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Vorwort Christine Beerli

Humanitare Herausforderungen

Das Jahr 2015 war weltweit ein ereignisrei-
ches und schwieriges Jahr. Es hat vor allem
uns in Europa mit gréBter Deutlichkeit auf-
gezeigt, was wir immer etwas zu verdrangen
suchten: der brutale und menschenverach-
tende Krieg, der im mittleren Osten wutet,
findet nicht irgendwo weit weg, sondern
direkt vor unserer Haustilre statt und er hat
sehr direkte Auswirkungen auch fur uns und
unsere Nachbarn. Die Strome fluchtender
Menschen auf der Balkanroute, die versto-
renden Bilder Schiffbrtichiger im Mittelmeer
und die Meldungen Uber grausame Terror-
attacken rund um die Welt haben uns auf-
geschreckt und verunsichert. Vieles scheint
aus dem Ruder zu laufen in einer Zeit, in der
wir als Gesellschaft ein Sicherheitsbedirfnis
haben wie selten zuvor.

Medizinischer Fortschritt

Etwas beruhigend mag in dieser Situation wirken, dass es
auBerhalb der medialen Aufmerksamkeit auch einst lebens-
bedrohende Risiken gibt, die sich vermindert haben oder die
nahezu verschwunden sind. Durchbriche in Medizin und
Pharmazie haben einigen einst lebensbedrohenden Krank-
heiten ihren Schrecken genommen und dank der sich rasch
entwickelnden Immuntherapie kénnen verschiedene Krebs-
arten wirksamer bekampft werden. Mit neu entwickelten
Medikamenten lasst sich Hepatitis C mittlerweile mit Gber
90-prozentiger Sicherheit heilen und sogar AIDS, «die Seuche
des Jahrhunderts», hat dank neuer Therapien einen Teil ihrer
Unabwendbarkeit verloren. Bei friher Diagnose und guter
Behandlung haben HIV-Infizierte eine fast normale Lebenser-
wartung.

Damit diese Entwicklung weiter geht und neue Erfolge erzielt
werden kdnnen, braucht es innovative Forschung und eine
starke Zulassungsbehérde.

Ziele erreicht

Swissmedic hat als Institut im Jahre 2015 die in Leistungsauf-
trag und Leistungsvereinbarung festgehaltenen Ziele erreicht.
Nachdem - wie in Finanzplan und Budget vorhergesehen —
zwei Jahre rote Zahlen geschrieben wurden, war es 2015
wieder mdéglich, in den schwarzen Bereich zurlickzukehren.
Diesen Zustand auch beizubehalten, wird jedoch in Zukunft
aus verschiedenen Griinden eine echte Herausforderung sein:

Die zur Zulassung angemeldeten Medikamente werden
immer komplexer. Als Beispiel kann die boomende Immun-
Onkologie dienen. Sie arbeitet mit immunologisch aktiven,
biologischen Substanzen, um so den Krebs zu bekampfen.
Diesen hochkomplexen Praparaten wird eine groBBe Zukunft
vorausgesagt — ihre Zulassung ist jedoch arbeitsintensiv und
erfordert den Einsatz hochqualifizierter Spezialisten.
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Gegenwartig setzt sich der Institutsrat aus den folgenden Mitgliedern zusammen: Carlo Conti, Reto Obrist, Peter M. Suter,
Christine Beerli, Olivier Guillod, Giovan Maria Zanini, Vincenza Trivigno (von links nach rechts)

«Das Institut ist gut aufgestellt und
bereit, sich den Herausforderungen

der Zukunft zu stellen.»

Wachsende Anforderungen bei den
Medizinprodukten

GroBBe Herausforderungen erwarten uns zudem im Bereich
der Medizinprodukte. Bereits heute sind in der Schweiz Uber
500 000 verschiedene Typen von Medizinprodukten im
Handel, vom Wundpflaster bis zum Herzschrittmacher. Auch
hier werden immer mehr und zunehmend komplexere Pro-
dukte in Verkehr gesetzt. Die Erwartungen an die Markttber-
wachung durch Swissmedic sind groB8 und es kommen durch
neue Regulierungen im EU-Raum noch vermehrt Anforde-
rungen auf uns zu.

Das Institut ist jedoch gut aufgestellt und bereit, sich den
Herausforderungen der Zukunft zu stellen. Der Institutsrat
hat sich an seiner jahrlichen Strategietagung mit den kunfti-
gen strategischen Zielen befasst und wird die Erkenntnisse
aus dem neu eingefihrten Horizon Scanning in deren Ausar-
beitung miteinbeziehen.

Personelle Neuerung im Institutsrat

Ende 2015 ist alt Regierungsrat Markus Durr
aus Luzern nach langjahriger und ausseror-
dentlich fruchtbarer Tatigkeit aus dem Ins-
titutsrat ausgeschieden. Markus DUrr hat
seine groBe Erfahrung aus dem Gesund-
heitswesen in den Dienst des Institutes
gestellt und mit seiner glasklaren und konse-
quenten Art des Denkens und Argumentie-
rens ganz wesentlich zur Entscheidfindung
im Institusrat beigetragen.

Der Bundesrat hat Frau Vincenza Trivigno,
Staatsschreiberin des Kantons Aargau, neu
in den Institutsrat gewahlt. Sie hat ihre
Tatigkeit als Institutsratin im Februar aufge-
nommen und ich freue mich auf eine gute
und interessante Zusammenarbeit.

Christine Beerli
Prasidentin des Institutsrates Swissmedic



Vorwort Jurg H. Schnetzer

Wahrnehmung

Stundlich werden wir versorgt mit Meldungen Uber Fehlleistungen, Versaum-
nisse, Korruption und Gewalt. Die Medien suchen unser Interesse, den persén-
lichen Bezug, unsere Betroffenheit.

Auch im Bereich der Heilmittel sehen wir die mediale Spannung. Wenn es um
unsere Sicherheit geht, werden wir sensibel.

Einerseits scheint alles moglich: Fortschritt, Innovation, Durchbruch, spekta-
kuldre Erfolge. Andererseits: es funktioniert nicht, grundsatzlich oder im
konkreten Fall, keine Besserung oder Heilung, schwere Nebenwirkung, Desil-
lusionierung.

Chancen und Risiken

Die Informationsgesellschaft wird mit Berichten zu beiden Phanomenen
bedient; Chancen und Risiken werden emotionalisiert und transportiert: aus
Chancen kénnen unrealistische Vorstellungen werden, aus Risiken, die sich
materialisieren, werden Dramen. Der Weg auf die politische Agenda ist kurz.

Parlamentarierinnen und Parlamentarier vertreten das Volk und fordern
einerseits fur die Chancen raschen Zugang zur Innovation, Kassenpflicht und
Gleichbehandlung. Bei Risiken andererseits werden sofort Einschrankungen,
mehr Auflagen, striktere Kontrollen, allenfalls Verbote postuliert.

Die Medien und die neuen social media werden zu mehr Regulierung beitra-
gen, weil sowohl Chancen wie Risiken als Sensationen oder Fehlleistungen
Schlagzeilen machen. Das fuhrt dazu, dass auch seltene aber spektakulare
Konstellationen fur alle Zeit geregelt werden mussen.

Public value

Intelligente Regulierung beginnt mit der Erhebung, welche Spielregeln sich
bewahren, unspektakuldr durchgesetzt werden und internationaler best
practice folgen.

Intelligente Regulierung bericksichtigt auch die politischen Prioritéten und
die Wirkungsfelder, die im Interesse der Bevdlkerung bearbeitet werden
sollen. Und selbstverstandlich sollen Aufwand und Ertrag, hier public value in
einem akzeptierten Verhaltnis stehen.



Die bisherige Verordnungswelt basiert zum grossen Teil auf den Richtlinien des
vergangenen Jahrhunderts, als die Heilmittelzulassung noch kantonal geregelt
war. Mit dem revidierten Heilmittelgesetz und der Arbeit an den anzupassen-
den Verordnungen ergibt sich die einmalige Gelegenheit, ein modernes, klares
und breit akzeptiertes Regelwerk zu entwickeln.

«Wir sind bereit, generell Blirokratie
abzubauen und intelligente Requlierung
zu gewahrleisten.»

Biirokratieabbau

Swissmedic hat mit dem Institutsrat die strategischen Stossrichtungen bereits
erarbeitet, das Bundesamt fur Gesundheit als federfihrendes Amt ist in die Vor-
schlage einbezogen. Eine intensive, buchstadblich wegweisende Phase steht uns
bevor, begleitet von einem ebenso intensiven Tagesgeschaft und Projektarbeit.
Wir sind bereit, generell Burokratie abzubauen und intelligente Regulierung
da zu gewahrleisten, wo der politische Konsens das Mass an Sicherheit, Wirk-
samkeit und Qualitat von Heilmitteln festlegt.

Jurg H. Schnetzer
Direktor Swissmedic



Vorkommnisse mit Medizinprodukten -
verstarkte Uberwachung der Spitaler

Professionelle Anwender und Hersteller missen Vorkomm-
nisse mit Medizinprodukten gemaéss Art. 15 der Medizin-
produkteverordnung an Swissmedic melden. Spitaler missen
dafur ein internes Meldesystem nach den Grundsatzen der
Qualitatssicherung aufbauen und eine geeignete Person
bezeichnen, welche die Meldepflicht gegentiber Swissmedic
wahrnimmt. Analysen von Swissmedic haben gezeigt, dass
gewisse Spitaler ihrer Meldepflicht nicht oder nur sehr unge-
nigend nachkommen. Aus diesem Grund hat Swissmedic
2015 von Spitalern mit sehr schlechter Erfillung der Melde-
pflicht korrigierende Massnahmen eingefordert.

Uberpriifung hormonaler Kontrazeptiva
abgeschlossen

Zwei Uberprifungsverfahren zu den kombinierten hormo-
nalen Kontrazeptiva wurden 2015 abgeschlossen. Sie umfass-
ten die Aktualisierung der Arzneimittelinformation von
84 Antibabypillen. Das erhéhte Thromboembolierisiko fir
gewisse Kontrazeptiva wurde in die Arzneimittelinforma-
tion aufgenommen und Hinweise auf moglichen Zusatznut-
zen (wie beispielsweise Wirkung gegen Akne) gestrichen.
Die Fachpersonen wurden mit einem entsprechenden Rund-
schreiben und Publikationen in den Standesorganen infor-
miert. Damit sollte auf die Wichtigkeit einer sorgfaltigen
Nutzen-Risiko-Abwagung bei der Verschreibung und einer
umfassenden Aufklarung der Anwenderin durch den ver-
schreibenden Arzt oder die Arztin hingewiesen werden.

Internationale Aktion gegen gefélschte
Medikamente

Bereits zum achten Mal fand die weltweite Aktionswoche
«PANGEA» zur Bekampfung des illegalen Handels mit
Arzneimitteln statt. Diesmal wurde mit 111 teilnehmenden
Landern ein neuer Rekord aufgestellt. Swissmedic kontrol-
lierte zusammen mit dem Zoll und Antidoping Schweiz fast
600 Sendungen und beschlagnahmte jene, von deren Inhalt
ein hohes Risiko einer Gesundheitsgefahrdung ausging.
Auch die Empfanger der freigegebenen Sendungen erhiel-
ten zur Sensibilisierung ein Informationsschreiben, um sie
vor den Risiken solcher Produkte zu warnen.



ALS EFFEKTIVE
AUFSICHT



Arzneimittel-Knappheit

Immer wieder passiert es, dass in der Schweiz ein Arzneimittel
nicht erhaltlich ist — manchmal handelt es sich um einen Impfstoff.

Wie kommt das?

Lara ist erst zwei Monate alt. Jetzt soll sie geimpft werden
gegen Starrkrampf, Keuchhusten, Diphterie, Kinderlahmung
und bakterielle Hirnhautentziindung. Doch als ihr Hausarzt
die Funffach-Impfung bestellen will, teilt ihm sein Lieferant
mit, der Impfstoff sei derzeit nicht verfigbar. Den Arzt packt
die Wut. In seinem Zorn schreibt er an Swissmedic: «Es ist
einfach inakzeptabel, dass Swissmedic bei der Zulassung von
Impfstoffen so stur ist. Das gefahrdet die Gesundheit von
Schweizer Kindern.»

Der Arger des Mediziners ist verstandlich. Doch sein Vorwurf
an die Swissmedic ist falsch. Tatsachlich braucht jeder Impf-
stoff eine Zulassung, bevor er verkauft werden darf. Es
braucht einen Hersteller, der ein Gesuch einreicht und den
Nachweis, dass der Impfstoff qualitativ einwandfrei ist und
der Nutzen die Risiken Gberwiegen. In den letzten 10 Jahren
hat Swissmedic Uber 90 % dieser Gesuche gutgeheissen.

Ein Impfstoff kann indes auch knapp werden, wenn Produk-
tions-Mangel auftreten. Vor dem Vertrieb muss jede Charge
von einer Heilmittelbehorde freigegeben werden. Laschheit
bei der Priafung von Impfstoffen kénnte viel mehr Menschen
gefahrden, als der Mangel an Impfstoff. Zur Erinnerung:
1930 starben beim «LUbecker Impfunglick» 77 Kinder an
kontaminiertem Tuberku-

-lose-Impfstoff. 1955 wur-

den in den USA durch

fehlerhaften Polio-Impf-

stoff mehrere hundert-

tausend Kinder infiziert.

Es kam zu Gber 50 Fallen

von dauerhafter Kinder-

[ahmung und zu funf Todesfallen. Dank strengeren Vor-
schriften und Kontrollen kommen solche Impfunglicke
heute kaum mehr vor.

Ein ganz anderes Beispiel von Arzneimittelknappheit erlebte
die Schweiz (und viele andere Lander) im Jahr 2008: Ganz
plotzlich war der Blutverdinner Heparin nicht mehr erhalt-

lich. Grund: In den USA waren rund 100 Per-
sonen gestorben, weil das Medikament
verunreinigt war. Der verunreinigte Inhalts-
stoff war aus China geliefert worden.
Naturlich stoppten die Hersteller sofort ihre
Rohstoff-Bezlige aus diesem Land. Doch
weil weltweit Uber die Halfte dieses Hepa-
rin-Inhaltsstoffes in China hergestellt wur-
de, waren Versorgungs-Engpasse die Folge.
In der Schweiz war zeitweise kaum Heparin
erhaltlich. Auch gegen diesen Versorgungs-
Engpass waren die Schweizer Behoérden
machtlos.

2014 titelte eine Schweizer Zeitung: «Mittel
gegen Syphilis fehlen — Epidemie droht».
Weil es in der Schweiz nur noch so wenige
Falle der Krankheit gab (2013: 350 Falle),
lohnte es sich fur die Hersteller nicht mehr,
ihre Medikamente in der Schweiz zuzu-
lassen. Mittlerweile ist die Anzahl Syphilis-
Falle in der Schweiz wieder auf Uber 1000
geklettert, doch die noétigen Antibiotika
mussen oft aus dem Ausland eingefliihrt
werden. Warum zwingt
Swissmedic die Firmen
nicht einfach, ihre Pra-
parate in der Schweiz
anzubieten? Ganz ein-
fach: einen solchen
Zwang sieht das Gesetz
nicht vor.

Ob Funffach-Impfung, Blutverdinner oder
Antibiotika: Engpasse bei der Arzneimittel-
versorgung kénnen immer wieder auf-
treten. Swissmedic ist in den allermeisten
Fallen nicht befugt einzugreifen. Denn
Swissmedic ist verantwortlich fur die Sicher-



«Hersteller sollen kinftig verpflichtet
werden, Basis-Impfstoffe sowie
ergdanzende Impfungen fur Kinder und
Jugendliche an Lager zu halten.»

heit der Heilmittel, aber nicht fir die Heilmittel-Versor-
gungs-Sicherheit. Anders gesagt: Swissmedic ist zustandig,
dass die Medikamente auf dem Markt qualitativ einwandfrei
und sicher sind, aber nicht, dass stets alle Medikamente auf
dem Markt sind.

Bei den Impfstoffen kann Swissmedic nur dann etwas tun,
wenn im Ausland Impfstoffe verfugbar sind. In diesem Fall
genehmigt Swissmedic auf entsprechendes Gesuch den
kontrollierten Import dieser Ware.

Die Arzneimittel-Knappheit hat letztlich meist wirtschaft-
liche Grinde. Gerade bei Impfstoffen gibt es nur noch ganz
wenige Hersteller, denn die Herstellung ist teuer und kom-
pliziert. Die wenigen Hersteller versuchen, moéglichst effizi-
ent zu produzieren. Sie schliessen Fabriken und stellen das
Produkt nur noch an einem einzigen Ort her. Tritt dann an
diesem Produktionsstandort ein Problem auf, gibt es keinen
alternativen Standort mehr, auf den die Firma ausweichen
kénnte. Das Resultat ist ein internationaler Liefer-Engpass,
unter dem letztlich Arzteschaft und Patienten leiden.

Doch die Behoérden sind keineswegs untéatig. Die Problema-
tik der zunehmenden Lieferschwierigkeiten bei Impfstoffen
war Thema einer Analyse unter Einbezug des Bundesamtes

fur wirtschaftliche Landesversorgung (BWL).
Beschlossen wurde einerseits die Aufnahme
der Impfstoffe in ein Frihwarnsystem fur
Heilmittel. Zum andern soll ein Impfstoff-
Pflichtlager eingerichtet werden. Die Her-
steller sollen kunftig verpflichtet werden,
Basis-Impfstoffe — zum Beispiel gegen
Hepatitis B, Tetanus und Diphtherie — sowie
erganzende Impfungen fur Kinder und
Jugendliche - etwa gegen Masern, Mumps
und Rételn — an Lager zu halten. Dartber
hinaus werden auch Antibiotika und andere
Heilmittel mit besonderer Wichtigkeit auf
Vorrat gelagert. Die Mengen sollen in der
Schweiz fur vier Monate reichen. Die Ande-
rung durfte voraussichtlich im Herbst 2016
in Kraft treten.

Auch Tierarzneimittel fehlen
Versorgungsengpasse sind auch im
Bereich der Tierarzneimittel bekannt.
Problematisch sind sie bei Antibiotika,
die als erste Wahl eingesetzt werden.
Diese werden letztlich durch Praparate
ersetzt, die mit Blick auf die Antibio-
tika-Resistenz-Thematik kritischer ein-
zustufen sind.




Strafrecht

Wer gegen das Heilmittelgesetz verstdsst, kriegt es mit dem

Strafrechts-Team von Swissmedic zu tun. Dieses ist befugt,

Hausdurchsuchungen oder gar Verhaftungen durchzufthren.

Morgens um sieben klingelt es an einer Tur in der West-
schweiz. Der Bewohner 6ffnet. Sein Erstaunen ist gross.
Ganz offenbar hat er anderen Besuch erwartet. Vor seiner
Tur stehen ein Swissmedic-Team und zwei Kantonspolizisten.
Sie kommen zur Hausdurchsuchung. In der Folge stellen sie
Computer und andere Beweismittel sicher, denn der Mann
wird verdachtigt, nicht zugelassene Arzneimittel an Kliniken
verkauft zu haben.

In der Abteilung Strafrecht von Swissmedic arbeiten derzeit
acht Untersuchungsleiterinnen und Untersuchungsleiter. Sie
haben Kompetenzen, die mit jenen eines Staatsanwaltes
vergleichbar sind. Sie kénnen Hausdurchsuchungen und
Beschlagnahmungen vornehmen, sogar verdachtige Perso-
nen verhaften. Dies passierte etwa im letzten Oktober in
einer Klinik am Zurichsee, in der den Patienten mutmasslich
illegale Heilmittel gespritzt wurden.

«lch mache das nur bei ernsten
Verstoéssen. Und nur, wenn wir einen
gut begrindeten Verdacht und
gentigend Indizien haben.»

Jede von Swissmedic durchgefiihrte Hausdurchsuchung
muss von Direktor Jirg Schnetzer persénlich angeordnet
werden. «Ich mache das nur bei ernsten Verstossen. Und nur,
wenn wir einen gut begrindeten Verdacht und genitgend
Indizien haben». Im Jahr 2015 war dies 14 Mal der Fall. Die
Ermittlungen, die nach der Hausdurchsuchung folgen,
kénnen viele Monate dauern. Bis zur Verfligung (oder zur
Einstellung des Verfahrens) dauert es im Durchschnitt rund

zwei Jahre. Die Verfahren enden oft mit
einem Strafbescheid oder einer Strafverfu-
gung von Swissmedic. Meist wird die fragli-
che Ware eingezogen und eine Busse ver-
hangt. Haftstrafen kann dagegen nur ein
kantonales Gericht aussprechen. 2015 hat
Swissmedic 13 Strafbescheide gegen insge-
samt 18 Personen eroffnet. Zwei Falle wur-
den an die Gerichte Gbergeben.

Im Frohling 2015 hob Swissmedic zusam-
men mit der Aargauer Kantonspolizei ein
Labor aus, in dem Anabolika und Erektions-
forderer hergestellt wurden. Kurz zuvor
hatte Swissmedic eine Apotheke in der Ost-
schweiz durchsucht, in der illegale Prapara-
te aus Tierzellen hergestellt wurden. Diese
sollten angeblich Patienten gespritzt wer-
den mit dem Versprechen, Krebs und Multi-
ple Sklerose zu heilen.



«Allféllige Heilmittel-Kriminelle sollen ruhig wissen:
Swissmedic ist wie ein Wachhund, der nicht knurrt
und nicht bellt, aber wenn er kommt, dann beisst er.»

Neu werden Strafrechts-Entscheide publiziert

2016 fuhrt die Abteilung Strafrecht eine wichtige Neuerung
ein: Neu wird er Informationen Uber seine Strafrechts-Ent-
scheide online veréffentlichen. Registrierte Journalistinnen
und Journalisten konnen die Entscheide einsehen, um daru-
ber zu berichten. So schafft Swissmedic mehr Transparenz
und erhoéht damit die Pravention. Das Ziel: Potenzielle Tater
sollen wissen, was ihnen droht und so abgeschreckt werden.
Oder wie es Swissmedic-Direktor Jirg Schnetzer ausdrickt:
«Allféllige Heilmittel-Kriminelle sollen ruhig wissen: Swiss-
medic ist wie ein Wachhund, der nicht knurrt und nicht bellt,
aber wenn er kommt, dann beisst er».

Swissmedic ist indes nur zustandig wenn jemand illegal Heil-
mittel herstellt, importiert, exportiert oder damit Grosshan-
del treibt. Werden dagegen in Kliniken illegale Heilmittel
abgegeben oder angewendet, dann sind die kantonalen
Behorden zustandig.



FrGher genligte der Beipackzettel. Heute wollen viele Patientinnen

und Patienten mehr Uber ihre Medikamente wissen. Trotz Internet,

das Gesprach mit Arzt oder Apothekerin bleibt oft unerlasslich.

Wer die schwer behinderte Céline gesehen hat, bringt das
Bild kaum mehr aus dem Kopf. 16-jahrig war die junge Frau,
als sie die Antibabypille der vierten Generation verschrieben
bekam. Kurz darauf erlitt sie eine Lungenembolie. Als Folge
davon ist sie heute schwer behindert. Bei der Verschreibung
der Pille an Céline war zwar bekannt, dass Antibabypillen
das Risiko einer méglicherweise

lebensbedrohenden Lungen-

embolie auch bei gesunden

Frauen erhdéhen. Nicht bekannt

war jedoch, dass bei Pillen der

vierten Generation dieses Risiko

gegenulber herkdmmlichen Anti-

babypillen der ersten und zwei-

ten Generation doppelt so hoch ist. Die Gefahr einer Lungen-
embolie bleibt zwar immer noch sehr gering, aber wenn es
sich ereignet, ist es eine Tragddie fur die Betroffene und ihre
Familie.

Doch wo soll sich eine Patientin solche Informationen
beschaffen? Naturlich kann sie sich bereits vor dem Arztbe-
such im Internet informieren. Dort findet sie zum Beispiel
unter www.swissmedicinfo.ch den Beipackzettel und die
Fachinformation. Doch diese Informationen kénnen niemals
die individuell erforderlichen medizinischen Abkldrungen
und das persénliche Gesprach mit der Arztin oder dem Arzt
ersetzen.

Der Grund: Wenn Swissmedic-Experten ein Medikament
zulassen, dann fallen Sie lhren Entscheid aufgrund einer
Nutzen-Risiko-Analyse. Diese beruht auf klinischen Studi-
en, die mit Gruppen ausgewahlter Patienten oder Anwen-
derinnen durchgefuhrt wurden. Um einer Frau die richtige
Pille zu verschreiben, braucht eine Arztin oder ein Arzt
neben der Fachinformation zum Produkt zahlreiche Infor-
mationen Uber die konkrete Patientin. Wie alt ist sie?
Nimmt sie zum ersten Mal die Pille? Ist sie Raucherin? Hat
sie Ubergewicht? Erst wenn diese und viele weitere Fragen
geklart sind, kann die richtige Pille (oder gar keine) ver-
schrieben werden.

Leider sieht die Realitdt heute zum Teil
anders aus. Antibabypillen werden ohne
oder nach ungenigendem Beratungsge-
sprach verschrieben. Zudem wird die Pille
von Frauen oft nicht mit schweren Neben-
wirkungen in Verbindung gebracht - fiur sie
spielen auch positi-
ve «Begleiterschei-
nungen» dieser Pra-
parate wie reinere
Haut oder
Gewichtskontrolle
eine Rolle. So bleibt
festzuhalten, dass
nur wenn eine umfassende Beratung statt-
gefunden hat, die Risiken fur die Anwende-
rinnen so weit moglich minimiert werden
kénnen.
Was kann Swissmedic tun, um die Informa-
tion zu einem Medikament zu verbessern?
Zunachst einmal beobachtet das Institut
standig, ob es neue wissenschaftliche
Erkenntnisse Uber ein Praparat gibt. Wenn
ja, dann muss die Information fir Arzte und
Patienten gegebenenfalls angepasst wer-
den. Neu entdeckte Risiken und Nebenwir-
kungen mussen benannt und erklart wer-
den. Dies ist eine permanente Aufgabe,
welche erst zu Ende ist, wenn ein Arznei-
mittel vom Markt genommen wird.

Eine Voraussetzung fur diese Arbeit ist,
dass Nebenwirkungen durch die Fachperso-
nen gemeldet und von Swissmedic gesam-
melt und ausgewertet werden. Diese soge-
nannte Pharmacovigilance ist eine der
wichtigsten Aufgaben von Swissmedic
Uberhaupt. Haufig zeigen sich einzelne Risi-
ken oder Nebenwirkungen erst, wenn das
Praparat auf dem Markt ist und von einer



«Hé&ufig zeigen sich einzelne Risiken
oder Nebenwirkungen erst, wenn das
Préaparat auf dem Markt ist.»

grossen Zahl von Patienten und Patientinnen verwendet
wird. Wenn ein solches Risiko entdeckt wird, muss die Heil-
mittelbehérde gemeinsam mit der Herstellerin handeln,
davor warnen und bei Bedarf die Anwendung des Medika-
mentes einschranken.

Patienten wollen heute immer mehr wissen Uber die Pillen,
die sie schlucken. Das ist gut so. Gut informierte Patientin-
nen sind auch in der Lage Warnsymptome zu erkennen, fra-
her zu reagieren und zum Arzt zu gehen, wenn zum Beispiel
eine Thrombose auftritt. Das kann Leben retten.

Informieren ohne zu verwirren

Zentral fur die Information der Patienten ist der Beipackzet-
tel. Doch dieser ist fur Laien oft nicht einfach zu verstehen.
Grund: Einen Beipackzettel zu verfassen ist ein wahres
Dilemma. Einerseits soll moglichst viel Information vermit-
telt werden, andererseits soll den Patienten nicht Angst vor
dem Medikament gemacht werden, was zu einer schlechten
Einnahmedisziplin fuhren kann. Das Problem ist nicht
Schweiz spezifisch: Auf internationaler Ebene gibt es jetzt
Bestrebungen, Beipackzettel verstandlicher zu machen.

