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Terms of Reference
Round Table Innovation (RTI)

1. Einfihrung

Die Entwicklung neuartiger Technologien im Bereich der Heilmittel l[auft Hand in Hand mit der
rasanten digitalen Entwicklung. Im Rahmen der klinischen Forschung werden vermehrt neue
Formen der Evidenzgenerierung (patient-reported outcomes, real-world data/real-world evidence)
eingesetzt. Grosse Fortschritte in der Diagnosetechnologie filhren zum Vormarsch der
personalisierten Medizin (,precision medicine®), insbesondere im Bereich Onkologie. App’s und
Wearables werden mehr und mehr zu Standards. Abgrenzungsthematiken werden immer
wichtiger, weil die Grenzen zwischen den verschiedenen Produktekategorien (Medizinprodukte,
Arzneimittel, Lebensmittel, Kosmetika) immer schwieriger zu ziehen sind. Neue Produkttypen und
Kombinationen lassen sich kaum den aktuellen Definitionen zuordnen. Die wachsende Anzahl
komplexer Produkte und neuer Technologien stellt Swissmedic und ihre Stakeholder vor immer
neue Herausforderungen.

Als eine Massnahme, um diese friihzeitig zu erkennen und zu adressieren, etabliert Swissmedic
einen Multi-Stakeholder Dialog in Form eines Round Table Innovation (nachfolgend RTI).

In Zusammenhang mit dem Horizon Scanning Swissmedic oder auf Vorschlag der
Stakeholdergruppen werden Innovationshemen definiert, die fir die Swissmedic und ihre
Stakeholder in den kommenden Jahren von Bedeutung sein werden.

Typischerweise betreffen diese Innovationsthemen mehrere Bereiche von Swissmedic und
mehrere Stakeholdergruppen.

Die vorliegenden Terms of Reference (nachfolgend ToR) legen die Ziele des RTI dar, definieren
den Umfang und die Form der Zusammenarbeit sowie auch die Arbeitsmethodik.

2. Ziele

Der RTI stellt fiir alle Beteiligten eine Plattform zum Informations- und Erfahrungsaustausch dar.
Es wird angestrebt, den Dialog zu innovativen Themen im Heilmittelbereich mit den betroffenen
Stakeholdergruppen zu einem friihen Zeitpunkt aufzunehmen, um so einen Beitrag zu leisten,
dass innovative, ,state of the art* Ansatze mdglichst rasch zum Wohle der Betroffenen von der
Theorie in die Praxis umgesetzt werden kénnen.

Folgende Ziele stehen im Vordergrund:

o Offener und konstruktiver Austausch mit allen betroffenen Stakeholdergruppen

e Beriicksichtigung aller relevanten Perspektiven bei der Beurteilung eines
Innovationsthemas;

o Diskussion/Definition der konkreten kurz-/mittel und langerfristigen Auswirkungen eines
Innovationsthemas auf Swissmedic;

e Vorschlage/Empfehlungen zu Massnahmen, die es Swissmedic erlauben, sich auf die
Auswirkungen des Innovationsthemas vorzubereiten (entlang der Dimensionen
regulatorische Vorgaben, Know-How, Prozesse/Systeme);
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3. Umfang der Zusammenarbeit

Der RTI adressiert innovative Entwicklungen und neuen Technologien im Heilmittelbereich, die fur

die Herstellung, Zulassung und Marktiiberwachung von Heilmitteln relevant sind. Er nimmt damit
innovative Themen sowohl im Bereich der Arzneimittel als auch Medizinprodukte auf.

Der RTI stellt keine wissenschaftliche Beratung dar. Produktspezifische Fragestellungen werden

am RTI nicht adressiert.

Mit dem Prozess des Horizon Scannings steht Swissmedic ein Gefass zur Verfligung, neue, innovative
Entwicklungen und Trends friihzeitig zu erkennen und aufnehmen zu kdnnen. Basierend darauf werden
von Swissmedic Themen fir den RTI erarbeitet und definiert.

Mdgliche weitere Themen von Seiten der Stakeholder kdnnen gerne vorgeschlagen werden. Diese
Vorschlage kénnen unter Angabe der nachfolgenden Informationen beim Networking
(networking@swissmedic.ch) eingereicht werden:

= Beschreibung des Themas/der Innovation und Hintergrundinformationen

= Warum ist das Thema relevant?

