Stellung der Vertretung in der Schweiz von im Ausland
ansassigen Sponsoren

Diese Interpretationshilfe soll die Stellung der Vertretung in der Schweiz von im Ausland ansas-
sigen Sponsoren (auslandische Sponsoren entsprechend den Bestimmungen der Verordnung
Uber klinische Versuche[KlinV]" und der Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinproduk-
ten [KlinV-Mep]?) klaren.

Die Interpretationshilfe wurde nachgefuhrt, weil die klinischen Versuche mit Arzneimitteln bzw.
Medizinprodukten seit Inkrafttreten der KlinV-Mep je eigenstandig geregelt sind.

Das BAG, die Swissmedic und die swissethics haben die Nachflihrung der Interpretationshilfe
untereinander abgesprochen. Die Empfehlungen der Vollzugsbehorden tragen durch Vereinheit-
lichung der behordlichen Beurteilungspraxis dem Bestreben Rechnung, eine rechtsgleiche Ge-
setzesanwendung zu gewahrleisten. Die Entscheidungszustandigkeit der einzelnen Prifbehor-
den bleibt gewahrt

Ausgangslage

Beim Sponsor handelt es sich gemass der Begriffsbestimmung in Art. 2 Bst. d KlinV um dieje-
nige Person oder Institution mit Sitz oder Vertretung in der Schweiz, welche fir die Veranlas-
sung des klinischen Versuchs, namentlich fir dessen Einleitung, Management und Finanzie-
rung in der Schweiz, die Verantwortung tbernimmt. In der KlinV-Mep wird der Sponsor etwas
anders definiert, namlich als ,Person oder Institution, die fur die Veranlassung eines klinischen
Versuchs, namentlich fir dessen Einleitung, Management und Finanzierung in der Schweiz die
Verantwortung tbernimmt® (Art. 2 Abs. 1 Bst. d KlinV-Mep). Gemass Art. 4 Abs. 3 KlinV-Mep
muss der Sponsor eine Vertretung mit Sitz oder Niederlassung in der Schweiz als Zustellungs-
domizil bezeichnen, wenn er weder einen Sitz noch eine Niederlassung in der Schweiz hat;
diese Vertretung muss die Einhaltung der Verpflichtungen des Sponsors sicherstellen.

Daraus ergibt sich, dass Personen oder Institutionen mit Sitz im Ausland nur dann als Sponso-
ren zugelassen sind, wenn sie in der Schweiz eine Vertretung bezeichnen. Den Pflichtenum-
fang der Vertretung regelt das Verordnungsrecht nicht ausdricklich. Ausgehend von den Pflich-
ten des Sponsors lasst sich die Aufgabe der Vertretung wie folgt konkretisieren.

Schriftliche Vereinbarungen

Der Sponsor mit Sitz im Ausland und der Vertreter in der Schweiz haben sich mit schriftlicher
Vereinbarung Uber die gegenseitigen Rechte und Aufgaben im klinischen Versuch zu einigen.
Die anwendbaren Internationalen Regeln der Guten Klinischen Praxis® beschreiben die Aufga-
ben der Sponsoren und Prifer und rdumen den Rollen in einem klinischen Versuch, welche
durch schriftliche Vereinbarungen zu konkretisieren sind, grosse Flexibilitat ein.

" SR 810.305

2SR 810.306

3 Fir klinische Versuche mit Arzneimitteln die ICH GCP E6 (R3) gemass Art. 5 Abs. 1i.V.m. Anh. 1 Ziff.
2.1 KlinV; fur klinische Versuche mit Medizinprodukten gemass Art. 4 Abschnitte 1 und 2 KlinV-Mep die
Normen ISO 14155 fir klinische Prufungen mit Medizinprodukten und 1SO 20916 fir interventionelle
Leistungsstudien mit In-vitro Diagnostika.
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Kommunikation mit den Behorden im Bewilligungsverfahren

Der Sponsor mit Sitz im Ausland muss gestitzt auf Art. 2 Bst. d KlinV bzw. Art. 4 Abs. 3
KlinV-Mep eine Vertretung in der Schweiz bezeichnen. Die Bestimmung bezweckt in erster
Linie die Sicherstellung einer Kontaktstelle flr die schweizerischen Behérden im Sinn von
Art. 11b Abs. 1 Verwaltungsverfahrensgesetz (VWVG)*. Gemass dieser Bestimmung sind
Parteien mit Sitz im Ausland verpflichtet, der Behdrde ein Zustellungsdomizil zu bezeich-
nen, um die rechtsgultige Eréffnung von Verfligungen sicherzustellen. Mit Blick auf das
Bewilligungsverfahren fur klinische Versuche mit Heilmitteln bei Swissmedic (Art. 54 Heil-
mittelgesetz, HMG?®), bei welchem der auslandische Sponsor Partei im Sinne von Art. 6
VwVG ist (vgl. auch Art. 31 Abs. 1 KlinV bzw. Art. 16 Abs. 1 KlinV-Mep), muss gestutzt auf
Art. 11b Abs. 1 VWVG eine natlrliche oder juristische Person als Vertretung bezeichnet
werden, welche samtliche Verpflichtungen bezlglich der Kommunikation zwischen dem
auslandischen Adressaten und der Behorde im Sinn eines Zustellungsdomizils sicher-
stellt. Jegliche Kommunikation von Swissmedic mit diesem Vertreter in der Schweiz gilt
als Kommunikation mit dem Sponsor.

