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scienceindustries

Sehr geehrter Herr Bundeskanzler

Mit dem Schreiben vom 19. Juni 2020 laden Sie u.a. die gesamtschweizerischen Dachverbande der Wirt-
schaft und interessierten Kreise ein, sich zum Bundesgesetz lber die gesetzlichen Grundlagen fiir Verord-
nungen des Bundesrates zur Bewdltigung der Covid-19-Epidemie (Covid-19-Gesetz) zu dussern. sci-
enceindustries bedankt sich fiir die Méglichkeit und méchte diese hiermit nutzen.

scienceindustries vertritt iber 250 innovative und exportorientierte Mitgliedunternehmen der Industrien
Chemie Pharma Life Sciences, die sich im globalen Markt dem Wettbewerb stellen. Dementsprechend
sind diese Unternehmen auf Rahmenbedingungen angewiesen, die sicherstellen, dass sie mit gleich lan-
gen Spiessen wie ihre ausléndischen Konkurrenten (level playing field) auf dem Weltmarkt agieren kon-
nen. Globale Lieferketten und offene Grenzen sind deshalb entscheidend, um die Kunden/Patienten in der
Schweiz und weltweit effizient mit lebenswichtigen Produkten wie Medikamente und Medizinalprodukte
bedienen zu kénnen.

Laut dem Einladungsschreiben soll mit dem Covid-19-Gesetz die Grundlage dafiir geschaffen werden,
dass der Bundesrat die bereits in verfassungsunmittelbaren Verordnungen beschlossenen Massnahmen
fortfiihren kann, die fiir die Bewaltigung der Covid-19-Epidemie weiterhin nétig sind.

Der Bundesrat hat laut Art. 7d Absatz 2 RVOG die Maglichkeit, sechs Monate nach dem Inkrafttreten der
Verordnung zur Wahrung der inneren oder dusseren Sicherheit der Bundesversammlung einen Entwurf
einer Verordnung gemiss Artikel 173 Absatz 1 Buchstabe c der Bundesverfassung zu unterbreiten.

Dies wire vorliegend aufgrund des sehr situationsbezogenen Inhalts sogar sachgerechter, denn ein in-
dividuell-konkreter Einzelfall, die Covid-19-Pandemie, sollte aus Sicht von scienceindustries vorzugs-
weise mit Verordnungen oder mit einzelnen, iiber einen ordentlichen Rechtsweg anfechtbaren, Verfii-
gungen behandelt werden.

Mit Blick auf die Verhidltnismassigkeit wire eine zeitlich beschranktere Notverordnung einem bis Dezem-
ber 2022 giiltigen Covid-19-Gesetz vorzuziehen.
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Generelle Bemerkung

Unsere Mitgliedunternehmen sind in globale Lieferketten eingebettet. Exportbeschrankungen, die von der
Absicht getrieben werden, die Versorgung der lokalen Bevolkerung sicherzustellen und zu schiitzen, kén-
nen sowohl der Verfligbarkeit von Arzneimitteln, medizinischen Giitern als auch der weltweiten Zusam-
menarbeit bei der Krisenbewaltigung mehr schaden als niitzen. Sie wirken sich unmittelbar auf global in-
tegrierte Lieferketten aus, die Qualitat, Sicherheit, Innovation, Vertrieb und Kosteneffizienz fiir Patienten
und Gesundheitssysteme gewahrleisten. Indem sie zu einem Missverhaltnis zwischen Angebot und Nach-
frage fiihren, erhohen sie das Risiko von Engpassen, storen die Vertriebskanale und behindern die Durch-
fihrung klinischer Studien. Sie fiihren auch zu Verzégerungen und Kosten in einer Zeit, in der Unterneh-
men ihre Zeit und Ressourcen fiir die Steigerung des globalen Angebots und die Suche nach dauerhaften
Losungen fiir die Krise einsetzen sollten. Patienten in vielen Teilen der Welt sind bei der Versorgung mit
Medikamenten auf die Schweiz und Europa angewiesen.

Auf internationaler Ebene (WTO, EU) gibt es Bestrebungen, den internationalen den Handel mit Gesund-
heitsprodukten in der anhaltenden Corona-Pandemie zu erleichtern. So sollen Zélle auf pharmazeutische
und medizinische Giiter abgeschafft, globale Verpflichtungen zur internationalen Zusammenarbeit in Zei-
ten einer Gesundheitskrise definiert werden, die Fragen wie Ein- und Ausfuhrbeschrankungen, Zoll und
Transit, 6ffentliches Beschaffungswesen und Transparenz umfassen. Zudem soll eine Verbesserung der
derzeitigen WTO-Regeln fiir den Handel mit lebenswichtigen Giitern erreicht werden.

