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Verordnung tber klinische Versuche mit
Medizinprodukten

(KlinV-Mep)

vom ... Entwurf Mai 2019

Der Schweizerische Bundesrat,

gestitzt auf das Humanforschungsgesetz vom 30. September 20111 (HFG) und auf
Avrtikel 54 Absétze 3, 6 und 8, 54b Absétze 2 und 3 und 82 des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 20002 (HMG)

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
1. Abschnitt: Gegenstand, Begriffe und anwendbare Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand
1 Diese Verordnung regelt:

a. die Anforderungen an die Durchfilhrung klinischer Versuche mit Medizin-
produkten und weiteren Produkten nach den Artikeln 1 Absatz 1 und 2 der
Medizinprodukteverordnung vom ...3 (MepV);

b. die Bewilligungs- und Meldeverfahren fur klinische Versuche mit Produkten
nach Buchstabe a;

¢. die Aufgaben und Zustindigkeiten der Ethikkommissionen fiir die For-
schung (Ethikkommissionen), des Schweizerischen Heilmittelinstituts
(Swissmedic) und des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) im Zusammen-
hang mit den Bewilligungs- und Meldeverfahren;

d. die Registrierung klinischer Versuche mit Produkten nach Buchstabe a;
e. den Zugang der Offentlichkeit zu Informationen iber klinische Versuche.

21n dieser Verordnung wird der Begriff Produkte fiir alle Produkte nach Absatz 1
Buchstabe a verwendet.
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Art. 2 Begriffe
L Im Sinne dieser Verordnung gilt als:

a.  Kklinischer Versuch: systematische Untersuchung eines Produkts, bei der Per-
sonen einbezogen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leis-
tung des Produkts durchgefiihrt wird;

b.  konformitatsbezogener Klinischer Versuch: klinischer Versuch, der zum
Nachweis der Konformitat des untersuchten Produkts durchgefiihrt wird;

c. Vertragsstaat: Staat, der durch eine volkerrechtliche Vereinbarung mit der
Schweiz zur gegenseitigen Anerkennung von Konformitatsbewertungen und
-verfahren fur Produkte gebunden ist.

2 Anwendbar sind zudem folgende Begriffshestimmungen:

a. betreffend den Sponsor: Artikel 2 Buchstabe d der Verordnung vom 20. Sep-
tember 20134 tber klinische Versuche (KlinV);

b. betreffend die Priifperson: Artikel 2 Buchstabe e KlinV.

Art. 3 Anwendbare Bestimmungen

LFur klinische Versuche mit Produkten sind folgende Bestimmungen der KlinV5
anwendbar:

a. betreffend die wissenschaftliche Integritdt und die wissenschaftliche Quali-
tat: die Artikel 3 und 4 KlinV;

b. betreffend die Aufklarung, die Einwilligung und den Widerruf: die Artikel
7-9 KlinV;

c. betreffend die Haftung und die Sicherstellung: Artikel 10 Absétze 1 Buch-
staben ¢ und d und 2 sowie die Artikel 11-14 KlinV;

d. betreffend die Durchfiihrung klinischer Versuche in Notfallsituationen: die
Artikel 15-17 KlinV;

e. betreffend die Aufbewahrung gesundheitsbezogener Personendaten und bio-
logischen Materials: Artikel 18 KlinV;

f.  betreffend Inspektionen und Verwaltungsmassnahmen: Artikel 46 Absétze
1, 2, 4 und 5 sowie die Artikel 47 und 48 KlinV.

2 Die Befugnisse der Swissmedic und die Mitwirkungs- und Auskunftspflichten des
Sponsors und der Prufperson bei Inspektionen und Verwaltungsmassnahmen richten
sich sinngeméss nach den Artikeln 75 und 76 MepVS®.

3 Fir klinische Versuche mit In-vitro-Diagnostika gilt die KlinV.

4 SR 810.305
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2. Abschnitt: Allgemeine Pflichten des Sponsors und der Prifperson
und fachliche Qualifikation

Art. 4 Allgemeine Pflichten des Sponsors und der Prifperson

Der Sponsor und die Priifperson missen klinische Versuche nach den Anforderun-
gen geméss Artikel 72 und den Kapiteln | und Il des Anhangs XV der Verordnung
(EU) 2017/7457 Gber Medizinprodukte (MDR) durchfiihren.

Art. 5 Fachliche Qualifikation
! Die Priifperson eines klinischen Versuchs muss:

a. zur Auslibung des Arztberufs oder eines anderen Berufs, der sie zum Klini-
schen Versuch spezifisch qualifiziert, in eigener fachlicher Verantwortung
berechtigt sein;

b. hinreichende Kenntnisse tber die wissenschaftlichen Anforderungen an die
Durchfithrung Klinischer Versuche sowie die fir den klinischen Versuch
notwendigen fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen aufweisen; und

c. Uber Kenntnisse der gesetzlichen Voraussetzungen eines klinischen Ver-
suchs verfligen oder diese mittels Einbezug entsprechender Expertise ge-
wabhrleisten kdnnen.

2 Die Ubrigen Personen, die den klinischen Versuch durchfiihren, miissen tber die
ihrer jeweiligen Téatigkeit entsprechenden fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen
verfiigen.

2. Kapitel: Bewilligungs- und Meldeverfahren
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 6 Kategorisierung der klinischen Versuche

! Klinische Versuche entsprechen der Kategorie A, wenn das zu untersuchende
Produkt ein Konformitétskennzeichen nach Artikel 11 MepV8 tragt, es gemass der
Gebrauchsanweisung angewendet wird und die betroffenen Personen gegeniiber den
unter normalen Verwendungsbedingungen des Produkts angewandten Verfahren:

a. keinen zusétzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen wer-
den (Kategorie Al); oder

b. zusétzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden (Ka-
tegorie A2).

7 Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates; Fassung gemass ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1.
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2 Sie entsprechen der Kategorie C, wenn:

a. das Produkt ein Konformitétskennzeichen nach Artikel 11 MepV trégt, aber
nicht gemass der Gebrauchsanweisung angewendet wird (Kategorie C1);

b. das Produkt kein Konformitatskennzeichen nach Artikel 11 MepV tragt (Ka-
tegorie C2); oder

c. das Inverkehrbringen des Produkts in der Schweiz verboten ist (Kategorie
C3).

Art. 7 Ausnahme von der Bewilligungspflicht

Klinische Versuche der Kategorie A sind von der Pflicht, bei der Swissmedic nach
Artikel 54 Absatz 1 HMG eine Bewilligung einzuholen, ausgenommen.

