Aguirre Anouk Swissmedic

De: Gubinelli Oriana <o.gubinelli@konsumentenschutz.ch>
Envoyé: jeudi 29 mars 2018 08:21

A: _SMC-AMBV_MC

Objet: Mantelerlass IR-VO izh

Vernehmlassung Mantelerlass IR-VO iZzh AMBV

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir lhre Einladung zur Stellungnahme betreffend oben genannte Anhérung.

Leider hat die Stiftung fiir Konsumentenschutz momentan keine Kapazitaten, um eine Stellungnahme zu schreiben.
Fur lhr Verstandnis danken wir bestens.

Freundliche Grisse

Oriana Gubinelli
Leiterin Beratung

Freitag abwesend

Stiftung fir 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 Gonnerinnen und Forderer verhelfen sie ihm zu immer mehr Schlagkraft und zu Unabhangigkeit von Herstellern,
Handlern und der Politik. Starken auch Sie den Konsumentenschutz: Jetzt Gonner werden!




\“

Schweizerischer Stadteverband N\ | |
Union des villes suisses "~ w
Unione delle citt3 svizzere

Swissmedic

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Hallerstrasse 7

Postfach

3000 Bern

Per Mail: AMBV_MC@swissmedic.ch

Bern, 5. April 2018

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

Sehr geehrter Herr Bundesprésident
Sehr geehrte Damen und Herren
Wir danken lhnen fiir die Einladung, an der Anhérung zum oben genannten Geschéft teilzunehmen.

Wir bedauern, lhnen mitteilen zu miissen, dass wir trotz der unbestrittenen Bedeutung der Vorlage
aus Kapazitatsgriinden auf eine Teilnahme verzichten missen.

Besten Dank fiir |hr Verstandnis.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Stadteverband

Renate Amstutz

Monbijoustrasse 8, Pastfach, 3001 Bern
Telefon +41 31 356 32 32
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation

Abklrzung der Firma / Organisation

: pharmalog.ch

Adresse : Route de Corserey 4, 1745 Lentigny
Kontaktperson : René Jenny, Prasident

Telefon : 0041 79 353 60 93

E-Mail : rjenny@vtx.ch

Datum :8.4.2018

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

pharmalog

Keine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung
verwenden)
Pharmalog Keine Bemerkungen
. Artikel + T
Name / Firma Vv Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
erordnung

z.B. Art. 28 VAM




Aguirre Anouk Swissmedic

De: _BLV-VSKT-ASVC

Envoyé: jeudi 12 avril 2018 10:38

A: _SMC-AMBV_MC

Objet: Stellungnahme Vereinigung der Schweizer Kantonstieradrztinnen und

Kantonstierarzte

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen und Kantonstierarzte VSKT bedankt sich fur die Mdglichkeit zur
Stellungnahme zur Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem
Inkrafttreten der Medicrime-Konvention.

Zu den erwéahnten Vorlagen haben wir keine Bemerkungen.

Freundliche Griisse

VSKT::
.ﬂ.'»snc on Ges Vétérinaires Cantonaux
Asvc Associazione Svirzera dei Veterinari Cantonali

Judith Réthlisberger, Dr. med. vet., Amtliche Tierarztin
Geschéftsfuhrerin

c/o Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155

3003 Bern, Schweiz

Tel. +41 (0)58 464 92 25

vskt.sekretariat@blv.admin.ch

Kollabieren!
&V













Departement fiir Finanzen und Soziales

Der Departementschef 3
Thurgau%%

DFS, Regierungsgebéude, 8510 Frauenfeld

Swissmedic

Schweizerisches Heilmittelinstitut Via E-Mail an: AMBV._ MC@swissmedic.ch
Hallerstrasse 7 -

Postfach

3000 Bern 9

03.01/121/2018
Frauenfeld, 3. Mai 2018

Verordnung zur Anderung der Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelin-
stituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fur die uns mit Schreiben vom 20. Marz 2018 in obiger Sache einge-
raumte Mdglichkeit zur Vernehmlassung.

Nach Prifung der Unterlagen erklaren wir uns mit den vorgesehenen Anpassungen oh-
ne Weiteres einverstanden.
Mit freundlichen Griissen

Departement fur Finanzen und Soziales
Der Departementschef

L

Dr. Jakob Stark

Kopie (via Fabasoft): Kantonsapothekerin

Regierungsgebaude

Zircherstrasse 188, 8510 Frauenfeld

T +41 58 345 64 64, F +41 58 345 64 65
www.tg.ch



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Thurgau, Departement flr Finanzen und Soziales

Abklrzung der Firma / Organisation : DFS

Adresse : Regierungsgebaude, Zurcherstrasse 188, 8510 Frauenfeld
Kontaktperson : Nadja Muller, Kantonsapothekerin

Telefon : 058 345 68 40

E-Mail : nadja.mueller@tg.ch

Datum : 3. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma

(bitte auf der ersten .
Seite angegebene | Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung
verwenden)

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +

Verordnung Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




\ﬁ—R' Appenzell Ausserrhoden

Departement Gesundheit und Soziales, 9100 Herisau

Per E-Mall
AMBV_MC@swissmedic.ch

Herisau, 3. Mai 2018

Verordnung zur Anderung von Verordnungen des Schwei
Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Ko

Sehr geehrte Damen und Herren

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. Departementssekretarin
Tel. +41 71 353 64 57
angela.koller@ar.ch

zerischen Heilmittelinstituts im
nvention; Vernehmlassungsantwort

Mit Schreiben vom 20. Mé&rz 2018 luden Sie uns zur Vernehmlassung in obgenannter Sache ein.

Wir danken lhnen fur die Moglichkeit zur Stellungnahme. Seitens des Kantons Appenzell Ausserrhoden kann
ich Ihnen mitteilen, dass wir mit den vorgeschlagenen Anderungen einverstanden sind und keine weitergehen-

den Bemerkungen haben.

Freundliche Grisse

(’ z’&t’
Angela Koller

Beilage: Auswertungsformular mit Kontaktdaten

Seite 1/1



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Appenzell Ausserrhoden

Abklrzung der Firma / Organisation : AR

Adresse : Departement Gesundheit und Soziales, Kasernenstrasse 17, 9102 Herisau
Kontaktperson : Heidi Liechti, Stv. Leiterin Amt fir Gesundheit

Telefon : 071 35365 74

E-Mail : heidi.liechti@ar.ch

Datum : 3. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma

(bitte auf der ersten .
Seite angegebene | Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung
verwenden)

AR Wir sind mit den vorgeschlagenen Anderungen einverstanden.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
AR Wir sind mit den vorgeschlagenen Anderungen einverstanden.
. Artikel + .
Name / Firma Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Verordnung

z.B. Art. 28 VAM




KANTON
LUZERN

Gesundheits- und Sozialdepartement
Bahnhofstrasse 15

Postfach 3768

6002 Luzern

Telefon 041 228 60 84
gesundheit.soziales@lu.ch

www.lu.ch

Swissmedic
Hallerstrasse 7
Postfach

3000 Bern 9

Luzern, 7. Mai 2018

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

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Marz 2018 gaben Sie uns Gelegenheit zur Stellungnahme in ein-
gangs erwahnter Angelegenheit bis zum 25. Mai 2018, wofilr wir lhnen bestens danken.

Wir sehen uns zu keinen Bemerkungen veranlasst.

Freundliche

Erwin Reos
Departementssekretar
041 228 60 83
erwin.roos@lu.ch

2401.902 / Verzicht GSD



Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg

ETAT DE FRIBOURG
STAAT FREIBURG 7 T-+41 26 305 10 40, F +41 26 305 10 48
www.fr.ch/ce '

Conseil d'Etat
Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg

Swissmedic

Monsieur Jirg Schnetzer
Directeur

Sous format PDF a

AMBV MC{@swissmedic.ch

Fribourg, le 8 mai 2018

Ordonnance modifiant des ordonnances de I'Institut suisse des produits
thérapeutiques dans le cadre de I’entrée en vigueur de la convention Medicrime :
procédure de consultation

Monsieur le Directeur,
Dans ’affaire susmentionnée, nous nous référons a votre courrier du 20 mars 2018.

Nous avons pris bonne note du projet et vous remercions pour son élaboration. Le Conseil d’Etat
peut soutenir le projet et n’a pas de remarques particuliéres a faire.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Directeur, a I’assurance de nos sentiments les meilleurs.

Au nom du Conseil d’Etat ;-

Danielle Gagnaux-Morel
Chanceliére d’Etat

Gtorgts Godel
Président



Die Regierung La regenza Il Governo
des Kantons Graubtinden dal chantun Grischun del Cantone dei Grigioni

Sitzung vom Mitgeteilt den Protokoll Nr.

