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Hauptgebaude der Swissmedic
mit Portal an der Hallerstrasse im

schweizerischen Bern. [© Landgraf 2016]

Forschungsstandort Schweiz braucht unabhangige, kompetente und international anerkannte Heilmittelbehorde

Swissmedic setzt auf inter-
nationale Zusammenarbeit

Der Lebenszyklus eines Arzneimittels von der Entwicklung iiber die Zulassung und Vermarktung bis zur
Marktiiberwachung ist von nicht zu unterschitzender Komplexitét. In der Regel ist dabei heute alles global
vernetzt. Will eine kleine Behorde wie Swissmedic mit der rasanten Entwicklung Schritt halten, ist eine effi-
ziente internationale Zusammenarbeit notig.

| Peter Balzli und Cordula Landgraf, Swissmedic, Bern, Schweiz

Einleitung

Zweiundsiebzig verschiedene Spra-
chen, das war die gottliche Strafe
fir die Uberheblichkeit der Men-
schen, die sich im Turmbau zu Ba-
bel zeigte. Der Bau misslang, weil
die Koordination und Kooperation
wegen Verstandigungsschwierigkei-
ten aufgrund der vielen Sprachen
nicht funktionierte. Ahnlich viele
Sprachen werden weltweit in der
Arzneimittelzulassung gesprochen.
Doch im Gegensatz zu den gllcklo-
sen Baumeistern zu Babel hat manim
Kreis der Pharmazeutischen Medizin
erkannt, dass es ohne Harmonisie-
rung und Kooperation nicht geht. So
haben sich beispielsweise die Regu-
latoren der drei Regionen EU, USA
und Japan zusammen mit der Phar-

mabranche bereits 1990 ein gemein-
sames Ziel gesetzt: Die technischen
Anforderungen an die Zulassung von
Arzneimitteln zu harmonisieren. Die
Initiative, das “International Coun-
cil on Harmonisation”, kurz ICH, ist
eine Erfolgsgeschichte. Das von ICH
entwickelte Common Technical Do-
cument (CTD respektive eCTD) ist
heute ein globaler Standard.

Wurde fruher ein Arzneimittel im
Land A zugelassen, konnte es gut
sein, dass die Firma fur die Zulassung
im Land B das Zulassungsdossier
noch einmal komplett umstruktu-
rieren musste. Die Behorden jedes
Landes hatten ihre eigenen nationa-
len Regeln und Vorschriften, wie das
Zulassungsdossier auszusehen hatte.
Die Folge: Ein enormer administrati-
ver Aufwand fir alle Seiten. Dies war
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weder fur die Zulassungsbehoérden
noch fir die Industrie winschens-
wert. Also machten sich alle Seiten
daran, ein einheitliches Format zu
entwickeln. Das Ergebnis ist bestens
bekannt: das CTD respektive das
eCTD hat wesentlich zum Abbau von
burokratischen Hirden und Doppel-
spurigkeiten beigetragen.

Eine ebenfalls von ICH entwickelte
Terminologie, das Medical Dictionary
for Regulatory Activities (MedDRA),
erlaubt es sogar, in ,einer gemeinsa-
men Sprache” zu sprechen.

Doch internationale Zusammen-
arbeit ist auch in anderen Bereichen
der Arzneimittelzulassung unerlass-
lich.

Die Grinde, warum die inter-
nationale  Zusammenarbeit im-
mer wichtiger wird, liegen auf der



Hand. So entwickelt und produziert
die Heilmittelindustrie Arzneimittel
und Medizinprodukte heutzutage
fast immer global. Zudem brin-
gen Forschung und Entwicklung im
Gesundheitsbereich  stetig neue
Erkenntnisse, Therapieansatze und
Technologien hervor, die in das re-
gulatorische Umfeld mit einbezogen
werden mussen. Die steigende Kom-
plexitat der Produkte, der Lieferket-
ten und des Umfelds bei gleichzeiti-
gem Druck auf die Budgets macht es
auch fur groBere Behorden schwie-
rig, ihre Aufsichtsfunktion alleine auf
sich selbst gestellt wahrzunehmen.