Art. 8 Bearbeitung der Daten in den elektronischen Systemen und
Informationsaustausch

L Fir die Eingabe und Ubermittlung von Gesuchen, Meldungen und Berichten nach
dieser Verordnung, von Entscheiden der zustdndigen Ethikkommission und der
Swissmedic sowie fiir den Informationsaustausch sind folgende elektronische Sys-
teme zu nutzen:

a.  fur klinische Versuche der Kategorie Al: das elektronische System der Kan-
tone nach Artikel 56a HFG;
b.  fur Klinische Versuche der Kategorie A2:
1. das elektronische System der Kantone nach Artikel 56a HFG, und
2. die européische Datenbank fiir Medizinprodukte (European Database
on Medical Devices, Eudamed) nach Artikel 73 MDRYS;

c. fur konformitétsbezogene klinische Versuche der Kategorien C1 und C2:
Eudamed;

d.  fur nicht konformitétsbezogene klinische Versuche der Kategorien C1 und
C2 und klinische Versuche der Kategorie C3:

1. das elektronische System der Kantone nach Artikel 56a HFG, wenn
die Dokumente und Informationen fur die zustdndigen Ethikkommis-
sion bestimmt sind;

2. das elektronische System nach Artikel 62c HMG (Informationssystem
Medizinprodukte), wenn die Dokumente und Informationen fir die
Swissmedic bestimmt sind.

9  Siehe Fussnote zu Art. 3.
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2 Die Swissmedic ist bei klinischen Versuchen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ verant-
wortlich fir:

a. den automatischen Abgleich der Daten zwischen Eudamed und dem Infor-
mationssystem Medizinprodukte;

b. die unverzigliche Weiterleitung der Daten, die zur Erfillung der Aufgaben
der zustdndigen Ethikkommission erforderlich sind, an das elektronische
System der Kantone nach Artikel 56a HFG.

3 Die zustandige Ethikkommission leitet die Daten zu den Kklinischen Versuchen der
Kategorie C, die im elektronischen System der Kantone nach Artikel 56a HFG
erfasst sind, an das Informationssystem Medizinprodukte weiter.

4 Die elektronischen Systeme kénnen Informationen tiber administrative oder straf-
rechtliche Verfolgungen und Sanktionen enthalten, die den Sponsor oder die Prif-
person betreffen.

2. Abschnitt: Verfahren bei der zustéandigen Ethikkommission

Art. 9 Gesuch
! Der Sponsor reicht die Gesuchsunterlagen gemass Anhang 1 Ziffern 1 und 2 ein.
2 Die Ethikkommission kann zusatzliche Informationen verlangen.

3 Anstelle des Sponsors kann die Priifperson das Gesuch einreichen. Sie tibernimmt
diesfalls die Pflichten des Sponsors nach den Artikeln 13 und 14 sowie die Melde-
und Berichterstattungspflichten gegentiber der zustdndigen Ethikkommission. Die
Gesuchsunterlagen miissen vom Sponsor mitunterzeichnet werden.

Art. 10 Priifbereiche
Es gilt Artikel 25 KlinV/10,

Art. 11 Verfahren und Fristen

! Die Ethikkommission bestatigt dem Sponsor innerhalb von 10 Tagen den Eingang
des Gesuchs und teilt ihm formale Mangel in den Gesuchsunterlagen mit.

2 |Ist das Gesuch mangelhaft, so passt der Sponsor es innerhalb von 10 Tagen nach
Bestétigung des Gesuchseingangs durch die Ethikkommission an. Die Ethikkom-
mission teilt dem Sponsor mit, dass das Gesuch als zurlickgezogen gilt, wenn er es
nicht &ndert.

3 Die Ethikkommission entscheidet innerhalb von 40 Tagen nach der Bestitigung
des Eingangs der formal korrekten Gesuchsunterlagen.

4 Verlangt die Ethikkommission zusétzliche Informationen nach Artikel 9 Absatz 2,
so steht die Frist bis zu deren Eingang still.

10 SR 810.305
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Art. 12 Multizentrische klinische Versuche

1 Der Sponsor reicht das Gesuch fir multizentrische klinische Versuche nach Artikel
47 Absatz 2 HFG bei der fur die koordinierende Priifperson zustandigen Ethikkom-
mission ein. Anstelle des Sponsors kann die koordinierende Priifperson das Gesuch
einreichen. Artikel 9 Absatz 3 ist sinngeméss anwendbar.

2 Die koordinierende Priifperson ist die Person, die in der Schweiz fir die Koordina-
tion der fiir die verschiedenen Durchfiihrungsorte zustandigen Priifpersonen verant-
wortlich ist.

3 Die Leitkommission bestéatigt dem Sponsor den Eingang des Gesuchs innerhalb
von 10 Tagen und teilt ihm formale Méangel in den Gesuchsunterlagen mit.

4 Ist das Gesuch mangelhaft, so passt der Sponsor es innerhalb von 10 Tagen nach
Bestatigung des Gesuchseingangs durch die Leitkommission an. Die Leitkommissi-
on teilt dem Sponsor mit, dass das Gesuch als zurlickgezogen gilt, wenn er es nicht
andert.

5 Die Leitkommission kann die Fristen nach den Absatzen 3 und 4 um jeweils 5
Tage verlangern.

6 Sie meldet den fiir die verschiedenen Durchfiihrungsorte zustandigen Ethikkom-
missionen (beteiligte Ethikkommissionen) den Eingang des Gesuchs. Diese priifen
die lokalen Voraussetzungen und teilen der Leitkommission ihre Bewertung innert
15 Tagen mit.

7 Sie entscheidet innerhalb von 40 Tagen nach der Bestatigung des Eingangs der
formal korrekten Gesuchsunterlagen.

Art. 13 Verfahren bei Untersuchungen mit Strahlungsquellen

! Bei Untersuchungen mit Strahlungsquellen reicht der Sponsor die zusatzlichen
Gesuchsunterlagen gemdss Anhang 1 Ziffer 4 ein. Das Bewilligungsverfahren
richtet sich unter VVorbehalt der folgenden Absétze nach den Artikeln 9-12 und 14.

2 Der Sponsor reicht die zusatzlichen Gesuchsunterlagen gemass Anhang 1 Ziffer 5
ein, wenn die effektive Dosis unter Beruicksichtigung des Unsicherheitsfaktors pro
Person uiber 5 mSv pro Jahr liegt und:

a. ein Radiopharmazeutikum zur Anwendung kommt, das in der Schweiz nicht
zugelassen ist;

b. ein Radiopharmazeutikum zur Anwendung kommt, das in der Schweiz zuge-
lassen ist, und es sich nicht um eine nuklearmedizinische Routineuntersu-
chung handelt; oder

c. eine andere radioaktive Quelle zur Anwendung kommt.

