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1. Ubersicht

1.1  Allgemeines

Mit der Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) ergeben sich in Bezug auf die Aufsichtsabgabe zwei
wesentliche Anderungen. Die Kompetenz zur Festlegung der Aufsichtsabgabe wechselt vom Instituts-
rat auf den Bundesrat und das Abgabemodell wird angepasst.

Der Bundesrat legt in seinen Ausfiihrungsbestimmungen die Aufsichtsabgaben fest. Die Aufsichtsab-
gaben finanzieren der Swissmedic den Aufwand fur die Aufsichtstatigkeit wie allgemeine Uberwa-
chungsaufgaben, Vorbereitung und Erarbeitung von Normen, Informationstatigkeiten oder Massnah-
men im Zusammenhang mit dem Missbrauch oder Fehlgebrauch von Arzneimitteln sowie Zulassungs-
und Bewilligungstatigkeiten, die nicht durch Gebihren gedeckt sind. Bis anhin war die Aufsichtsabgabe
ausgestaltet als Abgabe in Franken und Rappen pro verkaufte Packung. Es gab 15 Preisstufen mit
unterschiedlichen Abgabebetragen. Die Preisstufen waren definiert mit einer Bandbreite des Fabrikab-
gabepreises. Innerhalb der einzelnen Preisstufen und Uber alle Preisstufen hinweg ergaben sich unter-
schiedliche Promillesatze.

Neu legt das Gesetz in Artikel 65 Absatz 3 revHMG fest, dass die Abgabe in Promille des Fabrikabga-
bepreises erhoben wird. Der Abgabesatz darf htchstens 15 Promille des Fabrikabgabepreises betra-
gen, insgesamt darf die Abgabe 10 Promille des Erloses aller im jeweiligen Abgabejahr verkauften
Arzneimittel nicht UGbersteigen. Gestltzt auf diese Rahmenbedingungen wird neu ein einheitlicher Ab-
gabesatz festgelegt. Die bisherige Situation mit sehr unterschiedlichen Abgabeséatzen, die kein einheit-
liches Bild und keine gleichmassige Verteilung gewahrleistete (bspw. Abgabe fur Arzneimittel mit tiefen
Fabrikabgabepreisen war im Verhéltnis Uberproportional zu solchen mit hohen Fabrikabgabepreisen,
obwohl letztere in der Marktiiberwachung tendenziell aufwandiger sind), wird bereinigt. Ein einheitlicher
Abgabesatz fuhrt insbesondere auch zu einer administrativen Vereinfachung der Veranlagung und
dadurch zu einer Entlastung der abgabepflichtigen Unternehmen und der Swissmedic. Gleichzeitig
fuhrt ein einheitlicher Abgabesatz zu einer gerechteren Berechnung und rechtsgleichen Anwendung fur
alle Pflichtigen.

Der Verwendungszweck der Einnahmen aus dieser Abgabe und die Abgabepflichtigen bleiben grund-
sétzlich gleich.

1.2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 1 Erhebung und Bemessung

Die Swissmedic erhebt jahrlich eine Aufsichtsabgabe (Abs. 1). Dieser etablierte Grundsatz wird unver-
andert in die neue Verordnung tbernommen.

Absatz 2 wird sprachlich angepasst, materiell wird keine Anderung vorgenommen.

In Absatz 3 wird der Abgabesatz auf 8.5 Promille des Fabrikabgabepreises festgelegt, so dass die
Swissmedic im Einklang des Finanzierungsmodells gleich hohe Einnahmen wie bisher erzielt. Der Satz
ist neu einheitlich festgelegt, um dem Gleichheitsgebot folgend fir alle Abgabepflichtigen dieselbe Wir-
kung zu erzielen und zu einem im Vergleich zur aktuellen Situation den administrativen Aufwand zu
reduzieren.

Art. 2 Verwendungszweck

Mit der Aufsichtsabgabe werden Kosten gedeckt, die nicht direkt dem einzelnen Abgabepflichtigen zu-
geordnet werden konnen, namentlich die allgemeinen Uberwachungsaufgaben, die Information der Be-
volkerung oder die notwendigen Massnahmen gegen einen Missbrauch von Arzneimitteln. Subsidiar
werden alle weiteren Kosten der Swissmedic gedeckt, die aus ihrer Aufsichtstatigkeit entstehen und
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nicht bereits durch Gebuhren oder Abgeltungen des Bundes gedeckt werden. Dieser in Artikel 65 Ab-
satz 2 HMG festgelegt Grundsatz wird in Anlehnung an die Botschaft in der Verordnung konkretisiert.

Art. 3 Abgabepflicht

Die Abgabeplicht entspricht der bisherigen Regelung. Es gilt nach wie vor der Grundsatz, dass nur auf
die in der Schweiz zugelassenen Arzneimittel und Transplantatprodukte die Aufsichtsabgaben entrich-
tet werden muss.

Artikel 4 Veranlagung der Abgabe

Artikel 4 entspricht im Wesentlichen der bisherigen Regelung. Basierend auf der Selbstdeklaration er-
hebt die Swissmedic die Abgabe in der Form einer Verfugung. Die verlangte Bestatigung der Revisi-
onsstelle wird neu explizit in der Verordnung verankert, entspricht aber der langjahrigen Praxis.

Gegentber heute missen die Firmen neu nur noch eine Zahl, namlich den Gesamtumsatz der Fabri-
kabgabepreise melden. Die Veranlagung und die damit zusammenhangenden administrativen Arbeiten
werden dadurch wesentlich vereinfacht.

Art. 5 Rechnungsstellung und Akontozahlung
Die bisherigen Artikel 10 und 11 werden zu einem Artikel zusammengefasst, materiell hat sich nichts
geandert.

Absatz 2 entspricht der bisherigen Praxis, von den abgabepflichtigen Zulassungsinhaberinnen Akonto-
zahlungen zu verlangen. Diese werden auf der Basis der Veranlagung aus dem Vorjahr provisorisch
berechnet.

Absatz 3 ermdglicht den abgabepflichtigen Zulassungsinhaberinnen, neu auf eigenen Wunsch eine
guartalsweise Meldung vorzunehmen. Damit erhalten die Zulassungsinhaberinnen zusatzlichen Ge-
staltungsraum und die Mdglichkeit, die Meldungen mit ihren Quartalsabschliissen abzustimmen.

Art. 6 Falligkeit

Der Grundsatz der Falligkeit der Aufsichtsabgabe, namlich mit der Rechnungsstellung, wird beibehal-
ten; materiell wird keine Anpassung vorgenommen.

Art. 7 Verjahrung

Der Artikel zur Verjahrung wurde aus der Allgemeinen Gebihrenverordnung entnommen und fir die
Aufsichtsabgaben prazisiert. Inhaltlich entsteht keine Veranderung gegeniber der bisherigen Praxis.
Art. 8 Inkrafttreten

Das Datum des Inkrafttretens wird koordiniert mit den anderen Verordnungen der Vorlage HMV IV auf
den 1. Januar 2019 festgelegt.
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