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Auswertung des kombinierten Anhörungs- und Ämter-konsultationsverfahrens über den Entwurf einer Änderung der Heilmittel-Gebührenverordnung
(HGebV; SR 812.214.5)

1. Ausgangslage

Artikel 49 des Transplantationsgesetzes
, welches vom Parlament am 8. Oktober 2004 verabschiedet und vom Bundesrat auf den 1. Januar 2007 in Kraft gesetzt werden soll, verweist bezüglich des Vollzugs im Bereich der Transplantatprodukte auf die Bestimmungen des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.21). Dies kommt auch in der Botschaft zum Transplantationsgesetz zum Ausdruck, wo es heisst, die Herstellung von Transplantatprodukten sei vergleichbar mit der Herstellung von biologischen Arzneimitteln und entsprechend erfordere der Umgang mit Transplantatprodukten die gleichen Kontrollmassnahmen wie der Umgang mit diesen Arzneimitteln (BBl 2002 169). Im Bereich der Arzneimittel ist der Institutsrat der Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut (Institut), für den Erlass der Heilmittel-Gebührenverordnung (HGebV; SR 812.214.5) zuständig. Nach Artikel 49 des Transplantationsgesetzes gilt sinngemäss auch Art. 65 des HMG, wodurch der Institutsrat somit auch zuständig ist für die Festsetzung der Gebühren, die vom Institut für seine Vollzugsaufgaben im Bereich der Transplantatprodukte erhoben werden. In der HGebV müssen somit diejenigen gebührenpflichtigen Tatbestände verankert werden, deren Vollzug das Transplantationsgesetz dem Institut überträgt. Im Wesentlichen handelt es sich dabei um die Zulassungsverfahren für Transplantatprodukte, um Inspektionen und Bewilligungen, um die Entgegennahme von Meldungen für klinische Versuche mit Transplantatprodukten sowie um deren Ein- und Ausfuhr.

Das Transplantationsgesetz vom 8. Oktober 2004 sieht vor, dass die Kosten für Vollzugsaufgaben im Bereich der Transplantatprodukte, die Swissmedic, dem Schweizerischen Heilmittelinstitut übertragen sind, dem Institut durch Gebühren abgegolten werden, so dass dem Bund keine Kosten entstehen. Zur Deckung der Kosten können sowohl Verwaltungsgebühren als auch Verkaufsabgaben erhoben werden, weshalb eine Revision der Heilmittel-Gebührenverordnung notwendig wird.

2. Änderungsvorhaben

In der Botschaft zum Transplantationsgesetz schlug der Bundesrat vor, dass der Vollzug des Transplantationsgesetzes durch das Institut zu kostendeckenden Gebühren erfolgen soll und daher dem Bund keine Kosten entstehen werden. Das Parlament ist diesem Vorschlag gefolgt, weshalb das Institut den Aufwand für den Vollzug des Transplantationsgesetzes für Transplantatprodukte analysierte (u.a. erwartete Anzahl Zulassungen, Anzahl Inspektionen und Bewilligungen) und für den Anfang minimal 5 Vollzeitstellen mit Gesamtkosten von rund 900'000 Franken veranschlagt. Zu deren Deckung können grundsätzlich sowohl Verwaltungsgebühren als auch eine Verkaufsabgabe auf den in Verkehr gebrachten Transplantatprodukten analog zur Verkaufsabgabe auf Arzneimitteln erhoben werden. Andererseits würde die Zielsetzung der vollen Kostendeckung durch Verwaltungsgebühren im Bereich der Transplantatprodukte zu weit höheren Gebührenansätzen führen als im Arzneimittelbereich. Das erscheint kaum als gangbarer Weg, denn sehr hohe, nahezu prohibitiv wirkende Gebühren würden dem Grundsatz des Äquivalenzprinzips in der Gebührenfestsetzung nicht standhalten.

