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Verordnung
vom 28. April 2015

tiber die Einhebung von Gebiihren im Bereich des
Heilmittel- und Betdubungsmittelrechts (Heil-
und Betdubungsmittel-Gebithrenverordnung;

HBGebV)

Aufgrund von Art. 50 Abs. 2 und Art. 59 Bst. f des Gesetzes vom
4. Dezember 2014 tUber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittel-
gesetz; HMG), LGBI. 2015 Nr. 23, Art. 49 Bst. b des Gesetzes vom 18.
Dezember 1997 iiber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den Umgang
mit menschlichen Geweben und Zellen im Europiischen Wirtschaftsraum
(EWR-Arzneimittelgesetz; EWR-AMG), LGBI. 1998 Nr. 45, und Art. 29a
des Gesetzes vom 20. April 1983 iiber die Betiubungsmittel und die psycho-
tropen Stoffe (Betiubungsmittelgesetz; BMG), LGBIL 1983 Nr. 38, in der
geltenden Fassung, verordnet die Regierung:

Art. 1

Gegenstand

1) Diese Verordnung regelt die Einhebung von Gebthren fiir Amts-
handlungen der Regierung, des Amtes fiir Gesundheit und des Amtes fir
Lebensmittelkontrolle und Veterinirwesen im Bereich des Heilmittel- und
Betiubungsmittelrechts.

2) Sie lasst die aufgrund des Zollvertrags anwendbaren schweizerischen
Rechtsvorschriften, insbesondere die Heilmittel-Gebithrenverordnung,
unberiihrt.
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Art. 2

Bezeichnungen

Unter den in dieser Verordnung verwendeten Personenbezeichnungen
sind Angehorige des weiblichen und méannlichen Geschlechts zu verstehen.

Art. 3
Gebiihrenpflicht

1) Gebiuhrenpflichtig ist, wer gestiitzt auf das Heilmittelgesetz, das
EWR-Arzneimittelgesetz oder das Betdaubungsmittelgesetz und der dazu
erlassenen Verordnungen eine Verfigung oder sonstige Amtshandlung
beantragt oder veranlasst.

2) Haben mehrere Personen gemeinsam eine oder mehrere Verfiigungen
oder sonstige Amtshandlungen beantragt oder veranlasst, so sind sie solida-
risch gebithrenpflichtig.

Art. 4

Gebiihrenbemessung
1) Die Gebtuihren werden wie folgt bemessen:
a) nach den festen Gebtihrenansitzen nach dem Anhang;

b) nach Aufwand mit einer Mindest- und/oder Hochstgebiihr nach dem
Anhang;

¢) in den ubrigen Fillen nach Aufwand.

2) Fir die Berechnung des Aufwands betrigt der Stundenansatz 200
Franken.

Art. 5
Gebiibrenzuschlag

1) Fir Amtshandlungen von aussergewohnlichem Umfang, besonderer
Schwierigkeit oder Dringlichkeit kann ein Zuschlag von hochstens 50 % der
ordentlichen Gebiihr erhoben werden.

2) Gebiuihrenzuschlage sind zu begriinden und gesondert auszuweisen.
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Art. 6

Verwaltungskosten

1) Verwaltungskosten werden gesondert berechnet, jedoch zusammen
mit den Gebiihren erhoben.

2) Folgende Verwaltungskosten sind vom Gebitihrenpflichtigen zu
tragen:

a) Kosten fiir beigezogene Dritte;

b) Kosten fiir die Beweiserhebung, die Beschaffung von Unterlagen und
Proben sowie deren Entsorgung;

c) Kosten fir Gutachten, Untersuchungen, Analysen und besondere Prii-
fungen;

d) Ubermittlungs- und Kommunikationskosten sowie die Kosten fiir Ver-
offentlichungen.

Art. 7

Kostenvorschuss

1) Vom Gebihrenpflichtigen kann ein Kostenvorschuss fiir Gebithren
und Verwaltungskosten innert angemessener Frist verlangt werden bei:

a) Wohnsitz oder Sitz im Ausland,;
b) Zahlungsrickstinden;
c) laufenden oder fruchtlosen Pfindungen.
2) Die Bemessung des Kostenvorschusses richtet sich:
a) bei Kostenvorschiissen fiir Gebtihren nach Art. 4 und 5;

b) bei Kostenvorschiissen fiir Verwaltungskosten nach den zu erwartenden
effektiven Kosten.

Art. 8
Filligket, Zahlungsfrist und Inkasso

1) Gebiihren und Verwaltungskosten werden fallig:

a) mit Rechtskraft der Verfiigung, sofern sie mit Verfiigung erhoben
werden; oder

b) mit der Rechnungsstellung.