= Welche Fragen sollen adressiert werden?

Das Networking pruft den Vorschlag und gibt innerhalb von zwei (2) Wochen eine Rickmeldung. Das
Networking fihrt eine Liste potentieller Themen, die je nach Aktualitat und Wichtigkeit priorisiert werden.

4. Form und Art der Zusammenarbeit

In welcher Form findet der RTI statt?

Der RTI findet in Form eines Treffens statt und wird von Swissmedic (Bereich Stab/Networking)
organisiert und durchgefuhrt. In der Regel findet das Treffen bei Swissmedic in Bern an der
Hallerstrasse 7 statt.

Es findet zu einem Innovationsthema in der Regel nur ein RTI statt. Sollte sich aufgrund der
Dynamik eines Themas nach einiger Zeit die Notwendigkeit fur eine erneute Diskussion ergeben,
kann ein weiterer RTI durchgefiihrt werden.

Wie oft findet der RTI statt?
Der RTI findet in der Regel zwei bis drei Mal pro Jahr fur einen halben Tag statt. Bei Bedarf kann das
Treffen auch auf einen ganzen Tag ausgeweitet werden.

Wie setzen sich die Teilnehmenden am RTI zusammen?

Der RTI hat keine feststehende Zusammensetzung und Mitgliedschaft. Grundsatzlich kdnnen sich
die Teilnehmenden aus allen Stakeholdergruppen (siehe Anhang 1 Swissmedic Stakeholder Map)
zusammensetzen. Gemass den Grundlagen des Stakeholder-Engagements von Swissmedic
erfolgt die Zusammenarbeit auf Ebene Verband, Verein, Organisation und/oder formalisierten
Gruppierungen, nicht auf Ebene einzelner Firmen/einzelner Personen.

Wie erfolgt die Auswahl der Teilnehmenden am RTI?

Die Teilnahme erfolgt auf Einladung durch Swissmedic; pro eingeladenem Verband/Organisation
kénnen bis max. 2 Vertreter/Innen benannt werden. Die Referenten/innen der Inputreferate werden
zusatzlich/separat eingeladen.

Bei der Auswahl und Einladung der Verbande und Organisationen richtet sich Swissmedic in erster
Linie nach dem Grundsatz der Gleichbehandlung aller Stakeholdergruppen, mit dem Ziel, eine
madglichst ausgewogene Zusammensetzung am RTI sicher zu stellen. Des Weiteren beriicksichtigt
Swissmedic bei der Auswahl den Grad der Betroffenheit des Verbandes/der Organisation
hinsichtlich Thema und die vorliegende Kompetenz/Expertise.

Um die Funktionsfahigkeit des RTI zu gewahrleisten, wird die maximale Zahl der Teilnehmenden
an einem Round Table auf 25 beschrankt.

Wie sieht ein moglicher Ablauf eines RTI aus?
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In der Regel wird das Thema eines RTI mittels eines oder zwei pragnanter Input Referate
vorgestellt, wobei hierbei auch mégliche unterschiedliche Sichtweisen einzelner
Stakeholdergruppen beriicksichtigt werden sollen. Das Input Referat schliesst regulatorische
Fragestellungen und Erwartungen an Swissmedic ein, wie das Institut die innovative
Entwicklung/den innovativen Ansatz unterstiitzen kann.

Es folgt eine moderierte Diskussion des Themas, an der sich alle Teilnehmenden gleichermassen
beteiligen und ihren Input einbringen kdnnen (Hauptteil des RTI). Die Ergebnisse und mogliche
nachste Schritte werden am Ende des RTI zusammengefasst. Eine Vorlage der Agenda ist in
Anhang 2 beigeflgt.

5. Grundsatze der Zusammenarbeit

Basierend auf den definierten Werten von Swissmedic

Integritat,

Qualitat,

Transparenz,

Engagement und

Respekt

fuhrt Swissmedic im Stakeholder Engagement einen Dialog auf Augenhothe. Die Zusammenarbeit
basiert auf gegenseitigem Respekt und Verstandnis fir die Anliegen des Anderen und baut damit
ein Vertrauensverhaltnis auf.

