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Vorbemerkungen

Die Strategie 2023-2026 wurde mit anerkannten
und in der Praxis bewahrten Methoden der Stra-
tegieentwicklung erarbeitet. Dabei orientierte
sich die Swissmedic am Umfeld-Szenario Rasan-
ter wissenschaftlich-technologischer Wandel for-
dert Behorden auf verschiedenen Ebenen heraus.

Entwicklungen in Technologie und Wissen-
schaft

Die Entwicklung neuartiger Technologien lduft
Hand in Hand mit der rasch fortschreitenden Di-
gitalisierung. Ein Entwicklungsschub wird von der
Nukleinsdure-Technologie erwartet. Mit der Ent-
wicklung und dem Einsatz von mRNA-Impfstof-
fen konnte der Beweis fir die Leistungsfahigkeit
dieser Technologie erbracht werden. Die Kadenz
der Forschung und Entwicklung von neuen inno-
vativen Arzneimitteln, die auf dieser Technologie
basieren, wird zunehmen. Herkdmmliche synthe-
tische und biotechnologisch gewonnene Mole-
kile kénnen zugleich rascher entwickelt und effi-
zienter hergestellt werden. Enorme Fortschritte
der Diagnosemdglichkeiten zuséatzlich befeuert
durch den Einsatz von neu flr die Diagnose ver-
wendeten Alltagsgeraten (App's, Wearables) fiih-
ren zu immer starker individualisierten Therapie-
formen und damit zu zunehmender Orphanisie-
rung von Therapeutika.

Regulierung, Entwicklung und Erwartung

Die Diskrepanz zwischen der Regulierung des
Heilmittelmarktes und der raschen wissenschaft-
lich-technologischen Entwicklung wird immer

ausgepragter. Die wachsende Anzahl komplexer
Produkte und neuer Technologien verlangt nach
neuen, innovativeren Regulierungsformen. Wei-
ter wird auch die Abgrenzungsthematik immer
wichtiger, weil die Grenzen zwischen den ver-
schiedenen Produktekategorien (Arzneimittel,
Medizinprodukte) zunehmend schwieriger zu
ziehen sind. Demgegeniber sind die Prozesse
der Gesetzgebung aufgrund ihrer Komplexitat
aufwendig. Ein frihzeitiges Erkennen von tech-
nisch-wissenschaftlichen Entwicklungen und de-
ren Auswirkungen auf die nationale und interna-
tionale Regulierung ist deshalb unerlasslich, auch
hinsichtlich der Wahrung der Attraktivitdt des
wirtschaftlichen Forschungs- und Entwicklungs-
standortes Schweiz.

Die Offentlichkeit erwartet, dass neue innovative
Heilmittel ohne Abstriche hinsichtlich Sicherheit,
Wirksamkeit und Qualitat moglichst rasch ver-
fugbar sind und die Versorgungssicherheit ge-
wahrleistet ist. Die Firmen des Arzneimittel- und
des Medizinproduktesektors wiinschen sich wah-
rend des Entwicklungsprozesses einen Austausch
mit den Behdrden.

Verhaltnis EU und internationale Zusammen-
arbeit

Das Verhaltnis der Schweiz mit der EU, einem
wichtigen Handels- und Forschungspartner, ist
unklar. Die notwendige Aktualisierung des Ab-
kommens Uber die gegenseitige Anerkennung
von Konformitdtsbewertungen (MRA) wird von
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Vorbemerkungen

der EU mit Fortschritten beim institutionellen Ab-
kommen verknipft und konnte bis jetzt nicht er-
folgen. Eine Zusammenarbeit bei der Uberwa-
chung der Medizinprodukte mit der EU ist daher
zurzeit nicht moéglich. Damit die Schweiz auch
ohne aktualisiertes MRA mit sicheren Medizin-
produkten versorgt werden kann und Swissme-
dic zum Schutz der Patientinnen und Patienten
bei Bedarf im Markt intervenieren kann, hat der
Bundesrat 2021 verschiedene Auffangmassnah-
men beschlossen. Mit den Anderungen bleibt die
Aquivalenz der Schweizer Bestimmungen zu den-
jenigen der EU erhalten, wodurch eine spatere
Aktualisierung des MRA weiterhin mdglich bleibt.