3 Die Ethikkommission tibermittelt dem BAG die Gesuchsunterlagen geméass An-
hang 1 Ziffer 4.

4 Das BAG nimmt zuhanden der Ethikkommission Stellung zur Einhaltung der
Strahlenschutzgesetzgebung sowie zur Dosisabschatzung.
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5 Die Ethikkommission erteilt die Bewilligung, wenn:
a. die Anforderungen nach Artikel 10 eingehalten werden; und

b. das BAG innert der gesetzten Frist keine Einwande gegen den Klinischen
Versuch vorgebracht hat.

6 Sie teilt ihren Entscheid dem BAG mit.

Art. 14 Anderungen

1 Alle Anderungen am bewilligten klinischen Versuch, die bedeutende Auswirkun-
gen auf die Sicherheit, die Gesundheit oder die Rechte der Teilnehmenden sowie auf
die Belastbarkeit oder die Zuverlassigkeit der zu erzielenden klinischen Daten haben
kénnen (wesentliche Anderungen), missen vor ihrer Durchfithrung von der Ethik-
kommission bewilligt werden. Diese Pflicht gilt nicht fur Massnahmen, die zum
Schutz der teilnehmenden Personen unverziglich getroffen werden missen.

2"Der Sponsor reicht die Gesuchsunterlagen nach Artikel 9 Absatz 1 ein, die von der
Anderung betroffen sind. Er informiert gleichzeitig tiber die Griinde und die Art der
Anderung.

3 Die Ethikkommission entscheidet tiber wesentliche Anderungen innerhalb von 25
Tagen. Artikel 11 ist sinngemdss anwendbar.

4 Liegt ein Durchftihrungsort, an dem der klinische Versuch zusétzlich durchgefiihrt
werden soll, ausserhalb der Zustandigkeit der Ethikkommission, welche die Bewilli-
gung erteilt hat, so richtet sich das Verfahren sinngeméss nach Artikel 12.

5 Ubrige Anderungen miissen der Ethikkommission mit dem jahrlichen Sicherheits-
bericht nach Artikel 37 gemeldet werden.

6 Bei klinischen Versuchen der Kategorie A2 informiert der Sponsor zusétzlich die
Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchgefuhrt wird oder werden soll,
iiber die Griinde und die Art der Anderungen; er fiigt die Unterlagen geméss Anhang
1 bei, die von den Anderungen betroffen sind.

3. Abschnitt: Bewilligungsverfahren bei der Swissmedic

Art. 15 Gesuch

! Der Sponsor reicht der Swissmedic die Gesuchsunterlagen geméass Anhang 1 Ziffer
2 ein.

2 Die Swissmedic kann zusatzliche Informationen verlangen.

3 Zieht der Sponsor sein Gesuch fiir konformitatsbezogene klinische Versuche der
Kategorien C1 und C2 zurlick, bevor die Swissmedic einen Entscheid getroffen hat,
so informiert er die Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchgefiihrt
wird oder werden soll.
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Art. 16 Prifbereiche
1 Die Swissmedic tberprift bei klinischen Versuchen:
a. die Vollstandigkeit des Gesuchs;
b. die Anforderungen nach Artikel 54 Absatz 4 Buchstabe b HMG.

2 Sie beschrankt sich ausschliesslich auf die Uberpriifung der Vollstandigkeit des
Gesuchs, wenn der Sponsor in seinem Gesuch Folgendes nachweist:

a. Es handelt sich um einen Kklinischen Versuch der Kategorie C1 oder C2 mit
einem Produkt, nach Artikel 13 MepV!! in die nicht invasiven Klassen I
oder lla eingeteilt ist.

b. Die Anwendung des zu untersuchenden Produkts ist hdchstens mit minima-
len Risiken fiir die betroffenen Personen verbunden.

Art. 17 Klinische Versuche mit Produkten, die ionisierende Strahlen
aussenden kénnen

L Fur klinische Versuche der Kategorie C miissen die zusatzlichen Gesuchsunterla-
gen gemass Anhang 1 Ziffer 4 eingereicht werden.

2 Die Swissmedic holt vor Erteilung der Bewilligung die Stellungnahme des BAG
ein. Das BAG prift die Einhaltung der Strahlenschutzgesetzgebung und die Dosis-
abschatzung.

3 Sie erteilt die Bewilligung, wenn:
a. die Anforderungen nach Artikel 16 eingehalten werden; und

b. das BAG innert der gesetzten Frist keine Einwdnde gegen den Klinischen
Versuch vorgebracht hat.

4 Sie teilt ihren Entscheid dem BAG mit.

5 Sie Uibermittelt dem BAG bei klinischen Versuchen der Kategorie C unmittelbar
nach Erhalt:

a. den Schlussbericht nach Artikel 37 Absatz 1 mit allen fiir den Strahlenschutz
relevanten Angaben, insbesondere einer retrospektiven Dosisabschétzung
der teilnehmenden Personen, sofern das BAG nichts anderes bestimmt hat;

b. die Meldungen nach Artikel 38 Absatz 3.

1 SR..
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Art. 18 Verfahren und Fristen

1 Die Swissmedic bestatigt dem Sponsor innerhalb von 10 Tagen den Eingang des
Gesuchs und teilt im formale Méngel in den Gesuchsunterlagen mit.

2 |Ist das Gesuch mangelhaft, so passt der Sponsor es innerhalb von 10 Tagen nach
Bestatigung des Gesuchseingangs durch die Swissmedic an. Passt der Sponsor das
Gesuch nicht an, so kann die Swissmedic die Frist zur Behebung des Mangels um 20
Tage verléngern; sie weist den Sponsor darauf hin, dass das Gesuch als zuriickgezo-
gen gilt, wenn er es nicht anpasst.

3 Sie entscheidet innerhalb von 45 Tagen nach Bestéatigung des Eingangs der formal
korrekten Gesuchsunterlagen. Sie kann einen klinischen Versuch nur bewilligen,
wenn die zustandige Ethikkommission vorher ihre Bewilligung erteilt hat.

4 Die Swissmedic informiert zudem die Vertragsstaaten, falls sie das Gesuch ablehnt.

5 Wird ein Produkt erstmals bei Personen angewendet oder in einem neuen Verfah-
ren hergestellt, so kann die Swissmedic die Frist nach Absatz 3 um héchstens 20
Tage verlangern. Sie informiert den Sponsor Uber die Verlangerung.

6 Verlangt die Swissmedic zusatzliche Informationen nach Artikel 15 Absatz 2, so
steht die Frist bis zu deren Eingang still.