09. Mai 2018 09. Mai 2018 377

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Herr Jirg H. Schnetzer
Hallerstrasse 7

Postfach

3000 Bern 9

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

Verordnung zur Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittel-
instituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention
Sehr geehrter Herr Schnetzer

Mit Schreiben vom 20. Méarz 2018 geben Sie uns Gelegenheit, zur Anderung von
Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem

Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Stellung zu nehmen. Dafir danken wir IThnen
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 begriissen die vorliegenden Anpassungen in der Arzneimit-
tel-Zulassungsverordnung, in der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts
Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung im Meldever-
fahren und in der Verordnung tber die Gebihren des Schweizerischen Heilmittelin-
stituts.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

Atz WM

Dr. Mario Cavigelli Daniel Spadin




Kanton Zirich
E Gesundheitsdirektion
Dienstleistung

Walter Dietrich, RA lic. iur.
Stv. Generalsekretar

Kontakt:
Karin Mordasini, RA lic. iur.
Stampfenbachstrasse 30

Swi di 8090 Zirich

wissmedic Telefon +41 43 259 52 05
Hallerstrasse 7 Fax +41 43 259 51 63
Postfach karin.mordasini@gd.zh.ch
3000 Bern 9 718-2018 / 752-05-2018 / Mo

9. Mai 2018

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

Sehr geehrte Damen und Herren

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

Freundliche Grisse

~ Resh

Walter Dietrich

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



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Dr. Regula Willi-Hangartner/Kantonsapothekerin SZ/UR/NW/OW/GL
Abkurzung der Firma / Organisation : Kap GLURK

Adresse : Postfach 665

Kontaktperson : Dr. Regula Willi-Hangartner

Telefon :041 8204370

E-Mail : regula.willi@sz.ch

Datum :19. April 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
Aus pharmazeutisch-fachlicher Sicht sind keine Anpassungen oder Erganzungen zu den vorgeschlagenen
Anderungen angezeigt, da dadurch lediglich die Voraussetzungen fiir den erforderlichen Informationsaustausch im
Kap GLURK Rahmen des Abkommens zwischen der Schweiz und der Europaischen Union (EU) geschaffen werden und den

internationalen Verpflichtungen der Schweiz nachgekommen wird.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

Name / Firma

Artikel +

Kommentar / Bemerkungen
Verordnung / &

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




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




Liitolf Natalie Swissmedic

Von: FAMH <info@famh.ch>

Gesendet: Montag, 14. Mai 2018 15:20

An: _SMC-AMBV_MC

Betreff: Vernehmlassung Mantelerlass IR-VO iZzh 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 iZzh AMBV_MC* einzureichen.

Far kunftige Informationen in der Sache ist die FAMH aber nach wie vor dankbar (sprich: wir bleiben gerne in lhrem
Verteiler).

Freundliche Grisse
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



Landeskanziei B A S E L fl'

Rath t 2 -—
4410 Liostal LANDSCHAFT R
T 061 552 50 06

landeskanzlei@bl.ch REGIERUNGSRAT
www.bl.ch

Regierungsral, Rathausstrasse 2, 4410 Liestal

Swissmedic
Hallerstrasse 7
Postfach

3000 Bern 9

Via E-Mail an: AMBV_MC@swissmedic.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 Ihnen fur die Mdglichkeit der Stellungnahme im Rahmen des Anhdrungsverfahrens zur
Verordnung zur Anderung der Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusam-
menhang mit dem Inkrafttreten der Medcrime-Konvention.

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

Freundliche Griisse

Dr. Sabine Pegoraro Nic Kaufmann
Regierungsprasidentin 2. Landschreiber



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Nidwalden

AbkUrzung der Firma / Organisation : Kt. NW

Adresse : Staatskanzlei, Postfach 1243, 6371 Stans
Kontaktperson : Volker Zaugg

Telefon : 041618 76 03

E-Mail : volker.zaugg@nw.ch

Datum : 8. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

- Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene | Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)

Aus pharmazeutisch-fachlicher Sicht sind keine Anpassungen oder Ergéanzungen zu den vorgeschlagenen Anderungen angezeigt, da dadurch lediglich
die Voraussetzungen fiir den erforderlichen Informationsaustausch im Rahmen des Abkommens zwischen der Schweiz und der Europaischen Union
(EU) geschaffen werden und den internationalen Verpflichtungen der Schweiz nachgekommen wird.

Kt. NW

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- _Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
GSD NW Wir verzichten auf eine Stellungnahme
. Artikel + I
Name / Firma Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Verordnung

z.B. Art. 28 VAM




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




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kantonsapothekervereinigung

Abkiirzung der Firma / Organisation : KAV/APC

Adresse : ¢/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 Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular l6schen méchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

KAV/APC

Die Kantonsapothekervereinigung dankt fiir die Méglichkeit zur Stellungungnahme und nimmt die vorgesehenen Anderungen zu Kenntnis.

Name / Firma

| Artikel

| Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

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

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

KAV/APC

Die Kantonsapothekervereinigung dankt fiir die Méglichkeit zur Stellungungnahme und nimmt die vorgesehenen Anderungen zu Kenntnis.

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Dr. Regula Willi-Hangartner/Kantonsapothekerin SZ/UR/NW/OW/GL
Abkurzung der Firma / Organisation : Kap GLURK

Adresse : Postfach 665

Kontaktperson : Dr. Regula Willi-Hangartner

Telefon :041 8204370

E-Mail : regula.willi@sz.ch

Datum :19. April 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
Aus pharmazeutisch-fachlicher Sicht sind keine Anpassungen oder Erganzungen zu den vorgeschlagenen
Anderungen angezeigt, da dadurch lediglich die Voraussetzungen fiir den erforderlichen Informationsaustausch im
Kap GLURK Rahmen des Abkommens zwischen der Schweiz und der Europaischen Union (EU) geschaffen werden und den

internationalen Verpflichtungen der Schweiz nachgekommen wird.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

Name / Firma

Artikel +

Kommentar / Bemerkungen
Verordnung / &

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




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




]

LE CONSEIL D’ETAT

DE LA RE'PUBLIQL{E ET
CANTON DE NEUCHATEL

Envoi par courrier électronique
Swissmedic

M. Jirg H. Schnetzer
Directeur

Hallerstrasse 7
3000 Berne 9

Ordonnance modifiant des ordonnances de [Institut suisse des produits
thérapeutiques dans le cadre de I'entrée en vigueur de la Convention Medicrime

Monsieur le directeur,

Nous vous remercions de nous consulter sur la révision citée en titre qui fait 'objet de la
procédure lancée le 20 mars 2018.

Nous n'avons pas de remarques particulieres a faire valoir dans le cadre de cette
consultation.

Nous vous prions de croire, Monsieur le directeur, a I'expression de notre considération
distinguée.

Neuchéatel, le 16 mai 2018

Au nom du Conseil d'Etat :

/(C\/Qﬁ\ﬁp : Le président, La chanceliére,
//st /‘\; Al L. Fay, S. DESPLAND

T



Gesundheitsdirektion

Kanton Zug

Gesundheitsdirektion, Postfach 455, 6301 Zug

E-Mail
Swissmedic
Hallerstrasse 7
Postfach

3000 Bern 9

T direkt 041 728 35 01
martin.pfister.rr@zg.ch
Zug, 16. Mai 2018
52936

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

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. M&rz 2018 haben Sie uns eingeladen, zur Verordnung zur Anderung
von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkraft-
treten der Medicrime-Konvention Stellung zu nehmen.

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen und verzichten auf Anderungsantrage. Wir
danken lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Freundliche Grusse
Gesundheitsdirektion

Mgl

Martin Pfister
Regierungsrat

Kopie an:

— ambv_mc@swissmedic.ch (PDF- und Word-Format)

— info.staatskanzlei@zg.ch (Betreff: Publikation im Internet; PDF-Format)
— Volkswirtschaftsdirektion

— Amt fur Gesundheit

Neugasse 2, 6300 Zug
T 041 728 35 04, F 041 728 35 35
www.zg.ch/gesundheit



REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Genéve. le 16 mai 2018

Le Conseil d’Etat

2268-2018 Dr Raimund Bruhin
Directeur
Swissmedic
Hallerstrasse 7
Case postale
3000 Berne 9

Concerne : ordonnance modifiant des ordonnances de !'Institut suisse des produits
thérapeutiques dans le cadre de I'entrée en vigueur de la convention
Medicrime

Monsieur le Directeur,

Notre Conseil a pris connaissance des adaptations que Swissmedic entend apporter a
l'ordonnance du S8 novembre 2001 sur les exigences relatives aux médicaments, a
l'ordonnance du 22 juin 2006 de l'Institut suisse des produits thérapeutiques sur l'autorisation
simplifiee de médicaments et 'autorisation de médicaments sur annonce, et a l'ordonnance
du 2 décembre 2011 sur les émoluments des produits thérapeutiques.

Nous approuvons ces projets qui s'inscrivent dans la reprise, par la Suisse, de la définition
des produits immunologiques telle que figurant dans la Directive 2001/83/CE instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage humain et qui prévoient la mise en
place de dispositions allégées pour les allergénes.

