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Ergebnisprotokoll 

38. Treffen der Swissmedic Arbeitsgruppe Patienten- und Konsumentenorganisationen (PKO) 

 

Dienstag, 28. Januar 2025, 13.30 – 15.30 Uhr 
Hybrid: Sitzungszimmer H046 / MS Teams 

Traktandum  

1. Einleitung 
 
Gabriela Zenhäusern begrüsst die Teilnehmenden zum Meeting der Arbeitsgruppe Patienten- 
und Konsumentenorganisationen. Sie nimmt vorweg, dass die Geschäftsleitung von 
Swissmedic den Arbeitsplan 2025 – 2028 positiv zur Kenntnis genommen hat und publiziert 
wird, sobald die Übersetzungen vorliegen. 
 
Die traktandierten Themen zu den Aktivitäten von Swissmedic waren Teil des Arbeitsplans 
2021 – 2024, zusätzlich nimmt Sophie Koetter als Gast teil und stellt ihre Bachelorarbeit 
«Facilitating Patient Involvement in a Working Group», welche sie an der Hochschule Luzern 
verfasst hat, vor. Die Agenda wird ohne weitere Anmerkungen genehmigt. 
 

2. Klinische Versuche mit Medizinprodukten 
 
Caroline Lämmli, wissenschaftliche Mitarbeiterin in der Abteilung Medical Devices Clinical 
Investigations (MDCI; Bereich Überwachung Medizinprodukte) begrüsst die Anwesenden und 
leitet mit der Definition von Medizinprodukten ein. Medizinprodukte sind Produkte, die für die 
medizinische Verwendung am Menschen bestimmt sind und deren Hauptwirkung nicht durch 
ein Arzneimittel erreicht wird (inkl. Software; Definition gemäss Art. 4 Abs. 1b des 
Heilmittelgesetzes [HMG, SR 812.21])1. Als einzige Stelle im Bereich Überwachung 
Medizinprodukte ist die Abteilung MDCI vor dem Markteintritt von Medizinprodukten bereits in 
den Lebenszyklus involviert.2 
 
Die Abteilung MDCI prüft und überwacht klinische Versuche mit nicht CE-markierten, off-label 
angewendeten oder verbotenen Medizinprodukten und In-vitro Diagnostika. Zudem gibt es 
auch kombinierte Studien, wo sowohl ein Medizinprodukt als auch ein Arzneimittel untersucht 
wird. Ein Beispiel im Bereich der Onkologie wäre z.B. wenn ein In-vitro Diagnostikum 
verwendet wird, um zu bestimmen, ob gewisse Patient/innen in eine Studie mit einem 
Arzneimittel eingeschlossen werden können oder nicht. Die Aufgaben von Swissmedic sind 
dabei einerseits das Erteilen einer Bewilligung (nach Prüfung der Gesuchsunterlagen) für die 
Durchführung des klinischen Versuchs, andererseits jedoch auch die Überwachung dieses 
Versuchs. Sollten die Risiken während eines Versuchs für die Versuchsteilnehmenden zu 
gross werden, kann Swissmedic den Versuch pausieren oder stoppen. Werden wesentliche 
Änderungen («substantial amendment») am Versuch während dessen Durchführung 
vorgenommen, müssen diese bewilligt werden, bevor diese Änderungen implementiert 
werden dürfen. 
 
 