6. Organisation des RTI

a. Leitung des RTI

Die Leitung und Moderation des RTI wird durch Swissmedic wahrgenommen.

b. Organisation der Treffen und Berichterstattung

¢ Die Daten der zwei bis drei Treffen verteilen sich in der Regel gleichmassig tber das Jahr,
wobei die Sommerpause (Juli/August) berlcksichtigt wird.

o Der konkrete Termin wird mit den betroffenen/interessierten Stakeholdergruppen mittels einer
Doodle Terminanfrage abgestimmit.

o Die Treffen werden in der Regel in deutscher und/oder franzdsischer Sprache geleitet und
gefuihrt. In begrindeten Fallen kann das Treffen auch in englischer Sprache stattfinden, wenn
auslandische Gaste teilnehmen. Die Zusammenfassung der Treffen und andere
Arbeitsdokumente werden in deutscher und franzdsischer Sprache verfasst. Bei Bedarf kann
eine Ubersetzung ins Italienische/Englische veranlasst werden.

o Der Entwurf der Agenda wird von Swissmedic spatestens zwei (2) Wochen vor dem Treffen
allen eingeladenen Teilnehmenden zugestellt.

o Swissmedic erstellt ein Ergebnisprotokoll jedes Treffens. Dieses Dokument fasst summarisch
die Ergebnisse und Diskussionsschwerpunkte des RTI zusammen, ohne jedoch Voten und
Meinungen einzelner Teilnehmender darzustellen. Der Entwurf des Ergebnisprotokolls wird den
Teilnehmenden spétestens drei (3) Wochen nach dem Treffen zur Kommentierung zugestellt.
Nach Ende der Kommentierungsphase (in der Regel max. zwei Wochen) wird das
Ergebnisprotokoll auf der Swissmedic Homepage publiziert.

c. Vermeidung von Interessenskonflikten

Alle Teilnehmenden vertreten die Interessen des Verbandes/der Organisation, der/die sie
nominiert hat.
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7. Anhang 1

7 q
swissmedic
Schwerpunkte der Zusammenarbeit _
Informationsbereitstellung {aktiv, passiv, reaktiv) — Brztinnen/Tierarztinnen
Informationsaustausch, Amtshilfe — Apothekerinnen
Koordination, Zusammenarbeit — Drogistinnen
— Weitere
| LEene] Patienten- und
I Intermational Konsu_me'?te“' [ 2 |
organisationen = Aus- und Weiterbildungsinstitutionen
~ Auftragsforschungsinstitutionen
Patientinnen,
Anwenderlnnen, ER
— Verbande
Konsumentinnen 2yl
= 0 etc.
Fach- und Medizinal- ~ Nationale Behdrden (Bundesamt fir Gesundhelt,
personen Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und Veterinar-
Auslindische wesen, Staatssekretariat fOr Wirtschaft, etc)
Behorden mm o
P " — Kantonale Stellen (wie Inspekiorate der Kantone)
swissmedic _ Kantonsapothekerinnen
Di tleist — Kantonsarztinnen, -tierdrztinnen
Oy ~ Gesundheitsdirektorenkonferenz
der Heilmitte-
Internationale lindustrie [6 |
Organisationen 0 — Weltgesundheitsorganisation (WHO)
— International Conference on Harmonisation (ICH)
— EU Kommission
~ Europarat
=0 fir wir
und Entwicklung (OECD)
Heilmittel- ~ Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
industrie (pIcrs)
Kantonale Bundes- — Européischen Frelhandelsassoziation (EFTA)
Behdrden beharden, — Weitere
Parlament
~ Australien ~ Kanada
~ Brasilien ~ Liechtenstein
~ Chinese Taipei — Neuseeland
— Deutschland — Singapur
~ Irland — Stidkorea
— Israel —UsA
— lapan — Weitere

Stand ull 2014
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8. Anhang 2

Vorlage Agenda

Swissmedic Round Table Innovation (RTI)
Thema: XXX

Tag, XX. Monat Jahr, XX Uhr, Swissmedic, Bern

Max. 15 min Begrissung und Vorstellungsrunde
XXX
Einfihrung: Zielsetzungen und Hintergrund
XXX

Max. 30 min Input Referat 1 & Fragen
XXX

Max. 30 min Input Referat 2 & Fragen
XXX

15 min Pause

75 min Moderierte Diskussion
XXX/Alle

Fragestellung 1, Fragestellung 2, ...

Herausforderung 1, Herausforderung 2, ...

15 min Zusammenfassung und néchste Schritte
XXX
3h Ende des RTI
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