Diskutiert werden etwa eine Ubersichtliche
Zusammenfassung am Ende des Zettels oder
der vermehrte Einsatz von Piktogrammen.
Mitarbeitende von Swissmedic arbeiten in
den entsprechenden internationalen Arbeits-
gruppen mit.

Ebenso organisiert Swissmedic regelmassig
Treffen mit Patienten- und Konsumenten-
Organisationen in welchen diese Fragen
diskutiert werden. Hier wartet in den
nachsten Jahren noch viel Arbeit auf das
Institut. Packen wir sie an, zum Nutzen aller
Patientinnen und Patienten.



Summit 2016

Am Summit der Heads of Medicines Regulatory Authorities
kommen einmal im Jahr die Leiterinnen und Leiter der Zulas-
sungsbehodrden aus rund 25 Léandern und Regionen (unter
anderem aus den USA, China, Japan, Kanada, Brasilien, Std-
afrika, EU, Russland) zusammen. Am vergangenen Treffen im
November 2015 wurde entschieden, dass Swissmedic 2016
Gastgeberin des 11. Summits, einschliesslich des Meetings der
International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
(ICMRA), sein wird. Die dreitagige Konferenz wird vom 11. bis
am 13. Oktober 2016 in Interlaken stattfinden. Der Summit
bietet die einzigartige Moglichkeit, Uber aktuelle Herausfor-
derungen der Heilmittelregulierung sowie globale Ansatze
zur Harmonisierung auf strategischer Ebene zu diskutieren.
Ausserdem ermoglicht er zahlreiche bilaterale Treffen in
einem kurzen Zeitfenster.

Revidiertes Epidemiengesetz libertragt
Swissmedic neue Aufgaben

Das Bundesgesetz Uber die Bekdampfung Ubertragbarer
Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG; SR
818.101) wurde Uberarbeitet und ist zusammen mit den Aus-
fuhrungsbestimmungen durch den Bundesrat per 1. Januar
2016 in Kraft gesetzt worden. Damit werden Laboratorien,
die mikrobiologische Untersuchungen zur Erkennung Uber-
tragbarer Krankheiten durchflihren oder neu durchfihren
wollen, der ausschliesslichen Uberwachung von Swissmedic
unterstellt. Mikrobiologische Laboratorien benétigen neu
eine Betriebsbewilligung von Swissmedic und werden von
Swissmedic periodisch mittels Inspektionen auf die Einhal-
tung der gesetzlichen Bestimmungen Uberwacht.

Mit dieser Anderung werden die bisher vom Bundesamt fiir
Gesundheit ausgestellten Anerkennungen aufgehoben.
Zudem wurde das Bewilligungsverfahren vereinfacht, indem
neu keine Einbindung von Kantonsbehérden im Bewilligungs-
verfahren mehr vorgesehen ist. Betroffen sind mikrobiolo-
gische Laboratorien:

¢ Die diagnostische und epidemiologische Untersuchungen
(Patientendiagnostik) durchfuhren;

¢ Die mikrobiologische Untersuchungen zum Ausschluss einer
durch Blut, Blutprodukte oder Transplantate Ubertragbaren
Krankheit vornehmen (Screening);

¢ Die mikrobiologische Untersuchungen an Umweltproben
anbieten (Umweltanalytik).

Diese Laboratorien mussen die Anforderungen der Verord-
nung Uber mikrobiologische Laboratorien (SR 818.123.1)
erfullen.
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Unternehmensstatistik per Ende 2015

Firmen mit Swissmedic-Bewilligung

Die untenstehenden Bewilligungen verteilen sich auf insgesamt 1098 Firmen

Herstellung von Arzneimitteln:

Herstellung von Arzneimitteln (mit Bewilligung zur Vermittlung) 241
Herstellung von Arzneimitteln (ohne Bewilligung zur Vermittlung) 95
Vermittlung von Arzneimitteln:

Einfuhr von Arzneimitteln 553
Grosshandel mit Arzneimitteln 833
Ausfuhr von Arzneimitteln 431
Handel mit Arzneimitteln im Ausland 371
Laboratorien mit Swissmedic-Bewilligung zur Durchfiihrung mikrobiologischer oder serologischer Untersuchungen

an Blut, Blutprodukten oder Transplantaten zur Erkennung Gibertragbarer Krankheiten im Hinblick auf eine

Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung 39
Blutspendezentren oder Spitaler mit Swissmedic-Bewilligung fiir Umgang mit Blut

oder Blutprodukten (Blutspendewesen) 27
Kontrollierte Substanzen

Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollierten Substanzen 360
Laboratorien mit BAG-Anerkennung

Mikrobiologische und serologische Laboratorien, inspiziert durch Swissmedic 100

Bestand Zulassungen nach Art des Praparates per Ende 2015

Heilmittelcode

Anzahl zugelassene AM

Synthetika human 4990
Biotechnologika 304
Impfstoffe 68
Blutprodukte 88
Radiopharmazeutika 36
Generator 4
Bakterien- und Hefepraparate 27
Allergene 345
Transplantate: Gewebeprodukte 2
Phytotherapeutika 659
Homdoopathika 639
Ayurvedische Arzneimittel 1
Anthroposophika 424
Tibetische Arzneimittel 6
Tierarzneimittel 719
Gesamtergebnis 8312



Bestand Zulassungen nach Abgabekategorien per Ende 2015

Abgabekategorie/Zugelassene Arzneimittel

A Einmalige Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung 1715
B Abgabe auf arztliche oder tierdrztliche Verschreibung 3799
B/C Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung/Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalpersonen 33
B/D Abgabe auf rztliche oder tierarztliche Verschreibung/Abgabe nach Fachberatung 43
C  Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalpersonen 602
C/D Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalpersonen/Abgabe nach Fachberatung 24
D  Abgabe nach Fachberatung 1927
E  Abgabe ohne Fachberatung 169
Total 8312
Im Meldeverfahren zugelassene homdopathische und

anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation per Ende 2015

Einzelmittel 11194
Komplexmittel 1064
Swissmedic als Institut

Anzahl Mitarbeitende per Ende Jahr 424
Vollzeitstellen per Ende Jahr 352
Total Frauen 55,7 %
Total Manner 44,3 %
Teilzeit-Mitarbeitende (Teilzeit ist definiert als Arbeitsvolumen bis 89 %) 45,8 %
Durchschnittsalter der Mitarbeitenden 47,5 Jahre
Frauen 46,0 Jahre
Manner 49,3 Jahre
Sprachenzusammensetzung:

Deutsch 85,1 %
Franzosisch 12,2 %
Italienisch 2,7 %
Réatoromanisch 0%
Fluktuationsrate 5.9 %




Zulassungen

Bereich Zulassung

Der Bereich Zulassung ist in samtliche Phasen des Lebenszyklus eines
Arzneimittels involviert. Bereits wahrend der Entwicklung eines
Arzneimittels kdnnen Unternehmen wissenschaftliche Beratung zu
den Einzelheiten eines Programms zur Arzneimittelentwicklung in
Anspruch nehmen. Die Hauptaufgabe des Bereichs Zulassung
besteht darin, die Zulassungsgesuche fur alle Arzneimittel, die auf
den einheimischen Markt kommen, zu prifen und zu genehmigen.
Mit dieser Tatigkeit stellt der Bereich sicher, dass alle Arzneimittel,
die fur die schweizerische Bevolkerung erhaltlich sind, qualitativ
hochstehend, sicher und wirksam sind. Dazu gehért auch, laufend
neue Informationen zu den Eigenschaften eines Produkts wahrend
des gesamten Lebenszyklus zu evaluieren.

Aktivitaten

e Es wurden insgesamt 14 819 Gesuche eingereicht und
14 925 Gesuche abgeschlossen. Wie bereits im letzten
Jahr konnten 98 % der Gesuche fristgemass abgeschlossen
werden.

¢ Von den 2015 beantragten 23 Scientific Advice Meetings,
13 Presubmission Meetings und elf Clarification Meetings
sind 28 schriftlich beantwortet worden und in 19 Fallen
fand ein personliches Meeting statt.

Fristen

Im Rahmen der Zusammenarbeit mit der
Abteilung Klinische Versuche (Bereich
Bewilligungen) wurden durch die Abtei-
lung Preclinical Review elf und durch die
Abteilung Quality Review 28 Begutach-
tungen fur die Bewilligung von klini-
schen Versuchen durchgefuhrt.

2015 wurden die Fristen durchschnittlich bei 96 % der Gesuche fir
innovative Erstzulassungen (ZL1A) eingehalten. Die Gesuche fur
alle nicht-innovativen Erstzulassungen (ZL1B) wurden zu 82 %
fristgerecht abgeschlossen (unter Ausschluss der verzogerten KPA
Gesuche ZL1B mit Eingang vor 2015 betrug die Fristeinhaltung der
Kategorie 97 %). Im Beschleunigten Zulassungsverfahren (BZV)
sowie fUr die Zulassung neuer aktiver Substanzen (NAS) wurden
die Gesuche zu 100 % fristgerecht abgeschlossen. Bei den verschie-
denen Arten von Anderungen erreichten diese Anteile fast 99 %.

Fristeinhaltung fiir alle abgeschlossenen
Gesuche der Human- und Tierarzneimittel

2015

2014

2013

Eingehalten innerhalb der vorgegebe-
nen Frist (gemass Richtlinie-Fristen)

Nicht eingehalten



Humanarzneimittel (HAM)*

Erstzulassungen

Die Erstzulassung eines Arzneimittels erfolgt nach Prifung der durch
die Gesuchstellerin eingereichten Dokumentation zur Sicherheit,
Wirksamkeit und Qualitat. Im Zulassungsverfahren wird unterschie-
den zwischen innovativen Arzneimitteln (Arzneimittel mit neuen
aktiven Substanzen beziehungsweise wesentlichen Anderungen)
und nicht-innovativen Arzneimitteln (Arzneimittel mit bekannten
Wirkstoffen und Co-Marketing-Arzneimittel). Wesentliche Ande-
rungen wie beispielsweise eine neue Indikation, eine padiatrische
Anwendung oder eine neue galenische Form eines Arzneimittels,
erfordern ein neues Zulassungsverfahren.

Aktivitaten

e Im Berichtsjahr wurden bei Swissmedic 295 Gesuche um
innovative Erstzulassungen und wesentliche Anderungen
innovativer Arzneimittel eingereicht und 252 Gesuche
konnten abgeschlossen werden.

e Von den 28 erstmals zugelassenen Arz-

neimitteln mit neuem Wirkstoff wurden
neun (32%) im beschleunigten Zulas-
sungsverfahren abgeschlossen.

e Von den 277 Gesuchen um nicht-inno-

vative Erstzulassungen betrafen 57 Gesu-
che Co-Marketing-Praparate.

e Drei Gesuche um Zulassung eines Paral-

lelimportarzneimittels sind eingereicht
worden.

2015 zugelassene Humanarzneimittel (HAM) mit einem neuen Wirkstoff

ATC Wirkstoffe Praparatename Anwendungsgebiet
Alimentéres System  Dulaglutidum Trulicity®, L6sung zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle bei Erwachse-
und Stoffwechsel Injektion in einer nen mit Typ 2 Diabetes mellitus.
Fertigspritze zur
einmaligen Verwen-
dung
Naloxegolum Moventig®, Film- Opiat-induzierte Obstipation.
tabletten
Netupitantum Akynzeo®, Kapseln Pravention von akuter und verzdgerter Ubelkeit und

Erbrechen bei moderat und hoch emetogener
Chemotherapie.

Racecadotrilum Vaprino®, Kapseln

Symptomatische Behandlung des akuten Durchfalls
bei Erwachsenen.

Rifaximinum Xifaxan® 550 mg,

Filmtabletten

Zur Verminderung des Wiederauftretens von

Episoden einer manifesten hepatischen Enzephalo-
pathie bei Patienten mit hepatischer Zirrhose.

Daklinza®, Film-
tabletten

Antiinfektiva zur Daclatasvirum
systemischen

Anwendung

Chronische Hepatitis C (in Kombination mit anderen

Arzneimitteln).

Simeprevirum Olysio®, Hartkapseln

Chronische Hepatitis C (in Kombination mit anderen
Arzneimitteln).

Antineoplastische Otezla®, Filmtabletten
und immunmodulie-

rende Substanzen

Apremilastum

Aktive Psoriasis-Arthritis und mittelschwere bis
schwere Plaque-Psoriasis.

Carfilzomibum Kyprolis®, Pulver zur Behandlung in Kombination mit Lenalidomid und
Herstellung einer Dexamethason von erwachsenen Patienten mit
Infusionslésung rezidivierendem multiplem Myelom, die mindestens
eine vorangegangene Therapie erhalten haben.
Ceritinibum Zykadia®, Kapseln Lokal fortgeschrittenes oder metastasierendes ALK-

Positives nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom
(NSCLC), Zweitlinie nach Crizotinib.

* Die Leistungsindikatoren zur Zulassung sind auf Seite 35 dargestellt.




Cobimetinibum Cotellic®, Film- In Kombination mit Zelboraf zur Behandlung des
tabletten nicht resezierbaren oder metastasierten Melanoms
mit BRAF-V600-Mutation.
Idelalisibum Zydelig®, Film- Chronisch lymphatische B-Zell Leukdmie (B-CLL),
tabletten follikulares Lymphom.

Lenvatinibum

Lenvima®, Kapseln

Schilddriisenkarzinom.

Nintedanibum

Ofev®, Weichkapseln

Idiopathische Lungenfibrose (IPF).

Nivolumabum

Opdivo®, Konzentrat
zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Lokal fortgeschrittenes oder metastasiertes
nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC) nach
vorangegangener Chemotherapie.

Panobinostatum

Farydak®, Hartkapseln

Behandlung des Multiplen Myeloms.

Peginterferonum
Beta-1A

Plegridy®, Injektions-
|6sung in einer
Fertigspritze

Multiple Sklerose.

Pembrolizumabum

Keytruda®, Pulver fiir
ein Konzentrat zur
Herstellung einer
Infusionslosung

Nicht resezierbares oder metastasiertes Melanom
bei Erwachsenen, die Progression zeigen nach

Behandlung mit Ipilimumab und falls BRAF V600
Mutation positiv, einem BRAF oder MEK Inhibitor.

Pirfenidonum

Esbriet®, Hartkapseln

Idiopathische pulmonale Fibrose (IPF).

Ramucirumabum

Cyramza®, Konzentrat
zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Adenokarzinom des Magens oder gastrodsopha-
gealen Ubergangs.

Secukinumabum

Cosentyx®, Pulver zur
Herstellung einer
Injektionsldsung

Mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis bei
Erwachsenen, Zweitlinie nach anderen systemischen
Therapien einschliesslich Ciclosporin, Methotrexat
oder PUVA.

Sonidegibum

0domzo®, Kapseln

Fortgeschrittenes Basalzellkarzinom (BCC), das
mit einer kurativen chirurgischen Behandlung oder
einer radiologischen Therapie nicht behandelt
werden kann.

Vedolizumabum

Entyvio®, Pulver fiir
ein Konzentrat zur
Herstellung einer
Infusionsldsung

e Behandlung von Erwachsenen mit mittel- bis
hochgradig aktiver Colitis ulcerosa, Zweitlinie
nach Tumornekrosefakor alpha (TNF )-Hemmern.

¢ Behandlung von Erwachsenen mit mittel- bis
hochgradig aktivem Morbus Crohn (Zweitlinien-
therapie wie oben bei Colitis Ulcerosa).

Blut und Cangrelorum Kengrexal™, Pulver Perkutane Koronarintervention (PCl) und
blutbildende zur Herstellung einer «Bridgingp.
Organe Infusionsldsung
Edoxabanum Lixiana®, Filmtabletten e Schlaganfallprophylaxe
¢ Prophylaxe systemischer Embolien
¢ Behandlung und Prophylaxe vendser Throm-
boembolien (inkl. TVT und LE)
Kardiovaskulares Sacubitrilum Entresto®, Film- Reduktion des Risikos der kardiovaskuldren

System

Valsartanum

tabletten

Mortalitdt und Morbiditat bei systolischer Herz-
insuffizienz.

Nervensystem

Safinamidum

Xadago™, Filmta-
bletten

Idiopathische Parkinson-Krankheit.

Verschiedene

Ferri Oxyhydroxidum
Saccharum
Amyla

Velphoro®, Kau-
tabletten

Hyperphosphatémie bei erwachsenen Patienten
mit chronischer Niereninsuffizienz unter Dialysebe-
handlung (Hdmodialyse, Peritonealdialyse).




Human Medicines Expert Committee (HMEC)

Das Expertengremium HMEC unterstitzt und berdt Swissmedic in
der wissenschaftlichen Beurteilung der Zulassungsdokumentationen
von Humanarzneimitteln.

Aktivitaten

e 2015 ist das HMEC-Gremium 12 Mal zusammengekommen
und hat 75 Empfehlungen zu Gesuchen ausgesprochen.
Diese betrafen insbesondere Neuzulassungen von Arznei-
mitteln oder deren Indikationserweiterungen.

Zulassungsgesuche

Anzahl Empfehlungen des HMEC-Gremiums
zu Zulassungsgesuchen

e Zusatzlich wurden 37 Expertisen im Sinne einer Begutach- 2015 ‘
tung und 46 Einzelexpertisen von HMEC-Experten einge-
2014
holt.
2013 ‘
Verldngerungen und Verzichte
Die Zulassung eines Humanarzneimittels wird fur jeweils funf Jahre Aktivitaten

erteilt. Die Verlangerung der Zulassung muss von der Zulassungsin-
haberin beantragt werden. Die Zulassung wird um jeweils funf Jahre
verldngert, falls die Voraussetzungen weiterhin erfdllt sind. Auch die
Einstellung des Vertriebs eines Arzneimittels ist meldepflichtig und
muss mindestens zwei Monate vor Vertriebseinstellung mitgeteilt
werden. Der Verzicht auf eine Dosisstarke ist genehmigungspflich-
tig, da die Arzneimittelinformation angepasst werden muss.

Es sind 1671 Gesuche um Verlangerung
der Zulassung eingereicht und 1701 Ge-
suche abgeschlossen worden.

Zudem sind 2015 199 Gesuche um Ver-
zicht auf ein Praparat beziehungsweise
23 Gesuche um Verzicht auf eine Dosis-
starkennummer eines Praparates einge-
reicht worden. 195 Gesuche um Verzicht
auf ein Praparat beziehungsweise 24 Ge-
suche um Verzicht auf eine Dosisstarken-
nummer eines Praparates wurden abge-
schlossen.

Genehmigungspflichtige und meldepflichtige Anderungen

Jede Anderung eines von Swissmedic zugelassenen Arzneimittels
muss beantragt werden. Eine abschliessend aufgelistete Gruppe von
geringfiigigen Anderungen kann als meldepflichtige Anderung
eingereicht werden. Alle anderen Anderungen eines Arzneimittels
sind genehmigungspflichtig. Diese Gesuche werden mit oder ohne
wissenschaftliche Begutachtung gepruft.

Aktivitaten
e 4557 meldepflichtige Anderungen wurden im Berichtsjahr
eingereicht; 4546 Meldungen wurden abgeschlossen.

e Es wurden 4066 genehmigungspflichtige Anderungsge-
suche eingereicht; 4009 Gesuche wurden abgeschlossen.

2015

2014

2013

Abgeschlossene meldepflichtige
Anderungen

Abgeschlossene Gesuche um
genehmigungspflichtige Anderungen
mit wissenschaftlicher Begutachtung




Marktzutritt | Zulassungen

Das beschleunigte Zulassungsverfahren (BZV)

Ein beschleunigtes Zulassungsverfahren kann beantragt werden fur

Erstzulassungen von Humanarzneimitteln oder deren wesentliche

Anderungen. Es missen dazu kumulativ drei Bedingungen erfillt

sein:

— voraussichtlicher Therapieerfolg bei einer schweren Krankheit,

— fehlende oder unbefriedigende andere Behandlungsmdglichkei-
ten mit Arzneimitteln,

— der Einsatz des Arzneimittels verspricht einen hohen therapeuti-
schen Nutzen.

Nach einer positiven Beurteilung dieser Bedingungen durch Swiss-
medic wird der BZV-Antrag gutgeheissen und das entsprechende
Gesuch kann in der Folge im beschleunigten Verfahren eingereicht
werden. Seitens Swissmedic reduziert sich die Bearbeitungsfrist fur
das Zulassungsgesuch von 330 auf 140 Tage. Fur die Antragstellerin
erhdht sich die GebUhr um 50 %.

Aktivitaten

e 2015 wurden 23 BZV-Antrage gestellt. Insgesamt wurden
13 Antrége gutgeheissen und 12 Antrdge abgewiesen
oder von der Antragstellerin zurtickgezogen.

e Es wurden 15 Zulassungsgesuche im beschleunigten Ver-
fahren eingereicht. 12 Gesuche wurden gutgeheissen und
kein einziges abgewiesen oder von der Gesuchstellerin
zurlickgezogen.

¢ Im beschleunigten Zulassungsverfahren wurden die Gesu-
che zu 100 % fristgerecht abgeschlossen.

Antrage BZV

2015

2014

2013

lﬂ[ﬂ

Gestellte BZV-Antrage
- Gutgeheissene BZV-Antrdge

- Zuriickgezogene / abgewiesene
BZV-Antrage

Gesuche im BZV

2015

2014

2013

‘F’”

Gestellte Zulassungsgesuche
im beschleunigten Verfahren

Gutgeheissene Zulassungsgesuche
im beschleunigten Verfahren

- Zuriickgezogene / abgewiesene
Zulassungsgesuche
im beschleunigten Verfahren



Das Verfahren mit Voranmeldung (VmVA)

Seit 1. Januar 2013 ermdglicht Swissmedic Gesuchstellerinnen bei
fruhzeitiger Bekanntgabe des Einreichungstermins ihres Zulas-
sungsgesuchs (Anfrage 5-8 Monate respektiv ab 1.1.2016 3-6
Monate vor geplanter Gesuchseinreichung) einen um 20 % schnel-
leren Ablauf der Begutachtung. Dafiir missen folgende Vorausset-
zungen erfllt sein:

— Das Zulassungsgesuch muss sich auf die Erstzulassung eines
Humanarzneimittels mit neuer aktiver Substanz (NAS) oder des-
sen Indikationserweiterung beziehen.

— Die klinischen und praklinischen Studien sollten zum Zeitpunkt der
Gesuchseinreichung abgeschlossen sein. Interimsanalysen sind
mit gemdss Studienprotokoll geplantem, vollstandigem und fina-
lem Studienbericht, der den Stand nach Erreichen des primaren
Studienendpunktes widergibt, sowie kompletter Dokumentation
vorzulegen.

— Swissmedic muss Uber die notwendigen Personalkapazitaten ver-
fugen, um das Gesuch in der erforderlichen Zeit beziehungsweise
bis zum vorgesehenen Zeitpunkt begutachten zu kénnen.

Sind diese Voraussetzungen erfullt, wird die VmVA-Anfrage positiv
beantwortet und das entsprechende Gesuch kann in der Folge im
Verfahren mit Voranmeldung eingereicht werden. Seitens Swiss-
medic reduziert sich die Bearbeitungsfrist fiir das Zulassungsgesuch
von 330 auf 264 Tage. Fur die Antragstellerin erhoht sich die Gebuhr
um 100 %.

Aktivitaten
¢ Von den sieben gestellten VmVA-Anfragen wurden sechs
positiv beantwortet. Eine Anfrage ist noch in Bearbeitung.

e 2015 wurden neun Zulassungsgesuche im VmVA einge-
reicht und funf gutgeheissen; drei weitere Gesuchseinrei-
chungen sind bereits geplant.

e Im Verfahren mit Voranmeldung wurden die Gesuche zu
100 % fristgerecht abgeschlossen.

2015

2014

2013

Anfragen fiir VmVA
eingetroffene VmVA-Anfragen
positiv beantwortete VmVA-Anfragen

zurlickgezogene VmVA-Anfragen

Gesuch im VmVA
gestellte Zulassungsgesuche im VmVA

gutgeheissene Zulassungsgesuche
im VmVA

zurlickgezogene / abgewiesene
Zulassungsgesuche im VmVA




Gesuche in Anwendung von Artikel 13 HMG

Beantragt eine Gesuchstellerin die Zulassung oder die Anderung
einer Zulassung fur ein Arzneimittel oder ein Verfahren, fur welches
die Zulassung in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
bereits erteilt worden ist, so berlcksichtigt Swissmedic die Ergeb-
nisse der dafir durchgefuhrten Prifungen, falls folgende Anfor-
derungen erfullt sind:

— Die eingereichten Unterlagen aus dem auslandischen Verfahren,
einschliesslich aller Anderungsanzeigen, sind nicht alter als finf
Jahre und entsprechen dem Stand der Zulassung im Ausland.

— Es liegen alle Begutachtungsentscheide samt den dazu gehdrigen
Prufungsergebnissen vor, welche im Rahmen von auslandischen
Zulassungsverfahren ergangen sind.

— Die Unterlagen enthalten alle fur die Schweiz geforderten Anga-
ben insbesondere zur Arzneimittelinformation und Kennzeich-
nung.

— Die Unterlagen liegen in einer Amtssprache, in Englisch oder in
einer Ubersetzung in eine dieser Sprachen vor. Im Falle einer Uber-
setzung muss die Gesuchstellerin die Korrektheit der Ubersetzung
bestatigen.

Weitere Ausfihrungen zur Anwendung von Artikel 13 HMG sind

Aktivitaten

Von 81 im Jahr 2015 abgeschlossenen
Zulassungsgesuchen mit Anwendung
von Art. 13 HMG wurden 75 gutgeheis-
sen (92.6 %), in funf Fallen wurde das
Gesuch zurtickgezogen und in einem Fall
abgewiesen.

Bei den 81 abgeschlossenen Gesuchen
handelte es sich um neun «Bekannte
Wirkstoffe mit Innovation», 27 «Bekann-
te Wirkstoffe ohne Innovation», sechs
«Bekannte Wirkstoffe von Komple-
mentar- und Phytoarzneimitteln», funf
«Wesentliche Anderungen», davon eine
Indikationserweiterung, und 34 geneh-
migungspflichtige Anderungen.

Humanarzneimittel

in der auf der Swissmedic Homepage publizierten Verwaltungsver-
ordnung «Anleitung Zulassung im Ausland bereits zugelassener 2015
Humanarzneimittel (Art. 13 HMG)» dargelegt.
2014
2013
Abgeschlossene Gesuche Art. 13 HMG
Gutgeheissene Gesuche Art. 13 HMG
Humanarzneimittel 2013 2014 2015
Neuanmeldung einer neuen aktiven Substanz 0 2 0 1 0 0
Bekannte Wirkstoffe mit Innovation 1 2 8 2 7 2
Bekannte Wirkstoffe ohne Innovation 26 0 32 0 24 3
Bekannte Wirkstoffe von Komplementar- und Phytoarzneimitteln 2 2 1 0 6 0
Genehmigungspflichtige Anderungen 20 1 33 0 34 0
Indikationserweiterungen 1 0 1 0
Andere wesentliche Anderungen 2 0 5 2 3 1
Andere Gesuche 0 0 2 2 0 0
Total 51 7 82 7 75 6

Gutheissung

Abweisung / Riickzug des Gesuchs



Besondere Arzneimittelgruppen (HAM)

Orphan Drugs

Swissmedic anerkennt den Status als Arzneimittel flr eine seltene
Krankheit (Orphan Drug) auf Gesuch hin. Dazu muss die Gesuchstel-
lerin nachweisen, dass das Arzneimittel der Erkennung, Verhitung
oder Behandlung einer seltenen, lebensbedrohenden oder chronisch
invalidisierenden Erkrankung dient, von der hdochstens funf von
10 000 Personen betroffen sind. Die meisten Gesuche basieren auf
der Status-Anerkennung eines anderen Landes mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle, insbesondere der Europaischen Arzneimit-
telagentur (EMA) oder der amerikanischen Food and Drug Admi-
nistration (FDA). Die Zulassung eines Arzneimittels als Orphan Drug
kann parallel oder was der Regelfall ist, in der Folge an die Anerken-
nung des Orphan Drug Status erfolgen. Zulassungsverfahren von
Orphan Drugs sind von der Verfahrensgebiihr befreit.