Nous vous adressons, Monsieur le Directeur, nos salutations distinguées.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : Le président :

|

nja Wypen Gue Frangois Longchamp

Copie a: par courriel : AMBV_MC@swissmedic.ch



Schweizerische Volkspartei Generalsekretariat / Secrétariat général

Union Démocratique du Centre Thunstrasse 10, Postfach, CH-3001 Bern
Unione Democratica di Centro Tel. +41 (0)31 300 58 58, Fax +41 (0)31 300 58 59
Partida Populara Svizra gs@svp.ch, www.svp.ch, PC-Kto. 30-8828-5

AMBV MC@swissmedic.ch

Bern, 23. Mai 2018

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

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Geschatzte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiir die Einladung, im Rahmen der oben genannten Vernehm-
lassung Stellung zu nehmen. Gerne dussern wir uns wie folgt:

Die SVP lehnt die in dieser Verordnung enthaltenen Gebiihrenerhéhun-
gen und neuen Gebiihren ab. Es ist nicht nachvollziehbar, wieso sich die
Gebiihren fiir die Erteilung und Anderung von Betriebsbewilligungen
verdreifachen, wo doch im erlduternden Bericht von einer Verringerung
des administrativen Aufwands gesprochen wird, der sich aufgrund des
Verzichts auf die periodische Erneuerung der Betriebsbewilligungen
ergibt. Ebenfalls unverstdndlich ist, wieso die zusitzlichen Dienstleis-
tungen, die Swissmedic aufgrund der so eingesparten Zeit erbringen
kann, dann doch mit einer neuen Gebiihr verrechnet werden. Die SVP
fordert daher, dass die bestehenden Gebiihren auf dem heutigen Stand
belassen bzw. gesenkt werden, wenn gleichzeitig eine neue Gebiihr fiir
eine neue Dienstleistung eingefiihrt werden soll.

Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme und griissen
Sie freundlich.

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI
Der Parteiprasident Die stv. Generalsekretarin

Nationalrat



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Intergenerika

Abklrzung der Firma / Organisation

Adresse : Altmarktstrasse 96, 4410 Liestal
Kontaktperson : Dr. Axel Muller

Telefon : 061 927 64 08

E-Mail . axel.mueller@intergenerika.ch
Datum :17.5.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Heilmittel-Gebiihrenverordnung (GebV)

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

Allgemeine Bemerkungen

Intergenerika sehen einleitend zu den nachfolgenden Punkten diese wichtigen Anliegen, welche im Rahmen der Anpassung der Mantelerlasse resp.
der Heilmittel-GebUhrenverordnung zu dndern resp. anzupassen sind:

- Auf eine generelle Gebihrenerhdhung fir Betriebsbewilligungen ist zu verzichten.
- Auf eine neue, zusatzliche Geblihrenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.

Diese und alle weiteren Antrage zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgefihrt.
Wir danken lhnen fiir eine wohlwollende Prifung unserer Anliegen.

Name / Firma Artikel + Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Verordnung
Anhang 1 GebV | Die generelle Gebuhrenerhdhung fur Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- | 1.1 Erteilung 4500.— 500.-
Ziff. IV Pos. 1.1 | statt wie bisher 500.--, 1.2 Anderung neu 600.-- statt 200.--) um das | 1.2 Anderung 600.— 200.-




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

und Pos. 1.2

Dreifache lehnen wir strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine
Grosshandelsbewilligung neu beantragt wirden, wirden die Geblhren
kumuliert gar 3000.- betragen.

Die Erhoéhung erfolgt ohne klare Begriindung des Mehraufwands gegeniiber
heute. Aus den Erlauterungen ist nicht begrindet, worin die Mehrkosten
gegeniber heute liegen. Die Erlauterungen zielen auf die Einfihrung neuer
Gebihren fur neue Aufwande ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwande.
Insofern bleibt vollig unklar und unbegriindet, weshalb neu um 200% (sic!)
hohere Gebiihren fiir Erstellung/Anderung von Betriebsbewilligungen
gerechtfertigt sein sollen.

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 1.1

Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehdrt klar in
die  Pauschalgebiihr  fir die  Erteilung und Anderung 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 unverhaltnismassigen und nicht begrindeten
Geblihrenerhéhungen in Ziffer 1.1 und 1.2 ist diese Absicht einer separat und
sogar zusatzlichen zu erhebenden Zusatzgebihr umso stossender.

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 2

Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung fur "Ausfuhr und Handel im
Ausland von fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel"
lehnen wir generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50)

Falls an der Einzelbewilligung festgehalten wirde:

Die Hohe der Gebuhr fur eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im
Ausland von fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel”
gemass neuer [Ziffer 2.4 ist unverhaltnismassig gegeniber den
Bewilligungsgebihren in Ziffer 2.1 bis 2.3. Es ist nicht ersichtlich, wie ein
dreifach hoherer Aufwand zu rechtfertigen ist gegenliber Ziffer 2.3. Antrag:
CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehaltlich genereller Streichung der
Einzelbewilligung.

2.2 Generelle Ein- oder Ausfuhr von
kontrollierten Substanzen  200— 100.-

2.4 Ausfuhr und Handel im Ausland
von fur die Hinrichtung von
Menschen verwendbare
Arzneimittel 300—-100.-




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

Abkurzung der Firma / Organisation : FMH

Adresse : Elfenstrasse 18, Postfach 300, 3000 Bern 15
Kontaktperson : Gabriela Lang

Telefon :031/359 11 11

E-Mail . lex@fmh.ch

Datum : 18. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

- Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Die FMH bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Der Zentralvorstand der FMH ist mit den vorgesehenen Anderungen der

FMH AMZV, VAZV sowie der Heilmittel-Gebuhrenverordnung einverstanden.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung

verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-
Konvention
Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018
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Le chef du
Département de la
santé et de I'action
sociale

Av. des Casernes 2
BAP
1014 Lausanne

Réf. : 653932 / MGNJ/jj

Ordonnance modifiant des ordonnances de
thérapeutiques dans le cadre de I’entrée en vigueur de la Convention Medicrime -

procédure de consultation

Par courriel uniquement

AMBV MC@swissmedic.ch
Swissmedic

Hallerstrasse 7

3000 Bern 9

Lausanne, le 14 mai 2018

Madame, Monsieur,

Par lettre du 20 mars 2018, swissmedic a mis en consultation auprés du gouvernement
cantonal la modification des ordonnances de I'Institut suisse des produits thérapeutiques
dans le cadre de 'entrée en vigueur de la convention Medicrime. Je vous communique

la détermination du Conseil d’Etat.

Ces modifications mineures concrétisent une adaptation de notre législation a la mise en

ceuvre de la convention Medicrime.

Dans ce contexte, la modification proposée est approuvée sans réserve.

En vous remerciant de votre attention a la présente, je vous prie d’agréer, Madame,

Monsieur, I'expression de mes sentiments distingués.

Copie

Le chef du/département

o Office cantonal des affaires extérieures, Rue de la Paix 6, 1014 Lausanne

Département de la santé et de l'action sociale
www.dsas.vd.ch—T 4121 316 50 00 —F 41 21 316 50 41

PInstitut suisse de produits



Modification des ordonnances de I'Institut suisse des produits thérapeutiques dans le cadre de I'entrée en vigueur de la convention
Medicrime '
Procédure de consultation du 20 mars au 25 mai 2018

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Canton de Vaud
Abréviation de l’entr. / org. : VD

Adresse : Service de la santé publique
Personne de référence : Marie-Christine Grouzmann
Téléphone : 021 316 18 18

Courriel : marie-christine.grouzmannevd.ch
Date : 20.04.2018

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Sivous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'éter la protection du texte sous « Outils/Oter Ia protection ».

4. Veulillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 25 mai 2018 a I'adresse suivante : AMBV MC@swissmedic.ch




Modification des ordonnances de I'Institut suisse des produits thérapeutiques dans le cadre de I'entrée en vigueur de la convention

Medicrime

Procédure de consultation du 20 mars au 25 mai 2018

- Ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments (OEMéd)

- Ordonnance de PInstitut suisse des produits thérapeutiques sur Iautorisation simplifiée de médicaments et Pautorisation de
médicaments sur annonce (OASMéd)

- Ordonnance sur les émoluments des produits thérapeutiques

Nom /
entreprise
(priére
d’utiliser
1l’abréviation
indiquée a la
premiére page)

Remarques générales

VD

Le canton n’'a pas de remarques a faire concernant les modifications de ces ordonnances.

Nom /
entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)




Modification des ordonnances de I'Institut suisse des produits thérapeutiques dans le cadre de I'entrée en vigueur de la convention

Medicrime

Procédure de consultation du 20 mars au 25 mai 2018

- Ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments (OEMéd)

- Ordonnance de [llInstitut suisse des produits thérapeutiques sur I’autmisaﬁon simplifiée de médicaments et Pautorisation de
médicaments sur annonce (OASMéd)

- Ordonnance sur les émoluments des produits thérapeutiques

Nom /

entreprise
(priére
d’utiliser
1’abréviation
indiquée a la
premiére page)

Remarques générales

VD

Le canton n’a pas de remarques a faire concernant les modifications de ces ordonnances.

