Heilmittel-Gebührenverordnung zu ändern resp. anzupassen sind:  - Auf eine generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen ist zu verzichten. - Auf eine neue, zusätzliche Gebührenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.  Diese und alle weiteren Anträge zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgeführt. Wir danken Ihnen für eine wohlwollende Prüfung unserer Anliegen.      Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
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  vips  Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 1.1 und Pos. 1.2  
 Die generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- statt wie bisher 500.--, 1.2 Änderung neu 600.-- statt 200.--) um das Dreifache lehnen wir strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine Grosshandelsbewilligung neu beantragt würden, würden die Gebühren kumuliert gar 3000.- betragen. Die Erhöhung erfolgt ohne klare Begründung des Mehraufwands gegenüber heute. Aus den Erläuterungen ist nicht begründet, worin die Mehrkosten gegenüber heute liegen. Die Erläuterungen zielen auf die Einführung neuer Gebühren für neue Aufwände ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwände. Insofern bleibt völlig unklar und unbegründet, weshalb neu um 200% (sic!) höhere Gebühren für Erstellung/Änderung von Betriebsbewilligungen gerechtfertigt sein sollen.  

 1.1 Erteilung  1500.– 500.- 1.2 Änderung   600.– 200.- 

  vips  Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 1.1  Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehört klar in die Pauschalgebühr für die Erteilung und Änderung von Betriebsbewilligungen integriert. Es ist nicht ersichtlich, weshalb gerade dieser Arbeitsschritt neu separat verrechnet werden soll. Dieser Arbeitsschritt ist integraler Bestandteil der Betriebsbewilligungsadministration. Im Lichte der vorgesehenen unverhältnismässigen und nicht begründeten Gebührenerhöhungen in Ziffer 1.1 und 1.2 ist diese Absicht einer separat und sogar zusätzlichen zu erhebenden Zusatzgebühr umso stossender.   

 1.4  Aktualisierung der Datenbanken 100. – 

  vips  Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 2  Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung für "Ausfuhr und Handel im Ausland von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" lehnen wir generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50) Falls an der Einzelbewilligung festgehalten würde: Die Höhe der Gebühr für eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im Ausland von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" gemäss neuer Ziffer 2.4 ist unverhältnismässig gegenüber den Bewilligungsgebühren in Ziffer 2.1 bis 2.3. Es ist nicht ersichtlich, wie ein dreifach höherer Aufwand zu rechtfertigen ist gegenüber Ziffer 2.3. Antrag: CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehältlich genereller Streichung der Einzelbewilligung.  

 2.2 Generelle Ein- oder Ausfuhr von   kontrollierten Substanzen 200.– 100.- … 2.4 Ausfuhr und Handel im Ausland   von für die Hinrichtung von   Menschen verwendbare   Arzneimittel  300.– 100.- 
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Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   Stellungnahme von    Name / Firma / Organisation : GRIP Groupement Romand de l'Industrie Pharmaceutique  Abkürzung der Firma / Organisation : GRIP  Adresse : p.a. World Trade Center Lausanne, Av. de Gratta-Paille 2, CH-1018 Lausanne 30   Kontaktperson : Secrétariat GRIP, Alexandra Macheret  Telefon : T. 026 641 10 96   E-Mail : info@grip-pharma.ch   Datum : 25 mai 2018    Wichtige Hinweise:  1. Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!  2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.  3.  Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an folgende E-mail Adresse: AMBV_MC@swissmedic.ch 



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
   - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) - Vereinfachte  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 

Allgemeine Bemerkungen 
 - . -  

 - . -     Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)  - . -  
 - . -  - . -  - . - 

   -  Heilmittel-Gebührenverordnung (GebV)   Name / Firma (bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden) 
Allgemeine Bemerkungen 

   

