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Die Schweiz ist im Gegensatz zu den
anderen beiden deutschsprachigen Län-
dern, Deutschland und Österreich, nicht
in der EU. Mit den von Verena Pfeil-
schifter undThomas Strowitzki ausführ-
lich dargelegten Auswirkungen der neu-
en EU-Verordnung (VO 536) auf die Be-
willigungsverfahren und die Durchfüh-
rung von klinischen Studien mit Arznei-
mitteln ist die Schweiz deshalb nicht di-
rekt konfrontiert. In Anbetracht der Tat-
sache, dass Schweizer Firmen und For-
schungsteams inunterschiedlichemAus-
maß an vielen internationalen Projekten
beteiligt sind, ist eine eingehende Aus-
einandersetzung damit, wie die z.T. di-
vergenten Regelungen der Schweiz und
der EU bei internationalen Forschungs-
projekten mit Schweizer Beteiligung in
Einklang zu bringen sind, unabdingbar.

Das Schweizerische Bundesamt für
Gesundheit (BAG) hatte dem Rechnung
getragen. Nach einem juristischen Ver-
gleich zwischen der EU-Verordnung und
der aktuellen schweizerischen Gesetz-
gebung zur Humanforschung im Jahr
2014, bei dem sich diese als nicht immer
kompatibel erwiesen, gab es eine mul-

tidisziplinäre Studie in Auftrag, um die
möglichen Auswirkungen der EU-Ver-
ordnung nach ihrer Umsetzung auf die
Schweiz zu untersuchen. Ein Konsorti-
um unter der Leitung von Prof. Michael
Hahn vom Institut für europäisches und
internationalesWirtschaftsrechtderUni-
versität Bern (IEW) führte die Studie
durch und publizierte die Resultate 2019
in einem 190-seitigen Bericht [1].

Die Untersuchung der Rechtslage in
der EU und der Schweiz ergab dabei,
dass die 2020Geltung erlangendeVO536
teilweise höhere Anforderungen an die
Durchführung von klinischen Prüfun-
gen stellt als die schweizerische Gesetz-
gebung. Rechtskonflikte im eigentlichen
Sinnewarennicht ersichtlich.Daaberdas
Humanforschungsgesetz (HFG) teilwei-
se weniger weitreichend ist, zieht die von
derVO536eingeforderteÄquivalenzsys-
temische Risiken nach sich. Die meisten
der in der Studie befragten Akteure be-
fürworten eine teilweise Anpassung des
Schweizer Rechts an die EU-Gesetzge-
bung. Aus ihrer Sicht ist dabei v. a. der
Bewilligungsprozess zu harmonisieren,
bei gleichzeitiger Beibehaltung der Stär-
ken der aktuellen Gesetzgebung – kurze
Fristen, breiter Anwendungsbereich des
HFG. Im Bericht werden verschiedene
mögliche Szenarienunddie daraus resul-
tierenden Implikationen diskutiert. Für
Interessierteenthältereinübersichtliches
„Executive Summary“ undamEnde auch
eine etwas ausführlichere „Bewertende
Schlussbetrachtung“. Insgesamt scheinen
die Fachleute zuversichtlich zu sein, dass
sich auch in dieser Frage ein gangbarer
„Schweizer Weg“ finden wird.

Korrespondenzadresse

Prof. Dr. med. S. Tschudin
Abt. Gyn. Sozialmedizin &
Psychosomatik, Frauenklinik,
Universitätsspital Basel
Spitalstr. 21, 4031 Basel,
Schweiz
Sibil.Tschudin@usb.ch

Interessenkonflikt. S. Tschudin gibt an, dass kein
Interessenkonflikt besteht.

Literatur

1. Bundesamt für Gesundheit (2020) Klinische
Prüfungen mit Humanarzneimitteln in der
EU. Zugegriffen am 30. Juli 2020. https://
www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-
forschung/forschung-am-menschen/klinische-
pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html

Gynäkologische Endokrinologie 4 · 2020 247

https://doi.org/10.1007/s10304-020-00343-w
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s10304-020-00343-w&domain=pdf
https://doi.org/10.1007/s10304-020-00345-8
https://doi.org/10.1007/s10304-020-00345-8
https://doi.org/10.1007/s10304-020-00344-9
https://doi.org/10.1007/s10304-020-00344-9
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/forschung-am-menschen/klinische-pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/forschung-am-menschen/klinische-pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/forschung-am-menschen/klinische-pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/forschung-am-menschen/klinische-pruefungen-humanarzneimitteln-eu.html

	Auswirkungen der EU Clinical Trial Regulation (CTR) für die Schweiz
	Literatur