Nom /
entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft fur Padiatrie

Abkurzung der Firma / Organisation : SGP

Adresse : Rue de I'Hépital 15, Postfach 1380, 1701 Freiburg
Kontaktperson : Claudia Baeriswyl, Generalsekretarin

Telefon : 026 350 33 44

E-Mail : secretariat@swiss-paediatrics.org

Datum :18.05.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention
Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

- Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung
verwenden)
Wir danken lhnen, dass die Schweizerische Gesellschaft flr Padiatrie (SGP) zu dieser Vernehmlassung eingeladen ist und begriissen
es, dass durch die zur Diskussion stehende neue Verordnung der Informationsaustausch zwischen der Schweiz und der EU fir
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 verzogerte Entscheide von Swissmedic zu Impfstoffen entscheidend zum
SGP mittlerweile chronischen Mangel an Basis-Impfstoffen fir Kinder und Jugendliche in der Schweiz beitragen. Impfprogramme sind ein

Grundpfeiler der Pravention. Akzeptanz der Gleichwertigkeit vom EMA Entscheiden seitens von Swissmedic kénnte entscheidend zur
Impfstoffsicherheit in der Schweiz beitragen. Uber kurz oder lang werden sich sonst die Lieferprobleme weiter verscharfen, weil der
Schweizer Impfstoffmarkt fir 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 fur Kinder und Jugendliche in der Schweiz die gesetzlichen
Grundlagen fur eine erleichterte Zulassung von Impfstoffen, die in der EU auf dem Markt sind, geschaffen werden. Daflr ist es
notwendig, dass Swissmedic den Anspruch aufgibt, die Zulassung besser beurteilen zu kénnen als die EU Behérden.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +

Verordnung Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




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




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerische Chiropraktoren-Gesellschaft

Abklrzung der Firma / Organisation : SCG/ChiroSuisse

Adresse : Sulgenauweg 38, 3007 Bern
Kontaktperson : Priska Haueter

Telefon : 031 37103 01

E-Mail : priska.haueter@chirosuisse.info
Datum : 18. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

- Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene | Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken dafir, dass wir zu dieser Vorlage Stellung nehmen kénnen.

Grundsatzlich begrissen wir Vereinfachungen beim administrativen Aufwand (Heilmittel-Gebihrenverordnung).
Chirosuisse Ansonsten haben wir keine Bemerkungen.

Freundliche Grisse

Priska Haueter, lic.phil.hist.

Préasidentin

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +

Verordnung Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




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




Regierungsrat des Kantons Schwyz

kantonschwyz(J Q
[

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 Anderung 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. Marz 2018 werden die Kantonsregierungen eingeladen, bis 25. Mai 2018 zu
den vorgeschlagenen Anderungen der Verordnung zur Anderung von Verordnungen des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention Stel-

lung zu nehmen.

Wir danken |hnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Der Regierungsrat des Kantons Schwyz
verzichtet jedoch auf eine Vernehmlassung.

Im Namen des Regierungsrates:

Dr. Mathias E. Brun, Staatsschreiber




Regierung des Kantons St.Gallen

Reglerung des Kantons SL.Gallen, Reglerungsgebdude, 9001 Si.Galien

Swissmedic Regierung des Kantons St.Gallen
Regierungsgeb&ude

Hallerstrasse 7 9001 St Gallen

Postfach T +41 58 229 32 60

3003 Bern F +41 58 229 38 96

St.Gallen, 17. Mai 2018

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

Sehr geehrter Herr Direktor

Mit Schreiben vom 20. Mérz 2018 wurden wir von lhrem Vorgénger Jurg H. Schnetzer zur
Vernehmlassung in genannter Sache eingeladen. Wir danken fiir diese Gelegenheit und
nehmen gern wie folgt Stellung:

Die Féalschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten ist eine reale Bedrohung und
kann die Gesundheit der Menschen unmittelbar gefahrden. Nur wenn alle Staaten bei der
Marktkontrolle gemeinsam zusammenarbeiten, kann die Bevélkerung nachhaltig vor
solchen illegalen Produkten geschitzt werden. Der Beitritt der Schweiz zur Medicrime-
Konvention war der richtige Schritt und wir halten die geplanten Verordnungs-
anpassungen fur sinnvoll. Wir haben dazu keine weiteren Bemerkungen anzubringen.

Wir danken |hnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme,

amen der Regierung

Fredly Féggkﬂ Canisil's Braun

Prasdident Staatssekretar

Zustellung auch per E-Mail (pdf- und Word-Version) an:
AMBV_MC@swissmedic.ch

RR-232_RRB_2018_291_1_Ji_0214



IKKANTON
U RI : GESUNDHEITS-, SOZIAL-
UND UMWELTDIREKTION

per Mail (@ambv_mc@swissmedic.ch) an
Swissmedic

Hallerstrasse 7

Postfach

3000 Bern 9

Altdorf, 22. Mai 2018

Vernehmlassung zur Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts
(Swissmedic) im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Mdrz 2018 haben Sie uns eingeladen, eine Stellungnahme zur Verordnung
Uber die Anderung_ von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit
dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention abzugeben. Dafiir danken wir Thnen bestens.

Aufgrund der Priifung der Vernehmlassungsunterlagen teilen wir Ihnen mit, dass wir von der Mog-
lichkeit zur Stellungnahme keinen Gebrauch machen.

Wir zahlen auf lhr Verstandnis und danken Ihnen dafir.
Freundliche Griisse

Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion

B :

Barbara Bar, Regierungsratin
Landesstatthalter

Kopie an:
— Dr. pharm. Regula Willi, Kantonsapothekerin
—  Amt fir Gesundheit

Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion

Amt flr Gesundheit Telefon: +41 41 875 2157
Klausenstrasse 4, 6460 Altdorf Sachbearbeitung: Beat Planzer
Internet: www.ur.ch/gsud E-Mail: planzer.beat@ur.ch






Kanton Schaffhausen
Departement des Innern

Mduhlentalstrasse 105
CH-8200 Schaffhausen

www.sh.ch
Telefon 052 632 74 61 Departement des Innern
Fax 052 632 77 51 o o
sekretariat.di@ktsh.ch Schweizerischens Heilmittelinstitut
swissmedic
3000 Bern
Per E-Mail an:

AMBYV_MC@swissmedic.ch

Schaffhausen, 23. Mai 2018

Vernehmlassung betreffend Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmit-
telinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention;

Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Marz 2018 haben Sie die Kantone zu einer Vernehmlassung in oben
erwahnter Angelegenheit eingeladen. lhre Einladung wurde zustandigkeitshalber an das Depar-
tement des Innern weitergeleitet. Wir bedanken uns fur die Moglichkeit zur Stellungnahme. Nach
Durchsicht der Unterlagen verzichten wir jedoch auf eine Stellungnahme, zumal der Kanton
Schaffhausen von den angedachten Anpassung wenn Uberhaupt, dann nur marginal betroffen

ist.
Fir die Kenntnisnahme und lhr Verstandnis danken wir lhnen.

Freundliche Grusse

Der Departementsvorsteher

e

Walter Vogelsanger, Regierungsrat

Kopie z.K.:

— Kantonale Heilmittelkontrolle
— Veterinaramt

— Gesundheitsamt



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte

Abkurzung der Firma / Organisation : GST

Adresse : Bruckfeldstrasse 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 Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Idschen méchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention
Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
Wir begriissen grundsatzlich die Angleichung an die EU-Bestimmungen.
Wir weisen jedoch daraufhin, dass nur diejenigen Bestimmungen auch fiir Tierarzneimittel Gbernommen werden, welche auch in der EU fiir den
GST Tierarzneimittelbereich gelten. Flr uns ware eine Ungleichbehandlung zwischen den Vorschriften im Bereich der Tierarzneimittel in der EU und in der

Schweiz aus Grinden der Wirtschaftsfreiheit und insbesondere der daraus entstehenden Inlanderdiskriminierung (aufgrund von Art. 7 Abs. 5 TAMV)
unhaltbar.




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft fiir Strahlenbiologie und Medizinische Physik

Abkiirzung der Firma / Organisation  : SGSMP

Adresse : Abt. flir Medizinische Strahlenphysik, Inselspital, 3010 Bern
Kontaktperson : Dr. Peter Manser

Telefon 10316323771

E-Mail : peter.manser@insel.ch

Datum :2018-05-24

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkiirzung
verwenden)
Wir bedanken uns fiir die Einladung, innerhalb diesem Vernehmlassungsverfahrung eine Riickmeldung zu geben. Die fiir die SGSMP relevanten
SGSMP Gesetzgebungen sind jedoch aus unserer Sicht bereits im Strahlenschutzgesetz und der Strahlenschutzverordnung (inkl. der entsprechenden technischen

Verordnungen) abgedeckt. Entsprechend konnen wir inhaltlich nicht weiter Stellung nehmen zu diesem Vernehmlassungsverfahren. Dennoch bitten wir um
weitere Einladungen bei kiinftigen Vernehmlassungsverfahren, die unsere Fachgesellschaft allenfalls betreffen konnen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkiirzung
verwenden)

Artikel +

Name / Firma

Verordnung Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




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



















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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizer Bauernverband

Abkurzung der Firma / Organisation : SBV

Adresse : Laurstrasse 10, 5200 Brugg
Kontaktperson : Thomas Jaggi

Telefon : 056 462 51 11

E-Mail : thomas.jaeggi@sbv-usp.ch
Datum : 24. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Idschen méchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

- Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts liber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir die Gelegenheit zu diesen Verordnungsanderungen Stellung nehmen zu kénnen. Der Schweizer Bauernverband (SBV) beschrankt
sich in dieser Stellungnahme auf den Bereich der Tierarzneimittel, die bei landw. Nutztieren angewendet werden.

