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Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika und Anderung der Verordnung iiber klinische
Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung): Stellungnahme
von scienceindustries

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir lhr Schreiben vom 14. April 2021, mit welchem Sie uns zur Stellungnahme zum er-
wahnten Revisionsprojekt einladen.

scienceindustries ist der Schweizer Wirtschaftsverband Chemie, Pharma und Life Sciences. Sie vertritt die
wirtschaftspolitischen Interessen von rund 250 in der Schweiz tdtigen Unternehmen aus den genannten
und verwandten Branchen gegeniiber staatlichen Behorden, der Offentlichkeit und internationalen Organi-
sationen. Zu unseren Mitgliedern zdhlen u.a. auch Firmen, die von eingangs erwdhntem Revisionsprojekt
direkt betroffen sein werden.

scienceindustries verzichtet auf eine detaillierte, eigene Stellungnahme und verweist auf jene der Swiss
Medtech - dem Schweizer Medizintechnikverband, welche wir unterstiitzen. Die vorliegenden Verord-
nungsentwiirfe weisen in diversen Bereichen Mangel auf und werden deshalb abgelehnt. Beide Entwiirfe
missen grundlegend iiberarbeitet werden, so dass die Rechtsverbindlichkeit angesichts der seit dem 26.
Mai 2021 eingetretenen Drittstaat-Realitat sichergestellt ist. Zudem sprechen wir uns fiir eine Streichung
samtlicher Swiss Finish-Ansatze aus und fordern offenere Ausnahmeformulierungen, welche ausreichen-
den Handlungsspielraum zur Sicherstellung der medizinischen Versorgung der Schweizer Bevélkerung er-
mdglichen. In Bezug auf die grundlegende Uberarbeitung sowie eine erneute 6ffentliche Vernehmlassung
sind alsdann die Anspruchsgruppen direkt anzusprechen.

Wir danken lhnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.
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Dr. Stephan Mumenthaler ,J{]/rgfﬁ/r/anwehr
Direktor Bereichsleiter Pharma & Recht
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