Art. 19 Anderungen

1 Wesentliche Anderungen nach Artikel 14 Absatz 1, die an einem bewilligten
klinischen Versuch vorgenommen werden sollen, muissen vor ihrer Durchfuhrung
der Swissmedic zur Bewilligung unterbreitet werden. Diese Pflicht gilt nicht flr
Massnahmen, die zum Schutz der teilnehmenden Personen unverziiglich getroffen
werden missen

2 Der Sponsor reicht der Swissmedic die von der Anderung betroffenen Gesuchsun-
terlagen nach Artikel 15 Absatz 1 ein. Er informiert gleichzeitig tber die Griinde
und die Art der Anderung.

® Die Swissmedic entscheidet innerhalb von 38 Tagen nach Eingang aller von der
Anderung betroffenen Gesuchsunterlagen. Artikel 18 ist sinngeméss anwendbar. Die
Frist kann um 7 Tage verlangert werden.

4 Ubrige Anderungen, die der Swissmedic eingereichte Gesuchsunterlagen betreffen,
mussen der Swissmedic so rasch als mdglich gemeldet werden.

5 Der Sponsor eines konformitatsbezogenen klinischen Versuchs der Kategorien C1
und C2 informiert auch die Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchge-
fuhrt wird oder werden soll, ber die Griinde und die Art der Anderungen; er fiigt
die Unterlagen geméss Anhang 1, die von den Anderungen betroffen sind, bei.
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3. Kapitel: Koordiniertes Bewertungsverfahren
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 20 Gegenstand

Der Sponsor kann das koordinierte Bewertungsverfahren nach Artikel 78 MDR12
wahlen, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

a. Es handelt sich um einen konformitétsbezogenen klinischen Versuch der
Kategorien C1 oder C2.

b. Der Versuch soll in der Schweiz und in einem oder mehreren Vertragsstaa-
ten, die am koordinierten Bewertungsverfahren teilnehmen, durchgefiihrt
werden.

Art. 21 Verfahrensleitende Behorde

Ubernimmt die Schweiz die Funktion des koordinierenden Vertragsstaats (Art. 24),
so obliegt die Verfahrensleitung der Swissmedic.

Art. 22 Gesuch

1 Der Sponsor reicht ein Gesuch um Durchfiihrung eines koordinierten Bewertungs-
verfahrens ein. Dieses besteht aus einem allgemeinen und einem nationalen Teil.

2 Der allgemeine Teil enthalt die Dokumente nach Anhang 1 Ziffer 3.1, der nationale
Teil die Dokumente nach Anhang 1 Ziffer 3.2.

3 Handelt es sich um einen multizentrischen Versuch nach Artikel 47 Absatz 2 HFG,
so bezeichnet der Sponsor zusétzlich eine fir die Schweiz verantwortliche koordi-
nierende Priifperson.

Art. 23 Zustandigkeiten bei der Priifung des Gesuchs

Die Swissmedic und die zustadndige Ethikkommission prufen den allgemeinen Teil
der Gesuchsunterlagen entsprechend den Priifbereichen nach den Artikeln 10 und
16. Der nationale Teil der Gesuchsunterlagen wird von der zustdndigen Ethikkom-
mission gepruft (Art. 28).

Art. 24 Wahl des koordinierenden Staates

! Der Sponsor schlagt in seinem Gesuch einen der am Bewertungsverfahren beteilig-
ten Vertragsstaaten als Staat vor, der die Bewertung der Gesuchsunterlagen mit
Ausnahme der nationalen Aspekte koordiniert (koordinierender Staat).

2 Die Swissmedic prift zusammen mit den anderen betroffenen Vertragsstaaten den
Vorschlag des Sponsors und tbernimmt fir die Schweiz die Funktion des koordinie-
renden Staates, wenn:

12 Sjehe Fussnote zu Art. 3.
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a. die Swissmedic sich im Einvernehmen mit den Ubrigen betroffenen Ver-
tragsstaaten bereit erklart, diese Funktion zu {ibernehmen; oder

b. der Sponsor die Schweiz fur diese Funktion vorgeschlagen hat und zwi-
schen den betroffenen Vertragsstaaten keine Einigung firr eine Ubernahme
dieser Funktion zustande gekommen ist.

3 Ubernimmt die Schweiz die Funktion des koordinierenden Staates, so notifiziert
die Swissmedic dies dem Sponsor innerhalb von 6 Tagen.

2. Abschnitt: Durchfiihrung des koordinierten Bewertungsverfahrens
als koordinierender Staat

Art. 25 Priifung von Vollstandigkeit des Gesuchs und Zuldssigkeit des
koordinierten Bewertungsverfahrens

L1st die Schweiz koordinierender Staat, so stellt die zustandige Ethikkommission der
Swissmedic die ihren Prifbereich betreffenden Anmerkungen und Bewertungen
zum allgemeinen Teil innerhalb von 7 Tagen nach der Notifizierung nach Artikel 24
Absatz 3 zu.

2 Die Swissmedic teilt dem Sponsor innerhalb von 10 Tagen nach der Notifizierung
mit, ob der klinische Versuch im koordinierten VVerfahren bewertet werden kann und
ob die Gesuchsunterlagen vollstandig sind (Validierung). Sie beriicksichtigt dabei
die Anmerkungen der zustandigen Ethikkommission sowie diejenigen der betroffe-
nen Vertragsstaaten, die innerhalb von 7 Tagen nach der Notifizierung eingehen.

3 Ist die Bewertung im koordinierten Verfahren unzulassig oder sind die Gesuchsun-
terlagen unvollstdndig, so andert oder vervollstandigt der Sponsor sein Gesuch
innerhalb von 10 Tagen nach Bestatigung des Gesuchseingangs durch die Swissme-
dic. Andert oder vervollstandigt der Sponsor das Gesuch nicht, so kann die Swiss-
medic die Frist um 20 Tage verl&ngern; sie weist den Sponsor darauf hin, dass das
Gesuch als zuriickgezogen gilt, wenn er es nicht anpasst.

4Die Swissmedic entscheidet innerhalb von 5 Tagen, ob aufgrund der angepassten
Gesuchsunterlagen die Bewertung im koordinierten Verfahren zuléssig und die
erganzten Gesuchsunterlagen vollstandig sind.

5Die Swissmedic kann die Fristen nach den Absatzen 1 und 2 um jeweils weitere 5
Tage verlangern.

Art. 26 Bewertungsbericht

! Die Swissmedic erstellt den Entwurf des Bewertungsberichts einschliesslich der
Schlussfolgerung, ob der klinische Versuch durchgefiihrt werden kann, und ibermit-
telt diesen innerhalb von 26 Tagen nach der Validierung den betroffenen Vertrags-
staaten zur Stellungnahme.

