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Betreff: Entwurf fiir eine Verordnung iiber die Forschung an embryonalen
Stammzellen - Stellungnahme der Interpharma

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir mochten Ihnen dafiir danken, dass Sie uns eingeladen haben, namens der forschenden
pharmazeutischen Firmen der Schweiz zum Entwurf fir eine Verordnung lber die Forschung an
embryonalen Stammzellen (VStFG) Stellung zu beziehen.

Die forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz leisten mit ihrer Forschung wesentliche
Beitrage zu den Fortschritten auf dem Gebiet der Zelltherapie und der Transplantations-
medizin. Gerade auf diesen Gebieten besteht die Hoffnung, dass die Stammzellenforschung
dereinst Ergebnisse hervorbringt, die zum Nutzen von Patientinnen und Patienten eingesetzt
werden kédnnen. Obwohl derzeit keine unserer Mitgliedfirmen ein Projekt auf dem Gebiet der
Forschung mit humanen embryonalen Stammzellen betreibt, nimmt die Stammzellenforschung
flr den Forschungsstandort Schweiz eine bedeutende Rolle ein.

Das vom Parlament verabschiedete Stammzellenforschungsgesetz soll Missbrauche verhindern
und die Menschenwiirde schitzen. Es enthalt klare Leitplanken fir die Gewinnung von und
Forschung an embryonalen Stammzellen und erlaubt die Gewinnung von Stammzellen aus
Uberzahligen Embryonen und die Forschung an isolierten Stammzellen und Stammzelllinien
unter strengen Auflagen. Die Verordnung soll diese gesetzliche Regelung konkretisieren, um
klare, berechenbare Voraussetzungen fir die Stammzellenforschung in der Schweiz zu
schaffen. Der Forschung dirfen nicht unnétige Hiirden aufbaut werden, die sie de facto
verhindern. Die Verordnung darf auch nicht dazu fihren, dass Schweizer Forscher gegenliber
Forschern in anderen Landern mit ahnlichen gesetzlichen Regelungen benachteiligt sind. Die
Verordnung muss auch der Tatsache Rechnung tragen, dass die Forschung international
vernetzt ist und der Austausch von isolierten Stammzellen und Stammzelllinien, die den
Anforderungen des Gesetzes genligen, gewahrleistet werden muss.

Nach unserer Ansicht tragt der vorliegende Entwurf diesen Anforderung nur teilweise
Rechnung. Er ist gepragt von einer dusserst hohen Regelungsdichte. Dariber hinaus wirken die
vorgeschlagenen, aussergewdhnlich hohen Geblihrenansatze und die unkalkulierbaren
Zusatzkosten prohibitiv auf Gesuchsteller. Sie wirden die Stammzellenforschung in der
Schweiz unndétig behindern und sind sachlich nicht begrindbar.



Zu den einzelnen Artikel nehmen wir wie folgt Stellung:

Art. 3 Aufklarung des betroffenen Paares vor der Einwilligung

Art. 3e Uber die ,Méglichkeit der Patentierung der Stammzellen oder der daraus gewonnen
Produkte’ ist ein Fremdkorper in der Aufklarung des Paares und fiihrt zu Missverstandnissen.
Nicht modifizierte Stammzellen sind gemass Stammzellenforschungsgesetz ja gar nicht
patentierbar, und die Aufklarung sollte sich auf jene Bereiche beschranken, die sich aus den
klassischen Helsinki-Grundsatzen ergeben. Es gibt keinen Grund, bei der Stammzellen-
forschung anders vorzugehen als beispielsweise beim Umgang mit Blutprodukten. Die Frage
der Patentierung von Erfindungen, die modifizierte Stammzellen, Stammzelllinien oder
Produkte daraus beinhalten, stellt sich bei der Verordnung tGber das Stammzellenforschungs-
gesetz nicht.

Art. 3e ist auch insofern verwirrend und nicht aufklarend, als er die generelle Patentierbarkeit
von Stammzellen suggeriert, obwohl aus Uberzahligen Embryonen gewonnene unveranderte
Stammzellen nach Art. 27 StFG bzw. Anderung PatG Art. 2 Abs. 1 Lit. e gar nicht patentierbar
sind.

Wir schlagen vor Art. 3e zu streichen und in Art. 3f klarzustellen, dass den betroffenen Paaren
auch keine finanziellen Anspriche bei der Nutzung von gewonnenen Stammzellen und daraus
gewonnenen Produkten entstehen.

Wir schlagen folgende Formulierung vor:
Art. 3f neu Art. 3e.

~die Méglichkeit der Nutzung der Stammzellen oder daraus gewonnener Produkte in
der klinischen Forschung und Praxis, und dass dem Paar hieraus keine Anspriiche
finanzieller oder anderer Natur entstehen; und..."

Art. 8 Fristen und Art. 11 Fristen

Wir wirden im Art. 8 Abs. 1 und in Art. 11 Abs. 1 eine Frist von 30 Tagen vorziehen. Dies
scheint uns begrindet, da das zu prifende Dossier bereits von der Ethikkommission gepruft
wurde und nur ein Amt involviert ist. Die 30-tagige Frist entspricht auch der Frist fur die
Freigabe von klinischen Versuchen durch das Heilmittelinstitut (siehe Verordnung lber
klinische Versuche mit Heilmitteln, VKIlin Art. 15).