 
1 Vgl. hierzu das Video «Was ist ein Medizinprodukt?» (www.swissmedic.ch > Über uns > Publikationen > Swissmedic 
Videos > Über Medizinprodukte resp. auf vimeo: https://vimeo.com/243526946). 
2 Vgl. hierzu die Übersicht über den Lebenszyklus eines Medizinproduktes und die verschiedenen Aufgaben von 
Swissmedic (www.swissmedic.ch > Medizinprodukte > Regulierung Medizinprodukte resp. Download Übersicht MEP). 
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Auch die Ethikkommissionen prüfen Gesuche für klinische Versuche – ein klinischer Versuch 
kann nur durchgeführt werden, wenn sowohl Swissmedic als auch die Ethikkommission das 
Gesuch gutheissen. Ein Gesuch wird selten abgewiesen; häufiger kommt es vor, dass dieses, 
auf Grund von Mängeln zurückgezogen, überarbeitet und anschliessend neu eingereicht wird. 
Swissmedic bearbeitete im Jahr 2024 55 Erstgesuche für klinische Versuche mit 
Medizinprodukten. Davon wurden 39 im Verlaufe des Jahres bewilligt. Bei 6 der bewilligten 
Versuche handelt es sich um kombinierte Versuche mit Arzneimitteln. Eine vereinfachte 
Prüfung erfolgte auf entsprechenden Antrag hin in 13 Fällen.  
 
Die Abteilung MDCI koordiniert sich bei der Prüfung eines Gesuchs mit der zuständigen 
Ethikkommission. Die Prüfbereiche unterscheiden sich grundsätzlich: Die Ethikkommissionen 
prüfen u.a. die wissenschaftliche Relevanz und Methodik, MDCI die Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen sowie die Risiken des entsprechenden Produkts. 
 
Bei klinischen Versuchen mit Medizinprodukte gibt es keine definierten Phasen der 
Entwicklung, wie es bei klinischen Versuchen mit Arzneimitteln der Fall ist. Bei klinischen 
Versuchen mit Medizinprodukten ist das Risikomanagement von besonderer Bedeutung; der 
Sponsor des klinischen Versuchs ist verpflichtet, Massnahmen zur Risikominderung zu 
ergreifen, z.B. die Minimierung der Zahl der Versuchsteilnehmenden zu Beginn des klinischen 
Versuchs. 
 

3. Bewilligungsverfahren 
 
Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Fachpersonen (Art. 49 Abs. 2 AMBV) 
Georges Meseguer, Leiter der Einheit Zertifikate und Bewilligungen (Bereich Bewilligungen) 
führt in das Thema ein. In der Schweiz gilt der Grundsatz, dass Arzneimittel durch 
Swissmedic zugelassen sein müssen. Ausnahmen gibt es jedoch, falls es in der Schweiz kein 
zugelassenes Arzneimittel für einen bestimmten Patienten / eine bestimmte Patientin 
erhältlich ist oder falls es aufgrund eines Lieferunterbruchs zu Versorgungsengpässen3 
kommt4. 
Herr Meseguer erläutert, welche Möglichkeiten zur Einfuhr nicht zugelassener 
verwendungsfertiger Arzneimittel bestehen und welche Akteure wofür zuständig sind: 

 Art. 48 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV, SR 812.212.1) sieht vor, dass 
Einzelpersonen grundsätzlich einen Monatsbedarf von Arzneimittel für den 
Eigengebrauch einführen dürfen5. Im Sinne dieser Regelung dürfen auch Arzneimittel 
im Ausland online bestellt werden, Swissmedic rät jedoch ausdrücklich davon ab. 

 Art. 49 Abs. 1 AMBV sieht vor, dass Medizinalpersonen mit einer kantonalen 
Abgabebewilligung eine kleine Menge6 eines Arzneimittels einfügen dürfen, sofern 
dieses für eine bestimmte Patientin / einen bestimmten Patienten oder für Notfälle 
bestimmt, von einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle7 zugelassen ist und 
falls in der Schweiz keine Alternative verfügbar ist. 

 Art. 49 Abs. 2 AMBV regelt die Einfuhr von Arzneimitteln, die weder in der Schweiz 
noch in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen sind, die aber 
in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zur Anwendung in einer 