Der Institutsrat erwägt aus diesen Überlegungen in der Vorlage, mit der Änderung die Gebühren für Transplantatprodukte analog zu denjenigen für Arzneimittel festzusetzen. Damit kann allerdings die Absicht des Bundesrates zur vollen Kostendeckung durch Verwaltungsgebühren gemäss der Botschaft zum Transplantationsgesetz nicht umgesetzt werden. In der Kostenrechnung des Instituts wird für den Vollzug des Transplantationsgesetzes demzufolge ein Fehlbetrag resultieren, der durch den Bund als gemeinwirtschaftliche Leistung des Instituts abgegolten werden müsste; eine Quersubventionierung der Vollzugsaufgaben im Bereich der Transplantatprodukte durch die im Arzneimittelbereich erhobenen Gebühren ist nach den Bestimmungen des HMG grundsätzlich nicht zulässig. 

Die Teilrevision der HGebV im Zusammenhang mit dem Transplantationsgesetz beruht auf der vom Institutsrat am 22. Juni 2006 beschlossenen Heilmittel-Gebührenverordnung, die am 1. Oktober 2006 in Kraft tritt.

Im Rahmen eines kurzen, kombinierten Anhörungs- und Ämterkonsultationsverfahrens wurden am 3. Juli 2006 die interessierten Fachkreise und Verbände, sowie die Kantone und die betroffenen Bundesämter direkt angeschrieben. 

Bis Ende der Vernehmlassungsfrist, welche auf Begehren vom Departement des Innern (EDI) bis zum 29.08.06 verlängert wurde, gingen bei Swissmedic insgesamt 38 Stellungnahmen ein, davon 6 von Bundesstellen, 19 von Kantonen, 6 von Verbänden sowie 7 von Universitätsspitälern, Firmen oder anderen Organisationen. 

3. Ergebnis der Vernehmlassung

3.1 Bundesstellen


a) Das Bundesamt für Gesundheit (BAG) erwähnt, dass prohibitiv hohe Gebühren zu vermeiden sind. Es wird die fehlende Transparenz zur Schätzung der Gesamtkosten bemängelt; zudem ist das BAG der Ansicht, dass sich der zusätzliche Aufwand auch durch Verkaufsgebühren aus dem Arzneimittelbereich mitfinanzieren liesse. Das BAG kann auch die Aussage von Swissmedic nicht stützen, dass ein Rückgriff auf die Bundesabgeltung erfolgen müsste, da im Rahmen der Überarbeitung des Leistungsauftrages des Bundesrates die Produkte Zulassung, Bewilligungen und Vigilance bei den Arzneimitteln ausschliesslich über Verwaltungsgebühren und Verkaufsabgaben finanziert werden sollen.

b) Die verwaltungsinterne Redaktionskommission unterbreitet einige Änderungsvorschläge.

c) Das Bundesamt für Justiz (BJ) erachtet sich für die Frage der Finanzierung als nicht zuständig, und verweist auf die Vorschläge der Redaktionskommission. Bezüglich Art. 15 HMG nimmt das BJ eine andere Interpretation als Swissmedic vor, indem es die reine Meldepflicht nicht als Zulassung betrachtet (vgl. zweites VO-Paket Swissmedic zur vereinfachten Zulassung). Es stellt sich auch die Frage, ob die Möglichkeit, Gebühren zu erlassen, für alle TpP gelten soll oder nur für solche die wichtig für die Behandlung von seltenen Krankheiten (als Orphan Drug) sind.

d) Das Eidgenössische Departement des Innern (EDI) erwähnt, dass der Vorschlag zur Schaffung von 5 Vollzeitstellen ungenügend begründet sei. Aufgrund des starken Druckes in der zentralen Verwaltung Personal abzubauen, müsse eine Instanz vom dritten Kreis ebenfalls aufmerksam sein bei der Entwicklung des Personalbestandes. Das EDI meint, dass zumindest ein Teil der neuen Aufgaben mit bestehendem Personal erledigt werden könne. Ein Bundesbeitrag zur Deckung eines Teils eines allfälligen Defizits schliesst das EDI aber nicht grundsätzlich aus, doch werde eine Schätzung des Betrages vorzunehmen sein. Die Botschaft zum TpG sei aber, was die Finanzierung des Aufwandes betrifft, klar und das EDI gehe davon aus, dass dieser Entscheid auch respektiert werden müsste. Es sei auch zu prüfen, ob die geänderte HGebV konform sei mit der eidgenössischen Verordnung über die Gebührenerhebung, obwohl das für eine Instanz des dritten Kreises nicht zwingend sei.