Gleichzeitig wird die behdrdeniibergreifende na-
tionale und internationale Zusammenarbeit zu-
nehmend wichtiger, um den Anforderungen an
eine moderne Heilmitteloehdrde zu entsprechen
und den neuen Regulierungsbedarf rechtzeitig
antizipieren zu kdnnen. Die Aktivitdten um Stan-
dardisierung und Harmonisierung laufen interna-
tional intensiv weiter.

Gesellschaftliche Entwicklungen, Kommuni-
kation und Fake News

Die Gesellschaft individualisiert sich zunehmend.
Die Anzahl Gruppierungen mit den unterschied-
lichsten und teilweise widerspriichlichen Anfor-
derungen an Austausch und Information durch
Behdrden nehmen zu.

Ein zusatzliches Spannungsfeld er6ffnet sich be-
zlglich der Erwartung an transparente, rasche

und verstdndliche Information versus die Wah-
rung des Amtsgeheimnisses. Die Nutzung sozia-
ler Netzwerke steigt weiter an und die Unter-
scheidung zwischen «wahrer» und «falscher» In-
formation («Fake News») wird immer schwieriger.
Vor diesem Hintergrund ist eine glaubwiirdige
behordliche Kommunikation essentiell.

Kontinuitat der Strategie

Die strategischen Ziele 2023-2026 knupfen an
die Errungenschaften der vorangehenden Strate-
gieperiode an. Diese zeichnete sich auf internati-
onaler Ebene durch eine fortschreitende Harmo-
nisierung von Anforderungen und die verstarkte
Zusammenarbeit zwischen den Heilmittelbehor-
den aus, die auch in Zukunft vertieft wird. Auf na-
tionaler Ebene wurde der Austausch mit Ent-
scheidungstragern im Gesundheitsbereich und
die Kommunikation mit der Offentlichkeit stark
ausgebaut. Die wahrend der Pandemie geleistete
Arbeit hat dazu beigetragen, die Swissmedic als
wissenschaftlich eigenstandige und wirtschaftlich
und politisch unabhangige Behdrde ins offentli-
che Bewusstsein zu riicken.

Die in den vergangenen Jahren erzielten Fort-
schritte in der Prozessoptimierung und Digitali-
sierung sollen verstarkt weitergefiihrt werden.
Dies gilt auch fiir den Austausch und die Zusam-
menarbeit mit den verschiedenen Stakeholder-

gruppen.
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Einleitung

Die Swissmedic gewahrleistet, dass zum Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden.

Die Swissmedic, die schweizerische Zulassungs-
und Aufsichtsbehdrde fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (Heilmittel), ist eine offentlich-
rechtliche Anstalt des Bundes mit eigener
Rechtspersonlichkeit. Sie ist in ihrer Organisation
und Betriebsfiihrung selbstédndig und fiihrt eine
eigene Rechnung.

Zweck und Auftrag der Swissmedic sind im Heil-
mittelgesetz vom 15. Dezember 2000? (HMG)
umschrieben. Durch ihre Kontroll- und Auf-
sichtstatigkeit gewahrleistet sie, dass nur qualita-
tiv hochstehende, sichere und wirksame Heilmit-
tel in Verkehr gebracht werden. Damit tragt die
Swissmedic zum Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier bei (Art. 1 Abs. T HMG). Weiter
leistet die Swissmedic einen Beitrag an die Be-
strebungen des Bundes, eine sichere und geord-
nete Versorgung mit Heilmitteln in der ganzen
Schweiz zu gewahrleisten.

Die Hauptaufgaben der Swissmedic umfassen
namentlich die Bewilligung von klinischen Versu-
chen mit Heilmitteln, die Zulassung von Arznei-
mitteln sowie Chargenfreigaben, das Erteilen von
Betriebsbewilligungen fiir Herstellungs- und
Grosshandelsbetriebe von Arzneimitteln, das Be-

2SR 812.21
3SR 0.946.526.81

zeichnen und Uberwachen von Konformitatsbe-
wertungsstellen fir Medizinprodukte, die Markt-
Uberwachung von Arzneimitteln und Medizin-
produkten (Vigilance und Marktkontrolle), die
Warenflusskontrolle fur kontrollierte Substanzen
(Betdubungsmittel) und die Herausgabe der
Pharmakopde. Zur Durchsetzung des Heilmittel-
rechts kann die Swissmedic Verwaltungsmass-
nahmen und Verwaltungsstrafverfahren durch-
fihren, und sie hat die Pflicht, die Offentlichkeit
Uber Heilmittel zu informieren.