Kinderarzneimittel

Aktivitaten

34 Antrage um Anerkennung des Orphan
Drug Status wurden gestellt. 28 Produk-
ten wurde der Status gewahrt.

Neu als Orphan Drug zugelassen wur-
den sechs Praparate. Bei sechs bereits
frGher zugelassenen Orphan Drugs
wurden weitere Orphan-Indikationen
genehmigt. Bei einem Praparat wurde
der Status entzogen.

Firmen mussen seit Inkrafttreten der EU-Verordnung EC 1902/2006
und des Food and Drugs Administration Amendment Act (FDAAA)
den Behodrden die padiatrischen Prufplane (Paediatric Investigation
Plan, PIP) vorlegen und die Arzneimittel gemass dieser Prufplane fur
die Anwendung bei Kindern entwickeln. Die Arbeitsgruppe Padiatrie
Swissmedic befasst sich mit der einheitlichen Behandlung dieser
spezifischen Gruppe von Arzneimitteln. Die Gebuhrenverordnung
sieht eine Reduktion von 90 % bei den Gebuhren fur Arzneimittel
mit ausschliesslich padiatrischer Indikation fur Zulassungen und fur
wesentliche Anderungen vor. Mit dieser Massnahme sollen Entwick-
lungen auf dem Gebiet der padiatrischen Medikation gefordert
werden. Inspektionen im Rahmen padiatrischer klinischer Studien
werden fUr wichtig erachtet: Inspektionen zur Priifung der Einhal-
tung der GCP werden weiterhin in der Jahresplanung bertcksichtigt.

Aktivitaten

Die Einreichung des padiatrischen Pruf-
konzepts in der Schweiz ist bisher noch
freiwillig. Bei vielen innovativen Gesu-
chen wurde im letzten Jahr das padiatri-
sche Prifkonzept (EU) mit dem Zulas-
sungsdossier eingereicht. Diese Informa-
tion ist wertvoll bei der Evaluation des
Gesuches.

Bei der Notifikation péadiatrischer klini-
scher Studien erwies sich die Vorlage der
PIPs als hilfreich. 2015 wurden insgesamt
15 péadiatrische Studien autorisiert.




Neuartige Verfahren

Swissmedic erteilt auch Zulassungen fiir spezielle Herstellverfahren.
Dies wird dort notig, wo eine umfassende Bestimmung der Qualitat
des Endproduktes nicht moglich ist beziehungsweise nur Uber eine
Sicherung des Herstellverfahrens gewahrleistet werden kann. Dieses
Vorgehen ist fir labile Blutprodukte und Transplantatprodukte
typisch.

Aktivitaten

¢ Unverandertsind aktuell in der Schweiz drei Verfahren zur
Inaktivierung von Krankheitserregern (Pathogeninaktivie-
rung) in labilen Blutprodukten von Swissmedic zugelas-
sen. Ein Verfahren ist zugelassen zur Behandlung von
Thrombozytenkonzentraten und wird gesamtschweize-
risch in allen Blutspendezentren angewendet; ein zweites
zugelassenes Verfahren zur Behandlung von Thrombozy-

Transplantatprodukte

ten kommt in der Schweiz derzeit nicht
zum Einsatz. Ein drittes Verfahren, wel-
ches zur Behandlung von Transfusions-
plasma zugelassen ist, kommt nur in
einem Blutspendezentrum zum Einsatz.

Im Rahmen dieser Verfahrenszulassun-
gen wurden drei Gesuche zu Zulassungs-
auflagen, insbesondere die Beurteilung
von Periodic Safety Update Reports
(PSUR'’s), Anderungen oder Verldngerun-
gen fristgerecht bearbeitet.

Die Produkte der somatischen Zelltherapie, Gewebezlichtungen
sowie der ex vivo Gentherapie sind gemass Transplantationsgesetz
den Arzneimitteln gleichgestellt und somit auch dem Heilmittelge-
setz unterworfen. Dabei wird Uberpruft, ob die gesetzlichen Bestim-
mungen eingehalten werden. Anderseits werden diese Produkte
nach einem risikobasierten Vorgehen auf Sicherheit und Wirksam-
keit gepruft.

Komplementar- und Phytoarzneimittel

Aktivitaten

2015 konnte ein Transplantatprodukt
von Swissmedic zugelassen werden.
Somit sind derzeit in der Schweiz zwei
zugelassene Transplantatprodukte ver-
fugbar (ein Hautaquivalent sowie ein
Praparat auf der Basis von Chondrozy-
ten).

Swissmedic hat 13 Firmenmeetings (Sci-
entific Advice, Presubmission und Clarifi-
cation Meetings) zu Transplantat- und
Gentherapieversuchen durchgefuhrt.

Swissmedic stellt fur diese Produktgruppen sicher, dass die zentralen
Zulassungsanforderungen eingehalten werden. Grundsatzlich
kénnen alle Arzneimittelkategorien der Komplementar- und Phyto-
medizin nach den allgemeinen Bestimmungen der Komplementar-
und Phytoarzneimittelverordnung vereinfacht zugelassen werden.
Qualitat, Sicherheit und Unbedenklichkeit mussen in jedem Fall
gewahrleistet sein.



Komplementararzneimittel

Komplementararzneimittel umfassen homoopathische, anthroposo-
phische sowie asiatische Arzneimittel. Swissmedic bertcksichtigt bei
deren Zulassung den in der Verfassung verankerten hohen Stellen-
wert der Komplementarmedizin in der Schweiz. Bei diesen Prapara-
tegruppen werden neben Arzneimitteln mit Angabe eines Anwen-
dungsgebietes (Indikation) in grossem Umfang Arzneimittel ohne
Indikation zugelassen. Bei der Zulassung von Arzneimitteln ohne
Indikation kommen meist sehr stark vereinfachte Zulassungsverfah-
ren zur Anwendung. Neben Qualitat und Sicherheit steht vor allem
die Unbedenklichkeit im Fokus.

Phytoarzneimittel

Aktivitaten

Swissmedic hat sechs Gesuche um nicht-
innovative Erstzulassung von homdopa-
thischen oder anthroposophischen Arz-
neimitteln mit Indikation abgeschlossen.

Bei Praparaten ohne Indikation wurden
funf Praparate nach Artikel 17 Abs. 2 KPAV
vereinfacht zugelassen.

38 Gesuche um vereinfachte Zulassung
ohne Indikation mit reduziertem Dossier
wurden abgeschlossen. Davon wurden
16 Praparate zugelassen und 22 Gesuche
abgewiesen oder zuriickgezogen.

133 Praparate ohne Indikation im Melde-
verfahren sind neu zugelassen worden.
Davon handelte es sich bei 86 Praparaten
um Einzel- und bei 47 um Komplexmittel.
83 weitere Praparate wurden abgewie-
sen oder zurlickgezogen.

Der Rickstand der Abteilung KPA in der
Gesuchsbearbeitung konnte 2015 wei-
testgehend aufgearbeitet werden.

Phytoarzneimittel oder -zubereitungen enthalten als Wirkstoffe
ausschliesslich pflanzliche Stoffe oder Zubereitungen. Im Rahmen
des vereinfachten Zulassungsverfahrens kann in vielen Fallen darauf
verzichtet werden, eigene klinische Prifungen durchzufihren. Fur
Phytoarzneimittel, die mindestens 30 Jahre medizinisch verwendet
werden, davon mindestens 15 Jahre im westlich-europaischen Kul-
turkreis, ist eine traditionelle Zulassung maéglich. Fur Husten- und
Halsbonbons sowie Pastillen der Abgabekategorie E besteht ein
Meldeverfahren.

Asiatische Arzneimittel

Aktivitaten

Wie schon 2014 wurden auch 2015 keine
Phytoarzneimittel mit neuem Wirkstoff
zugelassen.

36 Gesuche um Erstzulassung von nicht-
innovativen Phytoarzneimitteln wurden
abgeschlossen. Davon betrafen 20 Gesu-
che Co-Marketing-Praparate.

Es handelt sich mehrheitlich um Arzneimittel der traditionellen chine-
sischen Medizin (TCM), die von Behandelnden mit einer spezifischen
Ausbildung eingesetzt werden. Fir die Zulassung ohne Indikation
von Einzelmitteln und klassischen Rezepturen ohne tierische Bestand-
teile ist das Meldeverfahren vorgesehen.

Aktivitaten

Die Uberarbeitung der Liste der traditio-
nellen asiatischen Stoffe (Liste TAS) sowie
die Begutachtung der Qualitatsdoku-
mentationen fur asiatische Arzneimittel
wurden gestartet. Somit sollten 2016
Praparatemeldungen fir asiatische Arz-
neimittel ohne Indikation méglich sein.




Tierarzneimittel (TAM)

Zulassung Tierarzneimittel

Die Erstzulassung eines Tierarzneimittels erfolgt nach Prifung der
durch die Gesuchstellerin eingereichten Dokumentation zur Sicher-
heit, Wirksamkeit und Qualitat. Im Zulassungsverfahren wird unter-
schieden zwischen innovativen Arzneimitteln (Arzneimittel mit neu-
en aktiven Substanzen beziehungsweise wesentlichen Anderungen)
und nicht-innovativen Arzneimitteln (Arzneimittel mit bekannten
Wirkstoffen und Co-Marketing-Arzneimittel). Wesentliche Ande-
rungen eines Arzneimittels erfordern ein neues Zulassungsverfah-
ren. Ein wichtiger Aspekt der Sicherheitspriifung von Nutztierprapa-
raten betrifft deren Auswirkungen auf die Lebensmittelsicherheit. Im
Zulassungsverfahren wird aufgrund lebensmittelrechtlicher Normen
festgelegt, welche allfalligen Ruckstande eines Tierarzneimittels in
Lebensmitteln wie Fleisch, Milch, Eiern oder Honig toleriert werden,
wenn ein Praparat Rindern, Kiihen, Hilhnern oder Bienen verabreicht
worden ist.

Aktivitaten

e Swissmedic hat im Berichtsjahr die wissenschaftliche
Expertise zu Tierarzneimitteln auf eine Stelle konzentriert
und fur die Zulassung und die Markttuberwachung in der
Abteilung Tierarzneimittel fokussiert. Dieser Schritt stei-
gert die Effizienz durch interne Synergien und geht einher
mit einer nutzenorientierten Zusammenarbeit mit exter-
nen Gremien.

¢ Eswurden 19 Gesuche um innovative Erstzulassungen und
wesentliche Anderungen eingereicht und 19 Gesuche
wurden abgeschlossen.

¢ Von diesen 19 abgeschlossenen Gesuchen betrafen sechs
die Erstzulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirk-
stoff, inklusiv einem Gesuch um befristete Zulassung.
Davon wurden vier gutgeheissen und ein Arzneimittel
wurde befristet zugelassen.

¢ Alle genannten Gesuche wurden zu 100 % innerhalb der
vorgegebenen Fristen bearbeitet.

2015

2014

2013

Anzahl eingereichte Gesuche
innovativ

nicht-innovativ

total

Anzahl abgeschlossene Gesuche
innovativ

nicht-innovativ

total

2015 zugelassene Tierarzneimittel (TAM) mit einem neuen Wirkstoff

ATC Wirkstoffe Préparatename Anwendungsgebiet
Antiparasitare Fluralanerum Bravecto ad us. vet., Ektoparasitikum zur systemischen Anwendung
Substanzen, Insektizi- Kautablette beim Hund.

de, Repellenzien

Spinosadum Comfortis ad us. vet.,
Kautabletten

Ektoparasitikum zur systemischen Anwendung bei
Hund und Katze.

Afoxolanerum NexGard ad us. vet, Systemische Behandlung eines Floh- oder Zecken-
Kautabletten fiir befalls bei Hunden.
Hunde
Respirationstrakt Betamethasoni acetas  Osurina ad us.vet., Behandlung von akuter Otitis externa und akuter
Florfenicolum Ohren-Gel fir Hunde Verschlimmerung von rezidivierender Otitis externa,

Terbinafinum

die mit Florfenicol-empfindlichen Bakterien und
Terbinafin-empfindlichen Pilzen einhergeht.




Veterinary Medicines Expert Committee (VMEC)

Das Expertengremium VMEC unterstitzt und berat Swissmedic bei
der wissenschaftlichen Bewertung der Zulassungsdokumentationen
von Tierarzneimitteln.

Verldngerungen und Verzichte

Aktivitaten

Dr. Barbara Knutti hat 2015 den Vorsitz
des VMEC tibbernommen.

An vier Sitzungen im Berichtsjahr hat das
VMEC zehn Gesuche um Zulassung res-
pektive um Anderung der Zulassung
beurteilt.

In der Sitzung vom 12. Februar 2015 fand
ein Austausch zu Fragen der Begut-
achtung von Zulassungsgesuchen mit
Dr. Gabriel Beechinor, dem Director of
Veterinary Sciences der irischen Health
Products Regulatory Agency (HPRA),
statt.

Die Zulassung eines Tierarzneimittels wird fur jeweils funf Jahre
erteilt. Die Verlangerung der Zulassung muss von der Zulassungsin-
haberin beantragt werden. Die Zulassung wird um jeweils finf Jahre
verldngert, falls die Voraussetzungen erfillt sind. Auch die Einstel-
lung des Vertriebs eines Arzneimittels oder einer Dosisstarke des
Praparates ist meldepflichtig und muss mindestens zwei Monate vor
Vertriebseinstellung mitgeteilt werden.

Aktivitaten

Bei 100 Praparaten wurde im Berichtsjahr
die Zulassung verlangert.

Genehmigungspflichtige und meldepflichtige Anderungen

Die Modifikation eines bereits zugelassenen Tierarzneimittels muss
bei Swissmedic beantragt werden. Geringfiigige Anderungen sind
dem Institut zu melden, genehmigungspflichtige Anderungen in
Form eines Gesuchs vorzulegen. Sie werden mit oder ohne wissen-
schaftliche Begutachtung gepruft.

Aktivitaten
e 2015 wurden 240 genehmigungspflichtige und 218 melde-
pflichtige Anderungen abgeschlossen

2015

2014

2013

Genehmigungspflichtige Anderungen
mit wissenschaftlicher Begutachtung

Meldepflichtige Anderungen




Minor Use — Minor Species (MUMS)

Tierarzneimittel, die lediglich fur Randtierarten oder fir selten auf-
tretende Indikationen eingesetzt werden, kénnen aufgrund des
geringen Mengenumsatzes nur schwer auf den Markt gebracht wer-
den. Aus klinischer Sicht sind diese Praparate jedoch nétig, um alle
Tiere adaquat therapieren zu kénnen. Das Heilmittelrecht sieht vor,
dass Swissmedic bei diesen Praparaten im Zulassungsverfahren
Erleichterungen gewdhren kann. Man unterscheidet zwischen der
Anerkennung des MUMS-Status und der anschliessenden Zulassung
eines Tierarzneimittels als MUMS-Praparat.

Gesuche in Anwendung von Artikel 13 HMG fir TAM

Aktivitaten
e Im Berichtsjahr wurden insgesamt drei
MUMS-Stati vergeben.

e Eswurde je ein Gesuch «BWS mit Innova-

tion» und ein Gesuch «Befristete Zulas-
sung» mit MUMS-Status gutgeheissen.

Beantragt eine Gesuchstellerin die Zulassung oder die Anderung
einer Zulassung fur ein Arzneimittel oder ein Verfahren, fur welches
die Zulassung in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
bereits erteilt worden ist, so berlcksichtigt Swissmedic die Ergeb-
nisse der dafur durchgefihrten Priifungen, falls folgende Anforde-
rungen erfullt sind:

— Die eingereichten Unterlagen aus dem auslandischen Verfahren,
einschliesslich aller Anderungsanzeigen, sind nicht &lter als finf
Jahre und entsprechen dem Stand der Zulassung im Ausland.

— Es liegen alle Begutachtungsentscheide samt den dazu gehérigen
Prufungsergebnissen vor, welche im Rahmen von auslandischen
Zulassungsverfahren ergangen sind.

— Die Unterlagen enthalten alle fur die Schweiz geforderten Anga-
ben insbesondere zur Arzneimittelinformation und Kennzeich-
nung.

— Die Unterlagen liegen in einer Amtssprache, in Englisch oder in
einer Ubersetzung in eine dieser Sprachen vor. Im Falle einer Uber-
setzung muss die Gesuchstellerin die Korrektheit der Ubersetzung
bestatigen.

Weitere Ausfuhrungen zur Anwendung von Artikel 13 HMG sind in
dem auf der Swissmedic Homepage publizierten Merkblatt «Zulas-
sung im Ausland bereits zugelassener Tierarzneimittel (Art. 13
HMG)» dargelegt.

Tierarzneimittel

Aktivitaten

e Alle 14 im 2015 abgeschlossenen Zulas-
sungsgesuche von Tierarzneimitteln mit
Anwendung von Art. 13 HMG wurden
gutgeheissen.

e Bei den 14 abgeschlossenen Gesuchen
handelte es sich um drei «<Bekannte Wirk-
stoffe mit Innovation», drei «Bekannte
Wirkstoffe ohne Innovation», vier «Wes-
entliche Anderungen» inklusiv zwei Indi-
kationserweiterungen und vier geneh-
migungspflichtige Anderungen.

Tierarzneimittel

2015

2014

2013

Abgeschlossene Gesuche Art. 13 HMG
Gutgeheissene Gesuche Art. 13 HMG

2013 2014 2015

Bekannte Wirkstoffe mit Innovation

Bekannte Wirkstoffe ohne Innovation

Genehmigungspflichtige Anderungen

Indikationserweiterungen

Andere wesentliche Anderungen
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Gutheissung

Abweisung / Riickzug des Gesuchs



Beschwerdeverfahren betreffend die Zulassung von Arzneimitteln (HAM und TAM)

Gegen Verflgungen in Zulassungsverfahren kann innert 30 Tagen Aktivitdaten

Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht eingereicht werden. o
Dessen Urteil kann wiederum vor Bundesgericht angefochten wer-
den.

Tabelle der Leistungsindikatoren fiir HAM und TAM

2015 wurde gegen vier Verfligungen des
Instituts im Zusammenhang mit der
Zulassung von Arzneimitteln Beschwerde
beim Bundesverwaltungsgericht erho-
ben. Zwei Beschwerden wurden abge-
schrieben. Die restlichen Verfahren sind
hangig. Vor dem Bundesgericht wurden
13 Entscheide des Bundesverwaltungs-
gerichts angefochten. Auch diese Ver-
fahren sind noch héngig.

Von den beim Bundesverwaltungsge-
richt bereits hdngigen Verfahren wur-
den 14 durch Urteil entschieden. Die
Beschwerden wurden allesamt abge-
wiesen.

Die Schlusselkennzahlen zur Fristeinhaltung umfassen die Gesamtheit von Human- und Tierarzneimitteln.

Zulassungsverfahren (alle Gesuchskategorien), Anteil Verfahren, die inner-

halb der vorgegebenen Fristen abgeschlossen wurden

Erstzulassungen innovative Arzneimittel (ZL1A); Anteil Verfahren, die inner-

halb der vorgegebenen Fristen abgeschlossen wurden

Erstzulassungen nicht-innovative Arzneimittel (ZL1B); Anteil Verfahren, die

innerhalb der vorgegebenen Fristen abgeschlossen wurden

Verlangerungen/Verzichte (ZL2); Anteil Verfahren, die innerhalb der vorge-

gebenen Fristen abgeschlossen wurden

Wissenschaftliche Anderungen (ZL3A); Anteil Verfahren, die innerhalb der

vorgegebenen Fristen abgeschlossen wurden

Administrative Anderungen (ZL3B); Anteil Verfahren, die innerhalb der

vorgegebenen Fristen abgeschlossen wurden

Beschleunigtes Zulassungsverfahren (BZV)

2015 Total 2015

>95 % 98 %
>95 % 96 %
>95 % 82 %*
>95 % 99 %
>95 % 97 %
>95 % 99 %
100 % 100 %

* Die Fristeinhaltung 2015 fur ZL1B Gesuche betrug 97 %, unter Ausschluss der verzdgerten KPA Gesuche mit Eingang vor 2015.




¢ In Rahmen einer Benchmarking-Studie Zulassungsgesuche wurde, wie bereits im Vor-

jahr, in Zusammenarbeit mit Akteuren aus der Industrie die Zeitdauer verglichen, die
von den Firmen und Behérden in der Schweiz, der EU und den USA fur die Gesuchsbear-
beitung bendétigt werden (Dauer Gesuchseingang bis Verfigungsentscheid = Gesamt-
durchlaufzeit). Im Fokus der Benchmarking-Studie standen die grossen Gesuche
namentlich Neuanmeldungen (neue aktive Substanzen und bekannte Wirkstoffe mit/
ohne Innovation) und wesentliche Anderungen (Indikationserweiterungen und andere
wesentliche Anderungen). Die Gesamtdurchlaufzeiten waren in der Schweiz in der
Regel langer als in der EU und den USA. Dies ist teilweise auf die den Ressourcen ent-
sprechend langeren Fristvorgaben der Swissmedic und teilweise auf die im internationa-
len Vergleich langeren Antwortzeiten der Firmen zurlckzufthren. Erfreulicherweise ist
die Fristeinhaltung bei Swissmedic fur alle Gesuchstypen gestiegen und der Anteil der
Bearbeitungszeit von Swissmedic an der Gesamtdurchlaufzeit ist gesunken. Ausserdem
konnte das gute Vorjahres-Resultat in der Kategorie beschleunigtes Zulassungsverfah-
ren wiederholt werden: Swissmedic liess auch 2015 diese neuen innovativen Medika-
mente im Durchschnitt schneller zu als die EMA und die FDA.

Die Zustandigkeiten im Bereich Tierarzneimittel wurden in Zusammenarbeit mit Vertre-
tern des Bundesamtes flr Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) und des
Bundesamtes fur Gesundheit (BAG) Uberprift. Swissmedic bleibt zustandig fur die
Zulassung, die Vigilance und Sonderbewilligungen. Das BLV ist unter anderem verant-
wortlich far Therapieleitlinien, die Koordination mit Kantonstierarzten und die Daten-
bank ISVET. Das Fachwissen im Bereich Tierarzneimittel wurde aus der Arzneimittel-
sicherheit und der Zulassung in der Abteilung Tierarzneimittel von Swissmedic zusam-
mengefasst.

An mehreren Regulierungsverfahren wurden Anpassungen vorgenommen.

So wurden nach Ablauf der zweijahrigen Pilotphase fur das Verfahren mit Voranmel-
dung (VmVA) die Erfahrungen von Stakeholdern und Swissmedic mit diesem neuen
Verfahren evaluiert. Die wichtigsten Anpassungen betrafen eine verkirzte Voranzeige
sowie eine flexiblere Handhabung beim Wechsel vom beschleunigten Verfahren in ein
Verfahren mit Voranmeldung. Das Uberarbeitete und mit weiteren Neuerungen erganz-
te Merkblatt tritt per 1. Januar 2016 in Kraft.

Aufgrund der Aufnahme des neu in der VAZV eingefuhrten Artikels 27a, der die verein-
fachte Zulassung von Radiopharmazeutika mit Wirkstoffen, die in keinem anderen vom
Institut zugelassenen Arzneimittel enthalten sind oder waren, regelt, wurde die Anlei-
tung Uberarbeitet und dem neuesten Stand von Wissenschaft und Technik angepasst.
Die revidierte Wegleitung Radiopharmazeutika und dazugehérige Merkblatter traten
mit einer Ubergangsfrist von sechs Monaten am 1. April 2015 in Kraft.

Neu werden die meldepflichtigen Anderungen nicht mehr mit einem eingeschriebenen
Brief verfugt, falls sie akzeptiert sind. Die Information erfolgt elektronisch ohne Verzug
via Portal an die Zulassungsinhaberinnen. Die Bearbeitung der Gesuche ist dank diverser
Automatisierungen und starker parallel organisierter Tatigkeiten innerhalb Swissmedic
fur diese Gesuche signifikant beschleunigt worden. Die Zulassungsinhaberinnen mussen
bei Papiergesuchen fir die Zulassung nicht mehr zwei Satze Papier einreichen. Die
bisher erforderliche Kopie ist dank der Digitalisierung und elektronischer Bearbeitung
durch Swissmedic nicht mehr nétig. Dies sind Beispiele von Beitragen der Swissmedic
zur EntbUrokratisierung und Vereinfachung der Verfahren.

Im Rahmen einer OECD/G8 Initiative und unterstttzt durch das Staatssekretariat fur
Bildung, Forschung und Innovation (SBFI), trafen sich internationale Forscher und
Vertreter der Pharmaindustrie mit Swissmedic sowie anderen fihrenden Arzneimittel-
behérden und dem BAG zum zweiten Mal in Lausanne, um innovative Entwicklungen
und deren Marktzutritt bei Alzheimer/Demenz zu diskutieren.




Bewilligungen

Arzneimittel und Transplantatprodukte

Betriebsbewilligungen Arzneimittel und Transplantatprodukte

Firmen, die in der Schweiz Arzneimittel oder Transplantatprodukte
herstellen oder vermitteln (Herstellung, Grosshandel, Import, Export
und Handel im Ausland), benétigen eine Betriebsbewilligung. Swiss-
medic erteilt diese Bewilligung unter anderem gestltzt auf eine
erfolgreiche Inspektion.

Betriebsbewilligungen; Anteil Verfahren, die innert sechs Monaten

abgeschlossen wurden

Aktivitaten

Ende 2015 besassen 1098 Unternehmen
eine Bewilligung fir die Herstellung, den
Grosshandel sowie fur den Import,
Export und Handel im Ausland mit Arz-
neimitteln und Transplantatprodukten.
Einige dieser Unternehmen Gben mehre-
re der genannten Tatigkeiten aus.

Nach einigen Jahren Riickgang war 2015
die Anzahl der erstmals erteilten, ver-
langerten oder gednderten Betriebsbe-
willigungen mit 678 wieder zunehmend.

95 % 100 %

Sonderbewilligungen Arzneimittel und Transplantatprodukte

Swissmedic erteilt Medizinalpersonen auf Gesuch hin innert zwei
Arbeitstagen Sonderbewilligungen fur den Import kleiner Mengen
von Arzneimitteln und Transplantatprodukten, die in der Schweiz
nicht zugelassen, fir die Behandlung bestimmter Patientinnen und
Patienten jedoch unerlasslich sind. Die Einfuhr, Anwendung und
Abgabe dieser Praparate erfolgt in der alleinigen Verantwortung der
entsprechenden Medizinalperson.

Aktivitaten

e 2015 nahm die Zahl der erteilten Sonderbewilligungen
dank einer Vereinfachung im Bereich der Radiopharma-
zeutika betrachtlich ab. In dieser Kategorie wurden nur
noch 300 Sonderbewilligungen erteilt, gegentber fast
800 im Jahr 2014.

Sonderbewilligungen; Anteil Verfahren, die innert 24 Stunden

abgeschlossen wurden

2015 ‘
2014 ‘

2013 ‘

Total erteilte Sonderbewilligungen

100 % 99 %




Zertifikate Arzneimittel und Transplantatprodukte

Firmen mit Betriebsbewilligungen kénnen Abschriften ihrer Bewilli-
gungen (Zertifikate) in den Sprachen Deutsch, Franzosisch, Englisch
oder Spanisch anfordern. Diese Zertifikate bestatigen gegentber
auslandischen Kunden oder Behérden das Vorhandensein einer gul-
tigen Betriebsbewilligung in einem international normierten Format.
Firmen, die Arzneimittel oder Transplantatprodukte exportieren,
kénnen eine Bestdtigung des aktuellen Zulassungsstatus in der
Schweiz in den Sprachen Franzdsisch, Englisch oder Spanisch bean-
tragen.