e) Das Staatssekretariat für Wirtschaft (seco) sieht im Hinblick auf das Verbot des Handels mit menschlichen Organen, Geweben oder Zellen gemäss TpG Probleme bei der vorgesehenen Verkaufsabgabe für Transplantatprodukte. Ausserdem beantragt das seco eine Klärung des Verhältnisses der Gebührenverordnung des BAG zum TpG zur HGebV, indem darzulegen sei, welche Gebühren durch die jeweiligen Verordnungen gedeckt werden.

f) Die Wettbewerbskommission hat grundsätzlich keine Einwände gegen die Änderung der HGebV und verzichtet auf eine Stellungnahme, verweist aber auf vorgängige Stellungnahmen zur Problematik der Gebührenfestlegung im Arzneimittelbereich.

3.2 Verbände


a) Die Santésuisse lehnt eine Finanzierung ausschliesslich über Gebühren ab, vielmehr sollten Steuergelder dazu herangezogen werden, weil die öffentliche Hand für die Sicherstellung der Gesundheit zuständig ist; auch bedeute eine Zulassung durch Swissmedic nicht automatisch eine Vergütung durch die Sozialversicherer. Santésuisse verlangt, dass das Prüfungsverfahren reduziert wird, wenn eine europäische oder amerikanische Zulassung vorliegt, und schlägt hierzu zwei Verfahrensabläufe (mit oder ohne ausländische Zulassung) vor. Bei ausländischer Zulassung soll einzig eine Registrierungsgebühr von 200.- Fr. (Produktzertifikat) erhoben werden; wenn keine ausländische Zulassung vorliege, so soll Swissmedic dies vornehmen und die Kosten sollen gemäss der vorgeschlagenen HGebV entschädigt werden. Falls notwendig sei hierzu auch eine VO- oder Gesetzesänderung in die Wege zu leiten. 

b) Der Verband der Schweizer Spitäler (H+) erachtet den Erlass einer Gebührenverordnung als nicht sinnvoll, solange nicht klar ist, welche Produkte unter diese Verordnung fallen werden. Es wird auch in Frage gestellt, ob für TpP und Arzneimittel die gleichen Prinzipien angewendet werden dürfen (wirtschaftliches Potenzial unterschiedlich, Verkaufsgebühr anstelle von fixen Gebühren eventuell besseres Instrument zur Finanzierung, freiwillige und unentgeltliche Spende, Markt nicht mit dem für Arzneimittel vergleichbar). Der Umfang eines Zulassungsverfahrens sei unklar. Die Gebühren sind für kleine Institutionen prohibitiv, eine Abstufung der Gebühren wäre zu prüfen. Die Voraussetzungen für eine fortschrittliche Gesetzgebung und einem schlanken Vollzug sei mit vorliegender Gebührenverordnung nicht gegeben. Die Revision der HGebV sei aus diesen Gründen zurückzustellen, bis mehr Klarheit besteht. 
c) Die Schweizerische Gesellschaft für chemische Industrie (SGCI), die Vereinigung der Importeure pharmazeutischer Spezialitäten (VIPS) und der Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz (Interpharma) können der vorgeschlagenen Änderung der HGebV nicht zustimmen. Zwar wird eine parallele Regelung der Gebühren für Arzneimittel und TpP als sinnvoll erachtet, der geltend gemachte Finanzbedarf und folgedessen die Bemessung der Gebühren wird bezweifelt. Es bleibe fraglich, ob der Gebührenertrag tatsächlich mit dem erforderlichen Aufwand (Personal- und Finanzbedarf) äquivalent sind. Eine Begründung für den hohen Personal- und Finanzbedarf sei in den Unterlagen nicht aufgeführt; auch keine Begründung für eine Erhöhung im Vergleich zur Botschaft des TpG, wonach lediglich 2 Stellen nötig seien. Die VIPS stellt dazu weiter konkrete Forderungen zum Zulassungsprozess. 