Art. 13 Einfuhrbewilligung und Art. 14 Ausfuhrbewilligung

Art. 13 Abs. 1 Lit. d enthalt eine Formulierung, welche die Stammzellenforschung in der
Schweiz schwer behindern kann. Fir die Ein- und Ausfuhr von embryonalen Stammzellen wird
der ,Nachweis der nach dem Landesrecht des betreffenden Staates zustandigen Stelle™ der im
Verordnungsartikeln nachfolgend genannten Kriterien verlangt. Unbestritten ist, dass



importierte oder exportierte Stammzellen den genannten Anforderung entsprechen missen. Es
kann jedoch nicht davon ausgegangen werden, dass in jedem Land eine zustandige Stelle
durch das Landesrecht bestimmt ist. Somit waren u. U. wertvolle Stammzellen flir Schweizer
Forscher nicht verfligbar.

Eine Behinderung des Austausches von Stammzellen und Stammzelllinien zwischen
inlandischen und auslandischen Forschungsgruppen kénnte Schweizer Forscher von
internationalen Forschungsprojekten de facto ausschliessen. Es ist deshalb unseres Erachtens
notwendig, dass auf die unterschiedliche Regulierung der Lander in diesem Bereich Riicksicht
genommen wird.

Wir schlagen vor, dass der Hinweis auf das Landesrecht wie folgt erganzt wird:
Art. 13 Abs. 1 Lit.d und Art. 14 Abs. 1 Lit. d

“der Nachweis der nach dem Landesrecht des bereffenden Staates zustdndigen
oder vom Bundesamt anerkannten Stelle, dass:”

Art. 16 Priifung des Dossiers

Es ist bekannt, dass die klinische Forschung in der Schweiz durch die ungenigende
Harmonisierung der Prifungsverfahren der Ethikkommissionen erschwert wird. Im Hinblick auf
die Bewilligung von Forschungsprojekten mit embryonalen Stammzellen ware ein
harmonisiertes Prifungsverfahren durch die Ethikkommissionen dringend geraten. Wir wirden
es begrissen, wenn die Bestimmungen in Abs. 3 eine bessere Harmonisierung erméglichen
wirden.

Wir schlagen folgende Anpassungen vor:
Art. 16 Abs. 3

"Wird das Forschungsprojekt an mehreren Orten durchgefiihrt, so geniigt es, wenn
die am Ort der Projektleitung zusténdige Ethikkommission ihre Stellungnahme im
ordentlichen Verfahren erarbeitet; die anderen Ethikkommissionen entscheiden in
einem vereinfachten Verfahren. (...)"

Art. 19 Neubeurteilung und Riickzug der befiirwortenden Stellungnahme

Hier ist unklar, was die Konsequenzen eines Rlickzuges der beflirwortenden Stellungnahme der
Ethikkommission fir Forschungsprojekte bedeuten wiirde. Unbestritten ist, dass die
Gewinnung von embryonalen Stammzellen aus lGberzahligen Embryonen gestoppt werden soll,
wenn eine ethische Neubeurteilung aufgrund neuer Erkenntnisse dies erfordert. Ein
Forschungsprojekt mit bereits isolierten Stammzellen oder etablierten Stammzelllinien soll aber
dadurch nicht betroffen sein, da die Gewinnung der Vorlaufer dieser Stammzellen ja bereits
abgeschlossen ist.

Im Unterschied zu klinischen Forschungsprojekten, sind bei Projekten mit Stammzellen und
Stammzelllinien keine Probanden oder Patienten selbst Subjekte der Forschung. Deshalb muss



hier eine Differenzierung zwischen Forschungsprojekten zur Gewinnung von Stammzellen und
Forschungsprojekten mit bereits gewonnen Stammzellen gemacht werden.

Mit der im Entwurf vorgeschlagenen Formulierung in Art. 16 Abs. 3 wirden isolierte
Stammzellen bzw. Stammzellinien der Schutzbedurftigkeit Giberzahliger Embryonen ethisch
gleichgestellt.

Wir schlagen folgende klarstellende Ergénzung vor:
Art. 19 Abs. 4 neu

"Die Verwendung bereits isolierter Stammzellen und Stammzelllinien ist von einer
Neubeurteilung nicht betroffen."

Art. 30 bis 32 Gebiihren und Auslagen

Die vorgeschlagenen Gebihrenansatze und -zuschlage wie auch die Kosten flr weitere
Auslagen sind aus unserer Sicht nicht akzeptabel. Geblhrenanséatze fir Bewilligungen von bis
zu CHF 50'000.- (Art. 30) sind eindeutig zu hoch und eine bis zu 100-fache Spanne von CHF
500.- bis 50'000.- ist nicht nachvollziehbar. Nach Art. 31 kénnen Gebihrenzuschlédge von bis
zu 50% flr nicht naher bezeichnete ,besondere Schwierigkeiten™ in Art. 31 erhoben werden.
Zusatzlich zu den Geblihren kénnen dem Gesuchsteller nach Art. 32 Folgekosten in
unbeschrankter Hohe aufgeblirdet werden.

Die im Entwurf vorgeschlagene Geblhrenordnung stellt eine prohibitive Hirde fiir Forschende
dar, da sowohl die Hohe der Gebiihren wie auch die Unberechenbarkeit der anfallenden Kosten
ein Ubliches und fir Forscher tragbares Ausmass deutlich Uberschreiten. Wir sind der Meinung,
dass die Hohe der GeblUhren deutlich reduziert werden muss und die in Art. 32 genannten
Auslagen in den Gebihren und Zuschldgen von Art. 30 und 31 enthalten sein missen. Art. 32
ist deshalb zu streichen.

Fir Rickfragen oder erganzende Erlauterungen, sehr geehrte Damen und Herren, stehen wir
Ihnen gerne zur Verfigung. Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.
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