Aktivitaten

e Ein strukturiertes Bestellformular steht zur Verfligung der
Firmen. Die Angaben im Bestellformular werden bei Swiss-
medic maschinell verarbeitet und direkt in das von der
WHO vorgegebene CPP-Format umgewandelt.

¢ Die Zahl der GMP/GDP-Zertifikate nimmt seit vielen Jah-
ren kontinuierlich zu.

¢ Die Zahl der produktspezifischen Zertifikate ist auf hohem
Niveau stabil.

GMP/GDP-Zertifikate; Anteil Verfahren, die innert 14 Tagen
abgeschlossen wurden

Warenflusskontrolle von Betaubungsmitteln

2015

2014

2013

Erteilte Zertifikate GMP/GDP
Erteilte produktspezifische Zertifikate

95 % 99 %

Swissmedic erteilt Betriebsbewilligungen an Firmen und Personen,
die mit kontrollierten Substanzen umgehen. Die Ein- und Ausfuhr
von kontrollierten Substanzen muss im Einzelfall vorgangig von
Swissmedic bewilligt werden. Inlandlieferungen von Betaubungsmit-
teln der Verzeichnisse a, b und d mussen gemass Anhang 1 der
Verordnung des Eidgendssischen Departementes des Innern Uber
die Verzeichnisse der Betaubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vor-
lauferstoffe und Hilfschemikalien (BetmVV-EDI) Swissmedic gemel-
det werden. Uber den gesamten Verkehr mit kontrollierten Substan-
zen ist durch die Bewilligungsinhaberin Buch zu fuhren. Aus dieser
Buchfiihrung ist jeweils eine Jahresrechnung zu erstellen und bei
Swissmedic einzureichen. Swissmedic Uberprift diese Jahresrech-
nungen und erstattet dem «International Narcotics Control Board»
(INCB, UNO, Wien) einen konsolidierten Bericht gemass den interna-
tionalen Abkommen.

Ein- und Ausfuhrbewilligungen fur kontrollierte Substanzen; Anteil

Verfahren, die innert 10 Arbeitstagen abgeschlossen wurden

Aktivitaten

2015 waren 360 Firmen im Besitz einer
Betriebsbewilligung zum Umgang mit
kontrollierten Substanzen. Mit 148 Ge-
suchen war die Anzahl bearbeiteter
Gesuche zu Anderung, Erneuerung oder
Betriebsaufnahme etwas niedriger als im
Vorjahr.

Far den internationalen Handel wurden
7747 Ein- oder Ausfuhrbewilligungen aus-
gestellt, davon wurden 98 % elektronisch
gestellt.

Swissmedic hat 21 Einzelsubstanzen ge-
pruft und beim Eidgenossischen Depar-
tement des Innern Antrag zur Aufnahme
in die BetmVV-EDI gestellt.

95 % 98 %



Klinische Versuche mit Arzneimitteln und Transplantatprodukten

Klinische Versuche dienen der systematischen Sammlung von Infor-
mationen Uber Arzneimittel bei ihrer Anwendung am Menschen.
Swissmedic kontrolliert dabei, ob die Qualitdt und Sicherheit der
Prifmedikation gewahrleistet ist. Klinische Versuche durfen in der
Schweiz nur durchgefuhrt werden, wenn sie von einer Ethikkommis-
sion und von Swissmedic bewilligt wurden.

Aktivitdten

2015 gingen bei Swissmedic 227 Gesuche fur klinische
Versuche mit Arzneimitteln ein (ohne Transplantatpro-
dukte und Gentherapie). Von diesen Gesuchen konnten
nur 214 bearbeitet werden, die Ubrigen waren entweder
unvollstandig oder fielen nicht in den Zustandigkeitsbe-
reich der Abteilung Klinische Versuche. Insgesamt wurden
207 klinische Versuche bewilligt, wobei 54 zur Kategorie B
und 153 zur Kategorie C gehdrten. Zwei Gesuche der Kate-
gorie C betrafen eine Erstanwendung beim Menschen.
Zwei klinische Versuche wurden abgelehnt und drei Gesu-
che noch wahrend der Prtifung vom Sponsor zurtickgezo-
gen. Die Ubrigen Gesuche sind in Bearbeitung.

Swissmedic bearbeitete 2410 weitere Gesuche oder Mel-
dungen im Zusammenhang mit klinischen Versuchen mit
Arzneimitteln (Anderungen bei laufenden klinischen Ver-
suchen, Meldungen Uber den Abschluss von Versuchen,
jahrliche Sicherheitsberichte, Schlussberichte) sowie 75 Mel-
dungen Uber einen Verdacht auf eine unerwartete schwer-
wiegende Arzneimittelwirkung (SUSAR).

Damit Swissmedic klinische Versuche mit Gentherapie (TG/
GVO) bewilligen kann, sind Stellungnahmen des Bundes-
amts fur Gesundheit (BAG), der Eidgenossischen Fachkom-
mission fur Biologische Sicherheit und des Bundesamts fur
Umwelt erforderlich. 2015 erhielt Swissmedic insgesamt
zehn Gesuche fur klinische Versuche (Transplantatprodukte
und Gentherapie), wovon sechs Gesuche klinische Versu-
che mit Gentherapie oder GVO und vier Gesuche klinische
Versuche mit Transplantatprodukten betrafen. Insgesamt
wurden acht Gesuche und 45 Anderungen (34 davon mit

Ersteinreichungen von klinischen Versuchen; Anteil Meldungen, die innert

30 Tagen gepruft wurden

2015

2014

2013

GT- oder GVO-Produkten) bewilligt. Alle
diese Versuche fielen in die Kategorie C,
das heisst die Produkte wurden erstmals
am Menschen angewendet.

Swissmedic vertiefte ausserdem die Zu-
sammenarbeit mit dem BAG und Swiss-
ethics, der Dachorganisation der Schwei-
zerischen Ethikkommissionen fur die
Forschung am Menschen (EK), um die
Auslegung gewisser Grauzonen des
neuen Gesetzes durch die drei Instanzen
zu koordinieren und zu harmonisieren.
In diesem Rahmen nahm Swissmedic an
den drei Sitzungen teil, die von der Koor-
dinationsstelle Forschung am Menschen
des BAG organisiert wurden.

Arzneimittel ohne Transplantatprodukte
und Gentherapie

Klinische Versuche: (bearbeitbare)
Neueinreichungen

Bewilligte klinische Versuche

Eingereichte Versuche,
zurlickgewiesen

95 % 98 %




Inspektionen

GMP- und GDP-Inspektionen

Swissmedic und vier regionale Inspektorate der Kantone fihren als
Voraussetzung fur die Erteilung oder Aufrechterhaltung einer phar-
mazeutischen Betriebsbewilligung Inspektionen durch. Dabei wird
die Einhaltung der Qualitatsnorm der Good Manufacturing Practice
(GMP) fur Hersteller von pharmazeutischen Produkten und/oder der
Good Distribution Practice (GDP) fur Grosshandelsfirmen Uberpruft.

Aktivitaten

2015 hat das Swissmedic-Inspektorat 77 und die regiona-
len Inspektorate 488 GMP/GDP-Inspektionen bei Herstel-
lern und Grosshandelsfirmen durchgefihrt. Dies ergibt
ein Total von 565 Inspektionen.

Die vom Swissmedic-Inspektorat durchgefuhrten Inspek-
tionen betrafen folgende Themenbereiche: Transplan-
tatprodukte 12 %, Blutspendewesen 35 %, Preapproval-
Inspektionen 4 %, For Cause Inspektionen 18 %, Pharma-
bereich 31%. Zur Starkung des Enforcements werden
vermehrt vor Ort Kontrollen bei den Firmen gemacht.
Dies wirkte sich in einer Verdoppelung von Adhoc-
Inspektionen aufgrund von Meldungen oder eines Ver-
dachts auf Gesetzesverstosse (For-Cause Inspektionen)
durch Swissmedic aus.

Zur Harmonisierung des Schweizer Inspektionswesens
wurden verschiedene technische Interpretationen tGberar-
beitet, insbesondere die zwei Dokumente zur Auslegung
der neuen GDP-Leitlinien ab 2016.

Swissmedic beteiligten sich 2015 — nach kurzem Unter-
bruch im Vorjahr — wieder an Inspektionsprogrammen von
Partnerbehdérden im Ausland. Dabei wurden mit dem
European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (EDQM) vier Wirkstoffhersteller, davon zwei
in Indien und zwei in China und mit der WHO ein Blut-
spendezentrum in Indonesien inspiziert. Auch beteiligte
sich Swissmedic an mehreren Evaluationen von Partner-
behérden im Rahmen des Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme (PIC/S). Das PIC/S hat nach einer
Reorganisation eine neue Struktur, wobei ein grosser Teil
der Arbeit in Sub-Committees geleistet wird. Die Mitar-
beit innerhalb der neuen Struktur der PIC/S hat sich
bewahrt.

Bewilligungsinspektionen; Anteil Umsetzung des Jahresplans

Anzahl GMP/GDP-Inspektionen
(Swissmedic und regionale Inspektorate)

2015

2014

2013

Hersteller

Grosshandelsfirmen

- Total

100 % 100 %



GCP- und GVP-Inspektionen

Alle klinischen Versuche, die in der Schweiz von Sponsoren, Auf-
tragsforschungsinstituten sowie Versuchsorten, Einrichtungen und
Laboratorien durchgefthrt werden, werden von Swissmedic hin-
sichtlich der Einhaltung der Regeln der Guten Klinischen Praxis
(Good Clinical Practice, GCP) stichprobenweise inspiziert. Dabei wird
gepriift, ob die Sicherheit und die Personlichkeitsrechte der Studien-
teilnehmenden gewahrleistet sind. Zudem wird geprift, ob die
Resultate der Studie den wissenschaftlichen Kriterien bezlglich Qua-
litdt und Integritat gendgen. Bei Pharmacovigilance Inspektionen
(Good Vigilance Practice, GVP) geht es vor allem um die Uberprii-
fung der Erfullung der gesetzlich vorgeschriebenen Meldepflicht zu
unerwdinschten Arzneimittelwirkungen betreffend klinische Studien
als auch Spontanmeldungen.

GCP-/GVP-Inspektionen; Anteil Umsetzung des Jahresplans

Aktivitaten

Im Jahr 2015 nahm Swissmedic 18 GCP-
Inspektionen im Zusammenhang mit be-
willigten klinischen Versuchen mit Arz-
neimitteln in der Schweiz vor.

Swissmedic fuhrte ausserdem sechs
GVP-Inspektionen in der Schweiz durch
und begleitete eine GVP-Inspektion in
Deutschland.

Im Rahmen der Genfer PIC/S-Konvention
beteiligte sich Swissmedic an zwei GCP-
Inspektionsprogrammen und einem GVP-
Inspektionsprogramm. In diesem Zusam-
menhang begleitete Swissmedic zwei
auslandische GCP-Inspektionen in Kana-
da und Osterreich. Zwei der sechs in der
Schweiz durchgefuhrten GVP-Inspektio-
nen waren Teil des PIC/S-Programms.

Andererseits bot Swissmedic fachliche
Begleitung bei zwei von der FDA und der
EMA in der Schweiz durchgefiihrten
GCP-Inspektionen.

Auch 2015 arbeiteten die GCP/GVP-
Inspektoren wieder in der GCP-Arbeits-
gruppe der EMA (GCP inspectors wor-
king group) mit.

Im Bereich der klinischen Versuche mit
Transplantatprodukten und Gentherapie
wurden vier GCP-Inspektionen durchge-
fahrt.

Gemeinsam mit dem Bereich Bewilligun-
gen wurden acht Pharmakovigilance-
Inspektionen durchgefihrt und eine
wurde durch Behdrden des Auslands in
der Schweiz begleitet.

100 % 100 %




GLP-Inspektionen

Nichtklinische Prafungen, mit Ausnahme der Pharmakodynamik fur
Anmelde- oder Zulassungsverfahren, sind fur eine Zulassung in
der Schweiz unter Einhaltung der Guten Laborpraxis (GLP) durchzu-
fihren. Die GLP-Fachstelle bei Swissmedic nimmt mit den entspre-
chenden Fachstellen beim Bundesamt fir Umwelt (BAFU) und beim
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) Uberwachungstatigkeiten (Ins-
pektionen oder Priifungsaudits) im Rahmen des GLP-Uberwa-
chungsprogramms wahr. Zusétzliche Anforderungen anderer Behor-
den wie beispielsweise fir Medizinprodukte seitens der Food and
Drug Administration (FDA) in USA, werden ebenfalls berticksichtigt.

GLP-Inspektionen; Anteil Umsetzung des Jahresplans

Inspektionen fiir Dritte

Aktivitaten

Die GLP Fachstellen der Schweiz wurden
im Rahmen des so genannten «on site
evaluation» (OSE) Programms der Orga-
nisation fur wirtschaftliche Zusammenar-
beit und Entwicklung (OECD) einem
Audit durch ein Inspektorenteam aus
Spanien und Japan unterzogen. Der
dazugehorige Evaluationsbericht wurde
beim Treffen der OECD Arbeitsgruppe zu
GLP im April 2015 diskutiert und akzep-
tiert. Das Schweizerische GLP Programm
erfullt alle Anforderungen seitens OECD.
Die nachste «on-site evaluation» durch
ein OECD Team wird in circa 10 Jahren
durchgeflhrt.

Im Rahmen ihrer Uberwachungstatigkeit
hat die GLP Fachstelle bei Swissmedic
neun Inspektionen durchgefuhrt, wobei
es sich in einem Fall um die Erweiterung
eines Prufbereiches handelte und in
einem weiteren um eine Schlussinspekti-
on. Diese Prufeinrichtung ist Ende April
2015 aus dem Programm ausgeschieden.

Eine weitere Prufeinrichtung wurde Ende
November erstinspiziert.

100 % 100 %

Swissmedic kann gegen Entgelt Leistungen fir Dritte erbringen. Fir
das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) fiihrt Swissmedic in den Berei-
chen mikrobiologische und serologische Laboratorien, Transplantate
und genetische Untersuchungen am Menschen Inspektionen und
andere Vollzugsaufgaben aus. Auch fir das Furstentum Liechten-
stein nimmt Swissmedic einen Teil der Inspektionstatigkeit im Heil-
mittelbereich wahr.

Aktivitaten

2015 hat Swissmedic 31 Inspektionsver-
fahren fur das BAG und ein Verfahren fur
das Furstentum Liechtenstein durchge-
fuhrt.

Der Bundesrat hat die Inkraftsetzung
des revidierten Bundesgesetzes Uber die
Bekampfung tbertragbarer Krankheiten
des Menschen (Epidemiengesetz) per
1. Januar 2016 beschlossen. Gleichzeitig
hat er zwei Verordnungen gutgeheissen.
Mit dem neuen Gesetz werden die bisher
im Auftrag des BAG durchgefihrten
Vollzugsarbeiten zur Uberwachung von
mikrobiologischen Laboratorien vollstan-
dig in die Zustandigkeit von Swissmedic
Ubergehen. Der bisher dieser Tatigkeit
zugrundeliegende Modulvertrag mit dem
BAG lief per Ende 2015 aus.



Inspektionen auslandischer Behorden in der Schweiz

Swissmedic und die regionalen Inspektorate der Kantone begleiten
nach Bedarf Inspektionen auslandischer Behorden bei Firmen in
der Schweiz. Dabei kommt den schweizerischen Inspektorinnen
und Inspektoren die Rolle der Vertretung des schweizerischen
Inspektionswesens zu.

Aktivitaten

¢ 2015 haben auslandische Uberwachungsbehérden 58 GMP-
Inspektionen bei pharmazeutischen Unternehmen in der
Schweiz durchgefuhrt. Die inspizierenden Behdrden
waren die USA mit 24 Inspektionen, Korea mit acht, die
Tarkei funf, Brasilien, Kasachstan und Kenia mit je drei,
Iran, Mexiko und Russland mit je zwei, Weissrussland,
China, Taiwan, Libyen, Uganda und der Gulf Cooperation
Council (GCC) mit je einer Inspektion.

e Swissmedic hat zudem zwei GCP Inspektionen von auslan-
dischen Uberwachungsbehérden (FDA und EMA) in der
Schweiz begleitet.

Uberwachung des Blutspendewesens

2015 ‘
2014 ‘

2013 ‘

Inspektionen auslandischer Behorden
in der Schweiz

Swissmedic Uberwacht das schweizerische Blutspendewesen mittels
Inspektionen, Bewilligungen, Marktiberwachung und Normierung.
Das im Rahmen des Blutspendewesens gewonnene Blut und die
daraus hergestellten labilen Blutprodukte gelten gemass Heilmittel-
gesetz als Arzneimittel. Die Entnahme von Blut, die Herstellung
labiler Blutprodukte sowie die Vermittlung von labilen Blutproduk-
ten unterliegen der Bewilligungspflicht durch Swissmedic.

Aktivitaten

e Der Européische Gerichtshof hat in einem Urteil im April
festgehalten, dass der Ausschluss Homosexueller von der
Blutspende rechtens sein kann. Voraussetzung ist aber ein
hohes Ubertragungsrisiko fir Infektionskrankheiten wie
HIV. Zudem muss klar sein, dass es keine echte Alternative
zum Spendeverbot gebe. Dies kénnten wirksame Test-
methoden fur Blutspenden oder eine genaue Befragung
des Spenders zu riskantem Sexualverhalten sein. Der Bun-

desrat hat in der Folge in den Antworten
auf zwei politische Vorstosse festgehal-
ten, dass die Blutspendezentren als phar-
mazeutische Hersteller fur die Sicherheit
und Qualitat ihrer Produkte haften, sie
aber jederzeit die Moglichkeit hatten,
basierend auf einer wissenschaftlichen
Argumentation eine Anderung der
genehmigten Verfahren bei Swissmedic
zu beantragen. Die Blutspende Schweiz
AG hat die Absicht, einen entsprechen-
den Antrag zur Anderung des Spende-
ausschlusses von «men having sex with
men» (MSM) fur 2016 auszuarbeiten.

Aufgrund des Auftretens von West-Nile-
Virus (WNV) Fallen im nahen Ausland
haben einzelne regionale Blutspende-
dienste vorUbergehend die flachen-
deckende oder gezielte Polymerase Chain
Reaction-Testung (PCR-Testung) auf WNV
eingeflihrt. Auch hat die Blutspende SRK
Schweiz regelmassig die Spendetaug-
lichkeitskriterien zur Minimierung von
Ubertragungsrisiken zu weiteren (ber-
tragbaren Krankheiten wie Dengue oder
Chagas angepasst.




Official Medicines Control Laboratory (OMCL)

Das akkreditierte Swissmedic Labor ist fur die behordliche Chargen-
freigabe von stabilen Blutprodukten und Impfstoffen verantwortlich
und unterstitzt samtliche Bereiche von Swissmedic mit Labor-
analysen, Methodenentwicklungen und -Uberprifungen.

Aktivitaten

Im Rahmen des Mutual Joint Audit Scheme des European
Directorate for the Quality of Medicines (EDQM) wurde
die Abteilung Labor (OMCL) im Marz 2015 wahrend drei
Tagen einer intensiven Prifung unterzogen. Die sechs
Auditorinnen und Auditoren des EDQM und verschiede-
ner europdischer OMCLs Uberpriften mit einem guten
Ergebnis die Umsetzung der Anforderungen der Norm
ISO/EN 17025, die Anwendung von Guidelines des OMCL
Netzwerks sowie die Einhaltung der Vorgaben des QM-
Systems des OMCL.

Im November 2015 fuhrte das OMCL das erste Training fur
die Analyse von illegalen und gefélschten biologischen
Arzneimitteln durch. Die Teilnehmenden aus zwdlf euro-
paischen OMCLs und des EDQM wurden wahrend zwei
Tagen in neuen Verfahren der Massenspektrometrie und
der Anwendung von Datenbanken fur die Auswertung
von Analyseresultaten geschult.

Die Untersuchungen zu den Ursachen
von vermehrt auftretenden Hamolyse-
fallen bei der Verabreichung von Immun-
globulinen zur intravendsen Anwendung
wurden in Zusammenarbeit mit den
Abteilungen Marktkontrolle Arzneimit-
tel und Arzneimittelsicherheit weiterge-
fuhrt. Durch eine Kooperation mit dem
Paul-Ehrlich-Institut konnte auf Grund
von breit abgestitzten Pharmacovigi-
lancedaten eine Korrelation zwischen
den beobachteten Hamolysefdllen und
dem Gehalt an anti-A/anti-B Isoagglu-
tininen in verschiedenen Immunglobu-
lin-Préaparaten gezeigt werden. Diese
Erkenntnisse sowie mégliche Ansatze zur
Risikoverminderung bei der Anwendung
von Immunglobulin-Préparaten wurden
publiziert (TRANSFUSION 2015;55;5.13-22).

Das OMCL bildet Lernende im Beruf
Laborant/in in den Fachrichtungen Che-
mie und Biologie aus. Im 2015 konnten
drei Lernende ihre Ausbildung mit Erfolg
abschliessen.




Analysenabschliisse Neuzulassung und Marktkontrolle

2013 2014 2015
Zulassungsverfahren: Anzahl untersuchte Arzneimittel 33 54 37
Marktiiberwachung: Anzahl untersuchte Arzneimittel 1763 1980 1333
Diverses (Pharmakopde, Ringversuche) - 375 526
Total 1796 2409 1896
Chargenbegutachtungen und Plasmapool-Priifungen
2013 2014 2015
2 b i
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Chargenbegutachtungen (CH, EU) 635 17 701 74 748 65
Notifikationen 319 149 312 169 321 135
Plasmapoolpriifungen 1950 - 2337 - 2375 -
Praparatepriifungen als Referenzlabor der WHO — 35 16 13
Chargenfreigaben; Anteil Begutachtungen innert vorgegebener Frist 98 % 100 %

Beschwerdeverfahren betreffend Bewilligungen

Gegen Verfigungen von Swissmedic kann innert 30 Tagen
Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht eingereicht werden.
Dessen Urteil kann wiederum vor Bundesgericht angefochten
werden.

Aktivitaten

e 2015 wurde gegen funf Verflgungen des Instituts im
Zusammenhang mit Bewilligungen Beschwerde beim
Bundesverwaltungsgericht erhoben. Auf eine Beschwerde
wurde nicht eingetreten. Die restlichen Verfahren sind
hangig.

* Von den bereits vor Bundesverwaltungsgericht oder Bun-
desgericht hangigen Verfahren wurden zwei Beschwer-
den abgeschrieben.



m Marktzutritt | Bewilligungen

:‘-\:.\ Besondere Aktivitdaten und Ereignisse

T,
'Eﬂ:‘él(:ion des BAG und der Swissmedic zur Frischzellentherapie

Das BAG und Swissmedic haben den im 2014 initiierten Aktions-
plan zur Bekdmpfung von zweifelhaften Anwendungen und der
Produktion von Frischzellen weitestgehend abgeschlossen. Noch
offen sind insbesondere drei Beschwerdeverfahren gegen die von
Swissmedic ergriffenen Massnahmen. Die Aktion beinhaltete
einerseits eine Informationskampagne Uber die in diesem Bereich
geltenden rechtlichen Rahmenbedingungen, andererseits die
Uberprifung von insgesamt 35 Anﬂéeb\oten von Kliniken und ande-
ren Medizinalpersonen. Die Aktion stiess international auf grosse
Aufmerksamkeit, insbesondere in asiatischen Landern, in denen
diese Angebote von Schweizer Kliniken stark angepriesen werden.




Marktluberwachung

Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln und Medizinprodukten werden auch nach der Markt-

zulassung kontinuierlich von Swissmedic Gberwacht.

Arzneimittel

Vigilance Arzneimittel

Swissmedic erfasst Sicherheitssignale zu Arzneimitteln, Impfstoffen,
labilen Blutprodukten und Tierarzneimitteln anhand von Meldungen
unerwinschter Wirkungen (UAW) aus der Schweiz. Wenn die
Abklérungen ein neues Risiko bestdtigen, leitet Swissmedic die
notwendigen Massnahmen ein.

Pharmacovigilance

Im Rahmen des Pharmacovigilance-Netzwerks werden die Mel-
dungen unerwunschter Arzneimittelwirkungen im Auftrag von
Swissmedic in sechs regionalen Pharmacovigilance-Zentren (RPVZ)
evaluiert und in der nationalen Datenbank erfasst. Die meldenden
Fachleute erhalten eine entsprechende Rickmeldung. Weitere
Berichte zu Nebenwirkungen aus der Schweiz gelangen Uber die
pharmazeutischen Firmen an Swissmedic.

Aktivitaten

e Swissmedic hat 8247 Meldungen vermuteter unerwiinsch-
ter Wirkungen (UAW) von Arzneimitteln erhalten. Uber-
mittelt wurden diese von den sechs regionalen Pharma-
covigilance-Zentren (RPVZ) mit 2307 und von der Industrie
mit 5940 Meldungen. Wie in den Vorjahren, kam es wiede-
rum zu einer starken Zunahme der eingehenden Meldun-
gen (7.1 %), die vor allem auf einem Anstieg des Melde-
volumens der Firmen beruht. Die Anzahl der Follow-ups
zu den Meldungen wird neu zuséatzlich erfasst, da hier
eine starke Zunahme der Meldungen im Verlauf des Jahres
beobachtet wurde und diese Meldungen arbeitsintensiv
sind (2156 Follow-ups).

e Aus den von der Schweiz eingegangenen UAW-Meldun-
gen wurden 26 Signale generiert, die 87 Arzneimittel
betrafen und vertieft abgeklart wurden.

e Rund 70 % der Firmenmeldungen erreichten Swissmedic
elektronisch Uber den Pharmacovigilance-Gateway. 2015
konnten neun weitere Firmen aufgeschaltet werden. Mit
einem weiteren Abschluss im Januar 2016 sind 16 Firmen,
alle mit grésserem Meldevolumen, aufgeschaltet.

¢ Uber das im Oktober 2014 in Betrieb genommene Online-
Meldeportal EIViS (Electronic Vigilance System) kdénnen
medizinische Fachpersonen beobachtete UAW online an
eines der regionalen Pharmacovigilance-Zentren tbermit-
teln. Im Berichtsjahr hat Swissmedic 115 Meldungen von
medizinischen Fachpersonen Uber das Portal erhalten.
Auch pharmazeutische Unternehmen ohne Gateway-

2015

2014

2013

Anzahl Meldungen unerwiinschter
Wirkungen von Humanarzneimitteln von:

Regionalen Pharmacovigilance-Zentren

Firmen

- Total



Anbindung zur Swissmedic Datenbank kénnen ihre Mel-
dungen mit EIViS elektronisch Swissmedic zukommen
lassen. Per Ende Jahr waren 62 Firmen aufgeschaltet.

Alle bei Swissmedic eingehenden UAW-Meldungen wer-
den in der nationalen Datenbank VigiFlow gesammelt und
bearbeitet. Diese Datenbank entspricht nicht mehr voll-
stdndig den heutigen Anforderungen an ein modernes
Pharmacovigilance Tool. Swissmedic beabsichtigt daher bis
spatestens Ende 2017 VigiFlow durch ein zeitgemasses
«Adverse Event Reporting System» (AERS) abzuldsen. Im
Rahmen des Projektes wurde ein Pflichtenheft ausgear-
beitet. Die WTO-Ausschreibung fur die neue Datenbank
erfolgte am 8. Dezember 2015.

Schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen; Begutachtung und Weiter-

leitung der Meldungen an die Firmen innert 15 Kalendertagen

Haemovigilance

95 % 99 %

Das Ziel der Haemovigilance ist es, die Sicherheit von Blut und Blut-
komponenten (Erythrozytenkonzentrate, Thrombozytenkonzentrate
[TK], Plasma zur Transfusion) sowie des gesamten Transfusionspro-
zesses zu erhdhen. Die periodische Evaluation der Haemovigilance
Daten gibt Auskunft Gber Art und Gréssenordnung der Transfusions-
risiken in der Schweiz.

Die Auswertung der Meldungen zeigt, wo risikomindernde Mass-
nahmen angezeigt sind und dokumentiert die Wirkung bereits
ergriffener Massnahmen. Dies beinhaltet die Forderung und Umset-
zung von proaktiven Massnahmen zur Erhéhung der Transfusions-
sicherheit sowohl in einzelnen Blutspendediensten und Spitalern als
auch auf nationaler Ebene.

Aktivitaten

Im Berichtsjahr sind insgesamt 2702 Meldungen eingegan-
gen. Davon beschrieben 52 % Transfusionsreaktionen wie
allergische und febrile Reaktionen sowie Antikérperbil-
dungen. 1% der Meldungen betraf Fehltransfusionen und
42 % so genannte «Near Miss» Ereignisse, bei denen eine
Fehltransfusion noch verhindert werden konnte.

Im Schweizer Haemovigilance-System spielen die Haemo-
vigilance-Verantwortlichen der Spitadler eine zentrale
Rolle.

Bericht Uber neue Erkenntnisse

Schulungen von Haemovigilance-Verantwortlichen

e Die Auswertung der Haemovigilance-
Daten hat das gunstige Sicherheitsprofil
fur pathogeninaktivierte Thrombozyten-
konzentrate bestatigt (in der ganzen
Schweiz seit 2011 im Einsatz). Im Beson-
deren zeigten sich keine Hinweise auf ein
moglicherweise erhéhtes Risiko fur die
lebensgefahrliche Lungennebenwirkung
Transfusionsassoziierte akute Lungenin-
suffizienz (TRALI). Die Daten wurden an
einem internationalen Kongress prasen-
tiert (AABB Symposium 2015).

2015‘
2014 ‘

2013 ‘

Unerwiinschte Vorkommnisse mit
Blutprodukten; Anzahl Meldungen



Vigilance Tierarzneimittel

Die Erfassung und Begutachtung der Meldungen zu unerwunschten
Wirkungen von Tierarzneimitteln wird von Swissmedic in Zusam-
menarbeit mit dem Institut fir Veterindrpharmakologie der Universi-
tat Zurich vorgenommen. Meldungen zu Impfstoffen bei Tieren,
werden vom Institut fur Virologie und Immunologie (IVI) des Bun-
desamtes fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV)
erfasst und bearbeitet. Swissmedic liegen keine Auswertungen die-
ser Meldungen vor.

Aktivitaten

Die Meldungen zu unerwinschten Wirkungen (UAW) von
Tierarzneimitteln aus dem Jahre 2014 wurden ausgewer-
tet. Ein Bericht hierzu wurde in der Fachzeitschrift Schwei-
zer Archiv fur Tierheilkunde publiziert (Muntener et al.,
Schweiz. Arch. Tierheilk., 57: 601-605, 2014). Die am h&u-
figsten betroffenen Tierarten waren Hunde, gefolgt von
Katzen und Rindern. Wie in friheren Jahren betrafen
die am haufigsten gemeldeten Reaktionen vorwiegend
Antiparasitika oder Antiinfektiva. An dritter Stelle kamen
im Jahr 2014 Praparate mit hormonell wirksamen Wirk-
stoffen.

Die Zahl der Swissmedic gemeldeten unerwinschten Wir-
kungen von Tierarzneimitteln stieg im Berichtsjahr gegen-
Uber dem Vorjahr um 9 % auf 292. 42 dieser Meldungen
wurden Swissmedic von Tox Info Suisse weitergeleitet.

Die UAW Meldungen betrafen auch 2015 vorwiegend
Hunde und Katzen, gefolgt von Rindern an dritter Stelle.
Die Verteilung nach Medikamentenklassen ist mit derjeni-
gen des Jahres 2014 vergleichbar. Aus den 292 Meldungen
wurden acht Signale generiert. Finf davon betrafen
Praparate zur Anwendung bei Nutztieren.

Bericht Gber neue Erkenntnisse

Unerwiinschte Wirkungen von
Tierarzneimitteln

2015

2014

2013

Anzahl Meldungen
davon Meldungen STIZ



Risikomanagement

Bereits im Rahmen der Zulassung neuer Arzneimittel missen die
Firmen einen Pharmacovigilance Plan gemass den Richtlinien der
International Council on Harmonisation (ICH) zur Begutachtung
vorlegen. Dieser muss von den Firmen aktuell gehalten und bei-
spielsweise im Rahmen der periodischen Berichterstattung nach der
Zulassung als Update vorgelegt werden. Im Pharmacovigilance Plan
nimmt die Zulassungsinhaberin zu bereits bekannten aber auch zu
potentiellen Risiken des neuen Arzneimittels Stellung und zeigt auf,
wie sie diesen vorbeugt, sie nachverfolgt und Lticken in den Kennt-
nissen beheben will. Swissmedic begutachtet auch die von den
Firmen einzureichenden periodischen Berichte — Periodic Safety
Update Reports (PSURs) beziehungsweise Periodic Benefit Risk
Evaluation Reports (PBRER). Zu den Aufgaben von Swissmedic
gehort ebenso die Beurteilung internationaler Daten zur Arzneimit-
telsicherheit. Ein zentrales Element ist die Identifizierung, Bewertung
und Weiterverfolgung von Sicherheitssignalen aus nationalen und
internationalen Quellen.

Aktivitaten

¢ Die Begutachtung des so genannten Pharmacovigilance
Plans ist ein Schwerpunkt in der Arzneimittelsicherheit. In
98 Gesuchen um Erstzulassung und wesentliche Anderun-
gen innovativer Arzneimittel sind diese geprift worden.

e 2015 hat Swissmedic im Rahmen einer Pilotphase erstmals
eine Zusammenfassung des Pharmacovigilance Plans von
zwei ausgewahlten Neuzulassungen auf der Homepage
aufgeschaltet. Ziel ist es, die Transparenz und das Wissen
der anwendenden Fachpersonen zu diesen Praparaten zu
erhéhen.

e Es wurden 344 periodische Berichte zur Sicherheit und
Wirksamkeit (PSUR/PBRER) von Humanarzneimitteln nach
der Zulassung und 131 aktualisierte Pharmacovigilance
Plans, die mit einem PSUR/PBRER eingereicht wurden
beurteilt. Der Kurzbegutachtungsprozess mit systemati-
scher Priorisierung ermdglichte es, die durchschnittliche
Begutachtungszeit zu verkurzen.

¢ Swissmedic bearbeitete 171 Sicherheitssignale zu Arznei-
mitteln, wovon 87 aus der Schweiz stammen und 84
anhand internationaler Quellen erkannt wurden.

Anzahl erkannter Signale aus den Meldungen

* Signale, die mehrere Zulassungsinhaberinnen betreffen, wurden mehrfach gezahlt

2015 ‘
2014 ‘
2013 ‘

Pharmacovigilance-Plane;

Anzahl Begutachtungen
2015

388

2014

2013

PSUR/PBRER: Anzahl Begutachtungen

Humanarzneimittel

Tierarzneimittel

- Total

120 171*



Risikomindernde Massnahmen

Die Firmen sind verpflichtet, auch nach der Zulassung bei neuen
Erkenntnissen, insbesondere zur Sicherheit des Arzneimittels, eine
Anpassung der Arzneimittelinformation zu beantragen. Wenn
Swissmedic Kenntnis von neuen Risiken erhalt, ohne dass die ver-
antwortliche Firma von sich aus risikomindernde Massnahmen bean-
tragt hat, leitet Swissmedic von Amtes wegen die notwendigen
Korrekturen ein. Die Texte der Rundschreiben an die Fachleute
(Direct Healthcare Professional Communication, DHPC) und deren
Adressatenkreis werden von Swissmedic geprtft und verfugt. Die
DHPC werden auch auf der Swissmedic Homepage aufgeschaltet
und in der Schweizerischen Arztezeitung und dem pharmalournal
publiziert. Gegebenenfalls informiert Swissmedic dort auch in eige-
ner Verantwortung Gber Arzneimittelrisiken.

Aktivitaten

Zusatzlich zur Aktualisierung der Fach-
und Patienteninformation aller kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptiva im
Rahmen von Uberprifungsverfahren
wurde bei weiteren Medikamenten die
Arzneimittelinformation auf Interventi-
on von Swissmedic aktualisiert.

In 12 Fallen wurden die Fachleute durch
von Swissmedic genehmigte Rundschrei-
ben der Firmen (DHPC) Uber neue Arz-
neimittelrisiken informiert.

Swissmedic hat in Publikationen auf das
Risiko schwerwiegender Komplikationen
durch akzidentielle Uberdosierungen
von Low Dose Methotrexat hingewiesen,
die durch die tagliche statt nur wochent-
liche Verabreichung auftreten kénnen.

Swissmedic hat weiter auf das Risiko sig-
nifikanter Herzrhythmusstérungen in
Zusammenhang mit der gleichzeitigen
Gabe von Harvoni® zusammen mit Amio-
daron oder Sovaldi® mit Daclatasvir
zusammen mit Amiodaron aufmerksam
gemacht.

Anzahl abgeschlossener Verfahren (inklusive Uberpriifungsverfahren) 30 38



Qualitatsmangel und Chargenriickrufe

Swissmedic nimmt Qualitatsmangel von Arzneimitteln auf und trifft
die erforderlichen Massnahmen. Ein gemeldeter Qualitdtsmangel
wird begutachtet, priorisiert und bearbeitet. Je nach Risikopotenzial
des festgestellten Mangels ist ein Chargenrtickruf oder ein Rund-
schreiben an die Fachleute notwendig. Bei der Begutachtung
werden auch mégliche Lieferengpasse bericksichtigt. Ein weiterer
wichtiger Bestandteil der Marktkontrolle ist der internationale Infor-
mationsaustausch und die Uberpriifung von auslandischen Meldun-
gen in Bezug auf deren Bedeutung fur den Schweizer Markt.

Aktivitdaten

Im Vergleich zum Vorjahr nahm die Anzahl gemeldeter
Qualitatsmangel erneut um 10 % zu. Es wurden insgesamt
679 Meldungen eingereicht. In 454 Fallen war die Schweiz
betroffen.

28 Chargenruckrufe sind verfugt worden.

Aufgrund des Risikos von Hautreizungen, Brennen oder
Entzindungen musste ein Arzneimittel bis auf Stufe
Patient zurlckgerufen werden. Einem konzentrierten
Praparat zur Hautdesinfektion war falschlicherweise die
Patienteninformation des Praparats mit demselben Wirk-
stoff, allerdings als gebrauchsfertige Lésung etwa zwan-
zigfach verdunnt, beigelegt worden.

Untermischungen sind immer wieder ein Grund dafr,
dass Arzneimittel vom Markt zurtckgerufen werden
mussen. So gab es bei einem Praparat eine mogliche
Untermischung zweier verschiedener Dosisstarken. In
einem anderen Fall waren es Kapseln mit unbekanntem
Inhalt, welche zu einem Rickzug bis auf Stufe Detailhan-
del fuhrten. Ratselhaft war vorerst eine von einem Arzt
entdeckte angebliche Untermischung von Tabletten, bis
sich schliesslich herausstellte, dass die Tabletten beim
Patienten zu Hause umgefullt worden waren.

Es wurden 22 Gesuche genehmigt, Produkte vorlberge-
hend in auslandischer Aufmachung in Verkehr zu bringen.
Dies mit dem Ziel, Versorgungsengpéasse medizinisch wich-
tiger Arzneimittel zu Uberbricken.

2015

2014

2013

Anzahl Meldungen von Qualitatsmangeln

Anzahl Chargenrickrufe



Massnahmen gegen illegale Arzneimittel

Es ist Aufgabe von Swissmedic, die Offentlichkeit vor maglichen
Gefahren illegaler Arzneimittel zu warnen. Dies geschieht zum
Beispiel mittels Publikationen auf der Swissmedic Homepage oder
mit Medienmitteilungen. Um Risiken zu mindern ist es besonders
wichtig, Fachleute und die Offentlichkeit unverziglich tiber neue
Erkenntnisse zu informieren, den regelméssigen Austausch mit den
Anwenderinnen und Anwendern der Produkte zu férdern und eine
gute nationale und internationale Vernetzung zu pflegen. Swiss-
medic nimmt Meldungen zu illegalen Produkten, Tatigkeiten und
Vertrieb entgegen, pruft sie und leitet — falls erforderlich — Massnah-
men ein. Swissmedic kontrolliert zudem in enger Zusammenarbeit
mit den Zollbehdrden illegale Medikamentenimporte und kann
deren Rucksendung oder Vernichtung verfugen.

Aktivitaten

e Im Berichtsjahr gingen 319 Meldungen zu illegalen Hand-
lungen mit Arzneimitteln ein. Davon betrafen 49 Meldun-
gen den illegalen Vertrieb mit einem Bezug zur Schweiz.

e 24 Falle wurden zur Weiterverfolgung an die Kantone
Ubermittelt, da es sich um den Detailhandel respektive
illegale Produkte ausserhalb des Heilmittelrechtes handel-
te.

¢ Nur bei 15 von gesamthaft 153 Meldungen zu Falschungen
war die Schweiz involviert.

* 1094 unzulassige Arzneimittelimporte fuhrten zu Verwal-
tungsmassnahmenverfahren.

e Zu Beginn des Jahres informierte eine Medienmitteilung
Uber die Zahlen illegaler Arzneimittelimporte. Dabei
wurde der besorgniserregende Trend von Importen Uber-
dosierter Erektionsforderer hervorgehoben, welche oft
betrachtliche Nebenwirkungen zur Folge haben.

e Mittels Laboranalysen wurden illegal importierte Schlank-
heitsmittel auf chemische Wirkstoffe getestet. Auffallend
war, dass ein Grossteil der als natirlich angebotenen Pro-
dukte gefdhrliche Inhaltsstoffe wie beispielsweise das in
der Schweiz und der EU verbotene Sibutramin enthielten.
Diese alarmierenden Resultate nahm Swissmedic zum
Anlass, die Offentlichkeit erneut vor Medikamentenbe-
stellungen im Internet zu warnen.

2015

2014

2013
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lllegaler Vertrieb
(Swissmedic zustandig)

lllegaler Detailhandel
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- lllegale Kosmetika und Nahrungsergan-
zungsmittel (Kantone zustandig)

Arzneimittelfalschungen

- Anzahl Evaluationen zu verdachtigen
Arzneimitteln



Werbekontrolle

Swissmedic kontrolliert und Uberwacht die Arzneimittelwerbung.
Zum einen werden vorkontrollpflichtige Werbemittel auf Konformi-
tat mit den werberechtlichen Bestimmungen der Heilmittelgesetzge-
bung gepriift und beurteilt. Weiter geht Swissmedic Hinweisen zu
werberechtlichen Verstéssen nach und klart ab, ob ein Verwaltungs-
massnahmenverfahren eingeleitet werden muss beziehungsweise in
welchen Fallen mittels einer Beanstandung der rechtmassige Zustand
wieder hergestellt werden kann. Im Sinne eines Wissenstransfers
informiert Swissmedic interessierte Kreise Gber die geltenden Rechts-
grundlagen der Arzneimittelwerbung.

Aktivitaten

e Von den 52 Gesuchen, die zur Vorkontrolle eingereicht
wurden, betrafen nur vier die Printwerbung. Dieser Ruck-
gang an eingereichten Printwerbungen fur Analgetika,
Schlafmittel und Sedativa, Laxantien sowie fur Anorexika
ist durch die Mitte letzten Jahres eingefiihrte Praxisdnde-
rung zu erkldren, welche die Vorkontrolle nur noch bei
Erwdhnung eines Abhangigkeits- oder Missbrauchspoten-
tials in der Arzneimittelinformation vorschreibt. Bei den
restlichen 48 Gesuchen handelte es sich um Werbung in
elektronischen Medien wie TV-Spots, Radiospots oder
E-Boards.

e Swissmedic musste dieses Jahr vermehrt groben Versto-
ssen gegen das Heilmittelgesetz und die Werbeverord-
nung beziglich Fachwerbung nachgehen. Insgesamt wur-
den wegen Werbeverstdssen bei der Fach- und Publikums-
werbung 13 Verwaltungsmassnahmenverfahren gefuhrt.
In acht Fallen wurde eine Beanstandung verfasst.

¢ In Zusammenarbeit mit dem BAG wurden Vorarbeiten fur
die Revision der Arzneimittelwerbeverordnung (AWYV)
geleistet. Bei der Revision soll namentlich die Entwicklung
der Verbreitung und Nutzen elektronischer Medien
berucksichtigt werden.

Vorprifung Werbung; Vorbescheid innert vier Wochen nach Gesuchseingang

2015
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2013

Anzahl Gesuche fiir Werbung in
Printmedien (inkl. Internet)

Anzahl Gesuche fiir Werbung in
elektronischen Medien

80 %

81 %



Die nachfolgenden Leistungsindikatoren betreffen alle Aktivitaten der Marktkontrolle Arzneimittel (Qualitdtsmangel,
Werbekontrolle, lllegales)

Erste Aktivitaten bei Meldungen mit Prioritat 1 innert 10 Tagen 100 % 100 %

Erste Aktivitdten bei Meldungen mit Prioritdt 2 innert 30 Tagen und

0, 2 0,
Meldungen mit Prioritat 3 innert 90 Tagen 90 % 92 %

Anzahl Referate, Publikationen und Rundschreiben zwecks Sensibilisierung

der Stakeholder 12 9

Beschwerdeverfahren betreffend Marktiiberwachung Arzneimittel

Gegen Verfugungen von Swissmedic kann innert 30 Tagen
Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht eingereicht werden.
Dessen Urteil kann wiederum vor dem Bundesgericht angefochten
werden.

Aktivitaten

e 2015 wurde gegen sieben Verfigungen des Instituts im
Zusammenhang mit der Marktiberwachung von Arznei-
mitteln Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht
erhoben. Dabei ging es meist um die illegale Einfuhr von
Arzneimitteln und um Arzneimittelwerbung. In drei Fallen
entschied das Gericht auf Nichteintreten. Ein Verfahren
wurde abgeschrieben. Bei den restlichen Verfahren ist ein
Urteil noch ausstehend.

¢ Von den bereits vor dem Bundesverwaltungsgericht oder
Bundesgericht hangigen Verfahren wurden funf Verfah-
ren entschieden. Drei Beschwerden wurden abgeschrie-
ben. Auf eine Beschwerde wurde nicht eingetreten. Eine
Beschwerde wurde teilweise gutgeheissen.



Verbesserte Arzneimittelinformation der Antibabypillen

Die Risiken der kombinierten hormonellen Kontrazeptiva (CHC)
sind seit deren Zulassung bekannt. Aufgrund neuerer Erkenntnisse
zum Risiko teilweise lebensbedrohlicher tiefer Venenthrombosen
wurde in einem Uberprifungsverfahren die Fach- und Patienten-
information aller 84 zugelassenen CHC Uberpruft, aktualisiert und
harmonisiert. In einem parallel laufenden Verfahren, welches 33
CHC mit Hinweisen auf die teilweise glinstigere Wirkung gewisser
Produkte bei Akne umfasste, wurden diese Angaben gestrichen,
da sie zu falschen Verschreibungen gefiihrt hatten. Die medizini-
schen Fachpersonen wurden mittels von Swissmedic verfasstem
DHPC und Publikationen in den Standesorganen erneut fur das
Thema sensibilisiert und an ihre Verantwortung in der Anamnese,
Verschreibung und Abgabe von CHC erinnert.

Zunahme von Qualitatsproblemen und Lieferengpassen

Auch im Berichtsjahr nahmen die Meldungen zu Qualitatsmangeln
und die Gesuche um Import von Arzneimitteln in auslandischer
Aufmachung, zur Uberbriickung von Lieferengpéssen, erneut zu.
Da Qualitatsprobleme nicht selten auf systemische (GXP) Probleme
hinweisen, verstarkte Swissmedic die Aktivitaten im Bereich der
Adhoc-Inspektionen aufgrund von Beschwerden oder eines Ver-
dachts auf Gesetzesverstdsse (For-cause Inspektionen), um solche
Mangel vor Ort zu kldren und korrigierende Massnahmen einzu-
fordern. Im Bereich der Versorgungsengpasse ist Swissmedic im
Expertenpool der vom Bundesamt fur wirtschaftliche Landesver-
sorgung per Oktober 2015 neu geschaffenen Meldeplattform ein-
gebunden und erhalt so umgehend Informationen, um Gesuche
um Import auslandischer Ware effizient beurteilen zu kénnen.

Pharmacovigilance

Seit 2002 arbeitet Swissmedic in der Pharmacovigilance eng mit
den pharmakologischen Einheiten der Universitatsspitaler in Bern,
Basel, Zurich, Genf und Lausanne sowie dem Regionalspital in
Lugano zusammen. Die RPVZ erbringen ihre Dienstleistungen im
Auftrag von Swissmedic. Aufgrund der Veranderungen in den
letzten Jahren wurden die alten Vertrage per 31.12.2015 gekin-
digt. Eine vertiefte rechtliche Evaluation ergab, dass die Dienstleis-
tungen aufgrund des Auftragsvolumens den Vorgaben des 6ffent-
lichen Beschaffungswesens unterstehen und mittels WTO-Verfah-
ren auszuschreiben sind. Die Ausschreibung erfolgte im April 2015
und das Ergebnis wurde am 03.07.2015 publiziert. Alle bisherigen
RPVZ haben ihre Dienstleistungen offeriert und konnten bertck-
sichtigt werden. Die neuen Vertrage traten per 1. Januar 2016 in
Kraft.




Medizinprodukte

Medizinprodukte umfassen eine sehr grosse Produktpalette. Dazu
zahlen beispielsweise Implantate wie Hiftprothesen und Herzschritt-
macher, In-vitro-Diagnostika wie HIV- oder Schwangerschaftstests
sowie Publikumsprodukte wie Kontaktlinsen. Fir den Marktzutritt
fihrt der Hersteller in eigener Verantwortung ein Konformitatsbe-
wertungsverfahren fur seine Produkte durch. Bei Produkten mit
hoheren Risiken muss diese Bewertung durch eine in Europa behord-
lich anerkannte Konformitatsbewertungsstelle (KBS) tberpriift
werden. Das anforderungsgerechte Verfahren fihrt zur CE-Kenn-
zeichnung der Produkte. Swissmedic ist fur die Uberwachung von in
Verkehr gebrachten Medizinprodukten und der KBS in der Schweiz
zustandig. Zudem bewilligt und Uberwacht Swissmedic klinische
Versuche mit Medizinprodukten, die noch nicht marktzulassig sind.

Inverkehrbringen

Hersteller von Medizinprodukten mit hoéheren Risiken mussen
behordlich anerkannte Konformitatsbewertungsstellen (KBS) fur
Medizinprodukte beiziehen. Gewisse Medizinprodukte sind mel-
depflichtig. Swissmedic nimmt diese Meldungen (Notifikationen)
entgegen, pruft stichprobenweise die Klassifikation der Produkte,
veranlasst gegebenenfalls Korrekturen und erfasst die Meldungen in
der Europaischen Datenbank EUDAMED.

Einbindung ins europaische System

Swissmedic ist bei den Medizinprodukten in das europaische System
eingebunden. Die Schweiz hat Uber Vertrage die gegenseitige Aner-
kennung von Konformitatsbewertungen fur Medizinprodukte mit
EU-Mitgliedstaaten, EFTA-Staaten und der Turkei erreicht. In diesem
europdischen System steht den Behorden der Vertragsstaaten fur
die MarktUberwachung als Informationssystem die gemeinsame
Datenbank EUDAMED zur Verfliigung. CE-markierte Medizinpro-
dukte gelten als konform und diirfen in allen Vertragsstaaten vertrie-
ben werden. Swissmedic beteiligte sich am Ubergeordneten Gremi-
um der Mitgliedstaaten, dem Treffen der Competent Authorities
Medical Devices (CAMD) und seinen Arbeitsgruppen Compliance
and Enforcement Group (COEN) und Notified Bodies Operations
Group (NBOG). Weiter ist Swissmedic aktiv in der Medical Devices
Expert Group (MDEG) der EU-Kommission und deren Arbeitsgrup-
pen: Vigilance, Borderline and Classification, In Vitro Diagnostic
Technical Group, Clinical Investigation and Evaluation (CIE), EUDA-
MED und nach Bedarf in Ad hoc Arbeitsgruppen wie beispielsweise
der Software Group.



Aktivitdaten

Im Vergleich zum Vorjahr sind die Meldungen fur Medi-
zinprodukte der Klasse | um 50 % auf 485 gestiegen. Es
handelt sich hier beispielsweise um wiederverwendbare
chirurgische Instrumente, Pflaster oder Rollatoren.

Auch die Meldungen fur Medizinprodukte der In-vitro-
Diagnostik (IVD) sind leicht angestiegen auf 124.

In 59 Fallen hat Swissmedic die Meldungen der Firmen zu
Medizinprodukten wegen falscher Einstufung, falscher
Klassifizierung oder fehlender Zustandigkeit abgelehnt.

Swissmedic beteiligte sich 2015 an 23 européischen Umfra-
gen zu Abgrenzungsfragen hinsichtlich der Einstufung
von Produkten.

Swissmedic kann Ausnahmebewilligungen fur das Inver-
kehrbringen von nicht konformen Medizinprodukten
erteilen, wenn diese der Aufhebung eines lebensbedrohli-
chen Zustands einer Patientin oder eines Patienten die-
nen. 2015 wurden 13 Gesuche um Ausnahmebewilligun-
gen gepruft, wovon zehn gutgeheissen wurden.

Europaische Marktiiberwachungsaktivitaten

2015

2014

2013

—~

Meldungen Klasse |
Meldungen IVD (Schweiz)
- Meldungen abgelehnt
Umfragen EU
- Gesuche um Ausnahmebewilligungen

Da die Schweiz im Medizinproduktebereich in das europaische Sys-
tem eingebunden ist, werden neben den nationalen Marktkontroll-
tatigkeiten auch Marktlberwachungsaktivitaten in Absprache mit
Partnerbehorden von Vertragsstaaten durchgefhrt.

Aktivitaten

Die Zahl der Amtshilfegesuche der europaischen Partner-
behoérden hat sich mit 151 gegeniber dem Vorjahr mehr
als verdreifacht.

Swissmedic hat 16 Amtshilfegesuche an die europaischen
Partnerbehoérden gestellt. Dies sind gegentiber dem Vor-
jahr mehr als doppelt so viele.

Im Rahmen der Massnahmen zur verscharften Uberwa-
chung der KBS beteiligte sich Swissmedic auch 2015 an
international begleiteten Audits dieser KBS, die auch Kon-
trollen von Produktdokumentationen umfassten.



Materiovigilance
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Die Hersteller und Anwender sind verpflichtet, Swissmedic Uber
unerwinschte Vorkommnisse in der Schweiz in Kenntnis zu setzen.
Die Firmen melden Swissmedic zudem die eingeleiteten Massnah-
men wie zum Beispiel Produktertickrufe, die dann wiederum Utber-
wacht werden. Swissmedic ist an das europaische Meldesystem
angeschlossen und informiert auch weitere betroffene Vertrags-
staaten Uber Vorkommnisse und Massnahmen in der Schweiz.

Aktivitaten

Von den insgesamt 2755 gemeldeten Materiovigilance
Fallen ereigneten sich 1520 Vorkommnisse in der Schweiz,
was einen erneuten Anstieg im Vergleich zum Vorjahr dar-
stellt.