Uberpriifung von Redundanzen zur aktuellen Gesetzgebung

Die Schweiz verfiigt mit dem Landesversorgungsgesetz (LVG, SR 531) liber eine gesetzliche Grundlage,
die Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgung des Landes mit lebenswichtigen Giitern und Dienstleistungen in
schweren Mangellagen, denen die Wirtschaft nicht selber zu begegnen vermag, regelt. Das LVG ermdglicht mit Art.
31 dem Bundesrat bereits heute, im Fall einer unmittelbar drohenden oder bereits bestehenden schweren Mangellage
zeitlich begrenzte wirtschaftliche Interventionsmassnahmen zu ergreifen, um die Versorgung mit lebenswichtigen
Gutern sicherzustellen.

Unter anderem kann der Bundesrat laut Art. 31 Ziff. 2 Vorschriften erlassen Gber:

a. die Beschaffung, Zuteilung, Verwendung und den Verbrauch;

b. die Einschrdnkung des Angebots;

c. die Verarbeitung und die Anpassung der Produktion;

d. die Nutzung, Riickgewinnung und Wiederverwertung von Rohstoffen;
e. die Verstarkung der Lagerhaltung;

f. die Freigabe von Pflichtlagern und anderen Vorraten;

g. die Lieferpflicht;

h. die Forderung von Importen;

i. die Beschrankung von Ausfuhren.

sowie laut Ziff. 3, soweit erforderlich, Rechtsgeschafte auf Kosten des Bundes abschliessen.

Laut Verordnung vom 12. August 2015 lber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel (SR
531.215.32) fiihrt der Fachbereich Heilmittel der Organisation wirtschaftliche Landesversorgung zur Si-
cherstellung der Versorgung des Landes mit lebenswichtigen Humanarzneimitteln eine Meldestelle.

Artikel 2 des Covid-19-Gesetzes beinhaltet aus Sicht von scienceindustries gewisse Redundanzen, na-

mentlich in Ziff. 2 und Ziff. 3 zum LVG und zur Verordnung Uber die Meldestelle fiir lebenswichtige Hu-
manarzneimittel:
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Art. 2 Massnahmen zur Bekdmpfung der Covid-19-Epidemie

1 Der Bundesrat kann Massnahmen zur Verminderung des Ubertragungsrisikos und zur Bekdmpfung der
durch das Coronavirus verursachten Krankheit (Covid-19) anordnen. Er hért dabei die Kantone an.

2 Er kann den Warenverkehr an der Grenze einschrdnken. -> LVG, Art. 31, Ziff. 2 lit. i

3 Er kann zur Gewdhrleistung einer ausreichenden Versorgung der Bevblkerung mit Heilmitteln und Schutz-
ausristungen:

a.

die ausreichende Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln und Schutzausristungen selber si-
cherstellen, soweit die Versorgung nicht durch die Kantone oder Private gewdéhrleistet werden kann;
er regelt dabei die Finanzierung sowie die Riickvergiitung der Kosten; -> LVG, Art. 31, Ziff.2 e, f, h,
g sowie Ziff.3

Meldepflichten iiber die bei Herstellern und Vertreibern, in Laboratorien, in den Gesundheitsein-
richtungen und weiteren Einrichtungen der Kantone vorhandenen Heilmittel und Schutzausriistun-
gen einfiihren; -> indirekt durch Verordnung vom 12. August 2015 iiber die Meldestelle fiir le-
benswichtige Humanarzneimittel, Meldung der Lieferengpasse

die Zuteilung, Lieferung und Verteilung von Heilmitteln und Schutzausriistungen vorsehen; -> LVG,
Art. 31, Ziff. 2 lit. a, f, h

die Direktvermarktung von Heilmitteln und Schutzausriistungen vorsehen; -> LVG, Art. 31, Ziff. 2 lit.
a

die Einziehung von Heilmitteln und Schutzausriistungen anordnen;

die Hersteller verpflichten, Heilmittel und Schutzausriistungen herzustellen, die Produktion solcher
Gliter zu priorisieren oder die Produktionsmengen zu erhéhen; der Bund kann Beitrdge an Produkti-
onen leisten, sofern die Hersteller infolge der Produktionsumstellung finanzielle Nachteile erleiden;
-> LVG, Art. 5, Ziff. 4

Ausnahmen von den Bestimmungen (ber die Einfuhr von Heilmitteln und Schutzausriistungen vor-
sehen; -> LVG, Art. 31, Ziff. 2 lit. h

Ausnahmen von der Bewilligungspflicht fiir Tatigkeiten, die einer Bewilligung durch Swissmedic be-
diirfen, vorsehen;

Ausnahmen von der Zulassungspflicht fiir Arzneimittel vorsehen;
Ausnahmen von den Bestimmungen (ber die Konformitadtsbewertung von Medizinprodukten sowie

von den Bestimmungen (ber das Konformitdtsbewertungsverfahren und das Inverkehrbringen von
Schutzausriistungen vorsehen.

scienceindustries beantragt, das neue Covid-19-Gesetz auf mogliche Redundanzen mit der bestehen-
den Gesetzgebung zu iiberpriifen und diese, wo maglich, zu eliminieren, um die Rechtssicherheit zu er-

hohen.

