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Leistungsstudien mit IVD

Neuerungen und Änderungen seit 26. Mai 2022



• EU-IVDR fordert den Nachweis klinischer Leistung von In-
vitro-Diagnostika (Kap. VI)

• Anpassung der Verordnung über klinische Versuche mit 
Medizinprodukten (KlinV-Mep):

neu mit Bestimmungen der EU-IVDR für die Durchführung 
von Leistungsstudien mit In-vitro-Diagnostika (IVD)

Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts an die EU-
IVDR



KlinV-Mep: Versuche mit welchen Produkten?
KlinV-Mep KlinV*

• Alle Produkte nach Art. 1 Abs 1 IvDV
• In-vitro-Diagnostika und deren Zubehör 

• Alle Produkte nach Art. 1 Abs. 1 MepV
• Medizinprodukte und deren Zubehör
• Produktgruppen ohne medizinische 

Zweckbestimmung nach Anhang 1 MepV
• Produkte, die als integralen Bestandteil ein 

Arzneimittel oder Devit-Bestandteil enthalten, 
dem nur unterstützende Funktion zukommt

• Tierische Devitprodukte inkl. Devit-Derivate

• Humane Devit-Derivate

• Arzneimittel inkl. Kombinationen nach Art. 2  
Abs. 1 Bst. f, g + j MepV

• Produkte nach Art. 2a Abs. 2 HMG (humane 
Devitprodukte mit Ausnahme der Devit-Derivate)

• Transplantatprodukte 

• Gentherapien, GVOs 

• Transplantation 

• Übrige

*Verordnung über klinische Versuche; 810.305



Neue Begriffe
Art. 2 KlinV-Mep

Klinischer Versuch

Klinische Prüfung
Klinischer Versuch mit 
Produkt nach MepV

Leistungsstudie
Klinischer Versuch mit 

Produkt nach IvDV

interventionell nicht-interventionell



Definition Leistungsstudie
Art. 2 Abs. 1 Bst. ater KlinV-Mep

• Studie, die zur Feststellung oder Bestätigung der Analyseleistung oder der klinischen 
Leistung eines Produkts nach der IvDV dient und bei welcher die Testergebnisse: 

◦ Auswirkungen auf Entscheidungen über das Patientenmanagement oder die 

Behandlung haben könnten (interventionelle Leistungsstudie),

◦ keine Auswirkungen auf Entscheidungen über das Patientenmanagement oder die 

Behandlung haben können (nicht-interventionelle Leistungsstudie)



Bewilligungsverfahren: Kategorisierung der Leistungsstudien
Art. 6a KlinV-Mep

Infografik: KOFAM

https://www.kofam.ch/de/categoriser


• Hilfestellung für die Einreichung 
von Leistungsstudien mit 
Produkten nach IvDV

Bewilligungsverfahren: Entscheidungsbaum (decision tree)           
zur Kategorisierung von Leistungsstudien
Art. 6a KlinV-Mep



• Parallele Begutachtung von Kat. C Leistungsstudien durch Swissmedic und 
Ethikkommission

• Einreichung am gleichen Tag über BASEC und eMessage

• Gesuchsunterlagen gemäss Anhang 1 KlinV-Mep

• EU-konforme Fristen für Behörden und Sponsor

• Rechtliches Gehör und Möglichkeit für Ergänzungseinreichungen unverändert

• Beginn des Versuchs nach Bewilligung durch Swissmedic möglich

Bewilligungsverfahren: Paralleles Verfahren in der Schweiz
Art. 10-12, 16, 17, 19 KlinV-Mep

Sponsor
Swissmedic

EthikkommissionBASEC

eMessage



• Prüfung der Vollständigkeit des Gesuchs und der Erfüllung der Bedingungen gemäss 
Art. 17 Abs. 2 KlinV-Mep:
◦ Interventionelle Leistungsstudie Unterkategorie C1 oder C2 mit IVD Klasse A oder B

◦ Anwendung höchstens mit minimalen Risiken verbunden

◦ Schriftliche Vereinbarung zwischen Prüfperson und Sponsor zu unerwünschten 
Ereignissen

◦ Sponsor verfügt über Risikomanagementsystem inkl. Sicherheitsüberwachung

Bewilligungsverfahren: Vereinfachte Prüfung durch 
Swissmedic
Art. 17 Abs. 2 und 3 KlinV-Mep



• Falls Durchführung des klin. Versuchs im Ausland mit Zentrallabor in der Schweiz: 
Keine Bewilligung des klinischen Versuchs in der Schweiz jedoch Bewilligung für Tätigkeit 
des Zentrallabors durch die Ethikkommission

Kombinierte klinische Versuche mit IVD und Arzneimitteln in 
Schweizer Studienzentren

IVD 
konform

Arzneimittel 
zugelassen Einreichungen und Bewilligungsverfahren bei Swissmedic

 
• Eine Einreichung mit kompletten Gesuchsunterlagen für interventionelle

Leistungsstudie mit IVD und für klinischen Versuch mit Arzneimittel
• Paralleles Verfahren mit der Ethikkommission gemäss KlinV-Mep