Gleiches gilt flr Bewilligungsverfahren fir klinische Versuche der Transplantation beim Bun-
desamt fiir Gesundheit (Art. 36 Transplantationsgesetz’, Art. 54 Abs. 1 KlinV).

Fir das Bewilligungsverfahren vor einer kantonalen Ethikkommission, bei welchem
ein auslandischer Sponsor als Gesuchsteller auftritt (vgl. Art. 24 Abs. 3 KlinV und Art. 10
Abs. 1 KlinV-Mep), ist ebenfalls eine Vertretung zu bestellen, um die Zustellbarkeit des
Bewilligungsentscheids zu gewahrleisten®.

Die Konkretisierung der Anforderungen an die Vertretung in der Schweiz obliegt den
Bewilligungsbehdrden. Diese kdnnen im Einzelfall entscheiden, ob sie im Interesse einer
effizienten Verfahrenserledigung verlangen, dass die Vertretung in der Schweiz Gber
Kenntnisse der gesetzlichen Voraussetzungen eines klinischen Versuchs verfiigt, den kon-
kreten Versuch kennt und auch auf muandliche Anfragen hin materielle Auskinfte zu geben
vermag. Umgekehrt kann die zustandige Bewilligungsbehdrde auch akzeptieren, dass
grosse Teile der Kommunikation mit einem im Ausland ansassigen Sponsor erledigt wer-
den kénnen, wenn dessen Erreichbarkeit fir die Behdrde sichergestellt und funktional ist;
fur rechtlich massgebende Schriften wie (Zwischen-) Verfligungen bleibt das massgebliche
Zustellungsdomizil beim Vertreter in der Schweiz.

Haftung und Sicherstellung

Diejenige Person oder Institution, welche den klinischen Versuch veranlasst, tragt die in
Art. 19 —20 Humanforschungsgesetz (HFG)® umschriebenen Haftungs- und Sicherstel-
lungspflichten auch dann, wenn sie nicht in der Schweiz Sitz hat. Eine Ubertragung der
genannten Pflichten oder der Haftung auf einen Dritten sieht das Gesetz nicht vor. An
dieser Ordnung andern Art. 2 Bst. d KlinV bzw. Art. 4 Abs. 3 KlinV-Mep gemass geltender

4 SR 172.021
5SR 812.21
6 Die Ausfiihrungen im Erlauternden Bericht Uber die Verordnungen zum HFG, S. 13, kénnen primar in

diesem Sinne gelesen werden.

7 SR 810.21
8 Die direkte Zustellung von Verfligungen an einen Adressaten im Ausland verletzt die Souveranitat des

betreffenden Staates. Erfolgt die Zustellung ohne Einwilligung des fremden Staates, entfaltet die Verfu-
gung keinerlei Wirkung (BGE 124 V 47 E. 3a.). Die Bezeichnung eines Zustelldomizils bildet daher die

Minimalanforderung auch im Hinblick auf ein Bewilligungsverfahren vor einer kantonalen Behdrde, bei

welcher der auslandische Sponsor als Partei auftritt.

9 SR 810.30
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Auslegung nichts Grundlegendes. Dem Wortlaut dieser Bestimmungen ist nicht zu ent-
nehmen, dass die Vertretung die Verantwortung fir die Haftung und Sicherstellung des
auslandischen Sponsors Gbernehmen muss'®. Mit Blick auf Sinn und Zweck der Haftungs-
und Sicherstellungspflichten ist jedoch stets zu gewahrleisten, dass eine geschadigte teil-
nehmende Person durch den Umstand, dass der Sponsor im Ausland ansassig ist, keine
Nachteile erleidet.

— Im Bewilligungsverfahren vor der Ethikkommission muss der Nachweis erbracht werden,
dass die Haftung durch die Versicherung oder anderweitige Form sichergestellt ist (Art. 25
Bst. f KlinV; Art. 11 KlinV-Mep). Die Sicherstellung in Form einer Versicherung ist ge-
stutzt auf das einschlagige Versicherungsaufsichtsrecht insbesondere nur durch ein Ver-
sicherungsunternehmen zulassig, welches Sitz in der Schweiz hat oder durch ein auslan-
disches Versicherungsunternehmen, das eine Niederlassung in der Schweiz hat''.Damit
ist gewahrleistet, dass Patientinnen und Patienten sowohl das direkte Forderungsrecht
(Art. 20 Abs. 3 Bst. a HFG, Art. 14 Abs. 2 KlinV bzw. Art. 3 Abs. 1 Bst. ¢ KlinV-Mep) als
auch diesbezigliche gerichtliche Durchsetzungsanspriiche in der Schweiz geltend ma-
chen kénnen.