Um den Anforderungen an eine moderne Heil-
mittelbehdrde zu entsprechen, wird die behor-
denlibergreifende nationale und internationale
Zusammenarbeit zunehmend wichtiger. Gleich-
zeitig ist das Verhaltnis der Schweiz mit der Eu-
ropaischen Union (EU), einem wichtigen Han-
dels- und Forschungspartner, unklar. Die not-
wendige Aktualisierung des Abkommens vom 21.
Juni 19993 zwischen der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft und der Europdischen Gemein-
schaft Uber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition
Agreement, MRA) wird von der EU mit Fortschrit-
ten beim institutionellen Abkommen verknulpft
und konnte bis jetzt nicht erfolgen. Eine
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Einleitung

Zusammenarbeit bei der Uberwachung der Me-
dizinprodukte mit der EU ist daher zurzeit nicht
moglich. Damit die Schweiz dennoch mit siche-
ren Medizinprodukten versorgt werden kann und
die Swissmedic zum Schutz der Patientinnen und
Patienten bei Bedarf im Markt intervenieren
kann, hat der Bundesrat 2021 verschiedene Auf-
fangmassnahmen beschlossen.

Die institutionelle Unabhangigkeit der Swissme-
dic erlaubt es ihr, bei der Umsetzung ihres ge-
setzlichen Auftrags eigene Prioritdten zu setzen.

Diese werden in Form von strategischen Zielen
festgehalten und alle vier Jahre Uberprift. Nach
Artikel 70 HMG werden sie dem Bundesrat zur
Genehmigung vorgelegt. Die strategischen Ziele
dienen der Swissmedic als Leitlinien im operati-
ven Management. Der Institutsrat der Swissme-
dic legt jahrlich Schwerpunkte bei der Umset-
zung der Strategie fiir das kommende Jahr fest,
die in die Jahresziele fir einzelne Organisations-
einheiten einfliessen.
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Strategische Schwerpunkte

1. Programmatische Schwerpunkte

Leistungsfahige und unabhangige Heilmittelkontrolle

Die Swissmedic erfillt ihre Aufgaben in einem
Spannungsfeld von potenziell gegenldufigen In-
teressen. Das eine gilt dem Schutz vor Risiken, die
von Heilmitteln ausgehen kénnen. Auf der ande-
ren Seite erwarten Patientinnen und Patienten
den raschen Zugang zu sicheren und wirksamen
Heilmitteln, und schliesslich hat die Heilmittel-
branche ein legitimes Interesse an wettbewerbs-
fahigen Rahmenbedingungen. Zudem sind die
Anforderungen an die Heilmittelindustrie und die
Regulierungsdichte in der Schweiz abhangig von
international weitgehend harmonisierten und
teilweise in Staatsvertragen festgelegten Stan-
dards.

Eine kompetente und eigenstandige Heilmittel-
kontrolle garantiert die Sicherheit der Patientin-
nen und Patienten und ist wichtig fir den
Pharma- und Medizintechnikstandort Schweiz.
Die Swissmedic erfiillt im Rahmen der rechtlichen
Vorgaben ihre Aufgaben effizient, transparent

und unabhéangig. Sie orientiert sich bei der be-
hordlichen Regulierungstatigkeit konsequent am
Verhaltnismassigkeitsprinzip und an internatio-
nalen Standards. Die Aufsichtstatigkeit erfolgt ri-
sikobasiert und international vernetzt.

Die Swissmedic gehdrt weltweit zu den aner-
kanntesten Heilmittelbehorden. Sie leistet in in-
ternationalen Organisationen einen substanziel-
len Beitrag zur Weiterentwicklung der Heilmittel-
regulierung und tGbernimmt dort Fiihrungsrollen.