Grundsatzlich begriisst der SBV die Harmonisierung der Heilmittelgesetzgebung mit derjenigen der Nachbarlander resp. der Europaischen 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 erhaltlich, 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 verfigbar ist. Das gilt im besonderen
Masse flr Tierarzneimittel und Impfstoffe und Seren fiir Tiere. Daher sind fir Situationen, in denen ein Tierarzneimittel oder ein Impfstoff oder ein
Serum dringend gebraucht wird, die nétigen vereinfachten Zulassungen vorzusehen, insbesondere wenn das in Frage kommende Produkt in der EU
oder in den Nachbarlandern zugelassen ist.

Aus Sicht der Landwirtschaft ist die wesentliche Anderung, dass Impfstoffe und Seren nicht mehr vereinfacht zugelassen werden kénnen. Vor knapp
SBV 10 Jahren als die Blauzungenkrankheit (Tierseuche) erstmals ndrdlich der Alpen auftrat, war diese Moglichkeit entscheidend fir 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 fiur die Berlcksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Grisse
Schweizer Bauernverband

(WH
Jacques Bourgeois Martin Rufer
Direktor Leiter DPMO




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Basel-Stadt

Abkurzung der Firma / Organisation : BS

Adresse : Rathaus, Marktplatz 9, 4001 Basel
Kontaktperson : Frau Esther Ammann, Kantonsapothekerin
Telefon : 061 267 95 33

E-Mail : Esther. Ammann@bs.ch

Datum :18.04.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Idschen méchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

- Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts iiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Wir begriissen die vorgesehenen Anderungen der genannten Verordnungen. Konkrete Anpassungsantrage oder Prézisierungen haben

wir keine. Wir verzichten daher auf eine ausfihrliche Stellungnahme.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Mdrz bis 25. Mai 2018

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkiirzung
verwenden)
R A B U A AN 3 IR R A R B R 3 e T A L T T O e R e R e A 3 o

Name / Firma

Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




numero ‘ ' Bellinzona

2292 cl 0 23 maggio 2018

Repubblica e Cantone Ticino
Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono +419181443 20 :
fax  +419181444 35 Rgpubbhca e Cantone
e-mail  can-sc@tich Ticino

Il Consiglio di Stato

Swissmedic
Hallerstrasse 7
3009 Berna

Invio per posta elettronica in formato word
AMBV_MC@swissmedic.ch

Procedura di consultazione concernente la modifica di ordinanze dell’lstituto svizzero
per gli agenti terapeutici in relazione con I'entrata in vigore delle Convenzione
Medicrime

Gentili signore,

egregi signori,

vi ringraziamo per lo scritto dello scorso 20 marzo, con il quale il Direttore dell'lstituto
svizzero per gli agenti terapeutici ci ha comunicato 'apertura della consultazione in oggetto.

Auspichiamo vivamente che sia fatto il possibile per mettere in vigore le nuove disposizioni
contemporaneamente alla revisione della legge federale sui medicamenti adottata dal
Parlamento il 18 marzo 2016 e al pacchetto di ordinanze OATer IV.

In allegato trasmettiamo le nostre osservazioni per il tramite del formulario ufficiale.

Vogliate gradire I'espressione della nostra stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

Il Cancelliere:

aadio Zali W i '

Allegato:
- Formulario compilato

Copia per conoscenza:

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del farmacista cantonale (dss-ufc@ti.ch)

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)
- Pubblicazione in internet.

10212

tilv



Modifica di ordinanze dell'Istituo svizzero per gli agenti terapeutici in relazione con I'entrata in vigore della Convenzione Medicrime
Indagine conoscitiva dal 20 marzo al 25 maggio 2018

Parere di

Nome / Ditta / Organizzazione : Cantone Ticino, Consiglio di Stato
Sigla della ditta / Organizzazione - Tl

Indirizzo : 6500 Bellinzona

Persona di contatto : Giovan Maria Zanini

Telefono : 091 816 59 41

Email : dss-ufc@ti.ch

Data : 9 maggio 2018

Indicazioni importanti:
1. La preghiamo di non modificare la formattazione del modulo.
2. Per eliminare singole tabelle dal modulo disattivare la protezione facendo I'operazione seguente: «Strumenti/Rimuovi protezione documento».

3. Lainvitiamo a inviare il Suo parere per email entro il 25 maggio 2018 al seguente indirizzo: AMBY_MC@swissmedic.ch




Modifica di ordinanze dell'lstituo svizzero per gli agenti terapeutici in relazione con I'entrata in vigore della Convenzione Medicrime
Indagine conoscitiva dal 20 marzo al 25 maggio 2018

Ordinanza per I'omologazione di medicamenti (OOMed)

Ordinanza sugli emolumenti per gli agenti terapeutici

““ Ordinanza dell'lstituto svizzero per gli agenti terapeutici concernente 'omologazione semplificata di medicamenti e 'omologazione di
medicamenti con procedura di notifica (OOSM) :

Nome / Ditta
(p.f. utilizzare la
sigla indicata sulla
prima pagina)

Osservazioni generali

T

Approviamo tutte le modifiche cosi come sono state proposte.

Auspichiamo vivamente che sia fatto tutto il possibile per riuscire a mettere in vigore queste disposizioni contemporaneamente alla revisione della
Legge federale sui medicamenti adottata dal Parlamento il 18 marzo 2016 e al pacchetto di ordinanze OATer [V.

Nome / Ditta

Articolo

Commenti / Osservazioni

Proposta di modifica (testo proposto)




J“BA 1E CH REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA GOUVERNEMENT

Hétel du Gouvernement
2, rue de I'Hopital
CH-2800 Delémont

papHatel du Gouvemnement — 2, rue de I'Hopital, 2800 Delémont t+4132420561 11
f +41 3242072 01

Swissmedic chancellerie@jura.ch

Institut suisse des produits thérapeutiques
M. Jirg H. Schnetzer

3000 Berne

Par courriel :

AMBYV_ MC@swissmedic.ch

Delémont, le 15 mai 2018

Prise de position sur 'Ordonnance modifiant des ordonnances de PInstitut suisse
des produits thérapeutiques dans le cadre de I'entrée en vigueur de la Convention
Medicrime

Monsieur,

Le Gouvernement vous remercie de la possibilité qui lui est offerte de prendre position concernant
la modification d’ordonnances de P'Institut suisse des produits thérapeutiques dans le cadre de
I'entrée en vigueur de la Convention Medicrime. :

Le Gouvernement a pris note que, suite au projet d’approbation et de mise en ceuvre de la
Convention Medicrime, les adaptations mineures proposees doivent étre faites en paralléle a la
révision totale de 'ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMéd)
dans un souci de coordination.

L'Ordonnance de FlInstitut suisse des produits thérapeutiques sur les exigences relatives a
l'autorisation de mise sur le marché des médicaments, 'Ordonnance de I'Institut suisse des produits
thérapeutiques sur l'autorisation simplifiée de médicaments et I'autorisation de médicaments sur
annonce ont été adaptées suite a la reprise de la définition de I'Union européenne. Le Gouvernement
salue cette harmonisation qui permettra d'utiliser des données similaires pour les banques de
données de Swissmedic et de 'Union européenne et ainsi permettre a la-Suisse d'assurer ses
obligations internationales en matiére de conformité.

Le Gouvernement laisse remarquer qu’en cas de frais supplémentaires pour les cantons, la
Confédération devra prendre en charge ces colits supplémentaires, a tout le moins dans une mesure
équitable. :

En vous remerciant de I'avoir consulté sur cet objet, le Gouvernement vous prie d’agréer, Monsieur,
I'expression de sa haute considération.

—

AU NOM DU GOYVERNEMENT DE LA

UE ET CANTON-DY JURA N
T sune.

Gladys Winkler Docourt
Chanceliére d'Etat

!




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Public Health

Abkurzung der Firma / Organisation

Adresse : Dufourstrasse 30, 3005 Bern
Kontaktperson

Telefon :031 35016 02

E-Mail : maya.ketterer@public-health.ch
Datum :22.05.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention
Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

- Vereinfachte Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts liber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)

Public Health Public Health Schweiz bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und ist mit den vorgesehenen Anderungen der AMZV, VAZV sowie der
Schweiz Heilmittel-Geblhrenverordnung einverstanden.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +

Kommentar / Bemerkungen
Verordnung ° € / Beme ge

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 28 VAM




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




Liitolf Natalie Swissmedic

Von: Verena Loembe <verena.loembe@spschweiz.ch>
Gesendet: Donnerstag, 24. Mai 2018 13:44

An: _SMC-AMBV_MC

Betreff: Verzicht auf Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bitten Sie um Kenntnisnahme, dass die SP Schweiz auf eine Stellungnahme des Vernehmlassungsverfahren
,Verordnung zur Anderung von Verordnungen des Schweizerichen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mi dem
Inkrafttreten der Medicrime-Konvention” verzichtet.

