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Swiss Public Assessment Report

SwissPAR

Rosa Stebler, Prozessmanagerin, Prozessentwicklung und Support, Zulassung

● Info-Veranstaltung zur Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) – Tag 2 

● 09. November 2018, Hotel Allegro/Kursaal Bern



● Art. 67 HMG Information der Öffentlichkeit

Publikation Informationen von allgemeinem Interesse aus

dem Bereich Heilmittel

→ Swiss Public Assessment Report (SwissPAR)

→ Public Summary SwissPAR

Hintergrund
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SwissPAR

Erhöhung Transparenz



● Öffentlicher Evaluationsbericht für Humanarzneimittel

mit neuer aktiver Substanz und deren Indikationserweiterungen

● Fokus auf Nutzen-Risiko Bewertung

● Zielpublikum: medizinische Fachpersonen, Industrie, andere

nationale und internationale Behörden

● Fachsprache

● Englisch

● Umfang ca. 30 Seiten

SwissPAR
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● Laienverständliche Zusammenfassung des SwissPARs 

● Zielpublikum: Breite Öffentlichkeit

● In allen Amtssprachen

Public Summary SwissPAR
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Gesuchstypen

1. Neuzulassungsgesuche von Humanarzneimittel inkl. 

Transplantatprodukte mit neuer aktiver Substanz

einschliesslich 

→ nach Art. 13 HMG 

→ nach Art. 14 HMG 

→ nach Art. 9a HMG (befristete Zulassung)

2. Gesuche um Erweiterung der Indikation, sofern bereits 

ein SwissPAR erstellt wurde

Umsetzung – Wann wird ein SwissPAR erstellt ? 
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1. Positiver Entscheid – Verfügung Gutheissung

• Neuzulassung / Indikationserweiterung

2. Negativer Entscheid – Verfügung Abweis

• Neuzulassung / Indikationserweiterung

3. Kein SwissPAR bei Rückzug des Gesuchs

Umsetzung – Wann wird ein SwissPAR publiziert ? 
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Umsetzung - Struktur
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EB CM

EB QR

EB PCR

EB CR

Teil

SwissPAR

SwissPAR

Anhang: CH 

FI englischpEB

SwissPAR

Teil

SwissPAR

Teil

SwissPAR

Teil

SwissPAR
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Zulassungsgesuch

VB VF

SwissPAR

Entwurf

pEB

Stellungnahme inkl. 

Begründung

CCI / PatG / URG 

Bearbeiten Einwände 

CCI / PatG / URG

Publikation 60 Tage

nach VF ZL-Gesuch

Umsetzung - Prozess

Firma Antwort auf VB
Swissmedic 

Begutachtung Antwort 
auf VB

Zulassungsgesuch

pEB

final

Legende: pEB: parteiöffentlicher Evaluationsbericht

CCI: Commercially Confidential Information

PatG: Patentgesetz

URG: Gesetz über das Urheberrecht und verwandte Schutzrechte

VB: Vorbescheid Zulassungsgesuch

VF: Verfügung Zulassungsgesuch

SwissPAR

CH FI auf Englisch 

innert 10 Tagen



Umsetzung - Publikation
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Inkrafttreten des revidierten Heilmittelgesetzes per 1. Januar 2019

● SwissPAR: Gesuchseingang NAS ab 1. Januar 2019

Übergangsregelung
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● pEB integraler Bestandteil Verfügung Zulassungsgesuch

● Transparenz bezüglich Beurteilungs- und Entscheidlogik

● Aufzeigen Mehrwert eigenständige wissenschaftliche Begutachtung

● Wichtige Information für Fach- und Medizinalpersonen, Industrie, 

Partnerbehörden und interessierte Öffentlichkeit 

● Keine zusätzliche Gebühr

● Gesellschaftlicher und politischer Wille erfüllt

Key Messages
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Rechtsgrundlagen (1/2)
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SR 812.21 Heilmittelgesetz

Art. 67 HMG Information der 

Öffentlichkeit
Grundsatz

Art. 67 Information der Öffentlichkeit

1 Das Institut sorgt dafür, dass die Öffentlichkeit über besondere Ereignisse im 

Zusammenhang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit gefährden, informiert wird 

und Verhaltensempfehlungen erhält. Es veröffentlicht Informationen von 

allgemeinem Interesse aus dem Bereich Heilmittel, insbesondere über Zulassungs-

und Widerrufsentscheide sowie Erkenntnisse im Rahmen der Marktüberwachung.



Rechtsgrundlagen (2/2)

10. Kapitel: Information 

1. Abschnitt: Information der Öffentlichkeit 

Art. 68 

1 Die Swissmedic veröffentlicht:  

e. zusammenfassende Berichte, namentlich zu: 

1. gutheissenden und abweisenden Entscheiden zur Zulassung von Humanarzneimitteln mit neuen Wirkstoffen 
sowie zur Erweiterung von deren Indikation,  

2. Risikomanagement-Plänen; 

f. Erkenntnisse aus der Marktüberwachung mit Relevanz für die Heilmittelsicherheit; 

g. Informationen zu Marktüberwachungsmassnahmen, insbesondere wenn diese Handlungsempfehlungen beinhalten oder 
zu einer Änderung der Zulassung führen. 

3 Die Veröffentlichungen nach Absatz 1 erfolgen in der jeweiligen Verfahrenssprache. Sie können in Englisch erfolgen, wenn 
die ihnen zugrunde liegenden wissenschaftlichen Dokumente in dieser Sprache erstellt wurden. 
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SR 812.212.21 Verordnung über die Arzneimittel

Art. 68 1e VAM 
Zusammenfassende 

Berichte pos. / neg. 

Entscheid NA NAS / IE
SwissPAR



● Wegleitung SwissPAR HMV4

Wegleitung
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