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Sehr geehrte Frau Ratz

Besten Dank fir die Einladung vom 21. Juni 2011, uns zur oben erwé&hnten Vorlage zu aus-
sern. Als Spitzenverband der 6ffentlichen und privaten Schweizer Spitéler, Kliniken und
Pflegeinstitutionen vertreten wir die Interessen unserer Mitglieder auf nationaler Ebene.
Gerne nehmen wir die Gelegenheit zur Stellungnahme wahr, da unsere Mitglieder von der
geplanten Anderung ebenfalls betroffen sind.

Grundsatzlich schliessen wir uns voll und ganz den generellen Bemerkungen der Gesell-
schaft der Schweizerischen Amts- und Spitalapotheker GSASA zu dieser Vorlage an (fachli-
che Unabhéangigkeit von Swissmedic, Erhéhung der Eintrittsschwelle und das Risiko fur Ni-
schenprodukte).

Besonders hervorheben mdchten wir die Inhalte, welche die seltenen Krankheiten betreffen:
Die Vorlage erscheint uns diesbeziiglich verniinftig und ausgewogen. Wir begriissen es,
dass Gebuhren fir Gesuche fir Humanarzneimittel nach ihrer Anerkennung als wichtige
Arzneimittel fir seltene Krankheiten weiterhin vollstéandig erlassen werden kénnen (Anhang
2, Punkt B1). Dies ist angesichts der notwendigen Einfiihrung und Vermarktung eines neuen
Arzneimittels fur seltene Krankheiten angemessen und wird auch in anderen Landern so
praktiziert. Angesichts des 6ffentlichen Interessens, Therapien fur seltene Krankheiten zu
fordern, ist dies ein wichtiger Schritt in die richtige Richtung.
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Genauso wichtig erscheint uns aber auch die grundsatzliche Regelung in Art. 7 ,Verzicht auf
Gebihren und Abgaben*, dass Swissmedic auf die Erhebung von Gebihren und Angaben
verzichten kann, wenn ein Uberwiegendes 6ffentliches Interesse besteht. Gestiitzt auf den
Kommentar von Swissmedic betreffend Arzneimittel fiir seltene Krankheiten unterstitzen wir
die Position von Swissmedic, Arzneimittelunternehmungen unter bestimmten Bedingungen
nicht von den Gebuhren fur Arzneimittel fiir seltene Krankheiten zu befreien. Wenn der Um-
satz eine gewisse Schwelle erreicht hat, erscheint es uns sinnvoll, an den Gebihren festzu-
halten. Arzneimittelherstellern mit gewissen sehr teuren Produkten fur seltene Krankheiten,
die damit teilweise erhebliche Gewinne erzielen, ist es durchaus zuzumuten, wenn sie dafir
Gebuhren an Swissmedic entrichten.

Wir danken fir die Beriicksichtigung unserer Anliegen.
Freundliche Grusse

Dr. Bétnhard Wegmdiller
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