Weiterhin beantragen wir, nach Auslaufen des Covid-19-Gesetzes die zusatzlich im vorliegenden Ge-
setz geregelten Punkte in das Epidemiengesetz (EpG, SR 818.101) aufzunehmen, um Redundanzen zu
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vermeiden und um bereits Regelungen zur Verfiigung zu haben bei einer eventuellen zukiinftigen Pan-
demie.

Die in Art. 2 Ziff. 2 beschriebene Moglichkeit der Einschrankung des Warenverkehrs an der Grenze wi-
derspricht den internationalen Bestrebungen, den internationalen den Handel mit Gesundheitsproduk-
ten in der anhaltenden Corona-Pandemie zu erleichtern. Die Industrien Chemie Pharma Life Sciences
stellen neben Arzneimitteln andere systemrelevante Produkte her, ohne die andere systemrelevante Be-
reiche der Wirtschaft nicht mehr funktionieren konnen, wie z.B. Medtech (Kunststoffe, Reagenzien) o-
der Lebensmittelherstellung (Pflanzenschutzmittel, Biozide, Kunststoffe, usw.). Dementsprechend er-
achtet scienceindustries es als notig, die Beibehaltung dieser Massnahme im Covid-19-Gesetz auf ihre
Verhidltnismassigkeit zu iiberpriifen und die betroffene Wirtschaft diesbeziiglich zu konsultieren. Laut
erlauterndem Bericht geht es um Vorkehrungen im Zusammenhang mit dem Einkaufstourismus und die
Gestaltung des Warenverkehrs bei den Grenziibergiangen. Falls mit dem Art. 2 Ziff. 2 explizit der Einkauf-
stourismus und dessen Beschrankung gemeint ist, sollte dies im Gesetzestext auch so erwahnt werden.
Zudem ist zu beriicksichtigen, dass bei der heutigen Verkniipfung der Lieferketten eine Unterbrechung
derselben nur kurzfristig die Versorgungslage verbessert wird, da sofort Gegenreaktionen anderer Lan-
der zu erwarten sind und auch bei der Limitierung ganz profaner Vorprodukte die Versorgung abreisst.

scienceindustries erachtet die Errichtung von sogenannten "Green Lanes" fiir den reibungslosen Grenz-
iibertritt von systemrelevanten Produkten als zielfiihrender als die Einschrankung des Warenverkehrs
an der Grenze.

Zudem beantragt scienceindustries, Art.2 Ziff. 3 lit. a wie folgt anzupassen:

a. die ausreichende Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln und Schutzausriistungen sowie Desinfekti-
onsmitteln selber sicherstellen, soweit die Versorgung nicht durch die Kantone oder Private gewahrleistet
werden kann; er regelt dabei die notigen Bewilligungen, Finanzierung sowie die Riickvergiitung der Kosten;...

In Art. 2 Ziff. 3 lit. a ist unbedingt vorzusehen, dass bei einer langer andauernden Pandemie, respektive
bei einem Wiederaufflammen der Fallzahlen in der Schweiz voraussichtlich sehr schnell zusatzliche
Desinfektionsmittel benotigt werden. Der Anmeldestelle Chemikalien soll so im Bedarfsfall die Moglich-
keit gegeben werden, sehr rasch zusitzliche Produktionskapazitaten zu aktivieren und gegebenenfalls
auch langer als 6 Monate zur Unterstiitzung des Gesundheitswesens nutzen zu konnen.

Die Anordnung zur Einziehung von Heilmitteln und Schutzausriistungen (Art. 2, Ziff 3 lit. e) entspricht
de facto einer Enteignung und ware nur gegen volle Wertentschadigung zulassig (Wertgarantie, Art. 26
Abs. 2 BV). Eine Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit verlangt die Voraussetzungen von Art. 36 BV,
zudem darf sie nicht zu einer Verzerrung des Wettbewerbs fiihren (Art. 94 BV).

