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Ergebnisprotokoll

5. Swissmedic Roundtable Innovation (RTI)

Advanced Pharma Manufacturing in Switzerland: What are Our Needs?

Dienstag, 2. Dezember 2025, 9:00- 11:45

Swissmedic, Hallerstrasse 7, Bern; Sitzungszimmer H044

1. Begriissung und Vorstellungsrunde
Federico Cimini, Division Head Inspectorates & Licensing
Dr. Cimini begrusst alle Teilnehmenden und betont die Wichtigkeit einer partnerschaftlichen
Zusammenarbeit, auch wenn sich die Ziele der unterschiedlichen Akteure manchmal nur
teilweise Uberlappen. Der heutige Roundtable diskutiert die Attraktivitat der Schweiz als
Produktionsstandort und beleuchtet die Herausforderungen sowie die verschiedenen
Perspektiven aus Industrie, Technologie, Forschung und Behdrde in Bezug auf Advanced
Pharma Manufacturing.

Ulla Grauschopf, Division Head Quality Assessment

Dr. Grauschopf begrusst die Anwesenden und stellt die Agenda vor. Es folgt eine kurze
Vorstellungsrunde aller Teilnehmenden.

2. Pharma Perspektive
Gert Thurau, Head of Manufacturing Technology Innovation, F. Hoffmann-La Roche
Schliisselbotschaften:

e Die Schweiz als Pharma-Produktionsstandort hat viele Vorteile. «<Advanced Pharma
Manufacturing» kann dazu dienen den Wettbewerbsvorteil der Schweiz zu starken.
Unter den weitgefacherten Anwendungen wird der Einsatz von Kl einen grossen
Raum einnehmen.

e Das regulatorische Spektrum von “Advanced Pharma Manufacturing” ist gross (von
non-GMP-Tatigkeiten zu GMP, und in einigen Fallen zur Registrierung) und verlangt
Fingerspitzengefuhl und Dialog zwischen allen Akteuren auf Augenhdhe.

e Viele der neuen Technologien beruhren vorwiegend GMP- und weniger
Registrierungsaspekte. Die Revision bestehender, sowie die Erarbeitung neuer
regulatorischer Vorgaben kénnen oftmals nicht mit der innovativen und neuesten
Technologie Schritt halten. Die behdrdliche Zustimmung zu Innovationen ist aus
Sicht der Pharmaunternehmen von zentraler Bedeutung.

e Die Etablierung eines frihzeitigen, I6sungsorientierten Austausches zwischen
Pharmaindustrie und Behorden, eine verstarkte internationale Zusammenarbeit der
Behdrden zwecks Harmonisierung und Wissensaustausch sowie die Starkung und
der Ausbau des Swissmedic Innovation Offices werden als zentrale Erfolgsfaktoren
erachtet.

e Swissmedic hat bereits eine sehr gute Reputation und ist international gut vernetzt.
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CDMO Perspektive
Claudio Cescato, Quality Site Head, Lonza
Schltisselbotschaften:

o Als fihrender CDMO setzt sich Lonza daflir ein, komplexe Herstellungsbedingungen
im Sinne ihrer Kunden und deren Patienten zu gewahrleisten.

e Trotz bestehender regulatorischer Harmonisierungsinitiativen, beispielsweise tber
die ICH oder PIC/S, zeigt sich ein Trend zu einer unterschiedlichen Auslegung der
GMP-Anforderungen, was den Wettbewerbsvorteil der Schweiz beeintrachtigen
kann.

e Auch wenn die Verantwortung fir die Komplexitat der Herstellungsprozesse primar
beim Pharmaunternehmen / CDMO liegt, ist eine Partnerschaft zwischen Behorde
und Industrie sehr wiinschenswert.