Die Swissmedic verpflichtet sich, allfélligen Inte-
ressenkonflikten ihrer Organe, der Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter und der Expertengremien
mit geeigneten Massnahmen vorzubeugen.
Durch eine glaubwiirdige und unabhangige Auf-
sicht starkt sie ihre Positionierung als national
und international anerkannte Heilmittelbehérde.
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Strategische Schwerpunkte

2. Aufgaben- und unternehmensbezogene Ziele

Die Swissmedic hat ihre Aufsichts- und Uberwachungsaktivititen im

Heilmittelmarkt intensiviert.

Die Swissmedic stellt sicher, dass die gesetzlichen
Vorgaben im Heilmittelsektor eingehalten wer-
den. Mittels Aufsichts- und Uberwachungsaktivi-
taten stellt die Swissmedic die Konformitat und
Sicherheit von Produkten fest. Bei Verstossen
setzt die Swissmedic die Wiederherstellung eines
rechtmassigen Zustandes durch und leistet damit
einen wichtigen Beitrag zur Patientensicherheit.

Die Swissmedic erhoht die Anzahl jahrlicher In-
spektionen im Zusammenhang mit klinischen

Versuchen sowie die Anzahl inspizierter Spitaler
und Wirtschaftsakteure im Bereich der Medizin-
produkte. Vigilance-Inspektionen nehmen risiko-
basiert zu und erfolgen auch vor der Zulassungs-
erteilung.

Erweiterte strafrechtliche Kompetenzen mit har-
teren Sanktionsmdglichkeiten verstérken die Po-
sitionierung der Swissmedic als ernstzuneh-
mende Durchsetzungsbehorde.
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Strategische Schwerpunkte

Die Swissmedic ist in der Offentlichkeit als vertrauenswiirdige Behérde

bekannt.

Die Swissmedic sorgt dafir, dass alle Menschen,
die in der Schweiz fir sich oder fiir andere Lebe-
wesen Heilmittel zur Pravention oder Heilung
einsetzen, diesen Heilmitteln vertrauen kdnnen.

Die Swissmedic kommuniziert Uber definierte
Plattformen in glaubwirdiger Art. Inhalte und
Kanale der Kommunikation adaptiert die Swiss-
medic entsprechend den Anspruchsgruppen.
Durch regelméssige Erfolgskontrollen entwickelt
die Swissmedic ihre Offentlichkeitsarbeit weiter
und vertieft dadurch das Vertrauen der Bevolke-
rung in den Service public der Swissmedic.

Der Einbezug von Patienten- und Konsumenten-
organisationen ermdglicht es der Swissmedic, die
Bedurfnisse dieser zentralen Gruppierungen dif-
ferenzierter zu berlicksichtigen und die Kommu-
nikation wirkungsvoller auf diese Anliegen aus-
zurichten. Gleichzeitig férdert die Swissmedic das
Versténdnis fur ihre Rolle als Heilmittelbehdrde
und unterstltzt die gemeinsamen Anliegen der
Patientensicherheit.



medic

Strategische Schwerpunkte

Die Swissmedic arbeitet gezielt mit anderen Behérden und
medizinischen Fachpersonen zusammen.

Die Swissmedic als relevanter Teil des schweize-
rischen Gesundheitssystems férdert die gute Zu-
sammenarbeit mit den Systempartnern.

Der Dialog mit medizinischen Fachpersonen und
der Austausch mit Vertreterinnen und Vertretern

von Bund und Kantonen finden regelmassig statt.
Die Expertise der Swissmedic hat in Fachkreisen
einen hohen Stellenwert und wird bei Heilmit-
telthemen einbezogen. Die Zusammenarbeit hat
zum Ziel, einen Beitrag zur Verbesserung des
schweizerischen Gesundheitswesens zu leisten.
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Strategische Schwerpunkte

Die Swissmedic begleitet die Entwicklung von neuartigen Heilmitteln
und tragt zu einem speditiven Zugang zu innovativen Therapien bei.