Wir danken Ihnen fiir die Kenntnisnahme und verbleiben
Mit freundlichen Griissen

Verena Loembe

sk ok ok ok ok ok 3k o ok oK oK ok sk 3k o ok oK ok ok sk o oK oK ok ok 3k o o oK oK ok ok ok ok ok ok oK ok ok ok ok ok ok ok sk kR

Sekretariat SP-Fraktion der Bundesversammlung
Telefon 031 329 69 60

Fax 03132969 70

Mobil 079 540 82 65

e-mail: verena.loembe@spschweiz.ch
www.spschweiz.ch




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

Stellungnahme wvon

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Apothekerverband
Abkiirzung der Firma / Organisation : pharmaSuisse

Adresse : Stationsstrasse 12, 3097 Liebefeld
Kontaktperson : Marcel Mesnil

Telefon £ 031 978 &8 B8

E-Mail : marcel.mesnil@pharmasuisse.org
Datum 3 29y Mal 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 16schen méchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
- Heilmittel-Gebiihrenverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen it i) R
pharmaSuisse | Art. 10 Abs. | Wir lehnen die Streichung der Prédparate-Mongrafien filir |Alter Text beibehalten
3 lit. a Impfstoffe, Seren und Toxine ab. Wir lehnen grundsédtzlich
VAZV alle Streichungen wvon Pradparate-Monografien ab, da somit
die Herstellung in der Apotheke verhindert wird. Es muss
auch fiir Apotheken bzw. in diesem Fall insbesondere fiir
Spitalapotheken m&glich sein, weiterhin von den
Prédparate-Monografien b bl Seren und Toxine 2
profitieren.
pharmaSuisse | Anhang IV | Wir lehnen die Erhéhung der Geblihren ab. Die Erhéhung | Alter Text beibehalten
der ist unverhdltnismdssig und kann auch nicht mit dem
Heilmittel- héheren Zeitaufwand fir die Inspektionberichte
Gebiihren- gerechtfertigt werden. Die Inspektionspriifung ist
verordnung Voraussetzung fir die Bewilligungserteilung und ist somit

in jener Gebiithr bereits enthalten.




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

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkiirzung
verwenden)
. |Artikel + |, _ — — - " [ Antrag far Anderungsvorschlag
Name / Firma Verordnung Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)




Der Regierungsrat Le Conseil-exécutif

des Kantons Bern du canton de Berne

Postgasse 68 Swissmedic

3000 Bern 8

wCIT.beeh Per E-Mail an: AMBV_MC@swissmedic.ch

info.regierungsrat@sta.be.ch

23. Mai 2018
RRB-Nr.: 0579/2018
Direktion Gesundheits- und Firsorgedirektion
Unser Zeichen 2018.GEF.404
Ihr Zeichen
e Klassifizierung Nicht klassifiziert
d
e VErnehmlassung der Swissmedic: Verordnung zur Anderung von Verordnungen des

Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der
Medicrime-Konvention. Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrter Herr Direktor
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat dankt fur die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Er stimmt den Verordnungsanderungen zu und hat keine weiteren Bemerkungen.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrates

Der Président Der Staatsschreiber
| o= Y

Bernhard Pulver Christoph Auer
L
X
8
[}
-~ Letzte Bearbeitung: 17.4.2018 / Version: 1 / Geschaftsnummer: 2018.GEF.404 Seite 1 von 1

Nicht klassifiziert



KANTON
APPENZELL INNERRHODEN

Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Marktgasse 2

9050 Appenzell Swissmedic

Telefon +41 71 788 93 24 Hallerstrasse 7

Telefax +41 71 788 93 39 Postfach

michaela.inauen@rk.ai.ch 3000 Bern 9

www.ai.ch

Appenzell, 24. Mai 2018

Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammen-
hang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention

Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 20. Marz 2018 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Ande-
rung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem
Inkrafttreten der Medicrime-Konvention zukommen lassen.

Die Standeskommission hat diese Vorlage geprft. Sie unterstitzt die geplante Revision.
Wir danken lhnen fir die Méglichkeit zur Stellungnahme und grissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission

Zur Kenntnis an:

- AMBV_MC©@swissmedic.ch

Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell

Land- und Forstwirtschaftsdepartement Appenzell |.Rh., Gaiserstrasse 8, 9050 Appenzell
Standerat Ivo Bischofberger, Ackerweg 4, 9413 Oberegg

Nationalrat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

Al 013.12-124.7-271336 1-1




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation

Abklirzung der Firma / Organisation

: scienceindustries

1 scin

Adresse : Nordstrasse 15, 8021 Zirich
Kontaktperson : Reto Miiller

Telefon : 0443681736

E-Mail : reto.mueller@scienceindustries.ch
Datum :25.05.2018

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular l6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention
Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

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

Allgemeine Bemerkungen

Einleitend mochten wir folgende wichtige Anliegen hervorheben, welche im Rahmen der Totalrevision der AMBYV zu dndern resp. anzupassen sind:

- Auf eine generelle Geblihrenerhéhung fiir Betriebsbewilligungen ist zu verzichten.
- Auf eine neue, zusétzliche Gebilhrenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.

Diese und alle weiteren Antrage zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgefiihrt.
Wir danken lhnen fiir eine wohlwollende Priifung unserer Anliegen.

Name / Firma

Artikel +

Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

scin

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

Die generelle Geblihrenerhéhung fiir Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- statt
wie bisher 500.--, 1.2 Anderung neu 600.-- statt 200.--) um das Dreifache lehnen wir
strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine Grosshandelsbewilligung neu
beantragt wiirden, wiirden die Gebilihren kumuliert gar 3000.- betragen.

Die Erhoéhung erfolgt ohne klare Begriindung des Mehraufwands gegeniiber heute.
Aus den Erlduterungen ist nicht begriindet, worin die Mehrkosten gegeniiber heute
liegen. Die Erlduterungen zielen auf die Einflhrung neuer Gebilihren fiir neue
Aufwande ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwande. Insofern bleibt vollig
unklar und unbegriindet, weshalb neu um 200% (sic!) hohere Gebihren fir
Erstellung/Anderung von Betriebsbewilligungen gerechtfertigt sein sollen.

11
1.2

Erteilung 4560-— 500.-
Anderung 660-—200.-

scin

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 1.1

Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehort klar in die
Pauschalgebiihr fiir die Erteilung und Anderung 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
unverhéltnismassigen und nicht begriindeten Geblihrenerh6hungen in Ziffer 1.1 und
1.2 ist diese Absicht einer separat und sogar zusdtzlichen zu erhebenden
Zusatzgebihr umso stossender.

scin

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 2

Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung fiir "Ausfuhr und Handel im Ausland
von fiir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" lehnen wir
generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50)

Falls an der Einzelbewilligung festgehalten wiirde:

Die Hohe der Gebihr fiir eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im Ausland von
fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" gemass neuer Ziffer
2.4 ist unverhaltnismassig gegenliber den Bewilligungsgebiihren in Ziffer 2.1 bis 2.3.
Es ist nicht ersichtlich, wie ein dreifach hoherer Aufwand zu rechtfertigen ist
gegenlber Ziffer 2.3. Antrag: CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehaltlich genereller
Streichung der Einzelbewilligung.

2.2

2.4

Generelle Ein- oder Ausfuhr von
kontrollierten Substanzen 200-—100.-

Ausfuhr und Handel im Ausland
von fir die Hinrichtung von
Menschen verwendbare

Arzneimittel 300-—100.-




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Interpharma

Abkurzung 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 Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Idschen méchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

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

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

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Heilmittel-Gebuihrenverordnung (GebV)

Name / Firma

(bitte auf der ersten

Seite angegebene | Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung

verwenden)
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-Gebuihrenverordnung zu andern resp. anzupassen sind:

Ioh - Auf eine generelle Gebuhrenerhdhung fur Betriebsbewilligungen ist zu verzichten.

P - Auf eine neue, zusatzliche Gebuhrenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.
Diese und alle weiteren Antrage zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgefihrt.
Wir danken lhnen fir eine wohlwollende Priifung unserer Anliegen.

. Artikel + o

Name / Firma Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Verordnung

Iph Anhang 1 GebV | Die generelle Gebuhrenerh6hung fir Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- | 1.1 Erteilung 45060-— 500.-
Ziff. IV Pos. 1.1 | statt wie bisher 500.--, 1.2 Anderung neu 600.-- statt 200.--) um das | 1.2 Anderung 600-— 200.-




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

und Pos. 1.2

Dreifache lehnen wir strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine
Grosshandelsbewilligung neu beantragt wirden, wirden die Gebuhren
kumuliert gar 3000.- betragen.

Die Erhdéhung erfolgt ohne klare Begrindung des Mehraufwands gegenuber
heute. Aus den Erlduterungen ist nicht begrindet, worin die Mehrkosten
gegeniber heute liegen. Die Erlauterungen zielen auf die Einfuhrung neuer
Gebuhren fur neue Aufwande ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwéande.
Insofern bleibt vollig unklar und unbegriindet, weshalb neu um 200% (sic!)
hohere Gebiihren fiir Erstellung/Anderung von Betriebsbewilligungen
gerechtfertigt sein sollen.