In 713 Fallen wurde die Umsetzung von korrigierenden
Sicherheitsmassnahmen in der Schweiz Uberwacht. 99
Berichte zu Mangeln bei Medizinprodukten (National
Competent Authority Report, NCAR) wurden zuhanden
auslandischer Behoérden erstellt und 825 NCARs hat Swiss-
medic von den europaischen Partnerbehorden erhalten.

In 622 Féllen hat Swissmedic eine 6ffentliche Sicherheits-
meldung zur Information der Anwender auf der Webseite
publiziert.

Auch 2015 sind im Rahmen von monatlichen Telefonkon-
ferenzen neue Verdachtsfalle oder das konkrete Vorgehen
in laufenden Fallen mit den anderen européischen Uber-
wachungsbehoérden abgestimmt worden.

2015

99

2014

2514
2013 820

112

Vorkommnisse; Anzahl Meldungen aus
der Schweiz

- Vorkommnisse; Anzahl Meldungen ins-
gesamt: eréffnete Materiovigilance-Falle

- NCAR erhalten
- NCAR erstellt

Meldungen mit dringendem Handlungsbedarf; erste Massnahmen

innerhalb von 10 Tagen

100 % 100 %



Marktkontrolle

Um eine hohe Patientensicherheit zu gewahrleisten, sind effiziente,
staatlich organisierte Kontrollen von entscheidender Bedeutung.
Wer Medizinprodukte in der Schweiz vertreibt, muss die Konformitét
der Produkte sicherstellen. Swissmedic nimmt Verdachtsmeldungen
entgegen, leitet notwendige Korrekturmassnahmen ein und tber-
wacht deren Umsetzung. Swissmedic arbeitet eng mit kantonalen
Behoérden zusammen.

Aktivitaten

e Die Zahl der Meldungen zu Produkten, bei denen eine
Konformitatsverletzung vermutet wurde, ist 2015 auf 327
angestiegen.

e Bei 182 der er6ffneten Meldungen wurden korrigierende
Massnahmen angeordnet, wie Anpassungen der Produkte-
beschreibungen oder die Einstellung des Vertriebs.

e 2015 konnten 361 Meldungen abgeschlossen werden.

¢ Erneut sind die Meldezahlen stark angestiegen. Deshalb
erfolgte deren Bearbeitung noch starker risikobasiert.
Dank gezieltem Ressourceneinsatz und Optimierung des
Meldungsbearbeitungsprozesses konnte ein Teil der stei-
genden Meldungseingdnge abgefangen werden. Im
Berichtsjahr konnten daher deutlich mehr Verfahren
abgeschlossen und korrigierende Massnahmen eingeleitet
werden als im Vorjahr.

Erste Aktivitaten bei Fallen mit Prioritat 1 innert 10 Tagen

Erste Aktivitaten bei Fallen mit Prioritat 2 innert 30 Tagen und bei

Fallen mit Prioritat 3 innert 90 Tagen

Klinische Versuche

e Auch wurden 2015 mehrere langjahrige
Verwaltungsmassnahmenverfahren
abgeschlossen und so Arbeitsrickstande
aufgearbeitet.

2015

2014

2013

!!!

Eingegangene Meldungen
Korrigierende Massnahmen
- Abschluss von Verfahren

100 % 100 %

90 % 100 %

Swissmedic bewilligt und Uberwacht klinische Versuche, die mit
Medizinprodukten an Menschen durchgefuhrt werden, wenn Pro-
dukte oder vorgesehene Anwendungen noch nicht CE-zertifiziert
sind. Solche Versuchsvorhaben sind seit dem 1. Januar 2014 bewvilli-
gungspflichtig. Wahrend der Durchfihrung der Versuche berwacht
Swissmedic meldepflichtige Ereignisse wie beispielsweise schwer-
wiegende Vorkommnisse und Berichte Uber die Sicherheit der Ver-
suchspersonen. Swissmedic kann Priifarzte, Sponsoren und Auf-
tragsforschungsinstitute in der ganzen Schweiz inspizieren und
erfasst in EUDAMED Meldungen und Massnahmen aus der Schweiz.
Swissmedic beteiligt sich zudem an der Erarbeitung von internatio-
nalen Richtlinien und Schulungsveranstaltungen zur verbesserten
Umsetzung.

Bewilligung von klinischen Versuchen; Anteil Meldungen, die

innert 30 bzw. 60 Tagen gepruft wurden

Aktivitaten

¢ Die Zahl der Gesuche fur neue Versuche
mit nicht marktzuldssigen Medizinpro-
dukten ist 2015 um rund 5 % auf 38
gestiegen.

* Im Berichtsjahr wurden drei laufende kli-
nische Versuche inspiziert.

95 % 92 %



Uberwachung Konformititsbewertungsstellen (KBS) und Inspektionen

Swissmedic Uberwacht die Schweizerischen KBS in Zusammenarbeit
mit der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS), bezeichnet und
inspiziert sie, nimmt ihre Meldungen Uber Zertifikate entgegen und
erfasst diese in EUDAMED. Swissmedic nimmt an Qualitatssiche-
rungsmassnahmen der benennenden Behdrden in Europa teil und
fihrt im Zusammenhang mit Medizinprodukten weitere Inspektio-
nen durch.

Aktivitaten

e Swissmedic hat bei beiden in der Schweiz im Medizinpro-
duktebereich noch aktiven KBS Uberwachungsaudits
durchgefuhrt.

2015 haben Schweizer Experten bei zwei
Inspektionen von benennenden Behor-
den in Europa mitgewirkt.

Im Berichtsjahr hat Swissmedic vier Ins-
pektionen in Spitdlern im Bereich der
Wiederaufbereitung, Instandhaltung und
der Meldesysteme durchgefihrt.

Swissmedic koordiniert mit dem Staats-
sekretariat fur Wirtschaft (SECO) Fremdin-
spektionen in der Schweiz und begleitet
diese bei Bedarf vor Ort.

2013 2014 2015
KBS Inspektionen (exkl. ISO 13485) 4 3 6
Gemeinsame Bewertungen («Joint Assessments») 4 2 2
Vor Ort Inspektionen klinische Versuche 2 0 3
Spitalaudits (Wiederaufbereitung, Instandhaltung und Meldesystem) 0 2 4
Fremdinspektionen™ 30 54 40
Inspektionen Marktkontrolle 1 6 8

* Koordinationen mit SECO inkl. allfalliger Begleitung vor Ort

Exportzertifikate

Swissmedic stellt fir Schweizer Firmen bei Bedarf Export- und Her-
stellungszertifikate fur Medizinprodukte aus. Dabei bescheinigt
Swissmedic, dass das jeweilige Produkt in der Schweiz legal in
Verkehr ist. Diese Exportzertifikate werden je nach Anforderungen
der ausléndischen Behdrden fir den Import in das jeweilige Land
benétigt.

Aktivitaten

e Im Berichtsjahr sind 2575 Exportzertifikate ausgestellt
worden. Die Dienstleistung konnte in knapp 99 % der Falle
innert 30 Tagen erbracht werden.

Exportzertifikate
2015 ‘
2014 ‘

2013 ‘

Beschwerdeverfahren betreffend Marktiiberwachung Medizinprodukte

Gegen Verfligungen von Swissmedic kann innert 30 Tagen Be-
schwerde beim Bundesverwaltungsgericht eingereicht werden.
Dessen Urteil kann wiederum vor Bundesgericht angefochten wer-
den.

Aktivitaten

2015 wurde gegen keine Verfugung des
Institutes im Zusammenhang mit der
MarktUberwachung von Medizinproduk-
ten Beschwerde erhoben.

Es sind keine weiteren Beschwerden vor
dem Bundesverwaltungsgericht oder vor
dem Bundesgericht hangig.
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Besondere Aktivitdaten und Ereignisse

Verschirfte Uberwachung der KBS

Die verscharften Anforderungen an die in den Marktzutritt von
Medizinprodukten involvierten benannten Stellen respektiv. KBS
fuhrten dazu, dass europaweit zahlreiche Medizinprodukte neu
zertifiziert werden mussen. Dies hat auch Auswirkungen auf die
Marktkontrolle und fuhrte zu weiter verstarktem landertbergrei-
fendem Abstimmungsbedarf (Zunahme der Amtshilfegesuche).

Meldepflicht der Spitaler

2015 ist Swissmedic gegen Spitéler, welche ihrer Meldepflicht
ungenligend nachkommen, vorgegangen und hat korrigierende
Massnahmen eingefordert.




Rechtsgrundlagen

Gesetzgebung

Der Auftrag und die Kompetenzen von Swissmedic sowie die Anfor-
derungen, die es im Heilmittelbereich durchzusetzen gilt, werden in
Gesetzen und Verordnungen verbindlich festgelegt. In einem sich
rasch entwickelnden Umfeld stellt die Gesetzgebung — gemeint sind
Arbeiten im Zusammenhang mit dem Erlass und der Pflege der
rechtlichen Grundlagen — eine wesentliche Aufgabe von Swissmedic
dar. Die Federfiihrung fur Erlass und Revision des Heilmittelgesetzes
(HMG) und der Ausfiihrungsverordnungen des Bundesrats liegt auf
Seiten der Verwaltung beim Bundesamt fur Gesundheit (BAG).
Swissmedic ist als Vollzugsbehorde in diese Gesetzgebungsarbeiten
eingebunden. Erlass und Revision der Ausfihrungsverordnungen
des Institutsrats von Swissmedic (Verordnungsrecht technischer
Natur) liegen dagegen in der Kompetenz des Instituts.

Aktivitaten

e Mit der Inkraftsetzung der Durchfihrungsverordnung
(EU) Nr. 920/2013 wurde die Bezeichnung und Uberwa-
chung der benannten Stellen in Europa den erhéhten
Anforderungen angepasst. Fur die Schweiz hat das BAG
dazu, in enger Zusammenarbeit mit Swissmedic, dem
SECO und dem EDA die notwendige Revision der Medizin-
produkteverordnung erarbeitet und per 15. April 2015 in
Kraft gesetzt. Damit wurde sichergestellt, dass an Medi-
zinprodukte in der Schweiz die gleich hohen Anforderun-
gen bezlglich Qualitdt und Sicherheit gestellt werden
wie in Europa und Schweizer Medizinprodukte weiterhin
freien Zugang zum EU-Markt haben.

e Wie im Vorjahr lag der Schwerpunkt auch 2015 bei der
parlamentarischen Beratung der ordentlichen Revision
des Heilmittelgesetzes (2. Etappe). Ein Grossteil der noch
zwischen den beiden Raten bestehenden Differenzen
konnte nach zwei Beratungsrunden im Nationalrat und
einer Beratung im Standerat ausgeraumt werden. Swiss-
medic nahm gemeinsam mit dem fur die Gesetzesvor-
bereitung federfuhrenden BAG an allen Sitzungen teil.
Das parlamentarische Differenzbereinigungsverfahren
wird 2016 fortgesetzt.

e Da sich die ordentliche Revision des HMG (HMG2) in der
Schlussphase der parlamentarischen Beratung befindet
und die fur den Gesetzesentwurf zustandigen Arbeits-
gruppen kaum mehr in Anspruch nahm, sondern der
Aufwand sich auf wenige Personen beschrankte, sank der
personelle Aufwand im Berichtsjahr.

Fiir die Gesetzgebung aufgewendete
personelle Ressourcen

(Stundenaufwand gerundet auf 50)

2015

2014

2013

Aktiver Rechtsetzungsaufwand
(ausserhalb von Projekten)

Projekt Revision HMG (2. Etappe)




Pharmakopoée

Die in der Schweiz gultige Pharmakopde (Arzneibuch) besteht aus
der Europaischen Pharmakopoe (Pharmacopoea Europea, Ph. Eur.)
und der Schweizerischen Pharmakopde (Pharmacopoea Helvetica,
Ph. Helv.). Sie enthalt risikogerechte und nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erarbeitete, gesetzlich verbindliche Quali-
tatsvorschriften fur gebrauchliche und bekannte Arzneimittel und
pharmazeutische Hilfsstoffe sowie flr einzelne Medizinprodukte.
Die Pharmakopde tragt wesentlich dazu bei, dass allen Patientinnen
und Patienten qualitativ gleich hochstehende Heilmittel zur Verfu-
gung stehen. Sie schafft so eine zentrale Voraussetzung fiir sichere
und wirksame Heilmittel. Swissmedic beteiligt sich auf der Basis
eines Staatsvertrags an der Erarbeitung der Ph. Eur. und erlasst mit
der Ph. Helv. ergénzende Vorschriften von nationaler Bedeutung.
Das Institut stellt mit der Abteilung Pharmakop®e die nationale Phar-
makopbebehorde der Schweiz.

Technische Normen Medizinprodukte

Aktivitaten

Im Berichtsjahr sind von Swissmedic zu-
sammen mit Schweizer Expertinnen und
Experten aus Industrie, Hochschulen,
Apotheken (Offizin und Spital) sowie
Behorden insgesamt 11.9 Personenjahre
an Facharbeit geleistet worden. 62%
dieser Arbeiten wurden durch das
Schweizerische Heilmittelinstitut erbracht.
In den verschiedenen nationalen und
europadischen Arbeitsgremien der Phar-
makopde nahmen insgesamt 131 Perso-
nen aus der Schweiz ein Mandat wahr.

2015 wurden die Nachtrége 8.3, 8.4 und
8.5 der Ph. Eur. in Kraft gesetzt.

Zudem wurde das Supplement 11.2 der
Ph. Helv. publiziert und am 1. Oktober in
Kraft gesetzt. Eine wichtige Neuerung in
diesem Supplement betrifft die Regeln
der Guten Herstellungspraxis flr Arznei-
mittel in kleinen Mengen. Deren Ergan-
zung mit einem spezifischen Anhang fur
die Herstellung steriler Arzneimittel ist
ein bedeutender Beitrag zur Sicherstel-
lung der Qualitat von Arzneimitteln, die
in Spital- und Offizinapotheken als so
genannte Formula-Arzneimittel herge-
stellt werden. Zudem wurden verschie-
dene Texte dem Stand von Wissenschaft
und Technik angepasst und redaktionell
an die Ph. Eur. angeglichen.

Entsprechen Medizinprodukte den in Europa publizierten, einschla-
gigen harmonisierten Normen, unterstehen sie einer Konformitats-
vermutung. Swissmedic publiziert jahrlich im Bundesblatt Verweise,
unter denen die Liste der von Swissmedic bezeichneten technischen
Normen abgerufen werden kann und arbeitet in verschiedenen
nationalen Normenkomitees (NK) und technischen Komitees (TK)
mit. Fur die Schweiz werden in diesen Gremien die Auswirkungen
von neuen oder Uberarbeiteten internationalen Normen auf Medi-
zinprodukte analysiert und bei Bedarf kommentiert.

Aktivitaten

Die jahrlich im Bundesblatt veréffent-
lichte Liste der harmonisierten Normen
wurde definitiv ersetzt durch einen Ver-
weis auf die entsprechende Internetseite
der EU-Kommission.

Swissmedic war 2015 in zwei nationalen
Normenkomitees und einem technischen
Komitee aktiv, in welchen Vorschlage fur
internationale Normen zu Medizinpro-
dukten gepraft wurden.



Strafrecht

Allgemeine Entwicklung

Swissmedic hat die Aufgabe, einen wesentlichen Teil der Strafverfol-
gung im Zusammenhang mit Widerhandlungen gegen das Heilmit-
telgesetz zu fuhren. Das Institut kann Strafuntersuchungen durch-
fihren und (soweit es sich um Bussen oder Geldstrafen handelt)
Sanktionen verhdngen. Falls eine Freiheitsstrafe beantragt oder ein
Urteil von Swissmedic angefochten wird, vertritt Swissmedic die
Anklage vor den Gerichten und den Beschwerdeinstanzen.

Aktivitdten

Bei der Abteilung Strafrecht gingen 43 neue Anzeigen ein
und 37 Dossiers wurden abgeschlossen. 18 Verwaltungs-
strafverfahren wurden eréffnet. Die 2015 erneut gesunke-
nen Zahlen bestatigen, dass sich der in den letzten Jahren
festgestellte Trend fortsetzt. Die eingegangenen Anzei-
gen sind immer begrindeter und betreffen relevante Vor-
falle.

Mehrere aufwéandige Verfahren in verschiedenen Stadien
beanspruchten umfangreiche Ressourcen. In einem einzi-
gen Fall waren beispielsweise in der Untersuchungsphase
nicht weniger als 43 Personen, 18 davon von Swissmedic,
daran beteiligt, im Laufe desselben Tages sechs Haus-
durchsuchungen durchzufihren, was vorgangige Nach-
forschungen und eine sorgféltige Vorbereitung erfor-
derte. Verschiedene komplexe Untersuchungen fiihrten
zu Schlussprotokollen, Strafbescheiden oder Rickweisun-
gen an Gerichte.

Im Bereich der internationalen Rechtshilfe in Strafsachen
kann Swissmedic dank der erworbenen Erfahrungen die
Gesuche von Drittlandern in ihrem Zustandigkeitsbereich
bearbeiten. 2015 behandelte Swissmedic insgesamt funf
Rechtshilfeersuchen aus Deutschland, Frankreich, Serbien
und Italien. Swissmedic nahm dabei einen Fall wieder auf,
um dessen Behandlung sie von Deutschland gebeten
wurde, und sprach auch eine Verurteilung fur Ereignisse
aus, die dort stattgefunden hatten. Schliesslich wurde
ein internationales Rechtshilfeersuchen an Deutschland
gestellt.

Die Auswertung der Ergebnisse des Vernehmlassungsver-
fahrens zur Ratifizierung des Medicrime-Ubereinkommens
wurde weitergefuhrt.

Es wurde ein Konzept erstellt, das die Veroffentlichung
der Entscheide von Swissmedic in Strafsachen sicherstellt.
Registrierte Journalisten kdnnen die Entscheide einsehen,
um darlber zu berichten. So schafft Swissmedic mehr
Transparenz und erhoht damit die Pravention. Das Ziel:
Potenzielle Tater sollen wissen, was ihnen droht und so
abgeschreckt werden.

2015

2014

2013

I

Neue Anzeigen
Abgeschlossene Félle

- Eroffnete Verwaltungsstrafverfahren



Untersuchungsmassnahmen

Das Bundesgesetz Uber das Verwaltungsstrafrecht stattet die Unter-
suchungsleitenden von Swissmedic mit ahnlichen Kompetenzen aus
wie die Staatsanwalte der Kantone und des Bundes. Sie kénnen
namentlich Hausdurchsuchungen, Beschlagnahmungen oder Einver-
nahmen durchftihren. Im Rahmen der Untersuchung kénnen Perso-
nen, die von Untersuchungsmassnahmen betroffen sind, beim
Direktor von Swissmedic und beim Bundesstrafgericht Beschwerde
einreichen.

Aktivitaten

2014 hat Swissmedic 14 Hausdurchsuchungen und 42 Ein-
vernahmen durchgefuhrt.

Beim Bundesstrafgericht (BStGer) wurden 2015 drei
Beschwerden gegen angeordnete Massnahmen des Insti-
tuts eingereicht. Eine Beschwerde wurde nach deren Rick-
zug aus dem Register gestrichen. Eine weitere Beschwerde
wurde vom BStGer mit der Begrindung gutgeheissen,
dass die Suchkriterien (Schlisselwérter) zur Auswertung
der elektronischen Daten den Parteien nicht vorgéangig
mitgeteilt worden waren und dass der Zusammenhang
zwischen den nach der Auswertung beschlagnahmten
Elementen und dem Verfahrensgegenstand nicht ausrei-
chend belegt war. Die dritte ist noch hangig. Das BStGer
beschloss im Ubrigen Nichteintreten auf eine 2014 einge-
reichte Klage. Es wurden drei Gesuche um Entsiegelung
von Akten, die bei Hausdurchsuchungen versiegelt wor-
den waren, eingereicht. Diese Gesuche sind noch héngig.
Ausserdem hat das BStGer ein 2014 eingereichtes Gesuch
um Entsiegelung mit der Begrindung abgelehnt, der
Zusammenhang zwischen der betroffenen Person und den
vermuteten Verstdssen sei zu schwach.

Im Bereich der internationalen Rechtshilfe in Strafsachen
hat Swissmedic funf eingegangene Gesuche bearbeitet,
zwei davon aus Deutschland und je eines aus Italien, Serbien
und Frankreich. In einem Fall delegierte Deutschland ein
Verfahren, das von Swissmedic abgeschlossen wurde.
Umgekehrt wurde ein Rechtshilfeersuchen an Deutsch-
land gestellt.

In acht Fallen erfolgte eine Verfahrensvereinigung mit
kantonalen Verfahren. Es ging dabei insbesondere um die
illegale Einfuhr von Arzneimitteln in Zusammenhang mit
einer Abgabe und/oder um Verstésse gegen das Sport-
forderungsgesetz (SpoFdG; SR 415.0).

2015

2014

2013

Hausdurchsuchungen
Einvernahmen

Verfahrensvereinigung mit kantonalem
Verfahren



Beurteilungen durch Swissmedic und durch Gerichte

Nach der Untersuchungsphase kommt es zu einem Strafbescheid, zu
einer Uberweisung an das zustandige Gericht oder aber zur Einstel-
lung des Verfahrens. In Fallen, die vor ein Gericht kommen, vertritt
Swissmedic die Anklage.

Aktivitaten

¢ Von den elf Strafbescheiden waren insgesamt 16 Personen
betroffen. Sieben Verfahren betrafen illegalen Handel
einschliesslich illegaler Einfuhr. In zwei dieser Falle wurde
Uberdies den fachtechnisch verantwortlichen Personen
eine Verletzung ihrer Pflichten vorgeworfen. Zwei Félle
betrafen die illegale Herstellung von Arzneimitteln, zwei
die Inverkehrbringung nicht-konformer Medizinprodukte
und zwei die Verletzung von Sorgfaltspflichten. Swissme-
dic ordnete ausserdem elf Verfahrenseinstellungen an,
einmal infolge Tod des Angeklagten, einmal weil der
Angeklagte unauffindbar war und neun Mal, weil sich der
Verdacht nicht bestatigte oder als zu schwach erwies. Es
handelt sich teilweise um Personen, die bereits in umfang-
reiche Verfahren involviert waren und die im Verlauf der
Untersuchung entlastet wurden.

e Die kantonalen Gerichte haben in zwei Fallen Urteile
gefallt, ein erstinstanzliches und ein zweitinstanzliches. Im
ersten Fall erfolgte eine Verurteilung auf Antrag von
Swissmedic. Im andern Fall entschied ein Kantonsgericht
Uber eine vom Kanton und Swissmedic auszurichtende
Entschadigung aufgrund eines Freispruchs von 2014. Im
Weiteren beschloss eine kantonale Staatsanwaltschaft
Nichteintreten auf eine Beschwerde von Swissmedic gegen
einen Nichteintretensentscheid eines Staatsanwalts nach
einer Anzeige.

e Im Fall der erwahnten Verurteilung entschied ein erstins-
tanzliches Gericht, dass eine illegale Herstellung und ein
illegaler Handel mit Gefahrdung der Gesundheit von Men-
schen vorlagen. Der angeklagte Firmenchef liess ohne
Bewilligung ein Produkt herstellen und vertreiben, das
gegen schwere Krankheiten wirken sollte, obwohl weder
die Dosierung noch die galenische Form fur die angeprie-
senen Behandlungen zu rechtfertigen waren. Das Gericht
verhangte eine Geldstrafe von 250 Tagessdtzen in Héhe
von CHF 30 mit zwei Jahren Bewdahrung, eine Busse von
CHF 2000 und gegen das Unternehmen die Zahlung einer
Ersatzforderung von fast CHF 220 000. Gegen dieses Urteil
wurde Berufung eingelegt, und der Fall wird 2016 weiter-
behandelt.

e Vor kantonalen Gerichten wurden in aufwandigen und
komplexen Verfahren zwei Rickweisungen ausgespro-
chen. Die damit verbundenen Verhandlungen werden
2016 stattfinden.

2015

2014

2013

Strafbescheide
Kantonale Urteile

Bundesgerichtsentscheide



m Stakeholdermanagement

Stakeholdermanagement

Informationen

Swissmedic informiert rasch und gezielt Gber neue Erkenntnisse zu
Heilmitteln, welche die Gesundheit gefdhrden konnen. Neben
sicherheitsrelevanten Informationen sind neue Zulassungsentschei-
de oder wesentliche Anpassungen von Arzneimittelinformationen
von grossem Interesse.

Allgemeine Anfragen

Swissmedic beantwortet allgemeine Anfragen von Konsumentin-
nen und Konsumenten, Patientinnen und Patienten sowie von
Fachpersonen zu verschiedensten Themen im Bereich der Heilmit-
tel. In der Regel werden diese allgemeinen Anfragen innerhalb von
zehn Tagen beantwortet. Nicht unter diese Kategorie fallen
gesuchs- oder fallspezifische Anfragen sowie Auskinfte oder Bera-
tungen durch den Rechtsdienst von Swissmedic.

2015

Aktivitaten

¢ Im Berichtsjahr war sowohl bei den allgemeinen als auch
bei den Medizinprodukteanfragen ein leichter Riickgang
zu verzeichnen.

¢ Eine grosse Zahl der Anfragen betraf die Themen Stamm-
zellen, Einreichung von Gesuchen in elektronischen For-
maten (edoc/eCTD), klinische Versuche und Abgren-
zungsfragen.

2014

* 97 % der Anfragen wurden innerhalb von 10 Kalenderta-
gen beantwortet.

2013

| Total beantwortete Anfragen

- Allgemeine Anfragen

- - seitens Fachpublikum
- seitens Bevolkerung

- Anfragen Medizinprodukte

- - seitens Fachpublikum

- - seitens Bevélkerung

Allgemeine Anfragen: Beantwortung innert 10 Tagen 95 % 97 %



Medienarbeit

Anspruchsgruppen wollen — auch Uber die Medien — Uber Nutzen
und Risiken von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie die
Aufgaben des Schweizerischen Heilmittelinstituts verstandlich und
seri¢s informiert werden. Mit einer kompetenten Medienarbeit will
Swissmedic, soweit gesetzlich moglich, Transparenz schaffen und
einen Beitrag zur Sicherheit und Gesundheit von Mensch und Tier
leisten.

Aktivitaten

Im Vergleich zum Vorjahr ist die Anzahl der Medienanfra-
gen auf 474 zurtickgegangen.

Ein grosses Thema waren die Anbieter sogenannter Frisch-
zellen-Therapien. Auch mehrere Kamerateams aus China
kamen zum Interview-Termin zu Swissmedic.

Viele Medienanfragen gab es zum Thema Blutspenden.
Genauer Uber die Tatsache, dass Manner, die sexuelle Kon-
takte mit Mannern haben, nach den heutigen Kriterien
lebenslang von der Blutspende ausgeschlossen sind.

Auch 2015 veroffentlichte Swissmedic wie im Vorjahr sieben
Medienmitteilungen. Darunter waren Warnungen vor ille-
galen Heilmitteln und Informationen Uber das Verbot von
21 weiteren Designerdrogen.

Grosses Interesse hatten die Medien an dem Skandal um
manipulierte klinische Studien der indischen Firma GVK
Biosciences und den daraus folgenden Aktivitdten von
Swissmedic.

Viel Aufsehen erregten Ende September sechs Haus-
durchsuchungen und Verhaftungen wegen des Ver-
dachts auf Heilmittelkriminalitdt in den Kantonen
ZUrich, Thurgau und Aargau.

Ebenso fuhrte der Entscheid des Bundesgerichts, dass die
Apotheke zur Rose in Steckborn TG auch rezeptfreie Medi-
kamente nur noch mit Rezept Uber Internet verkaufen
darf, zu Anfragen der Medien.