Forschung, Entwicklung und Markteinfiihrung ei-
nes neuen innovativen Heilmittels sind komplex.
Neben wissenschaftlich-technologischen Her-
ausforderungen sind viele regulatorische Vorga-
ben zu beriicksichtigen.

Zur Behandlung von seltenen und schweren Er-
krankungen wird intensiv an neuartigen Thera-
pieoptionen geforscht. Das Interesse an diesen
Therapieformen ist gross, zahlreiche Universita-
ten, Start-ups sowie kleine und mittlere Unter-
nehmen lancieren Forschungsprojekte in diesem
Gebiet. Durch Kontakte zur Forschung kann die
Swissmedic die neuen Heilmittel und Technolo-
gien frihzeitig kennenlernen. Sie berat bei inno-
vativen Forschungsprojekten in wissenschaftli-
chen und regulatorischen Fragen.

Die Swissmedic entwickelt international abge-
stimmt adadquate Regelungen fiir neue innova-
tive Technologien, die noch nicht reglementiert
sind.

Fur Arzneimittel mit einem hohen innovativen
Potenzial beschleunigt die Swissmedic zusam-
men mit den internationalen Partnern (z. B. Ac-
cess Consortium; U.S. Food and Drug Administ-
ration [U.S. FDA], Projekt Orbis) die Marktzutritts-
verfahren. Die Swissmedic baut den Austausch
mit der forschenden Heilmittelindustrie und der
akademischen Forschung aus und engagiert sich
in den internationalen Gremien fiir eine weitge-
hende regulatorische Harmonisierung.

10
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Strategische Schwerpunkte

Die Swissmedic setzt international vernetzt die Schweizer

Medizinprodukte-Regulierung um.

Die Schweiz hat eine Medizinprodukte-Regulie-
rung, die international kompatibel ist und das
gleiche Schutzniveau wie in der EU gewahrleistet.

Die Swissmedic baut die internationale Zusam-
menarbeit aus (z. B. im Rahmen des Access Con-
sortiums, mit der britischen Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency oder der
U.S. FDA) und wirkt als Mitglied im International
Medical Device Regulators Forum an der Erarbei-
tung von globalen Medizinprodukte-Standards
mit.

Der auf Staatsvertrdgen basierende gegenseitige
Datenaustausch unterstiitzt die wirkungsvolle
Uberwachung des Medizinproduktemarkts.

Das erweiterte Aufgabenportfolio (u. a. Schaf-
fung einer eigenen Datenbasis, neue Bewilli-
gungs- und Uberwachungsfunktionen) ist struk-
turell zusammengefasst.

11
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Strategische Schwerpunkte

Die Swissmedic nutzt modernste digitale Technologien.

Die Swissmedic ist technologisch in der Lage, mit
der Heilmittelindustrie sowie behérden- und lan-
deriibergreifend datenzentriert zusammenzuar-
beiten. Sie verfligt Gber ein modernes Enterprise
Information Management. Die Arbeitsinfrastruk-
tur besteht aus einer sinnvollen Mischung von
privaten und 6ffentlichen Clouds.

Die offene Datenarchitektur und Datenstruktur
ist kompatibel mit nationalen und internationa-
len Standards. Kiinstliche Intelligenz in Form von

maschinellem Lernen oder der Verarbeitung na-
tlrlicher Sprache sind — wo immer sinnvoll — im
Einsatz.

Die implementierten Massnahmen des Daten-
schutzes und der Informationssicherheit sowie
das Geschaftskontinuitdtsmanagement garantie-
ren die Integritat, Rechtskonformitat und Verflg-
barkeit der Daten.

12
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Strategische Schwerpunkte

Die Swissmedic ist eine agile und datenzentrierte Behorde.

Die Swissmedic ist eine wissensbasierte Organi-
sation, die unterschiedlichste wissenschaftlich-
regulatorische Disziplinen der Heilmittelbranche
beherrscht. Der kontinuierliche Austausch und
die Bearbeitung von analoger und digitaler Infor-
mation sind Grundlage und Voraussetzung fir
die Leistungsfahigkeit der Swissmedic.

Durch den Einsatz neuer digitaler Technologien
sind viel mehr Daten aus unterschiedlichen Quel-
len vorhanden, die miteinander vernetzt werden
koénnen.