d) Der Verband der Privatkliniken Schweiz teilt die Ansicht, dass Kontrollmassnahmen wie sie bei Arzneimitteln bestehen, auch für TpP unumgänglich sind. Die Kosten sollen nach dem „Verursacherprinzip“ finanziert werden und nicht durch den Bund berappt werden. Bezüglich des geschätzten Personalbedarfs könne noch Sparpotenzial ausgeschöpft werden.

3.3 Kantone


a) Die Kantone Waadt (VD), Neuenburg (NE), Graubünden (GR), Bern (BE), Appenzell Ausserrhoden (AR), sowie die Vereinigung der Kantonsapotheker (KtAp) weisen darauf hin, dass es aufgrund der fehlenden Angaben zu Umsatzzahlen von den wenigen TpP, welche in der Schweiz bereits auf dem Markt sind, unmöglich sei zu beurteilen, ob die vorgesehenen Gebühren prohibitiv wirken. Es wird auch befürchtet, dass es bei TpP, welche in den Spitälern hergestellt werden, aufgrund der hohen Standards (wie GMP), zu Versorgungsproblemen kommen könnte (analog der Situation bei Spitalpräparaten). Es wird auch festgestellt, dass die Entscheidungsgrundlagen fehlen, um die Gebührenhöhe festzulegen, weshalb die Durchführung einer Marktanalyse bei Industrie und Spitälern notwendig sei, bevor die Gebühren festgelegt werden. AR weist auch darauf hin, dass die Verabreichung von TpP oftmals mit einer ärztlichen Leistung verbunden sei und damit die TpP mit dieser Leistung verrechnet würden; daher sei der Begriff „Verkaufsabgabe“ weiter zu fassen. VD erwähnt, dass zu hohe Gebühren prohibitiv wären und die Spitäler wären nicht in der Lage, die Kosten zu tragen, was die Forschung und Entwicklung stark einschränken würde. Anstelle von hohen Gebühren sollte vielmehr der Bund einen Teil der Kosten tragen; so wird auch der Parlamentsbeschluss bemängelt. Aus diesem Grund kann VD der Änderung nicht zustimmen.

b) Der Kanton Jura (JU) teilt die Ansicht, dass es unmöglich sei, kostendeckende Gebühren festzulegen, ohne dabei die Versorgung mit TpP zu gefährden. Der Bund habe daher einen Teil der Vollzugskosten des TpG zu tragen. Die Marktsituation von TpP sei zu wenig bekannt. Die vorgeschlagenen Gebühren seien aber zu hoch und hätten kata-strophale Auswirkungen, indem die Hersteller die Produkte nicht mehr auf den Schweizer Markt bringen würden.

c) Der Kanton Solothurn (SO) erachtet es grundsätzlich als sinnvoll, den Kontrollaufwand über Gebühren zu decken, und die Gebühren für TpP wie diejenigen von Arzneimitteln festzulegen. Allerdings lasse sich schwierig abschätzen, welche Marktbedeutung die TpP erlangen werden, weshalb eine neue Beurteilung nach wenigen Jahren und ggf. eine Anpassung der Gebühren empfehlenswert sei. Um die neue Beurteilung zu ermöglichen, sollten die Inverkehrbringer Swissmedic periodisch die Umsatzzahlen mitteilen.

d) Der Kanton Zürich (ZH) empfiehlt, die Gebühren tiefer anzusetzen, da für TpP ein unvergleichbar kleinerer Markt bestehe und ansonsten zu befürchten sei, dass die Entwicklung neuer Produkte behindert werde. 