2015

2014

2013

Medienanfragen

Medienmitteilungen



Publikationen

Die Information der Offentlichkeit (iber besondere Ereignisse mit
Heilmitteln ist ein gesetzlicher Auftrag von Swissmedic. Zulassungs-
und Widerrufsentscheide sowie Veranderungen der regulatorischen
Vorgaben werden im monatlich erscheinenden offiziellen Publika-
tionsorgan — dem Swissmedic Journal — verdffentlicht. Aktualisierun-
gen von Fach- und Patienteninformationen flir Arzneimittel oder
Sicherheitsinformationen und Verhaltensempfehlungen zu Heil-
mitteln werden vor allem Uber Rundschreiben verbreitet. Alle
gedruckten Informationen sind auch auf der Swissmedic Webseite
vollstandig abrufbar.

Aktivitaten

¢ Im Berichtsjahr wurden wiederum zwei Ausgaben der
«Vigilance-News» mit Beitragen zu aktuellen Themen der
Arzneimittelsicherheit verfasst und auf der Swissmedic
Homepage aufgeschaltet.

e Der Haemovigilance Jahresbericht informierte Gber die
Friherkennung von neuen Risiken oder Qualitatsmangeln
bei der Anwendung von Blut und labilen Blutprodukten.

e Swissmedic hat auf der Webseite 23 sicherheitsrelevante
Informationen zu Arzneimitteln veroffentlicht (vor allem
Direct Healthcare Professional Communication).

¢ In den wochentlichen Publikationen zu Sicherheitsmass-
nahmen fur Medizinprodukte wurden 619 Rundschreiben
zur Information der Anwenderinnen und Anwender pub-
liziert.

¢ Erganzend erschienen neun spezifische Sicherheitshinwei-
se in Zusammenhang mit dem Einsatz von Medizinproduk-
ten.

e Die Swissmedic Webseite verzeichnete im Berichtsjahr
Uber 30 % mehr Nutzerinnen und Nutzer. Inzwischen
besuchen fast 16 % den Internetauftritt mit mobilen End-
geraten. 2014 waren es 10 %.

e Zudem aktualisierte die Abteilung KLV kontinuierlich die
Anweisungen zur Gesuchseinreichung fur klinische Ver-
suche mit Arzneimitteln sowie das Hilfsdokument in Form
von Fragen & Antworten.

2015

454 208

2014

349192 44

2013

535000 4

Page Views (gerundet, in Tausend)
Gesamtzahl Sitzungen
- Nutzer (Unique Visits)

* nicht erhoben/abweichende
Berechnungsart



Veranstaltungen

Swissmedic organisiert Veranstaltungen, Informationsanldsse und
Workshops mit dem Ziel, die Zusammenarbeit mit den Stakeholdern
zu verbessern und Informationen zu vermitteln. Die Referate werden
meistens von Swissmedic-Mitarbeitenden erarbeitet und vorgetra-
gen. Je nach Thema werden auch Gastreferentinnen und -referenten
aus anderen Behorden oder aus der Industrie eingeladen.

Aktivitdten

2015 haben 12 Veranstaltungen fur externe Stakeholder
stattgefunden. Im Vordergrund der Swissmedic Veranstal-
tungen stehen Informationen zu aktuellen Themen und
der Austausch zwischen Swissmedic und den Stakehol-
dern. Die Swissmedic Veranstaltungen werden genutzt,
um auf Fragen und Anliegen der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer einzugehen und sind ein wichtiges Element,
um die strategischen Ziele von Swissmedic zu erreichen.

Swissmedic International Symposium,
3.-4. September 2015

Die Forderung nach mehr Transparenz im Zulassungspro-
zess ist ein Anliegen der Stakeholder von Swissmedic. Der
Bereich Zulassung organisierte Workshops mit Behérden-
vertretern, um von deren Erfahrungen in der Veroffentli-
chung von Evaluationsberichten zu Zulassungsgesuchen
zu lernen. Zudem wurden Patienten, Fachpersonen und
Industrievertreterinnen zu ihren Erwartungen an o6ffent-
liche Evaluationsberichte befragt. Wichtigstes Ergebnis
war, dass insbesondere die Nutzen-Risiko Abwagung der
Behorden bei der Beurteilung eines Zulassungsgesuches
transparent gemacht werden sollte.

Haemovigilance Workshop,
26. und 27. Oktober 2015

Bei der Anwendung von Blut und labilen Blutprodukten
kénnen trotz aller Sicherheitsmassnahmen unerwiinschte
Wirkungen auftreten. In den jahrlich stattfindenden
Workshops der Einheit Haemovigilance geht es darum,
aktuelle Informationen und Erkenntnisse auszutauschen,
um Transfusionsrisiken zu erkennen und zu reduzieren. So
tragt Swissmedic zusammen mit den Spitdlern in der
Schweiz dazu bei, die Haemotherapie zu optimieren.

Swissmedic Jubilaumsveranstaltung:
150 Jahre Schweizerische Pharmakopée

Swissmedic hat in verschiedenen Publikationen Uber die
Entwicklung des nationalen Arzneibuchs informiert und
fuhrte am 27. Oktober 2015 eine Tagung zum 150-jahrigen
Jubildum der Pharmacopoea Helvetica durch. An dieser
Jubildumstagung referierten Experten der Swissmedic
und aus dem Pharmakopde-Netzwerk Uber aktuelle The-
men zur Schweizerischen Pharmakopée. Rund 100 Perso-
nen aus den Bereichen Offizin, Spital, Hochschule und
Behorde, bildeten sich an dieser Veranstaltung weiter und
nutzten den feierlichen Teil des Anlasses, um sich mit
Berufskollegen und Experten auszutauschen.

Swissmedic Regulatory News aus dem
Bereich Zulassung, 8. Dezember 2015

Bereits zum dritten Mal fand die Infor-
mationsveranstaltung «Regulatory News
aus dem Bereich Zulassung» statt. Es
wurden wichtige Neuerungen vorge-
stellt, Erfahrungen von der Industrie und
von Swissmedic zu verschiedenen The-
men prasentiert, sowie ein Ausblick auf
kommende Regulierungsdnderungen im
2016 gegeben. Dass dieser Anlass fur die
Industrie wichtig ist, zeigt die stets stei-
gende Teilnehmerzahl. Dieses Jahr inter-
essierten sich tGber 300 Personen fur die
Informationsveranstaltung.

Weitere Veranstaltungen waren das
zweitagige Training fur Inspektoren zum
Thema Data Integrity mit internationaler
Beteiligung, die funf Schulungen zu
EIViS, dem elektronischen Meldeportal
fur unerwilnschte Arzneimittelwirkun-
gen sowie ein Arbeitsbesuch zum Erfah-
rungsaustausch und zur Schulung mit
den Haemovigilance-Verantwortlichen
der Spitaler.

Am Nationalen Kongress «Swisstransfu-
sion» organisierte Swissmedic ein halbta-
giges Programmelement zum Thema
Transfusionssicherheit. Dabei erhielten
die Spitaler die Gelegenheit, sich gegen-
seitig ihre Qualitatssicherungssysteme
vorzustellen. Weiter wurden vermeidba-
re Transfusionsrisiken und die Bedeutung
der Hepatitis E fur die Transfusionssicher-
heit diskutiert.

An der Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft fur Transfusionsmedizin und
Immunhamatologie, welche 2015 in der
Schweiz stattfand, hat Swissmedic den
Vorsitz fur zwei Teilveranstaltungen
Ubernommen sowie in einem zusatzli-
chen Vortrag die Schweizer Haemovigi-
lance-Daten prasentiert.



Transparenz

Das am 1. Juli 2006 in Kraft getretene Bundesgesetz Uber das
Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (BGO) und die dazugehéren-
de Verordnung gewahren jeder Person ein generelles Recht auf
Zugang zu amtlichen Dokumenten. Darunter fallen Dokumente, die
offentliche Aufgaben betreffen und die nach dem 1. Juli 2006 von
Swissmedic erstellt oder empfangen wurden. Ein Einsichtsgesuch
muss nicht begrtindet werden. Das Recht auf Zugang zu amtlichen
Dokumenten kann zum Schutz tberwiegender 6ffentlicher oder pri-
vater Interessen beschrankt oder verweigert werden.

2015

Aktivitaten
e Die Zahl der Einreichungen von BGO-Gesuchen ist mit 13
im Vergleich zu den Vorjahren deutlich zurtickgegangen.

2014

2013

U IRE

BGO-Gesuche
Zugang vollstandig gewéhrt
- Zugang vollstandig verweigert

Zugang teilweise eingeschrankt,
aufgeschoben oder verweigert

- Noch hangig
- Zuriickgezogen

Beschwerdeverfahren betreffend den Zugang zu amtlichen Dokumenten

Gegen Verfligungen im Zusammenhang mit dem Zugang zu amtli- Aktivitaten

chen Dokumenten kann innert 30 Tagen Beschwerde beim Bundes- e 2015 wurde gegen zwei Verfigungen
verwaltungsgericht eingereicht werden. Dessen Urteil kann wieder- des Instituts im Zusammenhang mit dem
um vor Bundesgericht angefochten werden. Zugang zu amtlichen Dokumenten Be-

schwerde beim Bundesverwaltungsge-
richt erhoben. Die beiden Verfahren sind
noch hangig.

e Von den beim Bundesverwaltungsge-
richt bereits hangigen Verfahren wurde
eine Beschwerde gutgeheissen.



Zusammenarbeit

Die Zusammenarbeit von Swissmedic mit ihren verschiedenen Stake-
holdergruppen ist in den beiden Grundsatzen zur nationalen und
internationalen Zusammenarbeit festgelegt. Basierend auf ihrem
Mandat und Leistungsauftrag verfolgt das Institut die Einbindung
der externen Stakeholder mit ihren oft divergierenden Interessen in
die verschiedenen Tatigkeitsbereiche von Swissmedic als wesentli-
ches Prinzip. Die Zusammenarbeit erfolgt auf eine Art und Weise, die

Nationale Zusammenarbeit

Nationales Netzwerk

der Unabhéngigkeit von Swissmedic als Zulas-
sungs- und Aufsichtsbehoérde gerecht wird. Sie
basiert auf einem Verhéltnis, das langfristiges
Vertrauen schafft und gegenseitiges Verstandnis
fordert.

Die Zusammenarbeit auf nationaler Ebene bildet einen wesentlichen
Grundstein dafur, dass Swissmedic ihre im gesetzlichen Auftrag,
dem Leistungsauftrag und der Leistungsvereinbarung festgelegten
Ziele erreichen kann. Die Gewabhrleistung der Heilmittelsicherheit
steht hierbei an oberster Stelle. Zu ihrem nationalen Netzwerk zahlt
Swissmedic die folgenden Stakeholder-Gruppen:

— Patientinnen/Konsumenten sowie ihre Verbande/Organisationen

— Fachpersonen aus dem Gesundheitswesen sowie ihre Verbande/
Organisationen

— Heilmittelindustrie sowie ihre Verbdande/Organisationen

— Dienstleister der Heilmittelindustrie

— Behorden der Kantone und des Bundes sowie das Parlament

Aktivitaten

e Arbeitsgruppe Patienten- und Konsumenten-
organisationen
Die 2014 initiierte Plattform fur den Informationsaus-
tausch und besseren Einbezug von Vertretern von Patien-
ten- und Konsumentenorganisationen setzte 2015 ihre
Arbeit fort und traf sich quartalsweise. Es wurden ver-
schiedene regulatorische Themenschwerpunkte disku-
tiert, wie zum Beispiel die Anforderungen an die Zulas-
sung und den Zulassungsprozess von Biosimilars, die recht-
lichen Grundlagen und Charakteristika der Patienteninfor-
mation sowie das neue Humanforschungsgesetz und die
ersten Erfahrungen seit dessen Implementierung. Des
Weiteren konnte ein Vertreter der Schweizerischen Aka-
demie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) die
Plattform nutzen, um erste Empfehlungen zum Einbezug
von Patientinnen und Patienten beziehungsweise von
Patientenorganisationen bei Akademie-Projekten vorzu-
stellen. Die Arbeitsgruppe wurde als Pilot fur die Dauer

von zwei Jahren etabliert. Ende 2015
waren 13 Patienten- und zwei Konsumen-
tenorganisationen vertreten.

¢ Jahrestreffen der Kantonsapotheker-
innen und Kantonsapotheker vom
13. Marz 2015
Swissmedic informierte tUber den Stand
der Revision des Heilmittelgesetzes, den
Ratifizierungsprozess der Medicrime-
Konvention, die Vernehmlassung der
Arzneimittel-Werbeverordnung (AWYV)
sowie den Stand der Revision und stellte
das Electronic Vigilance System EIViS
vor, welches die Meldung von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen Gber
das Internet ermdglicht. Des Weite-
ren berichtete die Koordinationsgruppe
MarktUberwachung zu verschiedenen
Projekten, wie der Revision der Merk-
blatter fur die Publikumsmedizinpro-
dukte und den Aufbau einer interdiszipli-
naren Arbeitsgruppe zur Qualitatssiche-
rung in der Transfusionskette.

¢ Round Table Regulatory Affairs fiir
Industrieverbande vom 11. Méarz und
28. September 2015
An beiden Treffen thematisierte das Ins-
titut Schwerpunkte aus den operativen
Bereichen wie beispielsweise die Prozess-
anpassungen beim Verfahren mit Voran-
meldung, den Stand der Arbeiten an den
Projekten zum elektronischen Dokumen-
ten-Management-System (DMS) und
eGov Portal sowie das Meldewesen von
unerwinschten Arzneimittelwirkungen.
Weitere Themen waren die Partei6ffent-
lichkeit von Evaluationsberichten sowie
die Begutachtungsfristen bei Indikati-
onserweiterungen.



Externe Weiterbildungen und Fachreferate

Swissmedic engagiert sich im Bereich der Aus- und Weiterbildung
von Fachpersonen im Heilmittelbereich an Universitaten, Fachhoch-
schulen sowie an Tagungen und Expertentreffen. Dabei halten die
Mitarbeitenden Vortrage zu regulatorischen Themen betreffend das
gesamte Spektrum des Leistungsauftrages von Swissmedic. Auf der
Webseite des Instituts werden die organisatorischen Eckpunkte der
Referate publiziert.

Internationale Zusammenarbeit

Aktivitdten

Swissmedic beteiligte sich im Berichtsjahr
weiterhin an den Weiterbildungskursen
der Mitteleuropaischen Gesellschaft fur
Regulatory Affairs (MEGRA) Schweiz,
sowie am Masterstudiengang Medicinal
and Industrial Pharmaceutical Sciences
(MIPS) der ETH Zirich. Im Studiengang
«Master of Drug Regulatory Affairs» der
Deutschen Gesellschaft fur Regulatory
Affairs (DGRA) stellte Swissmedic auf
Wunsch zum ersten Mal das Schweizeri-
sche Zulassungssystem vor.

Fur den CAS-Lehrgang Gesundheitssys-
teme und Gesundheitspolitik der ZUrcher
Hochschule fir Angewandte Wissen-
schaften (zhaw) sowie fur die Vorlesung
Heilmittelrecht der Universitdt Basel
fuhrte Swissmedic halbtagige Informati-
onsveranstaltungen in Bern durch, an
denen das Institut sowie spezifische
Tatigkeiten und/oder Fachbereiche vor-
gestellt wurden.

Die Abteilung Klinische Versuche von
Swissmedic (KLV) hielt 15 Préasentationen
vor betroffenen Organisationen und
flhrte einen Runden Tisch mit der Swiss
Clinical Trial Organisation (SCTO) und
Swissethics durch.

Ein Swissmedic Mitarbeiter hielt am 28.
April 2015 am «AABB Symposium on
Implementation of Pathogen-Reduced
Blood Components» in Bethesda, Mary-
land, USA ein Referat mit dem Titel: Nati-
onwide Implementation of Pathogen-
Inactivated Platelet Concentrates in Swit-
zerland.

Die Zusammenarbeit von Zulassungs- und Uberwachungsbehérden
sowie mit internationalen Organisationen im Bereich der Arzneimit-
tel und Medizinprodukte ist fur die Stakeholder, fir den Standort
Schweiz und fur Swissmedic von grosser Bedeutung. Im Vorder-
grund steht der Informationsaustausch im gesamten Prozess der
Arzneimittelzulassung, der Marktlberwachung sowie im Prozess
der Erarbeitung neuer Gesetzesvorhaben rund um Heilmittel. So

ermaoglicht es beispielsweise die Zusammenarbeit
mit Behorden anderer Lander und mit internatio-
nalen Institutionen, Heilmittelrisiken frihzeitig zu
erkennen und koordinierte Massnahmen einzu-
leiten.



Internationales Netzwerk

Swissmedic hat sich in den letzten Jahren gemass ihrer Strategie
gezielt mit Partnerbehérden vernetzt und nun mit nahezu allen
international anerkannten Heilmittelboehérden mit vergleichbarem
Standard Vereinbarungen zum Informationsaustausch abgeschlos-
sen. So konnte bilateral die technische Zusammenarbeit mit Partner-
behérden intensiviert und ein nutzenorientierter Informationsaus-
tausch aufgebaut werden. Die internationale Zusammenarbeit im
Bereich der Heilmittelregulierung findet nicht nur bilateral zwischen
einzelnen Behoérden, sondern zunehmend auch multilateral auf ver-
schiedenen Plattformen statt. Swissmedic engagiert sich stark in den
far das Heilmittelinstitut relevanten Kommissionen und Arbeitsgrup-
pen dieser Plattformen.

Aktivitaten

¢ Reform des International Council for Harmonisation (ICH)
Swissmedic hat am Reformprozess des ICH aktiv mitge-
arbeitet. Am 23. Oktober 2015 fand das konstituierende
Treffen der neuen Generalversammlung (Assembly) und
seines Vorstandes (Management Committee) neu unter
dem Namen International Council for Harmonisation statt.
Die Organisation agiert nun als Verein unter Schweizer
Recht mit Sitz in Genf. Im Dezember fand schliesslich das
erste reguldre Treffen gemass der neuen Struktur statt.
Swissmedic ist als «Standing Regulatory Member» in allen
Gremien als Mitglied mit Entscheidungskompetenz einge-
bunden.

¢ International Pharmaceutical Regulators Forum (IPRF)

vom Juni und Dezember 2015

Am ersten Treffen im Juni wurde auf Wunsch aller Mitglie-
der der Vorsitz von Swissmedic inklusive die Weiterflh-
rung des Sekretariates fur ein weiteres Jahr bestatigt.
Zweieinhalb Jahre nach der Grandung leistet IPRF bereits
einen wichtigen Beitrag bei der fortschreitenden Harmo-
nisierung technischer Anforderungen im Rahmen der
Zulassung von Arzneimitteln. Um die Stossrichtung der
Initiative fUr die nachsten funf Jahre festzulegen, hat das
Management Committee am Treffen im Dezember einen
Prozess zur Erarbeitung einer langerfristigen Strategie
eingeleitet, dessen Ergebnisse voraussichtlich im Juni 2016
vorliegen werden.

e Trainings WHO und Besuche internationaler Behérden
Auf Anfrage der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
fuhrte Swissmedic im April ein Training fur die Begut-
achtung von Biosimilars durch. Ausserdem empfing das
Institut Vertreterinnen und Vertreter der Abteilung Pre-
qualification der WHO, welche sich tGber den Stand der
Umsetzung von verschiedenen IT-Projekten informierten.

Delegationen der Zulassungsbehérden
von Armenien, Australien, Deutschland,
Israel und Tansania besuchten Swiss-
medic 2015. Dabei wurden verschiedene
Themen der Heilmittelregulierung be-
sprochen und die Kontakte zwischen den
Behorden intensiviert.

International Generic Drug Regulators
Programme (IGDRP)

Swissmedic hat im Berichtszeitraum die
Aktivitaten des IGDRP aktiv unterstitzt
und an beiden Treffen des Steuerungs-
ausschusses teilgenommen. Im Rahmen
der beiden laufenden «Information
Sharing Pilots», die zum einen das de-
zentrale Verfahren der EU (Decentralised
Procedure, DCP) und zum anderen das
zentrale Verfahren (Centralised Proce-
dure, CP) der Europaischen Arzneimit-
telagentur (EMA) mit einbeziehen, hat
Swissmedic mit Stand 31. Dezember 2015
bereits zu funf Gesuchen die Berichte der
EU erhalten. Ein erster Erfahrungsaus-
tausch zwischen den am Piloten teilneh-
menden Behorden ist fur das nachste
IGDRP Treffen im Mai 2016 geplant.

Zusammenarbeit im Rahmen des
Europaischen Direktorats fiir die
Qualitat von Arzneimitteln (EDQM)
Zwei Inspektoren von Swissmedic haben
am internationalen Inspektionsprogramm
fur Wirkstoffhersteller des EDQM teilge-
nommen. Sie waren an einer Inspektion
in Japan und zwei Inspektionen in China
beteiligt.

Swissmedic hat sich zudem massgeblich
an der Ausarbeitung der ersten europai-
schen Richtlinie Gber die Gute Praxis in
Bluteinrichtungen beteiligt, welche durch
die EDQM 2015 publiziert wurde, sowie
an einer europaischen Richtlinie zur
Durchflhrung von risikobasierten Ins-
pektionen in Bluteinrichtungen.

Weltgesundheitsorganisation (WHO)

Swissmedic hat seit 2013 den Vorsitz des
WHO Blood Regulators Network (BRN).
Dieses Netzwerk umfasst neben Swiss-
medic sechs weitere im Bereich der
Kontrolle von Blutprodukten bedeuten-
de Arzneimittelbehérden. Das Netzwerk



hat in den letzten Jahren massgebliche Grundlagen fir
gewisse therapeutische Ansatze in der Bekampfung der
Ebola-Epidemie in Afrika beigesteuert.

¢ Internationale Zusammenarbeit im Bereich der

GMP-Inspektionen

Swissmedic beteiligt sich an zwei Arbeitsgruppen von
EU-PIC/S im Bereich GMP: eine Arbeitsgruppe befasst sich
mit der Revision von Anhang 1 (sterile Produkte) der GMP,
die andere mit der Erarbeitung verschiedener Richtlinien
zur Datenintegritat, die fur die Industrie bzw. die Inspek-
toren bestimmt sind. Inspektoren von Swissmedic haben
im Rahmen von PIC/S an gemeinsamen Inspektionsgrup-
pen sowie an der Evaluation von Inspektoratsbewerbun-

Entwicklungszusammenarbeit

gen (Kasachstan, Turkei) und an der
Uberprifung eines Mitglieds (Malaysia)
teilgenommen.

Wie jedes Jahr organisierte Swissmedic
einen Ausbildungskurs fur GMP- und
GDP-Inspektoren, an denen mehrere
Inspektoren von Partnerbehérden teil-
nahmen. Der Kurs von 2015 widmete
sich dem weltweit aktuellen Thema der
Datenintegritat.

Im Rahmen der Umsetzung der im Januar 2014 unterzeichneten
Absichtserkldrung hat Swissmedic im vergangen Jahr zwei Projekte
mit der Bill & Melinda Gates Foundation (BMGF), der Direktion flr
Entwicklung und Zusammenarbeit (DEZA), der Weltgesundheitsor-
ganisation (WHO) und der Ostafrikanischen Gemeinschaft (East
African Community, EAC) konkretisiert.

Fur das Projekt zur Unterstitzung der EAC-Medicines Regulatory
Harmonisation (EAC-MRH), welche die Starkung der Zulassungsbe-
horden und Harmonisierung der Anforderungen vorsieht, nahm
Swissmedic im Marz 2015 am Treffen des Steuerungskomitees in
Kigali, Ruanda teil. Dort wurden technische Unterstlitzungsmass-
nahmen in den vier Schwerpunktgebieten Information Management
Systems (IMS), Medicines Evaluation and Registration (MER), Good
Manufacturing Practices (GMP) und Quality Management Systems
(QMS) formuliert.

Um im Bereich der IMS den notwendigen Unterstitzungsbedarf
erheben zu kénnen, fuhrte die Swissmedic zusammen mit der WHO
eine Evaluation des sich im Aufbau befindlichen Systems durch. Im
Bereich der MER nahm ein Swissmedic Experte im Oktober an einem
ersten Joint Assessment der EAC Behdrden in Uganda teil und leis-
tete mit seiner Expertise einen wichtigen Beitrag zur professionellen
Evaluation der Dossiers.

Im Rahmen eines zweiten Projekts soll ein Zulassungsprozess und ein
Prozess flr eine wissenschaftliche Beratung (Scientific Advice) fur
Praparate fUr die Therapie von Krankheiten, die mehrheitlich Men-
schen im stdlichen Afrika betreffen, etabliert werden.

Der Zulassungsprozess basiert auf der so genannten Exportzulas-
sung, die Swissmedic bereits seit Jahrzehnten fir Arzneimittel erteilt,
die nicht fur den Schweizer Markt bestimmt sind. Neu sollen diese
Verfahren flr Vertreterinnen und Vertreter von afrikanischen Zulas-
sungsbehorden (vorwiegend aus Ostafrika) und der WHO getffnet
werden. Die Prozesse wurden von einer Swissmedic-internen

Arbeitsgruppe im Jahr 2015 erarbeitet. Im Okto-
ber 2015 konnten die beiden Entwirfe an einem
Round Table den involvierten Stakeholdern pra-
sentiert werden. Diese zeigten grundsatzlich Inte-
resse fUr das Verfahren; die Prozessentwiirfe
werden nun mit den Partnern EAC und WHO im
Detail besprochen. Zulassungsgesuche fir die
zweijahrige Pilotphase kénnen ab Anfang 2016
bei Swissmedic eingereicht werden.

Finanziert werden diese Projekte zum einen auf
der Basis eines im Dezember 2015 unterzeichne-
ten Grant Agreements zwischen der BMGF und
Swissmedic. Gleichzeitig schloss die DEZA mit der
WHO eine dhnliche Vereinbarung ab, welche es
der Weltgesundheitsbehoérde erlaubt, die Aktivi-
taten von Swissmedic zur Starkung der Regulie-
rungsbehorden und die Harmonisierungsbestre-
bungen vorwiegend in der Ostafrikanischen
Gemeinschaft weiter zu unterstitzen. Auf diese
Weise ist sichergestellt, dass das Engagement von
Swissmedic in der Entwicklungszusammenarbeit
durch Projektmittel getragen wird und nicht aus
dem regularen Budget von Swissmedic finanziert
wird — wie es der Bundesrat im Leistungsauftrag
vorschreibt.
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Intensivierung Zusammenarbeit mit der CFDA und der EMA

Im vergangen Jahr konnten mit zwei strategisch wichtigen Part-
nern Kooperationen eingegangen und das Netzwerk der bilatera-
len Partnerschaften so in relevanter Weise erweitert werden.

Im Februar unterzeichnete Bundesrat Alain Berset ein Abkommen
mit der China Food and Drug Administration (CFDA), welches
neben Heilmitteln auch Produktbereiche des Bundesamtes fur
Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) umfasst. Das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) Ubernimmt die Koordination
und den Vorsitz des Steuerungsgremiumes, in das auch das Staats-
sekretariat fur Wirtschaft (SECO) einbezogen ist. Ein erstes
Gesprach des Steuerungsgremiums fand im Juni 2015 statt.

Im Juli hat das EDI mit Swissmedic als ausfihrender Behérde mit
der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und der Generaldi-
rektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (GD SANTE) der
Europaischen Kommission eine Vereinbarung unterzeichnet.
Gegenstand dieser Vereinbarung ist es, zum Zweck eines besseren
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit nicht-6ffentliche Informati-
onen zur Sicherheit, Qualitdat und Wirksamkeit von Arzneimitteln
auszutauschen.



