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Arbeitsplan 2025 - 2028
Swissmedic Arbeitsgruppe
mit Patienten- und Konsumentenorganisationen

1. Einleitung

2014 wurde bei Swissmedic die Arbeitsgruppe Patienten- und Konsumentenorganisationen (AG
PKO) lanciert.

Die Zusammenarbeit mit Patienten- und Konsumentenorganisationen ermoglicht es Swissmedic, die
Bedurfnisse dieser zentralen Stakeholder-Gruppe differenzierter zu berticksichtigen und die
Kommunikation wirkungsvoller auf deren Anliegen auszurichten. Gleichzeitig férdert Swissmedic das
Verstandnis fir ihre Rolle als Heilmittelbehoérde und unterstiitzt die gemeinsamen Anliegen der
Patientensicherheit — wie dies in den strategischen Zielen 2023-2026 von Swissmedic festgehalten
wird:
Der Einbezug von Patienten- und Konsumentenorganisationen ermdéglicht es der Swissmedic,
die Bediirfnisse dieser zentralen Gruppierungen differenzierter zu berlicksichtigen und die
Kommunikation wirkungsvoller auf diese Anliegen auszurichten. Gleichzeitig férdert die
Swissmedic das Versténdnis fiir ihre Rolle als Heilmittelbehérde und unterstiitzt die
gemeinsamen Anliegen der Patientensicherheit '

Swissmedic informiert an Treffen der Arbeitsgruppe zu neuen und angepassten Prozessen im Life-
Cycle von Heilmitteln und steht jederzeit zur Verfigung, um auf Anliegen und Themenwinsche der
PKO einzugehen.

Nachfolgend werden die Schwerpunkte und entsprechende Massnahmen fiir 2025 — 2028 aufgefihrt.
Diese sind gekennzeichnet fur die Kategorien «Informationsvermittiung» (I), «Einbezug» (E) und
«Zusammenarbeit» (Z).

L Strategische Ziele 2023-2026 des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic) vom 16. September 2022, vom
Bundesrat genehmigt am 9. Dezember 2022
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2. Schwerpunkte

21

Einbezug von PKO in Prozesse im Life Cycle-Management von Heilmitteln

Die Arbeitsgruppe verfolgt das Ziel, den Einbezug von Vertreterinnen und Vertretern von Patienten-
und Konsumentenorganisationen in definierte Tatigkeiten von Swissmedic weiter zu férdern. In den
letzten Jahren hat Swissmedic erste Erfahrungen diesbezuglich sammeln kdnnen. Basierend auf
unseren Erkenntnissen und den Erfahrungen von Swissmedic-Partnerbehdrden sollen in den Jahren
2025 — 2028 bestehende Prozesse optimiert und der Einbezug von PKO in weitere Prozesse
ermdglicht werden.

Massnahmen
e Vorstellen von Swissmedic-Prozessen im Life Cycle-Management

o Vorstellen der Rahmenbedingungen von Partnerbehdrden zum Einbezug in die I

Zulassungsprozesse (u.a. FDA, EMA, Health Canada und MHRA)

e Uberarbeiten des Prozesses «Einbezug von Patientenorganisation in die E
Begutachtung von Patienteninformation» mit dem Ziel, den Prozess zu
vereinfachen

e Erarbeiten eines Pilotprojekts zur Einholung des Inputs von Vertreter/innen der E

PKO zu erstellten «Kurzberichten Arzneimittelzulassung»

o Erarbeiten eines Pilotprojekts fur die Teilnahme von Patientenvertreter/innen an E

Sitzungen des Human Medicines Expert Committee (HMEC)

o Nach Ende der HMEC-Pilotphase: Evaluierung und ggf. Implementierung
o Durchfiihren von Veranstaltungen analog der «Patient Listening Sessions» der E

FDA (inkl. Erstellen einer schriftlichen Zusammenfassung zuhanden der
Swissmedic-Assessor/innen)

e Diskussion von weiteren mdglichen Prozessen fiir den Einbezug von PKO z
entlang des Life Cycles resp. analog Partnerbehoérden
e Erarbeiten von Schulungsmaterial zu einzelnen Swissmedic-Prozessen im Life Y4
Cycle-Management
Massnahmen
¢ Information zur Neuausrichtung des Innovation Office |
o ggdf. Einbezug von PKO-Vertreter/innen Y4
e Beteiligung von Vertreter/innen von PKO am Swissmedic Roundtable Innovation Z
e Einbezug der Arbeitsgruppe bei der Erstellung von neuen Guidelines (u.a. ICH), Z
z.B.:
o Aktives Weiterleiten von Public Consultations
o Einladung zu Stakeholder Meetings
o Organisieren eines Treffens mit beteiligten Expert/innen
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3 Klinische Studien

Massnahmen
o Open-label extension studies I
o Moderieren einer Diskussion zur Relevanz des Einbezugs von V4

Patientenvertreter/innen bei der Definition von Endpunkten flr
zulassungsrelevante Studien, u.a. auch bei kombinierten Studien?