—  Wird die Haftpflicht nicht durch eine Versicherung, sondern durch Leistung gleichwerti-
ger Sicherheiten gemass Art. 13 Abs. 1 Bst. b KlinV bzw. Art. 3 Abs. 1 Bst. ¢ KlinV-Mep
gewahrleistet, muss die Ethikkommission verlangen, dass ein direktes Forderungsrecht
gegenulber einer in der Schweiz ansassigen Person eingerdumt wird (Art. 14 Abs. 4 KlinV
bzw. Art. 3 Abs. 1 Best. ¢ KlinV-Mep). Ob dies durch die "Vertretung" im Sinn von Art. 2
Bst. d KlinV bzw. Art. 4 Abs. 3 KlinV-Mep erfolgt oder durch einen Dritten, schreibt die
Verordnung nicht vor.

— Muss die Haftpflicht ausnahmsweise nicht mittels Versicherung oder gleichwertigen Si-
cherheiten sichergestellt werden (Art. 12 lit. b KlinV bzw. Art. 3 Abs. 1 Bst. ¢ KlinV-Mep),
muss die geschadigte Person ihren Schadenersatzanspruch direkt an den Sponsor rich-
ten. Die geschadigte Person mit Wohnsitz in der Schweiz kann in diesen Fallen gegen
den im europaischen Ausland domizilierten Sponsor nach den Regeln des internationa-
len Privatrechts in der Schweiz klagen™2.

0 Auch im 1. Kapitel 4. Abschnitt KlinV («Haftung und Sicherstellung») findet sich keine entsprechende
Bestimmung.

" Vgl. insb. Art. 15 Versicherungsaufsichtsgesetz (VAG, SR 961.01) sowie die Ausfiihrungs-bestimmun-
gen in der Aufsichtsverordnung (AVO, SR 961.011).

12 V/gl. Art. 5 (Lugano- Ubereinkommen (SR 0.275.12).
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Melde-, Berichterstattungs- und Mitwirkungspflichten, Massnahmeverfahren

— Die Melde-, Berichterstattungs- und Mitwirkungspflichten gemass Art. 46 HFG bzw. den
einschlagigen Verordnungsbestimmungen (insbesondere Art. 37 ff. KlinV bzw. Art. 32 ff.
KlinV-Mep) sind von Art. 2 Bst. d KlinV bzw. Art. 4 Abs. 3 KlinV-Mep nicht direkt berihrt;
sie obliegen letztlich dem auslandischen Sponsor. Dieser kann die erforderlichen Mel-
dungen und Berichterstattungen ohne Umweg Uber die Vertretung gemass Art. 2 Bst. d
KlinV bzw. Art. 4 Abs. 3 KlinV-Mep an die zustandige Vollzugsbehérde einreichen.

— Der auslandische Sponsor kann einen Dritten (z.B. CRO) mit der Erfullung der ihm zuge-
wiesenen Melde-, Berichterstattungs- und Mitwirkungspflichten beauftragen. Entspre-
chend Ziff. 3.6.1. ICH GCP E6 (R3)"® und 6.9 ISO 14155:2020 sowie 5.11. 1SO 20916:2019
soll eine solche Vereinbarung schriftlich festgehalten bzw. dokumentiert werden.

— Der Sponsor bleibt flr die Einhaltung der Melde-, Berichterstattungs- und Mitwirkungs-
pflichten verantwortlich, wenn er einen Dritten mit der Umsetzung beauftragt hat'.

— Die Vertretung im Sinn von Art. 2 Bst. d KlinV bzw. Art. 4 Abs. 3 KlinV-Mep ist nicht
zur Ubernahme der Melde- und Berichterstattungspflichten verpflichtet

—  Grundsatzlich kommunizieren die Behérden von Bund und Kantonen — z.B. bei Inspekti-
onen (Art. 54b Abs. 1 HMG), oder bei behordlichen Massnahmen (Art. 48 HFG) — mit dem
auslandischen Sponsor ausschliesslich tber seine Vertretung im Sinn von Art. 2 Bst. d
KlinV bzw. 4 Abs. 3 KlinV-Mep. Diesbezlglich verweisen wir auf die Ausfiihrungen zum
Teil 1 (Kommunikation mit Behérden im Bewilligungsverfahren).

13 https://ichgcp.net/3-sponsor-ich-e6-r3
14 Vgl. Ziff. 3.6.6 ICH-GCP E6 (R3).
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