e) Der Kanton Zug (ZG) stellt fest, dass es vorab Sache des Bundesrates sei, den Kostendeckungsgrad zu bestimmen. So könne es für gewisse Tätigkeiten der Swissmedic angezeigt sein, aus gesundheitspolitischen Erwägungen auf kostendeckende Gebühren ganz oder teilweise zu verzichten. Es wird bemerkt, dass aus den Anhörungsunterlagen nicht ersichtlich sei, ob der voraussichtliche Aufwand der Swissmedic gerechtfertigt und die vorgeschlagenen Gebühren angemessen seien. Es wird appelliert die Gebühren zu verbilligen und die Verwaltungsmassnahmen auf das notwendigste Mass zu beschränken.

f) Die Kantone St. Gallen (SG) und Thurgau (TG) kritisieren den starken Anstieg der Gebühren für die Zulassung in den letzten Jahren, was dazu führe, dass die Anzahl der zugelassenen Arzneimittel laufend abnehme. Sie haben Verständnis für den Grundsatz der Kostendeckung durch Gebühren, die Kostenentwicklung sei dabei aber im Auge zu behalten und dürfe nicht dazu führen, dass die Entwicklung und Zulassung neuer Medikamente gebremst werde. Auch die Gebühren für spitalhergestellte Arzneimittel, die anderen Spitälern zur Verfügung gestellt werden, erachten sie als zu hoch (geringe Wertschöpfung und kleiner Markt für diese Produkte). Hohe Gebühren wirken prohibitiv und die Gebührenpolitik von Swissmedic sei daher zu überdenken und die Gebühren massvoll festzulegen.

g) Der Kanton Tessin (TI) bemerkt ebenfalls, dass es verfrüht sei, die Gebühren für TpP festzulegen, da dieses neue Marktsegment den Behörden heute noch nicht ausreichend bekannt sei, und auch aus dem Ausland keine Erfahrungen bekannt sind.

h) Die Kantone Glarus, Obwalden, Nidwalden und Schwyz weisen darauf hin, dass bei der Festlegung der Gebührenhöhe darauf geachtet werden soll, dass diese nicht prohibitiv wirkt. Die Gebührenhöhe sei daher zu überarbeiten, ev. im Kontakt mit potenziellen Inverkehrbringern. Aufgrund fehlender Erfahrungszahlen sei die Grundlage zur Berechnung der Verkaufsgebühren nicht gegeben. 

i) Der Kanton Uri verzichtet auf eine Stellungnahme und der Kanton Freiburg (FR) hat keine Kommentare.

3.4 Universitätsspitäler, Firmen und andere Organisationen


a) Die Universitätsspitäler Zürich (USZ) und Lausanne (CHUV) können der vorliegenden Änderung der HGebV nicht zustimmen. Das USZ erwähnt, dass die Schaffung eines gesetzlichen Rahmens für die Transplantationsmedizin zu begrüssen und gegen die Erhebung einer Gebühr aus rechtlichen Gründen nichts einzuwenden sei, solange dabei das Kostendeckungs- und Äquivalenzprinzip eingehalten werde. Wirtschaftliche Aspekte seien dabei nicht ausser Acht zu lassen. USZ bezweifelt aber, dass das Konzept der Gleichstellung der TpP mit Arzneimitteln den Unterschieden und den Marktrealitäten genügend Rechnung trägt (wirtschaftliches Potenzial für TpP sei bedeutend geringer, die Verkaufsgebühr sei gegenüber der fixen Zulassungsgebühr ein besseres Instrument. Bei TpP, welche bereits auf dem Markt seien, sei eine eingehende Prüfung nicht notwendig und ev. ein vereinfachtes (und billigeres) Zulassungsverfahren vorzusehen. Auch lasse bereits die gesetzliche Definition der TpP die notwendige Klarheit vermissen und sich so die finanziellen Konsequenzen nicht errechnen. USZ verlangt, dass in der HGebV die notwendige Differenzierung vorzunehmen sei, damit die Grundsätze der Gebührenerhebung nicht verletzt werden und einzelne Produktkategorien oder Leistungserbringer nicht ungebührlich belastet werden. USZ fordert fortschrittliche Gesetzgebung und schlanken Vollzug. Dies sei mit der vorliegenden HGebV nicht gegeben. 