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 1.1

Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehort klar in
die  Pauschalgeblihr  fir die Erteilung und Anderung 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 unverhaltnismassigen und nicht begrindeten
Geblhrenerhéhungen in Ziffer 1.1 und 1.2 ist diese Absicht einer separat und
sogar zusatzlichen zu erhebenden Zusatzgebihr umso stossender.

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 2

Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung fir "Ausfuhr und Handel im
Ausland von fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel"
lehnen wir ab (siehe Kommentar zu Art. 50 rAMBV).

Falls an der Einzelbewilligung festgehalten wirde:

Die Hohe der Gebuhr fur eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im
Ausland von fiir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel"
gemass neuer Ziffer 2.4 ist unverhdltnismassig gegenuber den
Bewilligungsgebuhren in Ziffer 2.1 bis 2.3. Es ist nicht ersichtlich, wie ein
dreifach hoéherer Aufwand zu rechtfertigen ist gegenuber Ziffer 2.3. Antrag:
CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehaltlich genereller Streichung der
Einzelbewilligung.

2.2 Generelle Ein- oder Ausfuhr von
kontrollierten Substanzen  200-— 100.-

2.4 Ausfuhr und Handel im Ausland
von fur die Hinrichtung von
Menschen verwendbare
Arzneimittel 300—-100.-




@ VEREINIGUNG PHARMAFIRMEN
IN DER SCHWEIZ

Swissmedic

z.H. Herr Matthias Stacchetti
Hallerstrasse 7

Postfach

3000 Bern 9

Zug, 25. Mai 2018

Verordnung zur Anderung von Verordnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts im
Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-Konvention
Er6ffnung Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Stachetti

Wir beziehen uns auf Ihr Schreiben vom 20. Marz 2018 und bedanken uns fir die Moglichkeit, zu den
Swissmedic Verordnungsanderungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der Medicrime-
Konvention (Entwurf Mantelerlass Institutionsratsverordnung AMBV/Medicrime) Stellung beziehen zu
koénnen.

Die vips (Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz) vertritt die Interessen von tber 60 in der Schweiz
tatigen Pharmaunternehmen. Unsere Standpunkte haben wir im Rahmen einer interverbandlichen
Gruppe zusammengetragen und lassen Ihnen diese mittels der zur Verfligung gestellten Word-
Formulare (siehe Anlagen) auf elektronischem Weg zukommen.

Wir danken lhnen fiir eine wohlwollende Priifung unserer Anliegen und stehen fir allfallige Riickfragen
gerne zur Verfigung.
Freundliche Griisse

vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz

/ / /Z\:z'C’ VL-\

Luzia Rudlinger
Projektmanagerin

Anlagen:
- Vips Stellungnahme zur AMZV und VAZV
- Vips Stellungnahme zur AMBV

vips — Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
Baarerstrasse 2, 6300 Zug, Telefon +41 41 727 67 80, info@vips.ch, www.vips.ch



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : vips, Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
Abkurzung der Firma / Organisation : Vips

Adresse : Baarerstrasse 2, 6300 Zug

Kontaktperson : Luzia Rudlinger

Telefon : 078 789 04 33

E-Mail : luzia.ruedlinger@vips.ch

Datum :25.5.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Heilmittel-Gebiihrenverordnung (GebV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung

verwenden)
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-Geblihrenverordnung zu dndern resp. anzupassen sind:

vips

- Auf eine generelle Gebilihrenerhohung fiir Betriebsbewilligungen ist zu verzichten.
- Auf eine neue, zuséatzliche Geblihrenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.

Diese und alle weiteren Antrage zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgefiihrt.
Wir danken Ihnen flir eine wohlwollende Prifung unserer Anliegen.

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

vips

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

Die generelle Gebiihrenerhéhung flr Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- statt
wie bisher 500.--, 1.2 Anderung neu 600.-- statt 200.--) um das Dreifache lehnen wir
strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine Grosshandelsbewilligung neu
beantragt wiirden, wiirden die Gebihren kumuliert gar 3000.- betragen.

Die Erhohung erfolgt ohne klare Begriindung des Mehraufwands gegeniiber heute.
Aus den Erlduterungen ist nicht begriindet, worin die Mehrkosten gegeniiber heute
liegen. Die Erlauterungen zielen auf die Einfihrung neuer Gebiihren fiir neue
Aufwande ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwande. Insofern bleibt vollig
unklar und unbegriindet, weshalb neu um 200% (sic!) héhere Gebihren fir
Erstellung/Anderung von Betriebsbewilligungen gerechtfertigt sein sollen.

11
1.2

Erteilung 1500-— 500.-
Anderung 600-—200.-

vips

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 1.1

Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehort klar in die
Pauschalgebiihr fiir die Erteilung und Anderung 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
unverhaltnismassigen und nicht begriindeten Gebihrenerhéhungen in Ziffer 1.1 und
1.2 ist diese Absicht einer separat und sogar zusatzlichen zu erhebenden
Zusatzgeblihr umso stossender.

vips

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 2

Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung fir "Ausfuhr und Handel im Ausland
von fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" lehnen wir
generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50)

Falls an der Einzelbewilligung festgehalten wiirde:

Die Hohe der Gebihr fur eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im Ausland von
fiir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" gemdass neuer Ziffer
2.4 ist unverhaltnismassig gegeniiber den Bewilligungsgebiihren in Ziffer 2.1 bis 2.3.
Es ist nicht ersichtlich, wie ein dreifach hoherer Aufwand zu rechtfertigen ist
gegenlber Ziffer 2.3. Antrag: CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehaltlich genereller
Streichung der Einzelbewilligung.

2.2

2.4

Generelle Ein- oder Ausfuhr von
kontrollierten Substanzen 200-—100.-

Ausfuhr und Handel im Ausland
von fir die Hinrichtung von
Menschen verwendbare

Arzneimittel 300-—100.-




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Fachverband fur Selbstmedikation
Abkulrzung der Firma / Organisation : ASSGP

Adresse : Effingerstrasse 14

Kontaktperson : Martin Bangerter

Telefon : 079 45574 90

E-Mail : m.bangerter@assgp.ch

Datum : 25.05.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz auftheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

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

Aligemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Heilmittel-Gebiihrenverordnung (GebV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Aligemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)
Wir danken zu den folgenden Punkten Stellungnehmen zu kdnnen. Im Vorfeld haben wir unsere Postition insbesondere auch mit scienceindusties abgestimmt. Da
sich die beiden Verbande in den Positionen zur GebV einig sind entsprechen sich die Stellungnahmen praktisch im Wortlaut.

ASSGP Einleitend mochten wir mit folgende wichtige Anliegen hervorheben, welche im Rahmen der Totalrevision der AMBV zu d@ndern resp. anzupassen sind:

- Auf eine generelle Geblihrenerhdhung fiir Betriebsbewilligungen ist zu verzichten.
- Auf eine neue, zuséatzliche Gebilhrenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.

Diese und alle weiteren Antrdge zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgefiihrt.
Wir danken lhnen flr eine wohlwollende Priifung unserer Anliegen und stehen Ihnen bei allfalligen Fragen jederzeit gerne zur Verfligung.




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

scin

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

Die generelle Geblihrenerhohung fir Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.-- statt
wie bisher 500.--, 1.2 Anderung neu 600.-- statt 200.--) um das Dreifache lehnen wir
strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine Grosshandelsbewilligung neu
beantragt wiirden, wiirden die Geblhren kumuliert gar 3000.- betragen.

Die Erhohung erfolgt ohne klare Begriindung des Mehraufwands gegeniiber heute.
Aus den Erlduterungen ist nicht begriindet, worin die Mehrkosten gegeniiber heute
liegen. Die Erlduterungen zielen auf die Einfihrung neuer Gebihren fiir neue
Aufwidnde ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwande. Insofern bleibt vollig
unklar und unbegriindet, weshalb neu um 200% (sic!) hohere Gebihren fir
Erstellung/Anderung von Betriebsbewilligungen gerechtfertigt sein sollen.

1.1 Erteilung 4500-—500.-
1.2 Anderung 6006 200.-

scin

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 1.1

Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehort klar in die
Pauschalgebiihr fiir die Erteilung und Anderung 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
unverhaltnismassigen und nicht begriindeten Gebihrenerhéhungen in Ziffer 1.1 und
1.2 ist diese Absicht einer separat und sogar zusatzlichen zu erhebenden
Zusatzgeblhr umso stossender.

scin

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 2

Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung fiir "Ausfuhr und Handel im Ausland
von fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" lehnen wir
generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50)

Falls an der Einzelbewilligung festgehalten wirde:

Die Hohe der Gebihr fiir eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im Ausland von
fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel" gemdss neuer Ziffer
2.4 ist unverhaltnismassig gegeniiber den Bewilligungsgebihren in Ziffer 2.1 bis 2.3.
Es ist nicht ersichtlich, wie ein dreifach hoherer Aufwand zu rechtfertigen ist
gegeniber Ziffer 2.3. Antrag: CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehaltlich genereller
Streichung der Einzelbewilligung.