2Sie berticksichtigt angemessen die Stellungnahmen der betroffenen Vertragsstaa-
ten, die innerhalb von 12 Tage eingehen, bei der Fertigstellung des Bewertungsbe-
richts.

11
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3 Sie stellt dem Sponsor und den betroffenen Vertragsstaaten den Bewertungsbericht
innerhalb von 45 Tagen nach der Validierung zu.

4 Sie kann die Fristen nach den Absitzen 1-3 um hdchstens 50 Tage verlangern,
falls es sich um einen klinischen Versuch mit Produkten der Klassen I1b und Il nach
Artikel 13 MepV13 handelt und der Beizug sachverstandiger Personen notwendig ist.

3. Abschnitt: Durchfiihrung des koordinierten Bewertungsverfahrens
als betroffener Staat

Art. 27

1 Ist die Schweiz betroffener Staat, so stellt die zustandige Ethikkommission die
ihren Prifbereich betreffenden Anmerkungen und Bewertungen zum allgemeinen
Teil rechtzeitig der Swissmedic zu.

2 Die Swissmedic tibermittelt dem koordinierenden Vertragsstaat:

a. innerhalb von 7 Tagen, nachdem dieser seine Zustandigkeit gegeniiber
dem Sponsor notifiziert hat: Anmerkungen zur Vollstidndigkeit des Ge-
suchs und der Zul&ssigkeit des koordinierten Verfahrens;

b. innerhalb von 12 Tagen nach Eingang des Entwurfs der Bewertungsbe-
richts: Anmerkungen zu diesem Bericht.

4. Abschnitt: Nationale Aspekte und Entscheid

Art. 28 Beurteilung der nationalen Aspekte

! Die zustandige Ethikkommission priift den nationalen Teil der Gesuchsunterlagen
auf VVollstandigkeit.

2 Sie teilt dem Sponsor innerhalb von 10 Tagen nach der Notifikation nach Artikel
24 Absatz 3 mit, ob der nationale Teil der Gesuchsunterlagen vollstédndig ist. Sind
die Gesuchsunterlagen unvolistdndig, vervollstdndigt der Sponsor sein Gesuch
innerhalb von 10 Tagen. Vervollstdndigt der Sponsor sein Gesuch nicht, kann die
Ethikkommission die Frist um 20 Tage verldngern; sie weist den Sponsor darauf hin,
dass das Gesuch als zurlickgezogen gilt, wenn er es nicht anpasst.

3 Sie entscheidet innerhalb von 5 Tagen, ob die angepassten Gesuchsunterlagen
vollstandig sind.

4 Sie kann einmalig ergénzende Informationen beim Sponsor einfordern; dieser teilt
ihr diese Informationen innerhalb von 12 Tagen mit.

5 Die Ethikkommission kann die Fristen nach den Absétzen 2 und 3 um jeweils 5
Tage verlangern.

13 SR812.213
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Art. 29 Entscheid

! Die Swissmedic und die zustandige Ethikkommission entscheiden tiber die Durch-
fuhrung des klinischen Versuchs in der Schweiz innerhalb von 5 Tagen nach Erhalt
des Bewertungsberichts des koordinierenden Vertragsstaates.

21n ihren Entscheiden zum allgemeinen Teil folgen sie den Ergebnissen des Bewer-
tungsberichts einschliesslich der Beurteilung, ob der klinische Versuch durchgefihrt
werden kann, es sei denn:

a. Vorschriften beziiglich der Sicherheit und der Anwendung des Produkts
werden nicht beachtet;

b. im Bewertungsverfahren angemerkte Zweifel beziglich der Sicherheit der
betroffenen Personen oder der Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der Daten
bleiben bestehen;

¢. die Voraussetzungen der Humanforschungsgesetzgebung werden nicht be-
achtet;

d. die betroffenen Personen werden im Vergleich zur klinischen Praxis in der
Schweiz schlechtergestellt.

3 Erfullt der nationale Teil des Gesuchs die Anforderungen der Humanforschungsge-
setzgebung nicht, so verweigert die zustandige Ethikkommission die Bewilligung.

4 Die Swissmedic kann einen klinischen Versuch nur bewilligen, wenn die zustandi-
ge Ethikkommission vorher ihre Bewilligung erteilt hat.

5 Wird die Bewilligung von der Swissmedic oder der zustandigen Ethikkommission
aus Griinden nach Absatz 2 verweigert, so Ubermitteln sie die spezifische Begriin-
dung dem Sponsor, den weiteren betroffenen Vertragsstaaten sowie der Européi-
schen Kommission.

Art. 30 Anderungen

Fiur das Verfahren zur Beurteilung wesentlicher Anderungen nach den Artikeln 14
und 19 gelten die Artikel 21-29 sinngemass.

4. Kapitel: Meldungen und Berichterstattung
1. Abschnitt: Meldungen von Sicherheits- und Schutzmassnahmen

Art. 31

! Missen wahrend der Durchfilhrung eines Klinischen Versuchs unverziiglich Si-
cherheits- und Schutzmassnahmen getroffen werden, so meldet der Sponsor diese
Massnahmen sowie die Umsténde, aufgrund derer sie notwendig wurden, der Ethik-
kommission innerhalb von zwei Tagen.

2 Bei klinischen Versuchen der Kategorie C ist diese Meldung auch der Swissmedic
ZuU erstatten.

13
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3 Bei konformitatsbezogenen klinischen Versuchen der Kategorien C1 und C2
erstattet der Sponsor die Meldungen nach Absatz 1 zusétzlich den Vertragsstaaten,
in denen der klinische Versuch durchgefiihrt wird oder werden soll.

2. Abschnitt: Meldung und Berichterstattung bei Abschluss, Abbruch
und Unterbruch eines klinischen Versuchs

Art. 32 Meldung

1 Der Sponsor meldet der Ethikkommission den Abschluss des klinischen Versuchs
in der Schweiz innerhalb von 15 Tagen.

2Als Abschluss des klinischen Versuchs gilt der letzte Folgebesuch der letzten
teilnehmenden Person (Follow up visit), sofern im Prifplan nichts anderes bestimmt
ist.

3 Der Sponsor meldet der Ethikkommission einen Abbruch oder Unterbruch des
klinischen Versuchs innerhalb von 15 Tagen. In der Meldung sind die Griinde fur
den Abbruch oder den Unterbruch anzugeben.

4Erfolgt der Abbruch oder Unterbruch aus Sicherheitsgriinden, so muss die Mel-
dung innerhalb von 24 Stunden erfolgen.

5 Bei einem Unterbruch eines klinischen Versuchs aus Sicherheitsgriinden erstattet
der Sponsor die Meldung zusétzlich denjenigen Vertragsstaaten, in denen der Klini-
sche Versuch durchgefiihrt wird oder werden soll.