4. Supplier Perspektive
Thomas Huber, CEO SKAN Group
Schliisselbotschaften:

o Ziel des Unternehmens SKAN, als Lieferant, ist die Bereitstellung von
Geratetechnologien, die benutzerfreundlich sind, eine zuverlassige Produktion sowie
reproduzierbare Ergebnisse ermdglichen, und den geltenden Standards gentigen.

o Der technische Fortschritt entwickelt sich schneller als die aktuell gestellten
regulatorische Anforderungen definiert werden kénnen. Die Anforderungen in der
aseptischen Produktion und daraus resultierend u.a. an die Programmierung von in
diesem Bereich einzufiihrender Roboter, nehmen stark zu (Bsp: gloveless
Isolatoren) Es ist wichtig u.a. fur die Wettbewerbsfahigkeit der Unternehmen, dass
die Etablierung innovativer sowie zuverlassiger Systeme und Prozesse von den
Behdrden unterstutzt werden.

e Das Potenzial fur eine effiziente Technologieeinfuhrung kann durch eine frihzeitige
Zusammenarbeit zwischen Lieferant, Kunde und Behdrde gesteigert werden.
Unterschiedliche Interpretationen des Annex 1 fihren derzeit zu variierenden
Kundenanforderungen und damit zu héheren Kosten seitens der Anlagenhersteller,
welche samtliche Erwartungen erflllen mussen. Eine klarere Abstimmung innerhalb
der Kundschaft und mit den Behdrden ist wiinschenswert.

e Trainings an der Maschine fur Vertreter verschiedener Behérden haben sich als sehr
hilfreich erwiesen, um regulatorische Fragen zu adressieren und Regulatoren eine
Maglichkeit des Austausches und der Abstimmung zu geben.

e Swissmedic sorgt fur einen sehr hohen, nichtsdestotrotz pragmatisch umgesetzten
regulatorischen Standard in der Schweiz. Diese Reputation ist hilfreich fir einen
Schweizer Lieferanten hochinnovativer Geratetechnologien.

5. Swissmedic Perspektive
Paula Walser, Unit Lead Inspectorates & Licensing
Ulla Grauschopf, Division Head Quality Assessment
Das Mandat und die Kernaufgaben der Swissmedic werden kurz erldutert. Die Abteilungen
Inspektorate & Bewilligungen und Quality Assessment stellen sich vor.
Schliisselbotschaften:
e Die Schweiz profitiert von einem starkem Life-Sciences-Okosystem: die Schweiz
verfugt tber ein dichtes Netzwerk aus hochwertiger Forschung und gut

ausgebildeten Fachkraften. Ein innovationsfreundliches Umfeld ist in der Kultur fest
verankert, so auch ein stabiles und verlassliches Regulierungsumfeld.

¢ Internationales Engagement: Swissmedic ist international gut vernetzt und engagiert
sich flr eine regulatorische Harmonisierung auf globaler Ebene.
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Dialogmoglichkeiten: es gibt verschiedene Mdglichkeiten fur Stakeholder mit
Swissmedic in Kontakt zu treten - darunter Scientific Advice Meetings, diverse
Roundtables, informale Anfragen.

Swissmedic sieht die Unterstitzung und Begleitung innovativer Entwicklungen als
integralen Bestandteil ihres Mandates. Beispiele: Scientific Advice, Konsultationen,
Unterstutzung Innosuisse, Mitarbeit in internationalen Gremien wie EMA Quality
Innovation Group, EDQM, Inspectorate Working Group und PIC/S.

Swissmedic ist auf einen starken Wissensaustausch mit der Industrie angewiesen,
um praxisorientiertes Wissen zu gewinnen, und somit die regulatorische Rolle
effektiv wahrnehmen zu kénnen.

Das Institut legt viel Wert auf praxisbezogene Schulungen, nimmt an Trainings und
Webinars u.a. durch externe Berater teil und versteht sich als Partner auf
Augenhohe, welcher bei vielen der derzeitig initiierten internationalen Pilotprojekte
eine aktive Rolle einnimmt (u.a. ICMRA CHIP Piloten, ICMRA PAC Pilotprogramme)

Swissmedic arbeitet eng mit Partnerbehérden wie der EMA, EDQM oder US FDA
sowie mit ICH, PIC/S und ICMRA zusammen, sowohl bei der Entwicklung neuer
Richtlinien und Schulungen als auch im fachlichen Austausch zu innovativen
Technologien und neuen regulatorischen Ansatzen.