2) Sofern die zustindige Behorde keine andere Zahlungsfrist festlegt,
betragt diese:

Fassung: 06.05.2015 3



812.102.2 Heil- und Betdubungsmittel-Gebuhrenverordnung (HBGebV)

a) in den Fillen nach Abs. 1 Bst. a: 14 Tage ab Filligkeit;
b) in den Fillen nach Abs. 1 Bst. b: 30 Tage ab Filligkeit.

3) Gebiihren und Verwaltungskosten konnen im Voraus oder mit Rech-
nung eingefordert werden.

4) Verursacht der Gebiihrenpflichtige einen Unterbruch oder Abbruch
einer von ihm beantragten Amtshandlung, so werden die bereits angefal-
lenen Gebtiihren und Verwaltungskosten in Rechnung gestellt.

5) Wird eine Rechnung trotz zweifacher Mahnung nicht beglichen,
ergeht eine kostenpflichtige Verfiigung.

Art. 9

Herabsetzung und Erlass
Gebiihren konnen herabgesetzt oder erlassen werden, wenn:
a) ein liberwiegendes offentliches Interesse an der Amtshandlung besteht;

b) der Gesamtbetrag weniger als 50 Franken betragt.

Art. 10
Aufhebung bisherigen Rechts

Es werden aufgehoben:

a) Verordnung vom 16. Mirz 1999 iiber die Einhebung von Gebiihren nach
dem Heilmittelgesetz (HMG-GebV), LGBL. 1999 Nr. 69;

b) Verordnung vom 11. Oktober 2011 betreffend die Abanderung der Ver-
ordnung tiber die Einhebung von Gebiithren nach dem Heilmittelgesetz,
LGBI. 2011 Nr. 469;

¢) Verordnung vom 16. Mirz 1999 iiber die Einhebung von Gebiihren nach
dem EWR-Arzneimittelgesetz (EWR-AMG-GebV), LGBI. 1999 Nr. 70;
d) Verordnung vom 11. Oktober 2011 betreffend die Abanderung der Ver-
ordnung tber die Einhebung von Gebiihren nach dem Gesetz tiber den

Verkehr mit Arzneimitteln im Europiischen Wirtschaftsraum, LGBL
2011 Nr. 470.
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Art. 11

Anderung von Bezeichnungen

In Art. 19 der EWR-Arzneimittelverordnung vom 6. September 2011,
LGBI. 2011 Nr. 439, ist die Wortfolge "Verordnung iiber die Einhebung
von Gebtihren nach dem EWR-Arzneimittelgesetz" durch die Wortfolge
"Heil- und Betaubungsmittel-Gebtihrenverordnung" zu ersetzen.

Art. 12

Ubergangsbestimmung
Auf zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung hingige Ver-

fahren findet das bisherige Recht Anwendung.
Art. 13

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Kundmachung in Kraft.

Furstliche Regierung:
gez. Adrian Hasler
Firstlicher Regierungschef
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Anhang
(Art. 4 Abs. 1)

Gebiihrenansitze

I. Gebithren nach der Heilmittelgesetzgebung
A. Gebiihren fiir Bewilligungen und Bestitigungen
1. Amt fiir Gesundheit

a) Bewilligung fir die Herstellung von Arzneimitteln in kleinen
Mengen: 300 bis 1 000 Franken;

b) Bewilligung fiir den Handel mit Arzneimitteln im Ausland: 300 bis 1
000 Franken;

¢) Bewilligung fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln: 300 bis 1 000
Franken;

d) Bewilligung fiir den Betrieb einer offentlichen Apotheke, einer Pra-
xisapotheke von Arzten, Zahnirzten und Naturheilpraktikern, einer
Spitalapotheke oder einer Apotheke einer anderen Einrichtung des
Gesundheitswesens oder einer Drogerie: 300 bis 1 000 Franken;

e) Bewilligung fiir die Lagerung von Blut und Blutprodukten: 200 bis
500 Franken;

f) Bestatlgung fir das Inverkehrbrlngen von Arzneimitteln, die nach
einer eigenen oder einer in der Fachliteratur veroffentlichten Formel
oder nach Formula hospitalis hergestellt werden, pro Arzneimittel:

1. erstmalige Meldebestitigung: 120 Franken;
2. Erneuerung der Meldebestitigung: 80 Franken;
3. Anderung der Meldebestitigung: 80 Franken;

g) Erneuerung, Abinderung, Entzug, Widerruf und Sistierung einer
Bewilligung: 200 bis 800 Franken.