6 Wird ein multizentrischer Kklinischer Versuch an einem der Durchfiihrungsorte
abgebrochen oder unterbrochen, so erstattet der Sponsor die Meldung nach Absatz 3
auch der zustandigen beteiligten Ethikkommission.

Art. 33 Schlussbericht

1 Sofern der Priifplan nichts anderes vorsieht, reicht der Sponsor der Ethikkommissi-
on einen Schlussbericht geméss Anhang XV Kapitel 111 Ziffer 7 MDR24 ein:

a. innerhalb eines Jahres nach Abschluss des klinischen Versuchs;

b. innerhalb von 90 Tagen nach einem Abbruch oder Unterbruch des klini-
schen Versuchs.

2Dem Schlussbericht muss eine Zusammenfassung in allgemein verstandlicher
Sprache beigefligt werden.

Art. 34 Zusatzliche Adressatin

Far klinische Versuche der Kategorie C sind die Meldungen und Berichte nach den
Avrtikeln 32 und 33 auch der Swissmedic zuzustellen.

14 Sjehe Fussnote zu Art. 3.
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3. Abschnitt: Dokumentation und Meldung unerwtinschter Ereignisse
und von Produktemangeln

Art. 35 Dokumentationspflicht

1 Der Sponsor muss folgende unerwiinschte Ereignisse, die bei der Durchfiihrung
eines Kklinischen Versuchs der Kategorie C auftreten, standardisiert dokumentieren:

a. unerwinschte Ereignisse aller Arten, die im Prifplan als entscheidend fiir
die Bewertung der Ergebnisse dieser klinischen Versuch bezeichnet wur-
den;

b. alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse;

c. jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben angemessener Massnahmen oder
eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umsténden zu schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignissen hatte fihren kdnnen;

d. alle neuen Erkenntnisse in Bezug auf ein bereits dokumentiertes Ereignis
gemass den Buchstaben a—c.

2 Der Sponsor stellt der Swissmedic und der zustandigen Ethikkommission auf deren
Aufforderung hin die Dokumentation nach Absatz 1 zu.

3 Die Definitionen unerwiinschter Ereignisse und Produktemangel richten sich nach
Artikel 2 Ziffern 57-59 MDR5.

Art. 36 Meldepflicht

1 Bei klinischen Versuchen der Kategorie C meldet der Sponsor der Swissmedic und
der zusténdigen Ethikkommission unverzuglich:

a. jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das einen Kausalzusam-
menhang mit dem Prifprodukt, dem Komparator oder dem Prufverfahren
aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang durchaus mdglich er-
scheint;

b. jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben angemessener Massnahmen oder
eines Eingriffs oder unter weniger ginstigen Umstdnden zu schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignissen hétte fuhren kénnen;

c. alle neuen Erkenntnisse in Bezug auf ein bereits gemeldetes Ereignis nach
den Buchstaben a und b.

2Um eine unverzigliche Meldung sicherzustellen, kann der Sponsor zunéchst eine
unvollstandige Meldung einreichen.

3 Bei konformitétsbezogenen klinischen Versuchen der Kategorien C1 und C2
erstattet der Sponsor die Meldungen nach Absatz 1 zusétzlich den Vertragsstaaten,
in denen der klinische Versuch durchgefiihrt wird oder werden soll.

15 Siehe Fussnote zu Art. 3.

15



Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten AS ...

4. Abschnitt: Berichterstattung tber die Sicherheit der teilnehmenden
Personen und Aufbewahrungspflicht

Art. 37 Berichterstattung Uber die Sicherheit der teilnehmenden Personen

1 Der Sponsor legt der zustandigen Ethikkommission einmal jahrlich eine Liste der
schwerwiegenden Ereignisse und der Produktemangel nach Artikel 36 vor und
erstattet ihr einen Bericht (iber deren Schweregrad, deren Kausalitat zum Produkt
und zur Intervention sowie Uber die Sicherheit der teilnehmenden Personen (Annual
Safety Report, ASR).

2Bei klinischen Versuchen der Kategorie C, die auch im Ausland durchgefiihrt
werden, sind zusétzlich die Ereignisse und Produkteméngel im Ausland in die Liste
und den Bericht aufzunehmen.

3 Fir klinische Versuche der Kategorie C ist auch der Swissmedic Bericht nach den
Absétzen 1 und 2 zu erstatten.

Art. 38 Uberpriifung, Meldung und Berichterstattung bei der Anwendung
von Strahlungsquellen

1 Der Sponsor Uberprift bei klinischen Versuchen mit Produkten, die ionisierende
Strahlen aussenden kénnen, sowie bei Untersuchungen mit Strahlungsquellen die
Einhaltung des Dosisrichtwerts nach Artikel 45 der Strahlenschutzverordnung vom
26. April 201716,

2Er meldet eine Uberschreitung des zuldssigen Dosisrichtwertes innerhalb von
sieben Tagen nach Bekanntwerden der zustadndigen Ethikkommission.

3 Fiir klinische Versuche der Kategorie C mit Produkten, die ionisierende Strahlen
aussenden, ist die Meldung nach Absatz 2 auch der Swissmedic zu erstatten.

4 Die zustandige Ethikkommission und Swissmedic konnen zur Beurteilung der
Dosisberechnung oder der Dosisabschétzung sowie zur Bestimmung der weiteren
Massnahmen die fachliche Beratung des BAG einholen.

5 Der Sponsor Ubermittelt dem BAG innerhalb eines Jahres nach Abschluss oder
Abbruch eines klinischen Versuchs, der Untersuchungen mit radioaktiven Quellen
umfasste, einen Schlussbericht mit allen fiir den Strahlenschutz relevanten Angaben,
insbesondere einer Schétzung, welcher Dosis die teilnehmenden Personen ausgesetzt
waren.

6 Das BAG kann im Rahmen der Stellungnahme nach Artikel 13 oder auf Gesuch
hin Ausnahmen von der Berichterstattungspflicht nach Absatz 5 gewdhren.

Art. 39 Aufbewahrungspflicht

! Der Sponsor muss samtliche Daten, die den klinischen Versuch betreffen, bis zum
Verfalldatum der letzten im Versuch eingesetzten Produkteserie, mindestens aber
wahrend 10 Jahren nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Versuchs aufbe-

16 SR 814.501
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wahren. Bei implantierbaren Produkten betragt die Aufbewahrungsfrist mindestens
15 Jahre.

2 Die Prufperson muss samtliche fur die Identifizierung und die Nachbetreuung der
teilnehmenden Personen notwendigen Unterlagen sowie alle anderen Originaldaten
wahrend mindestens 10 Jahren nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Ver-
suchs aufbewahren. Bei implantierbaren Produkten betragt die Aufbewahrungsfrist
mindestens 15 Jahre.