Die Swissmedic unterstitzt die Interoperabilitat
von Daten und Standards im schweizerischen Ge-
sundheitssystem wie auch im internationalen
Verbund mit Behdrden und Organisationen.

Die Arbeitsprozesse sind digital transformiert
und datengesteuert. Die Swissmedic fordert ihre
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in digitalen
Kompetenzen und in der Auseinandersetzung
mit innovativen neuen Geschaftsmodellen sowie
neuen Denkmustern.

13
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Finanzielle Ziele

Allgemeines

Die Swissmedic finanziert ihre Tatigkeiten aus
Verfahrensgebulhren, Aufsichtsabgaben und
Abgeltungen des Bundes (Art. 77 Abs. 2 HMG).

Folgende Aufgaben und Tatigkeiten werden
gemass Heilmittelgesetz ausschliesslich durch
Abgeltungen des Bundes finanziert (Art. 77
Abs. 2° HMG):

= Rechtsetzung
= Vollzug der strafrechtlichen Bestimmungen
» Uberwachung der Medizinprodukte

Die finanziellen Mittel des Bundes werden
durch Swissmedic so eingesetzt, dass damit die
Leistungen effizient erbracht werden kdnnen.
Uber- oder Unterfinanzierung werden im Rah-
men der Berichterstattung ausgewiesen und
begriindet.

Finanzierung der Aufgaben im Bereich Me-
dizinprodukte

Solange keine Gesetzesgrundlage fir das Er-
heben einer Aufsichtsabgabe besteht, wird die
Uberwachung der Medizinprodukte vollstan-
dig mit Verfahrensgebiihren und finanziellen
Mitteln des Bundes finanziert.

Finanzierung der Aufgaben im Bereich
Marktzutritt von Arzneimitteln

Die Aufgaben und Tatigkeiten im Bereich des
Marktzutritts (Zulassung und Bewilligungen
von Arzneimitteln) werden zu mindestens 85%
mit Verfahrensgebuhren finanziert.

Reserven

Die Swissmedic hat in der letzten Strategiepe-
riode die Reserven aufgebaut. Diese betragen
per Ende 2022 gut 100 Millionen Franken.

In der neuen Strategieperiode steht nicht mehr
der Aufbau von Reserven im Vordergrund, son-
dern die Investitionen in die Erneuerung und
Transformation der IT-Infrastruktur. Diese In-
vestitionen werden soweit erforderlich mit den
Reserven finanziert (Art. 79 HMG).

14



medic

Personal- und vorsorgepolitische Ziele

Personal- und vorsorgepolitische Ziele

Die Swissmedic verfolgt eine fortschrittliche,
transparente und sozial verantwortungsbewusste
Personalpolitik. Attraktive und konkurrenzfahige
Arbeitsbedingungen ermdglichen es, die flr eine
Expertenorganisation geeigneten und kompe-
tenten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu ge-
winnen, zu halten und ihnen eine Weiterentwick-
lung zu ermdglichen.

Die Swissmedic férdert mit ihrer Personalpolitik
die Chancengleichheit und Diversitat ihres Perso-
nals. Dank modernen, flexiblen Arbeitsbedingun-
gen sorgt sie flr eine gute Vereinbarkeit von Be-
ruf und Privatleben. Sie bietet den Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeitern angemessene Entwick-
lungsperspektiven. Mit einem auf Vertrauen und

Respekt beruhenden Arbeitsklima, einem fairen
Personalbeurteilungssystem und einer transpa-
renten Kommunikation sorgt sie fir eine hohe
Arbeitszufriedenheit und Identifikation der Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter mit ihrer Arbeitge-
berin Swissmedic.

Autonomie, Selbstwirksamkeit und Zugehorig-
keit sowie eine hohe Veranderungsbereitschaft
und Agilitat wird auf allen Stufen gefordert.

Innerhalb der vorgegebenen Rahmenbedingun-

gen sorgt die Swissmedic fur eine faire und at-
traktive Ausgestaltung der beruflichen Vorsorge.

15
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Kooperationen und Beteiligungen

Kooperationen und Beteiligungen

Es bestehen keine finanziellen Kooperationen
oder Beteiligungen.