Das CHUV erwähnt, dass der Markt der TpP zu wenig bekannt sei und es daher verfrüht sei, die Gebühren festzulegen. Zu hohe Gebühren wären prohibitiv und die Spitäler wären nicht in der Lage die Kosten zu tragen, was die Forschung und Entwicklung stark einschränken würde. Anstelle von hohen Gebühren sollte vielmehr der Bund einen Teil der Kosten tragen; in dem Sinn wird auch der Parlamentsbeschluss bemängelt.

b) Die Schweizerische Nationale Stiftung für Organspende und Transplantation (Swisstransplant) weist auf die Freiwilligkeit, Unentgeltlichkeit und Anonymität jedwelcher Organ-, Gewebe- und Zellspende in der Schweiz hin und schlägt vor, für die aufgearbeiteten menschlichen Gewebe-TpP eine eigene Verordnung zu verfassen, da diese nicht mit Heilmitteln vergleichbar seien. Bei gleicher Gebührenregelung müssten die Produkte den gleichen Marktregeln unterstellt sein, was nicht der Fall sein dürfe, da sonst der Spender am Profit beteiligt werden müsste. Auch seien Gewebeprodukte mit kosmetischen Indikationen ethisch und rechtlich speziell zu regeln. 

c) Die Firma Organogenesis hält fest, dass die TpP im Allgemeinen in kleinen Mengen zur Anwendung gelangen und nicht mit klassischen Arzneimitteln verglichen werden können. Es seien eher kleinere Firmen die sich mit der Entwicklung und dem Vertrieb von TpP beschäftigen (eher geringes Marktvolumen). Eine Gleichstellung der Gebühren für TpP sei nicht verhältnismässig; die Gebühren wirken prohibitiv und entsprechen nicht dem Grundsatz des Äquivalenzprinzips. Für Produkte, welche bereits auf dem Markt sind, sei eine vereinfachte Zulassung vorzusehen. Es wird auf das gute Beispiel eines lösungsorientierten Verhaltens der EMEA hingewiesen, welche eine Gebührenerleichterung für SME’s (Small and Medium-Sized Enterprises) eingeführt habe. Eine Überarbeitung der HGebV im Sinn einer verhältnismässigen Festlegung der Gebühren sei vorzunehmen. 

d) Baermed (Prof. H.U. Baer, Klinik Hirslanden Zürich) befürchtet, dass mit den vorgeschlagenen Gebühren kleinere Spitäler und Firmen gar nicht mehr in der Lage wären, ihre Produkte oder Verfahren, welche für erkrankte Personen einen sehr grossen Nutzen erbringen können, in den Schweizer Gesundheitsmarkt zu integrieren. Es sollten daher andere Möglichkeiten für Produkte mit kleinen Fallzahlen und kleinen Gewinnmargen geprüft werden. Es wird somit auch in Frage gestellt, ob es ethisch-moralisch vertretbar sei, wenn allein die Wirtschaftlichkeit darüber entscheiden würde, ob ein neues Produkt eingeführt werden darf.

e) MedConnect geht davon aus, dass die Stückzahlen wie auch der Wert applizierter TpP pro Jahr in der Schweiz im Vergleich zu den Arzneimitteln im Promillebereich liegen, und daher TpP nicht mit Arzneimitteln vergleichbar sind. Die vorgeschlagenen Gebühren würden somit einen massiven Preisaufschlag (bei einem Produkt ca. 20%) bedeuten. Auch wird befürchtet, dass die Weiterentwicklung auf diesem Gebiet verlangsamt, wenn nicht sogar ganz unterbunden würde. Wenn jedoch die Zulassung dazu führt, dass das TpP auf die Spezialitätenliste kommt und damit kostenpflichtig für die Versicherer wird, so würde dies relativiert. Daher sei die Frage der Kassenpflichtigkeit vor Festlegung der Gebühren zu klären. Die neue VO werde aber sicher zu einer Reduktion des Produktangebots führen, was kaum gewünscht sei. 