5. Kapitel: Transparenz

Art. 40 Registrierung konformitétsbhezogener klinischer Versuche der
Kategorie C und Publikation der Ergebnisse dieser Versuche

! Die Registrierung konformitatsbezogener klinischer Versuche der Kategorien C1
und C2 erfolgt mit der Eingabe der Gesuche in Eudamed nach Artikel 8 Absatz 1
Buchstabe c.

2 Die Veroffentlichung von Informationen tber solche klinischen Versuche in Eu-
damed, insbesondere des Schlussberichts und der Zusammenfassung der Ergebnisse
nach Artikel 33, richtet sich nach den Artikeln 73 Absétze 2-5 und 77 Absatz 7
MDR?Y7,

Art. 41 Registrierung klinischer Versuche der Kategorie A sowie nicht
konformitéatsbezogener klinischer Versuche der Kategorie C sowie
Publikation der Ergebnisse dieser Versuche

! Der Sponsor muss klinische Versuche der Kategorien A und C3 sowie nicht kon-
formitatsbezogene klinische Versuche der Kategorien C1 und C2 nach den Artikeln
64, 65 Absétze 1 und 3, 66 und 67 KlinV/18 registrieren.

2 Er muss zudem die Ergebnisse des klinischen Versuchs in einem anerkannten
Register nach Artikel 64 KlinV innert folgender Frist verdffentlichen:

a. fur abgeschlossene nicht konformitatsbezogene klinische Versuche der Ka-
tegorie C: spatestens bei der Registrierung des Produkts nach Artikel 53
MepV1® und bevor es in Verkehr gebracht wird, oder ein Jahr nach Einrei-
chung des Schlussbericht nach Artikel 33, falls bis zu diesem Zeitpunkt kei-
ne Registrierung erfolgt;

b. flr abgeschlossene klinische Versuche der Kategorie A sowie bei Abbruch
oder Unterbruch eines klinischen Versuchs: unmittelbar nach Einreichung
des Schlussberichts nach Artikel 33.

17 Siehe Fussnote zu Art. 3.
18 SR 810.305
19SR ...
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6. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 42 Nachflihrung der Anhéange

Das Eidgendssische Departement des Innern kann Anhang 1 entsprechend der
internationalen oder der technischen Entwicklung nachfiihren. Es nimmt Nachfih-
rungen, die sich als technische Handelshemmnisse auswirken kdnnen, im Einver-
nehmen mit dem Eidgendssischen Departement fiir Wirtschaft, Bildung und For-
schung vor.

Art. 43 Anderungen anderer Erlasse
Die Anderung anderer Erlasse wird in Anhang 2 geregelt.

Art. 44 Direkt anwendbare delegierte Rechtsakte und
Durchfiihrungsrechtsakte der EU-Kommission

Die delegierten Rechtsakte und Durchfiihrungsrechtsakte der Européischen Kom-
mission, die fir die Mitgliedstaaten der Europdischen Union und die Schweiz ver-
bindlich sind, werden auf der Internetseite der Swissmedic verdffentlicht.

Art. 45 Harmonisierung des Vollzugs

! Die Swissmedic und die Ethikkommissionen kdnnen elektronische Formulare und
technische Verfahren zur Eingabe und Ubermittlung von Unterlagen sowie zum
Informationsaustausch in den elektronischen Systemen nach Artikel 8 vorschreiben.

2 Im Rahmen des Vollzugs dieser Verordnung, inshesondere bei der Bereitstellung
elektronischer Formulare und Vollzugshilfen, beachten die Swissmedic und die
Ethikkommissionen die von der Europdischen Kommission nach den Artikeln 70, 78
und 81 MDR20 erlassenen Durchflihrungsrechtsakte, namentlich in Bezug auf:

a. einheitliche elektronische Formulare fiir Gesuche beziiglich Klinischer Stu-
dien und deren Auswertung, fiir die Verfahren bei den Ethikkommissionen
und bei der Swissmedic sowie fiir das koordinierte Evaluationsverfahren;

b. einheitliche elektronische Formulare fiir wesentliche Anderungen;

c. einheitliche elektronische Formulare zur Meldung von schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen und von Méngeln an Produkten;

d. den Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und der Schweiz
im Rahmen der Ankiindigung von Massnahmen, des Abbruchs eines klini-
schen Versuchs aus Sicherheitsgriinden, des Riickzugs eines Gesuchs und
der Verweigerung der Bewilligung eines klinischen Versuchs;

e.  Fristen zur Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen und
von Produktméngeln, die aufgrund ihrer Schwere meldepflichtig sind.

f.  Unterlagen geméss Anhang XV Kapitel I| MDR;

20 Sjehe Fussnote zu Art. 3.
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g. koordiniertes Bewertungsverfahren.

Art. 46 Zusammenarbeit mit der Européischen Kommission und den
Mitgliedstaaten der EU

1 Sofern ein internationales Abkommen dies vorsieht, arbeitet die Swissmedic mit
der Europdischen Kommission und den Mitgliedstaaten zusammen.

2 Die Swissmedic zieht dabei in angemessener Weise die Ethikkommissionen hinzu,
soweit deren Zustandigkeitsbereich betroffen ist.

Art. 47 Ubergangsbestimmungen fiir nach bisherigem Recht bewilligte
klinische Versuche mit Produkten

1 Bewilligungen der zustandigen Ethikkommission und der Swissmedic fir klinische
Versuche mit Produkten, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung erteilt worden
sind, bleiben bis zum Ablauf der Bewilligungsdauer giiltig.

2 Die Ergebnisse klinischer Versuche mit Produkten, die bei Inkrafttreten dieser
Verordnung durchgefiihrt werden, missen nach Artikel 41 Absatz 2 verdffentlicht
werden.

3 Bei wesentlichen Anderungen von klinischen Versuchen nach Absatz 1 muss der
Sponsor gleichzeitig eine Kategorisierung nach Artikel 6 beantragen.