Um in diesem Umfeld einen effek-
tiven Schutz der einzelnen Patientin
und des einzelnen Patienten sowie
der gesamten Bevolkerung nach
neustem Stand von Wissenschaft
und Technik gewahrleisten zu koén-
nen, ist ein grenziberschreitender
Austausch unerlasslich. Deshalb hat
das schweizerische Heilmittelinstitut
Swissmedic zusammen mit anderen
international anerkannten Arznei-
mittelbehérden die Zusammen-
arbeit mit den Behorden anderer
Lander auf verschiedenen Ebenen
und durch verschiedene Instrumente
aufgebaut und ist nun dabei, diese
effizient umzusetzen.

Hintergrund

Die Entwicklung der internatio-
nalen Zusammenarbeit von Swiss-

medic lasst sich in zwei Abschnitte
gliedern: In den Jahren seit Grin-
dung der Swissmedic im Jahr 2002
bis 2014 wurde die internationale
Kooperation Schritt fur Schritt auf-
und ausgebaut. So konnte in diesen
Jahren mit international anerkann-
ten Behorden eine bilaterale Zu-
sammenarbeit aufgegleist werden.
Auf dieser Basis fokussiert Swissme-
dic nun in den kommenden Jahren
verstarkt auf die Umsetzung und
den Nutzen der Zusammenarbeit
fur das Institut.

Dabei gilt der folgende Grund-
satz: Swissmedic wird international
als anerkannte, gut vernetzte Heil-
mittelbehérde und kompetenter,
verlasslicher Partner wahrgenom-
men. Dazu orientiert sich das Ins-
titut an internationalen Standards.
Auf dieser Basis nutzt Swissmedic
die relevanten bilateralen Koope-
rationen und internationalen Netz-
werke.

Einteilung

Die internationale Zusammenar-
beit lasst sich in einen bilateralen
und einen multilateralen Bereich
gliedern. Davon unabhéangig ist
die Entwicklungszusammenarbeit,
die 2013 vom schweizerischen Bun-
desrat in den Leistungsauftrag von
Swissmedic aufgenommen wurde,
ein eigenstandiges Budget hat und
andere Ziele verfolgt (siehe weiter

unten im Kapitel , Entwicklungszu-
sammenarbeit”).

Koordiniert werden die bereichs-
Ubergreifenden Aktivitaten vom
Networking (siehe Abbildung 1 auf
der nachsten Seite).

Die internationale Zusammenar-
beit umfasst im Wesentlichen die
folgenden Aktivitaten:

- Informations- und Erfahrungsaus-
tausch mit Partnerbehoérden
- Mitwirken in Arbeitsgruppen/

Task Forces/Foren, Nachbearbei-

tung und Wissenstransfer
- Teilnahme an internationalen

Konferenzen und Workshops

Dabei wird die Zusammenarbeit
als fortlaufender Prozess auf unter-
schiedlichen Stufen betrachtet, die
aufeinander aufbauen. Erfolgt am
Beginn der Zusammenarbeit durch
Austausch von Informationen und
Erfahrungen der Aufbau von Ver-
trauen in die Arbeitsweise der
Partner, so kann in einem nachsten
Schritt Gber eine moégliche Arbeits-
teilung, z.B. durch Abstutzen auf die
Ergebnisse der Partnerbehérden,
nachgedacht werden (siehe Abbil-
dung 2 auf der nachsten Seite).

Bilaterale Zusammenarbeit mit
Partnerbehérden

Die bilaterale Zusammenarbeit
mit Partnerbehérden erfolgt in der
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Abbildung 1: Swissmedic’s internationale Zusammenarbeit.