 
3 Das Bundesamt für wirtschaftliche Landesversorgung (BWL) führt eine Liste zu Versorgungsstörungen mit 
Humanarzneimitteln, s. www.bwl.admin.ch > Fachbereiche > Heilmittel > Meldestelle Heilmittel. 
4 Kostengründe sind nicht vorgesehen – ist ein Arzneimittel in der Schweiz zugelassen und verfügbar, darf es nicht aus 
Kostengründen aus dem Ausland importiert werden. 
5 Ausgenommen sind Arzneimittel, die gentechnisch veränderte Organismen enthalten; Arzneimittel, die zur Anwendung an 
Nutztieren bestimmt sind; Impfstoffe, Toxine und Seren für den tierärztlichen Gebrauch und Transplantatprodukte im Sinne 
der Transplantationsverordnung vom 16. März 2007, die gentechnisch verändert worden sind. 
6 Im Unterschied zur Einfuhr nach Art. 48 AMBV besteht für die Einfuhr nach Art. 49 AMBV keine klare Definition für eine 
kleine Menge. Swissmedic geht jedoch auch hier von einem Monatsbedarf aus. 
7 S. ZL000_00_011d_VZ Verzeichnis Liste aller Länder mit vergleichbarer Humanarzneimittelkontrolle (PDF, 404 kB, 
01.01.2024). 
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klinischen Studie bewilligt worden sind. Bevor ein/e behandelnde/r Ärzt/in ein solches 
importieren kann, muss sie oder er eine Risikoanalyse zuhanden der kantonalen 
Behörden durchführen. Ist der oder die zuständige Kantonsapotheker/in mit dieser 
Risikoanalyse nicht einverstanden, wird Rücksprache mit dem betreffenden Arzt / der 
betreffenden Ärztin genommen. 

 
Mit Inkrafttreten der AMBV per 1. Januar 2019 wurde das Bewilligungsregime angepasst: vor 
Inkrafttreten war Swissmedic für die Bewilligung der Einfuhr von in der Schweiz nicht 
zugelassenen Arzneimitteln durch Medizinalpersonen zuständig. Mit der aktuellen Regelung 
wurden administrative Hürden verringert, indem die Bewilligungspflicht aufgehoben wurde.  
 
Befristete Bewilligung zur Anwendung von Arzneimitteln gemäss Art. 9b Abs. 1 HMG 
Simone Ferbitz, Leiterin der Abteilung klinische Versuche (Bereich Bewilligungen) erklärt den 
Prozess für die Erteilung einer befristeten Bewilligung zur Anwendung von Arzneimitteln 
gemäss Art. 9b Abs. 1 HMG. Das Ziel hierbei ist es, für Patient/innen, die nicht in eine 
klinische Studie eingeschlossen werden können oder konnten, die Zeit, bis ein Arzneimittel 
auf dem Markt ist, zu überbrücken. Eine Bewilligung zur befristeten Anwendung kann nur für 
ein Arzneimittel ausgestellt werden, welches in der Schweiz im Rahmen eines klinischen 
Versuchs getestet wird oder worden ist. 
 
Ein Gesuch ist zuerst der zuständigen Ethikkommission (EK) und nach Erhalt eines positiven 
Entscheides durch die EK anschliessend an Swissmedic einzureichen. Die Ethikkommission 
und Swissmedic haben unterschiedliche Prüfbereiche. Eine Bewilligung wird nur erteilt, falls 
das Gesuch von beiden Instanzen gutgeheissen wird. Arzneimittel, welche im Rahmen einer 
solchen befristeten Bewilligung abgegeben werden, müssen den Patient/innen gemäss einem 
bereits bewilligten Studienprotokoll verabreicht werden (betrifft bspw. die Dosierung und die 
Therapiedauer). Im Gesuch muss begründet werden, weshalb die Patient/innen nicht in die 
Studie eingeschlossen werden konnten, auch eine allfällige Abweichung vom Studienprotokoll 
und die Bewilligungsdauer müssen beantragt und begründet werden. 
 
Die Anzahl der Gesuche für eine befristete Bewilligung zur Anwendung von Arzneimitteln 
gemäss Art. 9b Abs. 1 HMG ist klein – seit Anfang 2019 wurden rund 20 solche Projekte von 
Swissmedic bewilligt. Zum Vergleich: Die Abteilung klinische Versuche begutachtet pro Jahr 
rund160 Gesuche für neue klinische Versuche mit Arzneimitteln. 
 