16
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Anpassungen der strategischen Ziele und Berichterstattung

Anpassungen der strategischen Ziele und Berichterstattung

Der Institutsrat kann aufgrund der jahrlichen
Uberpriifung die strategischen Ziele anpassen.
Die Anpassungen sind dem Bundesrat zur Ge-
nehmigung vorzulegen (Art. 70 Abs. 2 HMG).

Der Institutsrat erstattet dem Bundesrat jéhrlich
Bericht Uber die Erfillung der strategischen
Ziele (Art. 72a Abs. 1 Bst. b HMG).

17
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Anhang: Indikatoren und Kennzahlen

1.1 Programmatische Schwerpunkte

internationalen Organisationen

mien von internationalen Or-
ganisationen

PZ1-1: Internationale Positionierung von | CIRS-Ranking der medianen Top 5
Swissmedic Durchlaufzeit fiir neue aktive

Substanzen (NAS)
PZ1-2: Einsitz in FGihrungsgremien von Anzahl Sitze in Flihrungsgre- mind. 3

1.2 Aufgaben- und unternehmensbezogene Ziele

Strategisches Ziel: Die Swissmedic hat ihre Aufsichts- und Uberwachungsaktivitdten im Heilmit-

telmarkt intensiviert.

St1-1: Inspektionen bei klinischen Versu-
chen mit Arzneimitteln

Anteil inspizierte klinische Ver-
suche / Jahr

20% (Ist: 10%)

St1-2: Inspektionen bei klinischen Versu-
chen mit Medizinprodukten

Anteil inspizierte klinische Ver-
suche / Jahr

20% (Ist: 5%)

St1-3: Inspizierte Spitéler

Anteil inspizierte Spitéler / Jahr

10% (Ist: 5%)

mitteln

(nimmt ab, bleibt gleich,
nimmt zu)

St1-4: Inspizierte Wirtschaftsakteure der | Anzahl inspizierte Wirtschafts- | nimmt zu
Medizinproduktebranche (MEP-Branche) | akteure

(nimmt ab, bleibt gleich,

nimmt zu)
St1-5: Vigilanz-Inspektionen von Arznei- | Anzahl Inspektionen nimmt zu

St1-6: Kompetenz fir erweiterte straf-
rechtliche Sanktionsmaoglichkeiten
(Strafmass)

Revidierte Strafbestimmungen
im HMG

In Kraft (ab 1.1.2027)
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Strategisches Ziel: Die Swissmedic ist in der Offentlichkeit als vertrauenswiirdige Behorde be-

kannt.

St2-1: Stakeholder-Bewertung «Image
als vertrauenswirdige Behorde» durch
Stakeholder

Anzahl Punkte (0-100)

mind. 85 (Ist: 78)

St2-2: Kontakte zu Patienten- und Kon-
sumentenorganisationen

Anzahl Kontakte zu Patienten-
und Konsumentenorganisatio-
nen

(nimmt ab, bleibt gleich,
nimmt zu)

nimmt zu

Strategisches Ziel: Die Swissmedic arbeitet gezielt mit anderen Behorden und medizinischen Fach-

personen zusammen.

ﬁ
|

Anzahl Anlasse

Vertretenden von Bund und Kantonen

St3-1: Austausch/Dialog mit medizini- nimmt zu
schen Fachpersonen (nimmt ab, bleibt gleich,

nimmt zu)
St3-2: Anlasse und Zusammenarbeit mit | Anzahl Anldsse und Zusam- nimmt zu

menarbeitsaktivitaten

(nimmt ab, bleibt gleich,
nimmt zu)

St3-3: Bewertung der «Bekanntheit der
Aufgaben von Swissmedic» durch medi-
zinische Fachpersonen

Prozent befragte medizinische
Fachpersonen, welche die Auf-
gaben von Swissmedic kennen

mind. 75% (Ist: ~50%)

Strategisches Ziel: Die Swissmedic begleitet die Entwicklung von neuartigen Heilmitteln und trdgt
zu einem speditiven Zugang zu innovativen Therapien bei.