Informatikfiihrung

Die Informatikfihrung befasst sich mit der strategischen und ope-
rativen Planung und Bereitstellung der Informatik- und Telekom-
munikationsmittel. Wichtige Instrumente dazu sind die Informatik-
Strategie, die Informatik-Architektur und die Vorhaben-, Prozess-,
Produkt- und Dienstleistungsportfolios. Die Informatikfihrung ver-
antwortet die wirtschaftliche und rechtskonforme Beschaffung, die
nachhaltige Entwicklung, sowie die stabile und sichere Verfligbarkeit
von Informatikmitteln und -dienstleistungen.

Aktivitaten

e Vor dem Hintergrund der noch nicht abgeschlossenen
parlamentarischen Beratung zur Revision des Heilmittel-
gesetzes wurde die bestehende Informatik-Strategie bei-
behalten. Zum Ende der Berichtsperiode konnten erste
Auswirkungsanalysen der revidierten Heilmittelgesetzge-
bung auf die Informatikmittel erstellt werden.

e Das Sourcing von Informatikleistungen im SAP Umfeld
wurde optimiert. Technische und organisatorische Schnitt-
stellen zum Betriebspartner Bundesamt fur Informatik
und Telekommunikation (BIT) konnten fur beide Seiten
einfacher und damit effizienter gestaltet werden. Mit
einer 6ffentlich ausgeschriebenen Erweiterung des Dienst-

Losungsentwicklung

leisterportfolios wurde eine modifizierte
Beschaffungsstrategie fur SAP Entwick-
lungs- und Wartungsdienstleistungen
umgesetzt.

Methoden und Verfahren, um die Wirt-
schaftlichkeit von Informatikvorhaben zu
beurteilen, wurden Uberarbeitet und die
konsequente Fokussierung auf die
Erschliessung von Nutzenpotentialen
weiter gestarkt. Den Projektsteuerungs-
organen ist neu wahrend dem gesamten
Projektverlauf eine zeitnahe und konse-
quente Einflussnahme auf die Wirtschaft-
lichkeit des Vorhabens méglich.

Die Planung der Vorhaben-Roadmap
wurde flexibilisiert. Kunftig werden
beabsichtigte Vorhaben jahrlich an vier
Terminen gegeneinander abgewogen
und priorisiert. Die Vorhaben-Roadmap
wird entsprechend adaptiert.

Die Umsetzung der Vorhaben-Roadmap ist eine wesentliche
Grundlage fir die Realisierung der strategischen Ziele von Swiss-
medic. GestUtzt auf die in den letzten Jahren getatigten Erneue-
rungsinvestitionen werden fortlaufend zusatzliche Prozessunterstit-
zungsfunktionen auf- und ausgebaut. Nebst internen Prozessauto-
matisierungsvorhaben bildet der Ausbau der Moglichkeiten zum
elektronischen Behordenverkehr via Internet (eGovernment) weiter-
hin einen Schwerpunkt der Investitionstatigkeit.

Aktivitaten

¢ Die Einfahrung des elektronischen Dokumentenmanage-
mentsystems (DMS) wurde abgeschlossen. Die interne
Abwicklung des Zulassungsprozesses und ausgewahlter
weiterer Prozesse erfolgt nun weitgehend papierlos. Um
noch auf Papier eingereichte Geschaftsfalle digital verar-
beiten zu kénnen, steht der Posteingangsverarbeitung
neu ein Scanning-Service zur Verfuigung. Zusatzlich
wurden rund 1000 Laufmeter Papierdossiers zu den in
Verkehr stehenden Heilmitteln digitalisiert.

e Ein Projekt fur den weiteren Ausbau der eGovernment
Services wurde gestartet und steht per Ende 2015 bereits
in der Realisierungsphase. Der neue Service wird Gesuch-
stellenden und Meldenden ermdglichen, rechtsgultige

Eingaben und Meldungen mit sémtlichen
dazugehoérenden Dokumentationen
vollstandig elektronisch einzureichen.
Swissmedic selbst wird Korresponden-
zen, einschliesslich rechtsgultig elektro-
nisch signierter Verfigungen, auf
Wunsch ebenfalls elektronisch zustellen
kénnen. Gemass aktueller Planung star-
tet der Pilotbetrieb im 2. Halbjahr 2016.

Zu mehreren, fur die Folgejahre bereits
eingeplanten Ersatz- und Neuinvesti-
tionen wurden die Vorhabeninitialisie-
rungsarbeiten in Angriff genommen.
Dazu gehdren namentlich der Ersatz der
Contentmanagementsysteme flur die
Internet- und Intranetseiten, der Ersatz
des Vigilanz-Meldungsverwaltungssys-
tems fur Arzneimittel und die neu aufzu-
bauende elektronische Datenarchivie-
rungsplattform.



Betrieb, Nutzung, Wartung und kontinuierliche Verbesserung der Informatik

Der Nutzen von Informatikldsungen setzt geschulte und informierte
Anwender, verfigbare, sichere und gewartete Infrastrukturen,
kontinuierliche Erschliessung der Effizienzpotenziale sowie einen
einfachen und raschen Zugang zu Supportleistungen voraus. Dem
Service- und Application-Management kommt die wichtige Aufga-
be zu, diese Leistungen bereitzustellen und zu fuhren. Die Betriebs-
und Supportleistungen fir die gesamte Systeminfrastruktur und
BUroautomationslésungen von Swissmedic werden dabei vom BIT
bezogen. Fir die Wartung und Weiterentwicklung der Informatik-
mittel werden weitere Dienstleistungs- und Softwarelieferanten
zugezogen.

Aktivitaten

¢ Die bisherige, analoge Festnetztelefonie wurde im Be-
richtsjahr vollstandig abgelést und in die Informatikar-
beitsplatzsysteme und -services der Bundesverwaltung
integriert. Neben der digitalen Telefonie stehen den Mit-
arbeitenden damit eine Vielzahl zusatzlicher, zeitgema-
sser Kommunikations- und Zusammenarbeitsfunktionali-
taten zur Verfugung.

Im Rahmen der altersbedingt falligen
Ablosung der Informatikarbeitsplatzsys-
teme wurden alle Mitarbeitenden mit
neuen Notebooks ausgerstet. Die Infor-
matikinfrastruktur unterstttzt damit die
gestiegenen Anforderungen nach Mobi-
litat.

Performance und Funktionalitat der 2013
und 2014 in Betrieb gesetzten SAP ERP
und CRM basierten Anwendungen wur-
den mit Gber 150 Massnahmen umfas-
send optimiert und eine Verbesserung
der Prozesseffizienz erzielt.

Die Stabilitat und Performance des neu
eingefuhrten Dokumentenmanagement-
systems erreichten auf Anhieb noch nicht
die gewulnschte Qualitat. Erste Mass-
nahmen haben zu einer Entspannung
gefuhrt, weitere Optimierungsmassnah-
men sind fur das Folgejahr notwendig
und eingeplant.

Mit der erfolgten Uberarbeitung der
Release-Management Prozesse kann kinf-
tig der gestiegenen Systemkomplexitat
und den damit verbundenen Verflugbar-
keitsrisiken besser Rechnung getragen
werden.

Mit UOber 25 weiteren Kleinprojekten
konnte die Werterhaltung der Informa-
tikmittel sichergestellt und die Geschafts-
funktionalitat verbessert werden.

Das zur Informatik gehérende Beschaf-
fungsmanagement wickelte samtliche
offentlichen Ausschreibungen in den ge-
planten Fristen und ohne Einsprachen ab.
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Institutsrat Swissmedic
Stand Dezember 2015

Prasidentin: Beerli Christine, FUrsprecherin

Conti Carlo, Dr. iur.

Durr Markus, Dr. med. vet.
Guillod Olivier, Prof. Dr. iur.
Obrist Reto, Prof. Dr. med.
Suter Peter M., Prof. Dr. med.
Zanini Giovan Maria, Apotheker

Mitglieder des Human Medicines Expert
Committee (HMEC)
Stand Dezember 2015

Prasident: KrahenbUhl Stephan, Prof. Dr. med. et pharm.

Ordentliche Mitglieder

Bauer Matthias, PD Dr. med.
Castiglione Monica, Prof. Dr. med.
Cerny Andreas, Prof. Dr. med.
Dayer Pierre, Prof. Dr. med.
Schaffner Thomas, Prof. Dr. med.
Schild Laurent, Prof. Dr. med.
Vogt Markus, Prof. Dr. med.

Ausserordentliche Mitglieder

Aicher Lothar, Dr. rer. nat.

von Ammon Klaus, Dr. med.

Bolli Richard, Dr. phil. Il

Bonnabry Pascal, Prof. Dr. pharm.
Brutsche Martin Hugo, Prof. Dr. med.
Caldelari Reto, Dr. phil. nat.

Cavin Frédy, phil. nat.

Cerny Thomas, Prof. Dr. med.
Cotting Jacques Ernest, PD Dr. med.
Egger Matthias, Prof. Dr. med.

Erne Paul Josef Erwin, Prof. Dr. med.
FitzGerald Reginald Edward, Dr. phil. nat.
Frost Heiner, Dr. med.

Gassmann Peter, Dr. sc. nat.

Genton Blaise, Prof. Dr. med.

Giannopoulou-Politakis Catherine, PD Dr. med. dent.

Heusser Peter, Prof. Dr. med.

Hullin Roger, Prof.

Husler Jarg, Prof. Dr. phil. nat.

John Hubert, Prof. Dr. med.

Koflncl Evra, Dr. med.

Kraenzlin Marius Edgar, Prof. Dr. med.
Leniger Tobias, PD Dr. med.

Ludwig Christian, Prof. Dr. med.
Marbet German Albert, Prof. Dr. med.
Meier Beat, Prof. Dr. sc. nat.

Meier Christoph Rudolf, Prof. Dr. pharm.
Meier Rémy Friedrich, Prof. Dr. med.
Messerli JUrg, Dr. med.

Moéller Burkhard, Prof. Dr. med.
Munier Francis Louis Paul, Prof. Dr. med.
Nadal David, Prof. Dr. med.

Naegeli Hanspeter, Prof. Dr. med. vet.
Pfeifer Dina, Dr. med.

Pittner Heribert, PD Dr. med.
Rodondi Pierre-Yves, Dr. med.
Schadelin Jirg, Dr. med.

Schar Peyer Beatrice, Dr. sc. nat.
Seger Reinhard A.; Prof Dr.med.
Sonderegger-Stalder Emanuel N., Dr. med.
Stotter Hans-Wolfgang, Dr. med.
Strik Werner, Prof. Dr. med.

Thomi Matthes Brigitte, Dipl. pharm.
Tramér Martin, Prof. Dr. med.

Wilks Martin F., Prof. Dr. med.

Wolf Ursula, Prof. Dr. med.

Wunder Dorothea, PD Dr. med.

Yerly Daniel, Dr. phil. nat.
Zangemeister Uwe, Prof. Dr. phil. nat.
Zimlich Klaus-Heinrich, Dr. rer. nat.

Beratende Mitglieder

Hofmann Heinrich, Prof. Dr.-ing
Lammle Bernhard, Prof. Dr. med.
Saller Reinhard, Prof. Dr. med.
Schmid Beat, Dr. sc. nat.

Streuli Isabelle, Dr.med.

Mitglieder des Veterinary Medicines Expert
Committee (VMEC)
Stand Dezember 2015

Prasidentin: Knutti Barbara Katharina, Dr. med. vet.

Ordentliche Mitglieder

Brunner Katharina, Dr. med. vet.
Glaus Tony, Prof. Dr. med. vet.
Meylan Mireille, Prof. Dr. med. vet.
Naegeli Hanspeter, Prof. Dr. med. vet.
Perreten Vincent, Prof. Dr. sc. tech.

Ausserordentliche Mitglieder
Hemphill Andrew, Prof. Dr. phil. nat.
Hoop Richard, Prof. Dr. med. vet.
Kummerlen Dolf, Dr. med. vet.
Ruoff Kaspar, Ph.D.

Schmidt Andreas, Dr. med. vet.
Spadavecchia Claudia, Prof. Dr. med. vet.
Wahli Thomas, Prof. Dr. phil. nat.
Wenker Christian, Dr. med. vet.
Wo(thrich Andreas, Dr. med. vet.
Zinsstag Jakob, Dr. med. vet. Ph.D.

Revisionsstelle
EFK Eidg. Finanzkontrolle



Unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter — Unser Kapital
Stand per Dezember 2015

Direktor
Schnetzer Jurg H.

Direktion
Balsiger Betts Andreas, Dorr Petra, Girard Philippe, Heinonen Esa, Mathys Badertscher Karoline,
Schitz Baumgartner Barbara, Tschannen Adrian

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

Abegglen Julia, Aebischer Gilles, Aebischer Kathrin, Aeschbacher Monique, Ammann Doris, Amsler Lorenz,
Antonov Janine, Appenzeller Campana Katrin, Bachmann Beat, Baeriswyl Gerda, Bailat Sylvie, Balzli Peter,
Bapst Astrid, Barbu Mirela, Bartsch Martin, Baumann Yvonne, Begert Beat, Bellac Caroline Laetitia, Bellwald
Patricia, Berdoz José, Berger Christoph, Bernold Erika, Bertholet Josiane, Bichsel Bernhard, Bigler Francoise,
Bill Helena, Bitschnau Monika, Blanco Philippe, Blaser Béatrice, Blum Markus, Bégli-Schlichter Franziska,
Bogli-Stuber Katja, Bohlen-Walther Caroline, Bolte Claus, Borner Stefan, Boschung Andrea, Boschung Livia,
Boss Doris, Boyle Charles, Brockmann Silke, Brunner Stefan, Bucheli Caroline, Blchi Jacqueline, Buchler
Monika, Buchs Renato, Buchter Linda, BUhler Urs, Bur Kathrin, Burgener Roger, Burkhalter Gabriele, Burri
Michael, Carrel Nadja, Carulli Amico Sabina, Cavaliero Tania Cecilia, Chadha Santuccione Antonella, Chatelain
Barbara, Chételat Jean-Marie, Christen Tobias, Cina Susanne, Cokoja Adisa, Colangelo Elena, Coso Marija,
Crottet Pascal Francois, Dahler Michaela, Dalla Torre Simon, Damke Beat, De Luigi Lucia, Decoudre Julia,
Déverin Olivier, Dexheimer Petra, Diethelm Markus, Diggelmann Joy, Ditesheim Véronique, Djonova
Julia, Drapela Aurélie, Drechsel-Weiss Bettina, Driess Stephanie, Dunkel-de Raad Saskia, Durr-Kammer Eva,
Eggenschwyler Doris, Egger Franziska, Ehrensperger Edmund, Ehrensperger Murri Eva, Endress Eva-Maria,
Engel Marie-Helene, Erne Franz, Erny Samuel, Escandari Markus, Essen Renate, Essers Dirk, Eugster Urs, Eyal
Eva, Fahrni Ursula, Faller Claudine, Federer-Oetliker Martina, Fehlmann Sabine, Felber Hanspeter, Feldmann
Danila, Felser Andrea, Ferbitz-Scheurer Simone, Filgueira David, Fischer Bernt, Fischer Lisa, Flechtner Olivier,
Fluhmann Jannis, Franscini Nicola, Fréche Barbara, Fritzsche Constanze, Fuhrer Therese, Flrer Andreas,
Gafner Verena, Gamma-Lauber Madeleine, Gassner Beat, Gaudesius Giedrius, Gautschi Matthias, Gertsch
Rolf, Gilgen Michael, Glauser Daniel, Gloor Eveline, Gosdschan Tobias, Gottofrey James, Graber Angelika,
Gremminger llona, Grimm Friederike, Gross Bruno, Grubenmann Bruno, Gruter Eric, Guggisberg Stefan,
Gugler Claudia, Gurtler Rolf, Gut Joseph, Gysin René, Haberli-Airoldi Isabelle, Haberstich Eva, Haenggeli
Christine, Hagi Nicole, Hahn Spielmann Véronique, Haldemann Silvia, Hammel Mario, Hani Brigitte, Hauptli
Daniel, Hauptli Thomas, Hausammann Georg, Heckenmeyer-Probst Clara, Hediger Ronald, Hellstern Oliver,
Heneka Bilkis, Hernandez Perni Maria Engracia, Herren Daniel, Herrli Stefan, Herrmann Claudia, Hildebrand
Pius, Hofmann Linda, Hofstetter Christiane, Horn-Lohrens Ottmar, Hottiger Thomas, Hotz Rolf, Huber
Cornelia, Huber Elisabeth, Hugli Muriel, Hug-Michel Christine, Hirlimann Maria Gertrud, Jaggi Lukas, Jahn
Katrin, Jaquet Francoise, Jarmann Stephan, Jaus Alexandra, Jenny Hans-Beat, Jentzsch Christoph, Jéquier
Martine, Jermann Ronald, Johner Regula, Joos Monika, Joye Laetitia, Jungo Jacqueline, Junker Christian,
Junker Denise, Juritz Stephanie, Jutzi Markus Philipp, Kapossy Katrin, Kaser Sandra, Kasermann Donald,
Keller Michel, Kemmler Hans, Keusen-Weyermann Katrin, Kindler Adrian, Klauss Gunnar, Kldy Barbara, Klenke
Elisabeth, Klensch Odette, Kleppisch Thomas, KneubUhl Roger, Knépfli Heinz, Kocher-Guggisberg Beatrice,
Koeninger Franziska, Kéhli Michael, Kopp Lukas, Krayenbuhl Jean Christian, Krebs Franziska, Kreit Boris,
Kdhni Martin, Kummer Robert, Kiing Christoph, Kunz-Greub Marianne, Kiinzle Werner, Kuster André, Kuster-
Weber Iris, Lachat Séverine, Landgraf Cordula, Langos-Mabboux Manuela, Lany Catharina, Lapke Conwitha,
Lauer Gabriele, Lavanchy Vincent, Le Stanc Pascale, Ledermann-Fahrni Barbara, Lehmann Markus, Lehmann
Thomas, Leist Roman, Leu Martin, Leuenberger Alice, Leuenberger Hansjurg, Leuenberger-Bischoff Monika,
Levy Guy, Linder Ursula, Liniger-Thommen Andrea, Lippmann Hans-Georg, Léhr Ingrid, Lory Simon, Lottaz
Daniel, Lucas Christine, Ludwig Ljubica, Luginbuhl-Weber Karin, Luthi-Wyss Nicole, Lutolf Natalie, Maier
Ralph, Manolio Silvana, Marrer Edith, Marti Andreas, Matthes Ingo, Meier Roger, Méroz Jean-Christophe,
Meseguer Georges, Messerli Nicole, Messi Mara, Meusburger Madeleine, Meyer Rita, Meyer Simon,
Meyer Ulrike Ursula, Meyer Urs, Minning Sabine Monique, Mion Alexander, Mooser Guido, Moreno Rafael,



Mosimann Lenzin Ruth, Miller Markus-Peter, Muller-Mook Renate, Munz Thomas, Mutti Sven, Nava Gabriela,
Neeser Zaugg Rosmarie, Netsch Marco, Nick André, Niggli Urs, Nolting Arno, Northoff Hubert, Nussbaum
Franziska, Nissli Simon, Oberli Aurelia, Op den Camp Roel, Osswald Tschan Marco, Ozsahin Hilya, Paniga
Nicoletta, Pavelic Ferretti Danijela, Perez Eugen, Petitpierre Claude-Philippe, Pfaffli Chantal, Pfefferkorn
Anita, Philippekin Frédéric, Pinsard Francois, PlUss Ruth, Polatti Daniela, Porporini Lucio, Prisching Andrea,
Puliafito Anita, Purro Michel, Putzke J6rg, Ramelli Monica, Ramseier Isabelle, Ratz Katerina, Remund Thomas,
Renaudin Michael, Renftle Wolfgang, Rethage Janine, Reusser Daniel, Richter Thomas, Rickenbacher Nadja,
Rieder Barbara, Riedl Jutta, Riesen-Beer Sabine, Robbiani-Meier Corinne, Rogl Schmid Jeannette, Rosolen
Joél, Roth Daniel, Roux Catherine, Ruch Claudia, Rifenacht Francine, Rumo Anton, Ryf Alfred, Salvisberg
Gabriela, Sandrowski-Ramseyer Alice, Sdnger Michael, Saurer Isabella, Scalise Claudia, Schaffner Nils, Scharer
Christian, Schaublin Martina, Scheidegger Michelle, Scheidegger René, Schlapfer Jorg, Schlegel Andreas,
Schmid Peter, Schmid Susanne, Schmidkunz Eggler Dorit, Schnyder Benno, Schnyder Franz-Lukas, Schnyder
Renato, Schochat Thomas, Schéni Damian, Schénthal Cornelia, Schumacher Thérese, Schitz Andrea, Schwab-
Stampfli Rebekka, Schwartz Thomas, Scognamiglio-Weber Patricia, Scuntaro Zurlinden lIsabel, Senessie
Charles, Seyffert Bernadette, Sieg Anna, Sommer Andrea, Spohn Margot, Sporri Bernhard, Spring Andrea,
Stacchetti Matthias, Stadelmann Pia, Staempfli-Zahnd Barbara, Stalder Anna Barbara, Stalder Barbara,
Stampfli Ursula, Stauble Elisabeth, Stauffer Mirjam, Stebler-Frauchiger Rosa, Stefanovic Dragan, Steinhuber
Franz Peter, Steinle Patrizia, Stoller Rudolf, Strack Guido, Straub Andrea Katharina, Studer Peter, Sulser Mario,
Tanner Yvonne, Tanner Soland Eveline, Terkovics Attila Leo, Teuscher Francoise, Thiess Maria, Thomas Sabine,
Tharig Soltermann Eva, Toma Valeriu, Tromp Jan, Tschaldr Yolanda, Tschirren Markus, Utiger Christoph, van
den Ouweland Frank, Vihertola Mari, Vilei Edy, von Mihlenen Eva, Vuilleumier Monika, Wacker Christoph,
Wagner Jan, Walter Katharina, Walter-Blaser Louise, Walther Barbara, Walti Markus, Walti Rudolf, Waser
René, Weber Heidi, Wegenast Susanne, Wegmann Barbara, Weissmahr Richard, Weix Janine, Wenger Laure,
Werder Carine, Weyermann Andrea, Weyermann Philipp, Whitehead Frances, Whitehead Margaret, Wieland
Christa, Wildner Oliver, Winkler Lorenz, Winzenried Therese, Wittich Monika, Wittke Barbel, Wittwer Stefanie,
Waullschleger Stefan, Wuthrich Cinderella, Wathrich Karin, Wyss Brigitte, Wyss Martin, Wyss-Romanello Sabine,
Zabala Ruiz Arantzazu, Zaugg Kunz Sandra, Zbinden Raphael, Zemp Markus, Zenhdusern Gabriela, Ziak
Martin, Ziehli Salvisberg Mariette, Zimmermann Esther, Zimmermann Marion, Ziger Dominik, Zumbrunn
Severin, Zurbuchen Andreas, Zlrcher Jasmin, Zurkinden Tanja, Zwahlen Roland.



Erfolgsrechnung

(in TCHF)

2015 2014
Verfahrensgebiihren und Ertrage nach Art. 69 HMG 40112 38708
Verkaufsabgaben 42 193 41315
Ubriger Ertrag 1254 52
Bundesbeitrag 13 958 13900
Betriebliche Nebenerfolge 158 m
Ertragsminderungen Verfahrensgebiihren -6 796 -6 614
Nettoertrag 90 880 87531
Aufwand fiir Drittleistungen -1 468 -1 521
Personalaufwand -64 715 -63 679
Miet-, Unterhalts-, Energie-, Transp.-, Versicherungsaufwand -2 407 2572
Verwaltungsaufwand -5370 -5631
Informatikaufwand -9632 -8 898
Ubriger Aufwand -125 -764
Abschreibungen -5 885 -5 477
Betriebsaufwand -89 602 -88 541
Betriebsergebnis 1278 -1010
Finanzertrag 12 10
Finanzaufwand -263 -231
Finanzergebnis -251 -221
Gewinn / Verlust 1027 -1231
Gesamtergebnisrechnung
(in TCHF)

2015 2014
Gewinn / Verlust 1027 -1231
Sonstiges Ergebnis

Versicherungsmathematische Verluste (Gewinne) Lo -33513

Gesamtergebnis 3739 -34 744

Die vollstandige, detaillierte Jahresrechnung kdnnen Sie telefonisch anfordern oder im Internet unter

www.swissmedic.ch (Rubrik Uber uns/Publikationen) herunterladen.



Bilanz

(in TCHF)

per 31.12.2015

per 31.12.2014

Flissige Mittel 1013 1082
Forderungen aus Lieferungen und Leistungen 25798 17 488
Ubrige Forderungen 0 0
Aktive Rechnungsabgrenzung 42 22
Umlaufvermdgen 26 853 18 592
Mobile Sachanlagen 3170 3681
Immobilien 74 032 75 396
Immaterielle Anlagen 8093 9833
Anlagevermdgen 85 294 88910
Total Aktiven 112 147 107 502
Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen 5507 5380
Ubrige Verbindlichkeiten 29 208 29 049
Passive Rechnungsabgrenzung und kurzfristige Riickstellungen 3926 3547
Kurzfristiges Fremdkapital 38 641 37 976
Feste Vorschiisse 10 000 10 000
Riickstellung fiir Treuepramien 2635 2590
Riickstellung fiir Pensionskassenverbindlichkeiten (Netto) 71 020 70 824
Langfristiges Fremdkapital 83 655 83414
Gewinn / Verlust 1027 -1 231
Reserven 10 1241
Dotationskapital 14 500 14 500
Kumulierte versicherungsmathemathische Verluste -25 686 -28 398
Eigenkapital -10 149 -13 888
Total Passiven 112 147 107 502




Produkterechnung

(in TCHF)
Produkte Hauptfinanzierung Kosten Erlose Ergebnis
Produktegruppe Produkte gem. Verfahrens-

Leistungsauftrag gebiihren

2011-2015
Rechtsgrundlagen Bundesbeitrage -5294 0 -5294
Technische Normen Gebiihren -3371 0 -3370
Total Produktegruppe Normen -8 665 0 -8 664
Information Offentlichkeit Bundesbeitrage -3 346 1 -3345
Information Heilmittel-Branche Gebiihren -2 831 164 -2 667
Total Produktegruppe Informationen -6 177 165 -6 012
Zulassung Gebiihren -33442 21124 -12 318
Bewilligungen Gebiihren -14 264 10 098 -4 166
Total Produktegruppe Marktzutritt -47 706 31222 -16 484
Vigilanz Arzneimittel Gebiihren -8392 414 -7978
Vigilanz Medizinprodukte Bundesbeitrage -3012 0 -3012
Marktkontrolle Arzneimittel Gebiihren -7 972 806 -7 166
Marktkontrolle Medizinprodukte Bundesbeitrage -2 836 0 -2 836
Total Produktegruppe Marktiiberwachung -22 212 1220 -20 992
Strafrecht Bundesbeitrage -2 554 181 -2 373
Total Produktegruppe Strafrecht -2 554 181 -2373
Dienstleistungen Dritte Gebiihren -2 286 529 -1757
Total Produktegruppe Dienstleistungen fiir Dritte -2 286 529 -1 757
Total Produkte -89 600 33317 -56 283
Verkaufsabgaben 42193
Bundesbeitrage 13 958
Ubriger Ertrag 1412
Ubriger betrieblicher Aufwand 1
Finanzergebnis -251
Gewinn 1027




Produkte mit Hauptfinanzierung Bund

(in TCHF)
Produkte Kosten Erlose Ergebnis
gem. Produkte- Verfahrens- gem. Produkte-
rechnung gebiihren rechnung
Rechtsgrundlagen -5294 0 -5 294
Information Offentlichkeit -3 346 1 -3 345
Vigilanz Medizinprodukte -3 012 0 -3 012
Marktkontrolle Medizinprodukte -2 836 0 -2 836
Strafrecht -2 554 181 -2 554
Total Produkte Hauptfinanzierung Bund -17 042 182 -16 860
Total Bundesheitrage 13 958
Mehraufwand -2 902
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