2. Amt fiir Lebensmittelkontrolle und Veterinirwesen

a) Bewilligung fiir die Abgabe und Lagerung von Tierarzneimitteln in
Zoo- und Imkerfachgeschiften: 200 bis 500 Franken;

b) Bewilligung fiir den Betrieb einer tierdrztlichen Praxisapotheke: 300
bis 1 000 Franken;

6 Fassung: 06.05.2015



Heil- und Betdubungsmittel-Gebiihrenverordnung (HBGebV) 812.102.2

¢) Abinderung, Entzug, Widerruf und Sistierung einer Bewilligung: 200
bis 800 Franken.

B. Gebiihren fiir Bescheinigungen und Zertifikate
a) Bescheinigungen, Zertifikate und GMP-Zertifikate, pro Produkt
und Bescheinigung bzw. Zertifikat: 200 Franken;
b) gleichlautende Zertifikate: zusitzlich 100 Franken als Schreibge-
bihr.
C. Gebiihren fiir Inspektionen und besondere Dienstleistungen

a) Durchfihrung von Inspektionen: nach Aufwand, mindestens
jedoch 200 Franken; die Inspektionsvorbereitung wird ver-
rechnet, sofern sie eine Stunde oder mehr erfordert;

b) Durchfihrung von Inspektionen, Abklirungen und Verfahren
im Rahmen einer Betriebser6ffnung: nach Aufwand, mindestens
jedoch 300 Franken;

¢) nachtrigliche Kontrolle von Medizinprodukten: nach Aufwand,
mindestens jedoch 200 Franken.
I1. Gebiihren nach der EWR-Arzneimittelgesetzgebung

a) Genehmigung zum Inverkehrbringen eines EWR-Arzneimittels im
ordentlichen Verfahren: nach Aufwand, mindestens jedoch 1 000
Franken;

b) Genehmigung fiir den Vertrieb eines EWR-Arzneimittels im Paral-
lelimport: 1 300 Franken;

c) jedes zusitzliche im gleichen Verfahren beantragte EWR-Arznei-
mittel: jeweils 300 Franken;

d) Registrierung von EWR-Arzneimitteln im ordentlichen Verfahren:
nach Aufwand, mindestens jedoch 500 Franken;

e) Betriebsbewilligung fiir Tatigkeiten im Zusammenhang mit Blut und
Blutbestandteilen sowie menschlichen Geweben und Zellen: 500 bis
1 000 Franken;

f) Bewilligung fiir die Herstellung von EWR-Arzneimitteln, einschliess-
lich Ausgangsstoffen und klinischen Priifpraparaten, sowie Herstel-
lungsbewilligung Analyselabor: 500 bis 1 000 Franken;

g) Bewilligung fiir den Grosshandel oder die Vermittlung von EWR-
Arzneimitteln: 500 bis 1 000 Franken;

h) Genehmigung klinischer Priifungen mit Humanarzneimitteln (Art.
12 EWR-VKlin): nach Aufwand, mindestens jedoch 1 000 Franken;
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III.

i) Erneuerung bzw. Verlingerung, Aussetzung, Widerruf oder Abiande-
rung einer Genehmigung oder Bewilligung: 300 bis 800 Franken;

k) Stellungnahmen zu gemeldeten klinischen Priifungen mit Huma-
narzneimitteln (Art. 11 EWR-VKlin): nach Aufwand, mindestens
jedoch 500 Franken;

1) Bescheinigungen und Zertifikate: Gebiithren nach Ziff. I Bst. B;

m) Inspektionen und besondere Dienstleistungen: Gebtihren nach Ziff.

I Bst. C.
Gebiihren nach der Betiubungsmittelgesetzgebung

a) Betriebs- und Anbaubewilligung fiir kontrollierte Substanzen: 500
bis 1 000 Franken;

b) Bewilligung fiir den Umgang mit Rohmaterialien und Erzeugnissen
mit betdaubungsmitteldhnlicher Wirkung: 500 bis 1 000 Franken;

¢) Ausnahmebewilligung nach Art. 6 Abs. 4 BMG: 500 bis 1 000
Franken;

d) Ausnahmebewilligung fiir die beschrinkte medizinische Anwen-
dung: gebiihrenfrei;

e) Inspektionen und Kontrollen: nach Aufwand, mindestens jedoch 200
Franken;

f) Bewilligung firr die betiubungsmittelgestiitzte Behandlung sowie
damit zusammenhingende Kontrollen: gebiihrenfrei.
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