2.2 Generelle Ein- oder Ausfuhr von
kontrollierten Substanzen 20606~ 100.-

2.4 Ausfuhr und Handel im Ausland
von fiir die Hinrichtung von
Menschen verwendbare

Arzneimittel 306-— 100.-




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : GRIP Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique

Abkurzung 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 Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Idschen méchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

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



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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Heilmittel-Gebiihrenverordnung (GebV)

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

Allgemeine Bemerkungen

Le GRIP s’associe a la prise de position d’Interpharma, voir détails ci-apres.

GRIP sehen einleitend zu den nachfolgenden Punkten diese wichtigen Anliegen, welche im Rahmen der Anpassung der Mantelerlasse resp. der
Heilmittel-Geblhrenverordnung zu &ndern resp. anzupassen sind:

- Auf eine generelle Gebuhrenerhdhung flr Betriebsbewilligungen ist zu verzichten.

- Auf eine neue, zusatzliche GeblUhrenposition zur "Aktualisierung der Datenbanken" ist zu verzichten.

Diese und alle weiteren Antrage zu einzelnen Verordnungsbestimmungen sind im untenstehende Word-Formular aufgefuhrt.
Wir danken lhnen fiir eine wohlwollende Priifung unserer Anliegen.

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Konvention

Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

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

Die generelle Gebuhrenerhéhung fir Betriebsbewilligungen (Erteilung 1500.--
statt wie bisher 500.--, 1.2 Anderung neu 600.-- statt 200.--) um das
Dreifache lehnen wir strikte ab. Wenn gleichzeitig eine Einfuhr- und eine
Grosshandelsbewilligung neu beantragt wirden, wirden die Geblhren
kumuliert gar 3000.- betragen.

Die Erhdéhung erfolgt ohne klare Begrindung des Mehraufwands gegenlber
heute. Aus den Erlduterungen ist nicht begriindet, worin die Mehrkosten
gegeniber heute liegen. Die Erlauterungen zielen auf die Einflhrung neuer
Gebduhren fir neue Aufwande ab, aber nicht auf die bestehenden Aufwande.
Insofern bleibt vollig unklar und unbegriindet, weshalb neu um 200% (sic!)
héhere Gebiihren fir Erstellung/Anderung von Betriebsbewilligungen
gerechtfertigt sein sollen.

1.1
1.2

Erteilung 4500.— 500.-
Anderung 600-— 200.-

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 1.1

Pos. 1.4 ist zu streichen. Die "Aktualisierung der Datenbanken" gehort klar in
die  Pauschalgebiihr  fir die Erteilung und Anderung 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 unverhaltnismassigen und nicht begrindeten
Geblhrenerhéhungen in Ziffer 1.1 und 1.2 ist diese Absicht einer separat und
sogar zusatzlichen zu erhebenden Zusatzgebihr umso stossender.

Anhang 1 GebV
Ziff. IV Pos. 2

Generell: Die vorgesehene Einzelbewilligung fir "Ausfuhr und Handel im
Ausland von fiir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel”
lehnen wir generell ab. (s. Kommentar zu AMBV Art. 50)

Falls an der Einzelbewilligung festgehalten wirde:

Die Hohe der Gebuhr fur eine Bewilligung zur "Ausfuhr und Handel im
Ausland von fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel"
gemass neuer Ziffer 2.4 ist unverhaltnismassig gegenlUber den
Bewilligungsgebtihren in Ziffer 2.1 bis 2.3. Es ist nicht ersichtlich, wie ein
dreifach hoéherer Aufwand zu rechtfertigen ist gegenuber Ziffer 2.3. Antrag:
CHF 100.-- wie 2.1 bis 2.3., vorbehaltlich genereller Streichung der
Einzelbewilligung.

2.2

24

Generelle Ein- oder Ausfuhr von
kontrollierten Substanzen  200— 100.-

Ausfuhr und Handel im Ausland

von fur die Hinrichtung von

Menschen verwendbare

Arzneimittel 300-— 100.-




\ GDK Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren
‘ CDS Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé
‘ CDS Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita

Versand per E-Mail

An Swissmedic, Schweizerisches
Heilmittelinstitut
AMBVY_ MC@swissmedic.ch

Bern, 25. Mai 2018
25.1 KS

Stellungnahme zur Anderung 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 lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Revision von drei Institutsrats-
verordnungen im Zusammenhang mit der Medicrime-Konvention sowie fur die gewahrte Frist-
verlangerung.

Wir stimmen der Vorlage zu und haben keine Bemerkungen anzubringen.

Freundliche Grlisse

SCHWEIZERISCHE KONFERENZ DER KANTONALEN
GESUNDHEITSDIREKTORINNEN UND -DIREKTOREN

. far

Michael Jordi
Zentralsekretar

S:\2_\25\25_1\Revision AMBV - Medicrime 2018\DA_SN_Medicrime_Swissmedic_20180525_d.docx
Speichergasse 6 ¢ Haus der Kantone ¢ CH-3001 Bern ¢ +41 (0) 31 356 20 20 ¢ www.gdk-cds.ch ¢ office@gdk-cds.ch
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Consell d'Etat 2018.01800

Staatsrat

CANTON DU VALAIS
KANTON WALLIS

P.P. cH-1e51 sion Poste GH 8A

Swissmedic

Jirg H. Schnetzer, Directeur
Hallerstrasse 7

Postfach

3000 Bern 9

25 Al 2018

Procédure de consultation concernant la modification des ordonnances de ['Institut suisse
des produits thérapeutiques dans le cadre de l'entrée en vigueur de la convention
Medicrime

Monsieur le Directeur,

En réponse a la procédure de consultation mentionnée en référence, vous trouverez en annexe le
formulaire y relatif.

Il n'y a pas de remarque particuliere.

En vous remerciant de nous avoir consuites, nous vous prions de croire, Monsieur le Directeur, a
Fassurance de notre parfaite considération.

l.a présidente

Philig
P

b Sporri

Copie AMBV MC@swissmedic.ch

Annexe formulaire

Place de la Planta, CP 478, 1851 Slon
A Tél. 027 606 21 00 - Fax 027 6066 21 04




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation :Departement fiir Gesundheit, Soziales und Kultur — Staat Wallis

Abkirzung der Firma / Organisation

- DGSK/DSSC

: SSP, Av. Du Midi 7, 1950 Sion

Adresse

Kontakiperson : Furrer Mariette

Telefon : 027 606 49 45

E-Mail : mariette.furrer-ruppen@admin.vs.ch
Datum 19-5.2018

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsénderungen im Formular vorzunehmen!

2 Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 16schen méchten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschuiz aufheben.

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



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

o= Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) == n o L ome aeima o - W S -
.+ Vereinfachte Verordnung des Schwelzerischen Hellmlttelmstltuts uber dle verelnfachte Zulassung von Arznelmltteln'u'nd dle Zu[assung :
0 von Arzneimitteln im: Meldeverfahren (VAZV) : - - L 2 : o L

. _ . 'Heilmittel-Gebiihrenverordnung o
Name/ Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene Aligemeine Bemerkungen

Abkiirzung
verwenden)

DGSK/DSSC wir danken fiir die Méglichkeit zur Stellungungnahme und nehmen die vorgesehenen Anderungen zu Kenntnis.

Name / Firma | Artikel | Kommentar / Bemerkungen Arvtvag fir ﬁnderungsvdfgéﬁiég '('fe,'(tvb,:_;chiég)m P

Name / Firma
{bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkiirzung
verwenden)
DGSK/DSSC Wir danken fiir die Mglichkeit zur Stellungungnahme und nehmen die vorgesehenen Anderungen zu Kenntnis.'
Name / Firma Artikel + Kommentar / Bemerkungen fiir A
Verordnung g _ Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Aguirre Anouk Swissmedic

De: Lutolf Natalie Swissmedic

Envoyé: mercredi 6 juin 2018 08:56

A: _SMC-AMBV_MC

Objet: WG: Vernehmlassung zur Verordnung zur Anderung von Verordnungen des

Schweizerischen Heilmittelinstituts im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten der
Medicrime-Konvention
Piéces jointes: pic22116.jpg

----- Message d'origine-----

De : annemarie.meier@grafundpartnerag.ch [mailto:annemarie.meier@grafundpartnerag.ch]
Envoyé : lundi 4 juin 2018 16:14

A : Stacchetti Matthias Swissmedic <Matthias.Stacchetti@swissmedic.ch>

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

Sehr geehrte Damen und Herren

Herzlichen Dank fur die Einladung betreffend oben erwahnter Vernehmlassung.

Die UNION Schweizerischer komplementarmedizinischer Arzteorganisationen hat keine Stellungnahme
eingereicht..

Wir danken lhnen fir die Kenntnisnahme und bitten Sie uns weitere Einladungen wieder zuzustellen.

Freundliche Grisse
Annemarie Meier
(Embedded image moved to file: pic22116.jpg)
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