Regel mittels einer Vereinbarung
bzw. einer rechtlich unverbindli-
chen Absichtserklarung. Eine sol-
che Absichtserkldrung haben bei-
spielsweise die Schweiz und die
Europaische Union im Juli 2015
unterzeichnet. Darin wird festge-
halten, dass die Vertragsparteien
~zum Zweck eines besseren Schut-
zes der offentlichen Gesundheit
nicht-6ffentliche Informationen
zur Sicherheit, Qualitat und Wirk-
samkeit von Heilmitteln austau-
schen, die in der Schweiz oder
in der Europaischen Union (EU)
bereits zugelassen oder im Zulas-
sungsverfahren sind”.

Insgesamt hat Swissmedic sech-
zehn solcher bilateralen Verein-
barungen abgeschlossen, die alle
Kontinente einbeziehen. Die Do-
kumente sind auf der Internetseite
von Swissmedic veroffentlicht [1].

Multilaterale Zusammenarbeit
mit internationalen
Organisationen und Initiativen

Die internationale Zusammen-
arbeit im Bereich der Heilmittelre-
gulierung findet nicht nur bilate-
ral zwischen einzelnen Behdrden,
sondern zunehmend auch multi-
lateral auf verschiedenen Platt-
formen statt. Multilaterale Platt-
formen zur Harmonisierung der

Regulierung kénnen internatio-
nale Initiativen sowie privatrecht-
liche Vereinigungen sein (siehe
Tabelle 1), welche von mehreren
nationalen  Heilmittelbehoérden
und von internationalen Organi-
sationen, z.B. der “World Health
Organization” (WHO) oder dem
Europarat, initiiert und getragen
werden. Thematisch decken sie
das ganze Spektrum der Heil-
mittelregulierung ab.

Swissmedic bringt sich in den fur
das schweizerische Heilmittelinsti-
tut relevanten Kommissionen und
Arbeitsgruppen dieser Plattfor-
men aktiv ein. Voraussetzung fur
die aktive Beteiligung des Instituts
ist der konkrete Nutzen fur die Er-
fullung des gesetzlichen Auftrages

im Hinblick auf die Gewahrleis-
tung des Schutzes der Gesundheit
der Bevélkerung.

So steht seit Grindung der
Swissmedic die Mitarbeit bei ICH
ganz oben auf der Prioritatenliste.
Diese erfolgte Uber viele Jahre im
Rahmen eines Beobachterstatusin
Vertretung der Staaten der “Eu-
ropean Free Trade Association”
(EFTA). In Anerkennung der jahre-
langen aktiven Mitarbeit wurde
Swissmedic im Juni 2014 als volles
Mitglied aufgenommen und ist
nun in der neuen Organisations-
struktur von ICH sowohl in der Ge-
neralversammlung (Assembly) als
auch im Vorstand (Management
Committee) als Mitglied vertreten
[2].

Als weiteres Beispiel der multi-
lateralen Zusammenarbeit sei hier
das 2007 gegriindete ACSS-Consor-
tium (ACSS steht fur Australia, Ca-
nada, Singapore, Switzerland) ge-
nannt, eine Kooperation der Arz-
neimittelbehérden von Australien,
Kanada, Singapur und der Schweiz.

An diesem Beispiel lassen sich die
verschiedenen Stufen der Zusam-
menarbeit gut aufzeigen: Stand zu
Beginn der Zusammenarbeit noch
der Erfahrungs- und Informations-
austausch und ein damit verbunde-
nes Kennenlernen der Arbeitsweise
der anderen Behérden im Vorder-
grund, so werden nun in verschie-
denen Projekten des Consortiums
Méglichkeiten der Arbeitsteilung
gepruft und getestet. Vertrauen
in die Arbeitsweise der Partner ist
hierfur eine Grundvoraussetzung.