4. Bachelorarbeit «Facilitating Patient Involvement in a Working Group» 
 
Sophie Koetter hat ihre Bachelorarbeit an der Hochschule Luzern zur Arbeitsgruppe verfasst 
und nimmt am Treffen teil, um diese vorzustellen. Ihre Leitfrage war: Wie werden Mitglieder in 
die Arbeitsgruppe involviert? Wo ist Potential, die Mitarbeit zu fördern? Dazu hat sie 
Fragebogen an verschiedene Mitglieder der AG verschickt. Bei der Auswertung haben sich 
drei Phasen der Treffen der AG herauskristallisiert (= Vorbereitung, Durchführung und 
Reflexion). Daraus hat Frau Koetter das «Flourish Toolkit» inkl. Leitfaden entwickelt, dieses 
beinhaltet zwei Strategien: 

 Flourish Facilitators Guide  Leitfaden 
 Flourish Model  Visualisierung, welche die Mitgliedschaftsphasen aufzeichnet 

 
Die Mitglieder der Arbeitsgruppe sind nun angehalten zu besprechen, was sie an der 
Zusammenarbeit in der AG schätzen und welche Aspekte – gemessen an den Phasen des 
Flourish Models – verbessert werden könnten. Swissmedic schätzt diesen Input sehr und wird 
versuchen, die gewünschten Verbesserungen vorzunehmen. 
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5. Varia 
 
Arbeitsplan 2025 – 2028 
Der Arbeitsplan 2025 – 2028 wurde der Geschäftsleitung von Swissmedic an ihrer Sitzung 
vom 22. Januar 2025 zur Kenntnisnahme vorgelegt. Der Arbeitsplan ist nach den Kategorien 
«Informationsvermittlung», «Einbezug» und «Zusammenarbeit» strukturiert, wobei der 
Schwerpunkt auf dem Einbezug von Vertreter/innen von PKO in die Prozesse von 
Swissmedic liegen soll – dies entspricht auch den strategischen Zielen von Swissmedic. Ein 
wichtiges Thema ist nach wie vor der Einbezug von Patientenvertreter/innen in das Human 
Medicines Experts Committee (HMEC), dazu fanden erste Gespräche intern statt, weitere 
Diskussionen werden folgen. Wichtig wird sicher sein, dass das angedachte Pilotprojekt 
sorgfältig vorbereitet wird. 
 
Ein Diskussionspunkt an der Geschäftsleitungssitzung war diejenige nach den Aktivitäten 
anderer Zulassungsbehörden wie EMA oder FDA –; mit der Umsetzung des Arbeitsplans soll 
sichergestellt werden, dass die Lücken zu diesen Behörden nicht grösser werden. Die 
Grundstimmung zum vermehrten Einbezug von Patientenvertreter/innen in Swissmedic 
Prozesse war positiv. Es herrschte jedoch Konsens, dass zur Umsetzung der einzelnen (Pilot-
) Projekte eine vertiefte Diskussion mit allen beteiligten stattfinden muss. 
 
Termine Treffen 2025 
Die Anwesenheit generell und die Schwierigkeit einiger Mitglieder, vor Ort an den Treffen der 
AG teilzunehmen, war erneut Thema. Swissmedic wird eine Umfrage unter den Mitgliedern 
der AG starten um zu eruieren, in welchem Rhythmus und mit wie viel Vorlaufzeit die Termine 
jeweils bestimmt werden sollen und was für die Mitglieder bezüglich einer Teilnahme vor Ort 
möglich wäre. 
 
Gabriela Zenhäusern schliesst die Sitzung und eröffnet den Apéro zum zehnjährigen 
Bestehen der Arbeitsgruppe. 
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Anhang 
 
Teilnehmende Patienten-und Konsumentenorganisationen 

- Aids-Hilfe Schweiz 
- Cystische Fibrose Schweiz 
- Long Covid Schweiz 
- Lymphome.ch Patientennetz Schweiz 
- Verein Morbus Wilson 
- Retina Suisse 