 Le GRIP s’associe à la prise de position d’Interpharma, voir détails ci-après.  GRIP sehen einleitend zu den nachfolgenden Punkten diese wichtigen Anliegen, welche im Rahmen der Anpassung der Mantelerlasse resp. der Heilmittel-Gebührenverordnung zu ändern resp. anzupassen sind:  - Auf eine generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen ist zu verzichten. - Auf eine neue, zusätzliche Gebührenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.  Diese und alle weiteren Anträge zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgeführt. Wir danken Ihnen für eine wohlwollende Prüfung unserer Anliegen.      Name / Firma Artikel + Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag) 
    



Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Vernehmlassungsverfahren vom 20. März bis 25. Mai 2018 
    Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 1.1 und Pos. 1.2  

Die generelle Gebührenerhöhung für Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- statt wie bisher 500.--, 1.2 Änderung neu 600.-- statt 200.--) um das Dreifache lehnen wir strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine Grosshandelsbewilligung neu beantragt würden, würden die Gebühren kumuliert gar 3000.- betragen. Die Erhöhung erfolgt ohne klare Begründung des Mehraufwands gegenüber heute. Aus den Erläuterungen ist nicht begründet, worin die Mehrkosten gegenüber heute liegen. Die Erläuterungen zielen auf die Einführung neuer Gebühren für neue Aufwände ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwände. Insofern bleibt völlig unklar und unbegründet, weshalb neu um 200% (sic!) höhere Gebühren für Erstellung/Änderung von Betriebsbewilligungen gerechtfertigt sein sollen.  

1.1 Erteilung  1500.– 500.- 1.2 Änderung   600.– 200.- 

   
 Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 1.1 

 Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehört klar in die Pauschalgebühr für die Erteilung und Änderung von Betriebsbewilligungen integriert. Es ist nicht ersichtlich, weshalb gerade dieser Arbeitsschritt neu separat verrechnet werden soll. Dieser Arbeitsschritt ist integraler Bestandteil der Betriebsbewilligungsadministration. Im Lichte der vorgesehenen unverhältnismässigen und nicht begründeten Gebührenerhöhungen in Ziffer 1.1 und 1.2 ist diese Absicht einer separat und sogar zusätzlichen zu erhebenden Zusatzgebühr umso stossender.   

 1.4  Aktualisierung der Datenbanken 100. – 

   
 Anhang 1 GebV Ziff. IV Pos. 2 

 Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung für "Ausfuhr und Handel im Ausland von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" lehnen wir generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50) Falls an der Einzelbewilligung festgehalten würde: Die Höhe der Gebühr für eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im Ausland von für die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" gemäss neuer Ziffer 2.4 ist unverhältnismässig gegenüber den Bewilligungsgebühren in Ziffer 2.1 bis 2.3. Es ist nicht ersichtlich, wie ein dreifach höherer Aufwand zu rechtfertigen ist gegenüber Ziffer 2.3. Antrag: CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehältlich genereller Streichung der Einzelbewilligung.  

 2.2 Generelle Ein- oder Ausfuhr von   kontrollierten Substanzen 200.– 100.- … 2.4 Ausfuhr und Handel im Ausland   von für die Hinrichtung von   Menschen verwendbare   Arzneimittel  300.– 100.- 
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Versand per E-Mail An Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut AMBV_MC@swissmedic.ch ______________________________   Bern, 25. Mai 2018 25.1 KS Stellungnahme zur Änderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinsti-tuts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Sehr geehrter Herr Direktor Sehr geehrte Damen und Herren Wir danken Ihnen für die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Revision von drei Institutsrats-verordnungen im Zusammenhang mit der Medicrime-Konvention sowie für die gewährte Frist-verlängerung. Wir stimmen der Vorlage zu und haben keine Bemerkungen anzubringen.  Freundliche Grüsse SCHWEIZERISCHE KONFERENZ DER KANTONALEN  GESUNDHEITSDIREKTORINNEN UND -DIREKTOREN 
Michael Jordi Zentralsekretär 
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