An-
erkennung

Abstiitzen,
Arbeitsteilung

SEE

Konvergenz

Vertrauensbildung, Harmonisierung,

Basiert auf Staatsvertragen;
«maximaler» Nutzen, aber auch
teilweiser Verlust der Souveranitat bei
Entscheiden

Nutzen fir Behdrden,
Aufteilung der Arbeitslast,
aber unabhangige
Entscheide

«Basis»:
Aquivalenz der
Anforderungen

Abbildung 2: Stufen der Zusammenarbeit.
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Plattformen der multilateralen Zusammenarbeit (unvollstiandig)
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Australia-Canada-Singapore-Switzerland Consortium (ACSS Consortium)

Council of Europe (www.coe.int)

European Patients’ Academy on Therapeutic Innovation (EUPATI — www.eupati.eu)

International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMR — http://icmra.info)

International Council on Harmonisation (ICH — www.ich.org)

International Generic Drug Regulators Programme (IGDRP — www.igdrp.com)

International Pharmaceutical Regulators Forum (IPRF — www.i-p-r-f.org)

Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD — www.oecd.org)

Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

(PIC/S — www.picscheme.org)

World Health Organization (WHO — www.who.int)

Tabelle 1: Swissmedic’s multilaterale Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen und Initiativen.

Im Rahmen der nutzenorientier-
ten Ausrichtung der Zusammenar-
beitist eswichtig, die einzelnen Ak-
tivitaten regelmaBig einer Nutzen-
analyse zu unterziehen und —wenn
notig — entsprechende Anpassun-
gen vorzunehmen. Hier kann das
sogenannte “Horizon Scanning”
einen wesentlichen Beitrag leisten,
also die Uberwachung und Evalua-
tion des regulatorischen Umfelds
hinsichtlich neuer Entwicklungen
und Trends (siehe Abbildung 3).

Entwicklungszusammenarbeit

Eine vergleichsweise junge Ak-
tivitat far Swissmedic ist die Ent-
wicklungszusammenarbeit. Diese
fokussiert auf das im Januar 2014
unterzeichnete Memorandum of
Understanding zwischen der “Bill
& Melinda Gates Foundation”, dem
“Eidgendssischen  Departement
des Innern” (EDI) und dem “Eidge-
nossischen Departement fur aus-
wartige Angelegenheiten” (EDA).
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Das Ubergeordnete Ziel dieser
Partnerschaft ist die Beschleuni-
gung und Verbesserung des Zu-
gangs zu hochwertigen, lebens-
notwendigen Arzneimitteln fur
die Bevdlkerung in Landern mit
niedrigem Einkommen. Dabei soll
die Effizienz des regulatorischen
Prafungs- und Zulassungsverfah-
rens verbessert werden, indem der
Fokus der Akteure auf Aktivitaten
mit hoher Wertschopfung gelegt
wird, und die Fahigkeit der Regu-
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Abbildung 3: Swissmedic’s “Horizon Scanning*.

lierungsbehérden zum Schutz der
Gesundheit ihrer Birger gestarkt
werden. Zunachst werden primar
die Aufsichtsbehorden in Landern
der Subsahara unterstiitzt, doch
ist der Einbezug anderer Regio-
nen moglich.

Fazit

Ohne internationale Vernet-
zung verliert Swissmedic den
Anschluss an das sich stetig wan-
delnde regulatorische Umfeld.
Dies hatte auch Auswirkungen
auf den Forschungsstandort
Schweiz, fur den eine unabhan-
gige, kompetente und internatio-
nal anerkannte nationale Heilmit-
telbehérde wichtig ist.

Fur eine kleine Behdrde wie
Swissmedic ist daher eine klare
strategische Ausrichtung ihrer
Zusammenarbeit von groBer Be-
deutung. Klare Ziele und Krite-
rien sind unerlasslich angesichts
der Komplexitat der Aufgabe. Zu-
sammenarbeit ist nur nachhaltig,
wenn es ein Geben UND Nehmen

ist. Aus Grinden der Effizienz fo-
kussiert Swissmedic dabei zuneh-
mend auf Initiativen im Rahmen
der multilateralen Zusammenar-
beit.

Klar ist: KEINE Heilmittelbe-
horde kann heutzutage alle Auf-
gaben alleine bewaltigen. Eine
gut funktionierende, effizient
arbeitende Behorde ohne inter-
nationale Vernetzung ist heute
schlicht nicht mehr denkbar. |
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