 
• Komplette Gesuchsunterlagen für interventionelle Leistungsstudie mit IVD und 

Zusatzinformationen zum Arzneimittel
• Paralleles Verfahren mit der Ethikkommission gemäss KlinV-Mep

 
• Komplette Gesuchsunterlagen für klinischen Versuch mit Arzneimittel und 

Zusatzinformationen zum IVD
• Verfahren gemäss KlinV

  • Keine Einreichung bei Swissmedic 



• Begriff nach Art. 15 KlinV-Mep
«Änderungen, die bedeutende Auswirkungen auf die Sicherheit, die Gesundheit oder 
die Rechte der teilnehmenden Personen sowie auf die Belastbarkeit oder die 
Zuverlässigkeit der zu erzielenden klinischen Daten haben können» 

• Gilt für Swissmedic und Ethikkommission

• Bewilligungspflichtig bei Ethikkommission (Kat. A) bzw. Swissmedic und 

Ethikkommission (Kat. C), kein ‘silent approval’

• Paralleles Bewilligungsverfahren bei Kat. C Versuchen

Wesentliche Änderungen von Leistungsstudien
Art. 15, 20, 48 KlinV-Mep



• Einreichung analog zu Leitfaden MDCG 2020-10/1 und Tabelle MDCG 2020-10/2

• Berichterstattung durch den Sponsor an Swissmedic und (Leit-)Ethikkommission:

Sicherheitsberichterstattung in Kat. C Leistungsstudien
Art. 33-36, 38 KlinV-Mep

Meldung / Ereignis KlinV-Mep Frist
- SAE, das nicht unrelated ist
- Produktmangel mit SAE-Potential
im In- und Ausland

Art. 33, Abs. 1 Unverzüglich, max. 7d

Sicherheits- und Schutzmassnahmen
im Inland und EU-/EWR-Staaten

Art. 34, 36, 38 ≤ 2d bzw. ≤ 24h bei Abbruch oder
Unterbruch aus Sicherheitsgründen

Annual Safety Report
mit Daten aus In- und Ausland

Art. 35, 38 jährlich



• Berichterstattung durch den Sponsor an Swissmedic:

• Berichterstattung durch den Sponsor an Ethikkommission:

Sicherheitsberichterstattung Kat. A Leistungsstudien
Art. 33-36 KlinV-Mep

Meldung / Ereignis KlinV-Mep Frist
Meldungen nach Artikel 59 IvDV
(Materiovigilance)

Art. 33 Abs 7 Nach Risiko: 2, 10 oder 15 Tage

Meldung / Ereignis KlinV-Mep Frist
Unterkategorie A1
- SAE, das related ist mit Prüfverfahren
Unterkategorie A2
- SAE, das nicht unrelated ist
- Produktmangel mit SAE-Potential
im In- und Ausland

Art. 33, Abs.6

Art. 33, Abs. 1

- Unverzüglich, max. 7d

- Unverzüglich, max. 7d

Sicherheits- und Schutzmassnahmen Art. 34, 36, 38 ≤ 2d bzw. ≤ 24h bei Abbruch oder
Unterbruch aus Sicherheitsgründen

Annual Safety Report Art. 35 jährlich



• Bewilligungen bleiben bis zum Ablauf der Bewilligungsdauer gültig

• Leistungsstudien unterliegen neuem Recht
◦ Berichterstattung
◦ Veröffentlichung der Ergebnisse in anerkannten Registern nach Art. 64 Abs. 1 

KlinV und gemäss Frist nach Art. 42 KlinV-Mep

• Wesentliche Änderung erfordert eine Neukategorisierung nach Art. 6a KlinV-Mep

Übergangsbestimmungen für bewilligte Leistungsstudien
Art. 48 und Art. 48a KlinV-Mep



Take Home Message und nützliche Links

• Entscheidungsbaum (decision tree) benutzen als Hilfestellung für 
Einreichung von Leistungsstudien 

• Swissmedic Merkblatt ‘Performance studies with IVD’ mit detaillierten 
Informationen zum Bewilligungsverfahren, zu Pflichten während der 
Durchführung und zum Abschluss von Leistungsstudien

• www.swissmedic.ch/performance-studies-de

• Bei Fragen: questions.devices@swissmedic.ch

http://www.swissmedic.ch/performance-studies-de
mailto:clinicaltrials.devices@swissmedic.ch


Im Vortrag erwähnte Gesetze und Verordnungen 

HMG: Heilmittelgesetz; SR 812.21
KlinV-Mep: Verordnung über klinische Versuche mit Medizinprodukten; SR 810.306
KlinV: Verordnung  über klinische Versuche; SR 810.305
MepV: Medizinprodukteverordnung; SR 812.213
IvDV: Verordnung über In-vitro-Diagnostika; SR 812.219

EU-IVDR: Verordnung (EU) über In-vitro-Diagnostika 2017/746

https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20002716/index.html
https://www.admin.ch/opc/de/official-compilation/2020/3033.pdf
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/643/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1646632414157
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