Zudem kann die Einziehung von Schutzausriistungen dazu fiihren, dass die Herstellung von lebenswich-
tigen Produkten nicht mehr gewihrleistet werden kann, da Hygiene- und Sicherheitsvorschriften in der
Produktion ohne Schutzausriistung nicht mehr eingehalten werden konnen.

Die in Art. 2 Ziff. 3 lit. f aufgefiihrte Verpflichtung der Hersteller, Heilmittel und Schutzausriistungen her-
zustellen, die Produktion solcher Giiter zu priorisieren oder die Produktionsmengen zu erhéhen, beurteilt
scienceindustries nur dann als zielfiihrend, wenn die Hersteller die entsprechenden Heilmittel und
Schutzausriistungen bereits in ihrem Produkteportfolio fiihren und auf die entsprechenden etablierten,
qualifizierten und validierten Prozesse und Infrastrukturen zuriickgreifen konnen. Eine Produktion von
Heilmitteln kann aufgrund der bestehenden gesetzlichen Anforderungen betreffend Qualitat und Sicher-
heit der Produkte nicht innert kiirzester Zeit bereitgestellt werden. Die Produktion eines patentge-
schiitzten Medikamentes bedarf zudem einer entsprechenden Lizenz. Zudem gilt es anzumerken, dass
aufgrund vertraglicher Vereinbarungen mit Kunden oder der Marktnachfrage nach lebenswichtigen
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anderen Heilmitteln eine Anpassung der Priorisierung der Produktion nicht in jedem Fall umgesetzt
werden kann.

Des Weiteren beantragt scienceindustries, die "kann"-Formulierung wie folgt anzupassen:

...T. die Hersteller verpflichten, Heilmittel und Schutzausriistungen herzustellen, die Produktion solcher Gii-
ter zu priorisieren oder die Produktionsmengen zu erhéhen; der Bund leistet Beitrdge an Produktionen, so-
fern die Hersteller infolge der Produktionsumstellung finanzielle Nachteile erleiden;....

Zudem beantragt scienceindustries, Art.2 Ziff. 3 lit. h wie folgt anzupassen:

h. Ausnahmen von der Bewilligungspflicht fiir Tatigkeiten, die einer Bewilligung durch Swissmedic
oder BAG bedilirfen, vorsehen;

Zahlreiche systemrelevante Betriebe beschiftigen eine beachtliche Anzahl Grenzganger. Ein hindernis-
freier Grenziibertritt dieser Personen ist gerade fiir die Versorgungssicherheit essentiell. Dementspre-
chend sollte Art. 3 mit einem Zusatz erganzt werden, dass der Grenziibertritt von Personal von system-
relevanten Unternehmen in jedem Fall gewahrleistet wird.

Art. 4. lit. a ist aus verfahrenstechnischen Griinden fiir Zulassungsinhaber dusserst heikel. Dabei kon-
nen auch Swissmedic und BAG-Fristen fiir die laufenden Zulassungs- und Erstattungsgesuche drastisch
betroffen sein. Daher ist ein Zusatz zwingend erforderlich, beispielsweise «Er beriicksichtigt dabei die
Tatigkeiten der systemrelevanten Bereiche und die Gesundheitsversorgung der Bevolkerung».

Art. 5: Mitgliedunternehmen von scienceindustries haben bereits eine Generalversammlung nach der da-
mals geltenden Covid-19-Verordnung 1 unter Hinzunahme eines unabhangigen Stimmrechtsvertreters
durchgefiihrt. Dies hat sich als praktikable Losung erwiesen und konnte durchaus wieder so erfolgen,
wiirde die epidemische Lage dies erfordern.

Art. 7 und Art. 8: Weshalb gerade staatliche Mittel explizit (und nur) im Kultur- und Medienbereich ge-
sprochen werden sollen, ist nicht klar. scienceindustries erachtet eine generell-abstrakte Ermachtigung
zur Stiitzung einzelner Wirtschaftszweige oder einzelner Unternehmen im Rahmen von Art. 94 BV als
zielfiihrender.

Art. 11: Diese Strafbestimmung beurteilt scienceindustries als ungeniigend. Art. 1 StGB verlangt die
klare Umschreibung eines strafbaren Verhaltens in einem formellen Gesetz, also einem vom ordentlichen
Gesetzgeber erlassenen Rechtssatz. In Art. 11 Abs. 1 wird lediglich auf noch nicht einmal bestehende
bundesratliche Verordnungen verwiesen.

Wir bedanken uns fiir die Mdglichkeit zur Stellungnahme und deren Beriicksichtigung.

Freundliche Griisse

Erik Jandrasits
Leiter Aussenhandel

Stephan Mumenthaler
Direktor
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