Ein starker Pharma Herstellstandort profitiert von einer nationalen Behorde, die
gestutzt auf hohe wissenschaftliche Kompetenz, auf Augenhdhe agiert — sowohl mit
den Akteuren der Branche als auch auf internationaler Ebene mit anderen
Regulierungsbehdrden.

6. Diskussion

Moderator: Paula Walser, Unit Lead Inspectorates & Licensing

Die Wichtigkeit der Zusammenarbeit zwischen Behérde und den Stakeholdern ist fur
die Gewahrleistung der Patientensicherheit fur alle Beteiligten zielfuhrend.
Swissmedic erlautert die Herausforderungen bei der internationalen Harmonisierung
und den Zweck der von ihr veroffentlichten Technischen Interpretationen. Man ist
sich einig, dass regulatorische Anforderungen haufig hinter dem technologischen
Fortschritt zurtckbleiben.

Neue Technologien im Bereich Robotik kdnnten kinftig einen zentralen
Schwerpunkt bilden, um die Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz zu sichern. Dabei
sollten die spezifischen regulatorischen Anforderungen fir den Einsatz von Robotern
im Vergleich zu menschlichen Arbeitskraften berlcksichtigt werden. Dabei wiinscht
sich Swissmedic eine hohe Transparenz im Dialog mit den Akteuren: das Offenlegen
von Problemen und Hindernissen gegeniber der Behdrde wird geschatzt und als
hilfreich empfunden, um den Weg zum gemeinsamen «Ja» zu finden.

Swissmedic wiinscht mehr Transparenz seitens der Firmen bei
Informationsaustauschen. Auf Seiten Industrie ist Vertrauen sehr wichtig. Dies
bendtigt den direkten und frihzeitigen Input aus der Industrie — beispielsweise durch
das Mitwirken in Pilotgruppen.

Swissmedic bietet den Stakeholdern nationale Austauschmaoglichkeiten u.a. in Form
verschiedener Roundtables sowie Scientific GMDP / Advice Meetings, welche bei
Bedarf weiter ausgebaut werden kénnen. Bei Interesse seitens der Industrie besteht
zudem die Moglichkeit, gemeinsame Austauschplattformen mit der EMA, wie etwa
Scientific Advice Meetings (SAM), zu nutzen.

Um den Herstellstandort Schweiz zu unterstiitzen, bedarf es einer multidisziplinaren
Zusammenarbeit mit allen Beteiligten. Wissenstransfer, Flexibilitat seitens Behdrde
sowie praktische Ratschlage fir Umsetzung werden vor allem fir kleinere Firmen
gewlnscht (SwissBiotech & Start-Ups). Swissmedic betont die Wichtigkeit der
kleineren Akteure und der Generika-Hersteller — die international glltigen Guidelines
sollen fiir Alle erarbeitet werden.
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e Geschatzt wird auch die Rolle der akademischen Institutionen in der Schweiz, die im
Bereich der Ausbildung und Forschung eine essenzielle Rolle spielen und einen
neutralen Raum bereitstellen, im dem verschiedene Perspektiven beleuchtet werden
kénnen.

o Swissmedic hat sich in den letzten Jahren sowohl vermehrt als Inspektionsbehérde
als auch als Zulassungsbehorde Gehor verschafft. Swissmedic ermutigt die
Industriedelegation neue Technologien bei der Behérde vorzustellen und appelliert
an die Aussage von Dr. Grauschopf, friihzeitig den Dialog mit dem Institut zu
suchen, auch wenn noch nicht alle Herausforderungen behoben sind. Dieses
Vorgehen wird von allen Beteiligten begrisst.

Schlussrunde und nachste Schritte
Federico Cimini, Division Head Inspectorates & Licensing
e Dr. Cimini bedankt sich fir den konstruktiven Austausch. Swissmedic macht
nochmals auf die vorhandenen Austauschgefasse wie GMDP Roundtables,
Firmenmeeting vor Gesuchseinreichung oder Scientific GMDP Meeting aufmerksam
und ermutigt die Stakeholder diese zu nutzen.
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