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Stellungnahme zur Anderung der Verordnungen zum Transplantationsgesetz

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Mit Schreiben vom 20. Juni 2025 haben Sie uns eingeladen, an der obengenannte Vernehmlassung teilzu-
nehmen. Dankend nimmt scienceindustries diese Moglichkeit wahr und begriisst grundsatzlich die vorlie-
genden Verordnungsentwiirfe. Als Interessenvertretung der forschenden Industrie im Bereich Life Sci-
ences begriissen wir die Modernisierung des regulatorischen Rahmens im Bereich Transplantationsmedi-
zin. Im Folgenden mdchten wir zu einzelnen Punkten, die Betroffenheit von unseren Mitgliedsfirmen auf-
weisen, Stellung nehmen und konkrete Forderungen erheben.

Als Wirtschaftsverband Chemie Pharma Life Sciences setzt sich scienceindustries im Interesse ihrer rund
250 Mitgliedunternehmen dafiir ein, dass die Schweiz weiterhin zu den innovationsfreundlichsten Wirt-
schaftsstandorten weltweit gehort. Die hiesige Standortattraktivitat und internationale Wettbewerbsfahig-
keit griindet auf der unternehmerischen Innovationsfahigkeit der Schweizer Wirtschaft. Die Industrien
Chemie Pharma Life Sciences leisten Uiber ein Drittel an privaten Investitionen in Forschung und Entwick-
lung (liber 6 Milliarden Schweizer Franken im Jahr 2023 gemadss BfS). Nicht umsonst ist die Schweiz ein
internationaler Innovationshub, der auf globalen Innovationsindizes an der Spitze steht.

Zu den einzelnen Erlassen mdchten wir folgende Punkte hervorheben:

e Zur Verordnung tber klinische Versuche (KlinV) besteht aus unserer Sicht eine Unklarheit bei den
Zustandigkeiten: Wahrend Swissmedic nach Art. 49a Transplantationsgesetz alleinige Bundesbe-
willigungsbehorde fiir klinische Versuche ist, sieht Art. 51a KlinV vor, dass Ausnahmebewilligun-
gen bei Zuteilungsabweichungen durch die Ethikkommission erteilt werden. Es sollte klargestellt
werden, dass solche Ausnahmebewilligungen nur im Rahmen der von Swissmedic erteilten Bewil-
ligung ergehen kdnnen, um Widerspriiche zu vermeiden.

e Beider Transplantationsverordnung begriissen wir die neuen Zustandigkeiten von Swissmedic.
Hinsichtlich der vorgesehenen Register ist jedoch sicherzustellen, dass diese nicht isoliert aufge-
baut werden, sondern in das durch DigiSanté entstehende Gesundheitsdatenckosystem integriert
werden. Eine neue Silo-Lésung ware zu vermeiden.

e Im Bereich der Xenotransplantationsverordnung ist festzuhalten, dass derzeit keinerlei Zulas-
sungsmoglichkeit fir tierische ATMP (TAM-ATMP) besteht, womit die Schweiz gegeniiber der
Europdischen Union heute schon im Hintertreffen ist. Wir anerkennen, dass die Integration der


https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home.assetdetail.32626716.html#:~:text=14.01.2025%20%2D%202023%20wendeten%20die,bei%20der%20letzten%20Erhebung%202021.

Transplantatprodukte fiir Tier- wie Humanarzneimittel im Rahmen der dritten umfassenden Revi-
sion des Heilmittelgesetz (HMG 3) einen wesentlichen Fortschritt darstellt. Entscheidend ist je-
doch, dass die erforderlichen Verordnungsanpassungen vorausschauend und mdoglichst parallel
zur parlamentarischen Revision von HMG 3 in Angriff genommen werden. Andernfalls droht ein
erheblicher Zeitverlust bei der praktischen Umsetzung.

Wir bedanken uns fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen lhnen fiir weitere Ausfiih-
rungen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse
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