Arzneimittel

St4-1: Beratung von Universitaten, Start- = Anzahl neue Kontakte / Jahr mind. 5 (Ist: 0)
ups, Forschungsgruppen, usw.
St4-2: Scientific Advice Meetings Anzahl Meetings nimmt zu

(nimmt ab, bleibt gleich,
nimmt zu)

St4-3: Stakeholder-Bewertung «Swiss-
medic als Innovationsforderin»

Anzahl Punkte (0-100)

mind. 75 (Ist: 59)

St4-4: Zulassungsverfahren zusammen
mit internationalen Partnerbehdrden

Anzahl Verfahren

(nimmt ab, bleibt gleich,
nimmt zu)

nimmt zu

St4-5: Reduktion Durchlaufzeit fir Zulas-
sung von neuen innovativen Arzneimit-
teln

Reduktion in Prozent

minus 10% (zu 2021)
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Strategisches Ziel: Die Swissmedic setzt international vernetzt die Schweizer Medizinprodukte-Re-
gulierung um.

St5-1: Staatsvertrage fur den Datenaus- Anzahl entsprechender Staats- | mind. 3 (Ist: 0)
tausch zur Aufsicht und Uberwachung vertrage fur den Datenaus-

der Medizinprodukte tausch

St5-2: Mitgliedschaft im International Swissmedic ist Mitglied im IM- | ja (Ist: nein)
Medical Device Regulators Forum (IM- DRF (ja/nein)

DRF)

St5-3: Datenbank swissdamed, welche Datenbank mit strukturierten ja (Ist: nein)
die Interoperabilitdt von Daten und Daten der Wirtschaftsakteure

Standards im internationalen Verbund und Medizinprodukte ist vor-

unterstutzt handen (ja/nein)

Strategisches Ziel: Die Swissmedic nutzt modernste digitale Technologien.

St6-1: Swissmedic-Applikationen auf Ba- | Anteil Swissmedic-Applikatio- | 50% (Ist: 0%)
sis offener Datenstrukturen und kompa- | nen in den Kernprozessen Zu-
tiblen internationalen Standards lassung, Bewilligung und

Marktliberwachung
St6-2: Swissmedic-Applikationen mit Anzahl Swissmedic-Applikatio- | 5 (Ist: 0)
Unterstiitzung durch Kinstliche Intelli- nen mit KI-Unterstlitzung im
genz (KI) reguldren Betrieb
St6-3: Datenschutz und Informationssi- Anzahl kritische Datenschutz- <5 (Ist: n.a.)
cherheit und Informationssicherheits-

vorfélle / Jahr

Strategisches Ziel: Die Swissmedic ist eine agile und datenzentrierte Behorde.

St7-1: Digitaler Reifegrad Reifegradstufe Stufe 4 (Ist: Stufe 1)
(Stufe 1 - Stufe 5)
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2. Finanzielle Ziele

tel mit Verfahrensgebiihren

zent

F-1: Finanzierung Uberwachung Medi- Kostendeckungsgrad in Pro- 100%
zinprodukte mit Bundesbeitrag zent
F-2: Finanzierung Marktzutritt Arzneimit- | Kostendeckungsgrad in Pro- >85%

F-2: Reserven (Bestand)

Betrag (Mio. CHF)

mind. 80 Mio. CHF

3. Personal- und vorsorgepolitische Ziele

tionen in Prozent

P-1: Arbeitszufriedenheit der Mitarbei- Anzahl Punkte (0-100) >78

tenden

P-2: Commitment der Mitarbeitenden Anzahl Punkte (0-100) >85

P-3: Fluktuation (Kiindigungen von Mit- | Fluktuationsrate in Prozent <8%

arbeitenden und von Swissmedic)

P-4: Teilzeitarbeit Anteil Teilzeit (bis 89%) in Pro- | >50%
zent

P-5: Frauen in Fihrungspositionen Anteil Frauen in Fihrungsposi- | >40%

V-1: Risikofahigkeit des Vorsorgewerks
Swissmedic

Technischer Deckungsgrad in
Prozent

>110%

V-2: Attraktivitat des Vorsorgewerks
Swissmedic

Verzinsung Altersguthaben in
Prozent

>Mindestverzinsung
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