f) VoisinConsulting weist darauf hin, dass die Vielzahl der Firmen, welche TpP entwickeln, kleine oder mittlere Unternehmen darstellen. Es wird daher vorgeschlagen, das Prinzip der EMEA zum Gebührenerlass für Small and Medium-sized enterprises (SMSE) einzuführen.

4. Schlussfolgerungen


Die grosse Mehrheit der Stellungnahmen, sowohl von Seiten der Verbände (inkl. Pharmaindustrie) wie auch der Kantone befürchtet, dass die Gebührenhöhe prohibitiv wirken könnte und fordert daher eine Anpassung der Gebühren für TpP. Der Vorlage könne in dieser Form nicht zugestimmt werden. Dies wird u.a. auch damit begründet, dass TpP bezüglich Marktgrösse und Umsatz sowie aufgrund anderer Unterschiede (Verabreichung/Verrechnung via ärztliche Leistung) nicht mit klassischen Arzneimitteln vergleichbar seien. Weiter seien allfällige Versorgungsprobleme (auch aufgrund der erhöhten Anforderungen) im Spitalbereich sowie eine Behinderung der Entwicklung und des Vertriebs neuer Produkte zu befürchten, wenn die Gebühren nicht angepasst würden. Zudem ist zu befürchten, dass bei zu hohen Gebühren Firmen von etwaigen Innovationen in der Schweiz abgehalten werden könnten. Durch die Gebührenhöhe, im Vergleich zum eigentlich kleinen Schweizer Markt, bestehe die Gefahr, dass eine Firma von der Inverkehrbringung eines Transplantatproduktes in der Schweiz absieht. 

Es wird vereinzelt von Seiten der Kantone vorgeschlagen, dass der Bundesrat den Grad der Kostendeckung bestimmen soll, und folgedessen auch, dass der Bund einen Teil der Kosten aus gesundheitspolitischen Erwägungen tragen sollte bis Erfahrungswerte vorliegen und  dann die Kosten neu aufgeteilt werden können. Auch Quersubventionierungen zwischen Heilmitteln und TpP seien möglich; eine Harmonisierung der Regelungen mit der EU wird gewünscht. Wichtig sei auch, dass die Frage der Aufnahme von Transplantatprodukten in die Spezialitätenliste rasch geklärt werde.

Allerdings wird bei der Vorlage auch bemängelt, dass für die Beurteilung der Gebührenhöhe die Entscheidungsgrundlagen (Umsatzzahlen, Produktpreise, Anzahl Produkte, Defini-tion Transplantatprodukte) weitgehend fehlen, und hier noch Klärungsbedarf bestehe, bevor die Gebühren festgelegt werden können. 

Die grosse Mehrheit der Anhörungsadressatinnen und -adressaten wendet sich damit - ausdrücklich oder zumindest mittelbar - gegen den in der Botschaft zum Transplantationsgesetz kommunizierten Grundsatz, wonach der Vollzug des Gesetzes durch das Institut durch kostendeckende Gebühren zu finanzieren sei. Die Anhörungsadressaten befürchten, dass sich durch die reine Anwendung des Kostendeckungsprinzips (bzw. die Vernachlässigung des Äquivalenzprinzips) die Gebühren prohibitiv auswirken könnten und fordern daher eine Anpassung der im Rahmen der Anhörung zur Diskussion gestellten Gebührenansätze für die TpP. Diese Vorbehalte können im vorliegenden Gesetzgebungsverfahren nicht gehört bzw. kann ihnen grundsätzlich nicht gefolgt werden, in sofern, dass das Institut an die durch Bundesrat und Parlament getroffenen politischen Entscheidungen gebunden ist.