4 Mitteilungen zur Arzneimittelsicherheit

Massnahmen

o Aufnahme der interessierten Mitglieder der Arbeitsgruppe auf die E-Mail-Listen |
von Swissmedic (Direct Healthcare Professional Communications [DHPC] /
Mitteilungen zur Arzneimittelsicherheit)

e Einholen von Input der Patienten-/Konsumentensicht anhand von ausgewahiten E
Testbeispielen von DHPC

e Erarbeiten eines Prozesses zum Einbezug von PKO in die Erarbeitung von E
DHPC
¢ Erarbeiten von Schulungsmaterial fir das Melden von unerwiinschten V4

Arzneimittelwirkungen (UAW)

5 Medizinprodukte

Massnahmen
¢ Informationen aus dem regulatorischen Umfeld
¢ Information zum Vollzug (z.B. Spitalinspektionen oder Schwerpunktaktionen)
¢ Information zu Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung

I

I

I

o Diskussion Uber einen mdglichen Einbezug von PKO in Prozesse im Bereich Y4
des Vollzugs der Medizinprodukteregulierung

2.2 Kontakt mit Stakeholdern und Reprasentation der Arbeitsgruppe

Als weiteres strategisches Ziel wird die Zusammenarbeit mit dem Verein EUPATI Schweiz und
anderen Organisationen resp. Initiativen in der Schweiz definiert, die den Einbezug und die
Partizipation von PKO verfolgen und deren Themen mit denen der AG in Einklang stehen. Durch die
Zusammenarbeit kdnnen Doppelspurigkeiten vermieden, Ressourcen und Kapazitaten so effizient
wie moglich genutzt und die Sichtbarkeit der AG erhdht werden.

Zusammenarbeit mit div. nationalen und internationalen Organisationen /

Initiativen und Bundesbehorden in der Schweiz, die den Einbezug und die
Partizipation von PKO verfolgen

Massnahmen

¢ Information zu laufenden Projekten des International Council for Harmonisation
(ICH) mit Relevanz fir PKO, u.a. der E22 Expert Working Group «General
Considerations for Patient Preference Studies»

e Austausch mit Organisationen / Initiativen, die den Einbezug von PKO verfolgen Z
(z.B. Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO), SAMW, SAKK, SNF...)

¢ Einladung einer EUPATI-Vertretung als standiger Gast an den PKO-Meetings Y4

2 Kombinierte Studien (swissmedic.ch)
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e Einladung einer Vertretung der Bundesbehérden (z.B. BAG, BSV) als Gast zu z
bestimmten Themen

7 Sichtbarkeit und Bekanntheitsgrad der Arbeitsgruppe

Massnahmen
¢ Information/Prasentation zur Arbeitsgruppe an Veranstaltungen und V4
Konferenzen (national und international)
e Erarbeiten von Informationsmaterial, das zur Vorstellung der Arbeitsgruppe z

verwendet werden kann

2.3  Administrative Tatigkeiten

Die nachfolgend aufgefiihrten administrativen Tatigkeiten waren bereits Teil des Arbeitsplans 2021 —
2024 und werden so weitergefihrt. Sie sind nicht kategorisiert; die Verantwortung fir die Umsetzung
dieser Massnahmen liegt bei der Abteilung Stakeholder Engagement von Swissmedic.

Administrative Tatigkeiten

Massnahmen

o Fortlaufende Pflege der Liste aller Mitglieder der Arbeitsgruppe auf Stufe /
Organisation

o Mitgliederverzeichnis: Einfliigen eines Links auf die Internetseite der /
Organisation, wo die Ziele/Mission/Vision der Organisation publiziert sind

e Bei Bedarf: Aktualisierung der Publikationen auf der Webseite von Swissmedic /

o Offentliche Transparenz beziiglich Interessensbindung der /
Mitgliederorganisationen

e Teilnahme der Mitglieder der Arbeitsgruppe an der Kundenumfrage /

o Stetige Aktualisierung des Informationsmaterials, das zur Vorstellung der /

Arbeitsgruppe verwendet werden kann.
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