Bern, 31. Oktober 2006
Hans-Beat Jenny, Stv. Direktor

Anhang 1 Liste der Anhörungsadressaten

Fachkreise und Verbände

· ASSGP Schweizerischer Fachverband der Hersteller freiverkäuflicher Heilmittel, Effingerstrasse 14, Postfach 5208, 3001 Bern 

· Associazione ticinese delle industrie, chimiche, farmaceutiche e cosmetiche (ATICEF), Corso Elvezia 16, casella postale 5130, 6901 Lugano

· Groupement romand de l’industrie pharmaceutique (GRIP), Av. de Gratta-Paille 2, CP 476, 1000 Lausanne 30 Grey

· GSASA, Gesellschaft schweizerischer Amts- und Spitalapotheker, 3000 Bern

· Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, 4003 Basel

· IPK Interessenverband für pharmazeutische, kosmetische und verwandte Produkte, Dr. Bruno Glaus, Präsident, Obergasse 28, 8730 Uznach

· santésuisse, Die Schweizer Krankenversicherer, Hauptsitz, Römerstrasse 20, 4500 Solothurn

· SGCI Schweizerische Gesellschaft für chemische Industrie, Nordstrasse 15, Postfach, 8035 Zürich

· Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (VIPS), Baarerstrasse 2, Postfach 4856, 6304 Zug

Bundesämter

· Generalsekretariat EDI, Inselgasse, 3003 Bern 

· Bundeskanzlei, Stab, Bundeshaus West, 3003 Bern

· Bundesamt für Gesundheit, Postfach, 3003 Bern

· Bundesamt für Justiz, Abt. Rechtsetzung, Bundeshaus West, 3003 Bern

· Bundesamt für Sozialversicherung, Effingerstrasse 20, 3003 Bern

· Bundesamt für Umwelt BAFU, Papiermühlestr. 172, 3063 Ittigen

· Eidg. Volkswirtschaftsdepartement, Preisüberwachung, 3003 Bern

· Seco, Staatssekretariat für Wirtschaft, Fachbereiche, 3003 Bern

· Wettbewerbskommission, Effingerstrasse 27, 3003 Bern 

Kantone 

Sanitäts- / Gesundheitsdirektionen der Kantone

Organisationen und interessierte Kreise 

· Association des pharmaciens cantonaux (KAV/APC)

· H+ Die Spitäler der Schweiz

· Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)

· Schweizerische Vereinigung der Privatkliniken (SVPK)

· Schweizerischer Versicherungsverband (SVV)

· Stiftung Blut-Stammzellen

· SwissTransplant

· Transplantationszentrum Centre Hospitalier Universitaire Vaudois

· Transplantationszentrum Hôpitaux Universitaires de Genève

· Transplantationszentrum Inselspital Bern

· Transplantationszentrum Kantonsspital Basel

· Transplantationszentrum Kantonsspital St. Gallen

· Transplantationszentrum Universitätsspital Zürich

· Verbindung der Schweizer Ärztinnen und Ärzte (FMH)

Offiziell nicht eingeladene Adressaten

· Nationale Ethikkommission, c/o BAG, Bern

· Hans U. Baer, Klinik Hirslanden, Zürich

· Anton Meile, medConnect, Lachen

· Alessandro Foletti, CHUV, Lausanne

· Giovanna Lorenzi, Baxter AG, Volketswil

· Peter Alig, Hölzle, Buri & Partner Consultino, Zug

· Sonja Wehrli, ProVaccin, Baar

· Stefan Kälin, Organogenesis, Zug

· Laurent Gouesclou, Iso Tis OrthoBiologics, Lausanne

· S. Wäsch, Geistlich Pharma AG, Wohlhusen

· Karoline Zeltner, B. Braun Medical AG, Emmenbrücke

· Isabelle Mingam, Voisin Consulting, Lausanne

· info-grip-pharma.ch
· Victor Tiegermann,  Biotissue AG, Zürich
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