Art. 48 Ubergangsbestimmungen fiir konformitétsbezogene klinische
Versuche der Kategorien C1 und C2

1Bis zum Inkrafttreten von Artikel 8 Absatze 1 Buchstabe ¢ und 2 Buchstabe a
dieser Verordnung (Art. 49 Abs. 2) sind fiir die Eingabe und Ubermittlung von
Gesuchen, Meldungen und Berichten nach dieser Verordnung, von Entscheiden
sowie flir den Informationsaustausch fiir konformitétsbezogene klinische Versuche
der Kategorien C1 und C2 folgende Informationssysteme zu nutzen:

a. das elektronische System der Kantone nach Artikel 56a HFG, wenn die Do-
kumente und Informationen flr die zustdndige Ethikkommission bestimmt
sind;

b. das Informationssystem Medizinprodukte, wenn die Dokumente und Infor-
mationen flr die Swissmedic bestimmt sind.
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2 Bis zum Inkrafttreten von Artikel 40 dieser Verordnung (Art. 49 Abs. 2) muss der
Sponsor konformitatshezogene klinische Versuche der Kategorien C1 und C2 nach
den Artikeln 64, 65 Absétze 1 und 3, 66 und 67 KlinV2! registrieren. Er muss zudem
die Ergebnisse solcher klinischer Versuche in einem anerkannten Register nach
Artikel 64 KlinV innert folgender Frist veréffentlichen:

a. fur abgeschlossene klinische Versuche: spétestens bei der Registrierung des
Produkts nach Artikel 53 MepV22 und bevor es in Verkehr gebracht wird,
oder ein Jahr nach Einreichung des Schlussberichts nach Artikel 33, falls bis
zu diesem Zeitpunkt keine Registrierung erfolgt;

b. bei Abbruch oder Unterbruch eines klinischen Versuchs: unmittelbar nach
Einreichung des Schlussberichts nach Artikel 33.

Art. 49 Inkrafttreten
! Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Absatz 2 am .... in Kraft.

2 Die Artikel 8 Absitze 1 Buchstaben b Ziffer 2, ¢ und 2 Buchstabe a, 14 Absatz 6,
15 Absatz 3, 18 Absatz 4, 19 Absatz 5, 20-30, 31 Absatz 3, 32 Absatz 5, 36 Absatz
3 und 40 treten zu einem spateren Zeitpunkt in Kraft.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprisident: ...
Der Bundeskanzler: ...

21 SR 810.305
228R..
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Anhang 1
(Art. 9 Abs. 1, Art. 13 Abs. 1 Art. 15 Abs. 1, Art. 17 Abs. 1, Art. 22 Abs. 2)

Gesuchsunterlagen fir das Bewilligungsverfahren fir klinische
Versuche

1
11

1.2

1.3

23

Gesuchsunterlagen fir klinische Versuche der Kategorie A

Einzureichen sind die Gesuchsunterlagen gemass Kapitel Il des Anhangs
XV MDR23, unter Beriicksichtigung der Anderungen dieses Anhangs, die
von der Europdischen Kommission mittels auf Artikel 70 MDR gestiitzter
delegierter Rechtsakte vorgenommen werden, mit:

a. folgenden Spezifikationen beziiglich folgender Ziffern gemass Kapitel 11
Anhang XV MDR:

1. zu Ziffer 1.2: Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und,
falls dieser seinen Sitz nicht in der Schweiz hat, seines Vertre-
ters in der Schweiz,

2. zu Ziffer 3.1.2: Angabe des Sponsors: Name, Anschrift und Kon-
taktdaten des Sponsors und, falls dieser seinen Sitz nicht in der
Schweiz hat, seines Vertreters in der Schweiz;

b. folgenden zusétzlichen Angaben zu 3 Kapitel 1l Anhang XV Ziffer 3.1
MDR bei multizentrischen klinischen Versuchen in der Schweiz: Name,
Anschrift und Kontaktdaten zur koordinierenden Priifperson in der
Schweiz.

Nicht eingereicht werden miissen folgende Angaben gemadss Kapitel 11
Anhang XV MDR:

a. die Angaben nach Ziffer 1.16;

b. die Angaben nach den Ziffern 2.3 — 2.8;

c. bei Klinischen Versuchen der Kategorie Al: die Angaben nach Ziffer
3.1.1;

d. die Angaben nach Ziffer 4.2.

Die delegierten Rechtsakte nach Ziffer 1.1 sind direkt flr die Schweiz an-
wendbar, in der jeweiligen fur die EU-Mitgliedstaaten verbindlichen Fas-
sung, und werden auf der Internetseite der Swissmedic aufgeschaltet (Art.
44)

Gesuchsunterlagen fur klinische Versuche der Kategorie C

Einzureichen sind die Gesuchsunterlagen gemass Kapitel Il des Anhangs
XV MDR, unter Beriicksichtigung der Anderungen dieses Anhangs, die von
der Europdischen Kommission mittels gestutzt auf Artikel 70 MDR delegier-
ter Rechtsakte vorgenommen werden, mit folgenden Spezifikationen

Siehe Fussnote zu Art. 3
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2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

22

a. zu Ziffer 1.2: Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und,
falls dieser seinen Sitz nicht in der Schweiz hat, seines Vertreters in der
Schweiz;

b. zu Ziffer 3.1.2: Angabe des Sponsors: Name, Anschrift und Kontaktda-
ten des Sponsors und, falls dieser seinen Sitz nicht in der Schweiz hat,
seines Vertreters in der Schweiz.

Handelt es sich um einen multizentrischen klinischen Versuch in der
Schweiz, so sind zusétzlich zu den Angaben nach Ziffer 3.1.3 des Kapitels 11
des Anhangs XV MDR Name, Anschrift und Kontaktdaten zur koordinie-
renden Priifperson in der Schweiz anzugeben.

Nicht eingereicht werden miissen folgende Angaben gemdss Kapitel 11
Anhang XV MDR:

a. die Angaben nach Ziffer 1.16;

b. die Angaben nach Ziffer 3.1.1. bei nicht konformitdtsbezogenen klini-
schen Versuchen;

c. die Angaben nach Ziffer 4.2.

Die delegierten Rechtsakte nach Ziffer 2.1 sind direkt fir die Schweiz an-
wendbar, in der jeweiligen fur die EU-Mitgliedstaaten verbindlichen Fas-
sung, und werden auf der Internetseite der Swissmedic aufgeschaltet (Art.
44)

Gesuchsunterlagen fir klinische Versuche der Kategorien C1
und C2 im koordinierten Verfahren

Allgemeiner Teil

Zum allgemeinen Teil einzureichen sind die Gesuchsunterlagen gemass Ka-
pitel 11 des Anhangs XV MDR mit Ausnahme des nationalen Teils nach
Buchstabe b, unter Beriicksichtigung der Anderungen dieses Anhangs, die
von der Europdischen Kommission mittels gestitzt auf Artikel 70 MDR de-
legierter Rechtsakte vorgenommen werden, mit folgenden Spezifikationen:

a. zu Ziffer 1.2: Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und,
falls dieser seinen Sitz nicht in der Schweiz hat, seines Vertreters in der
Schweiz;

b. zu Ziffer 3.1.2: Angabe des Sponsors: Name, Anschrift und Kontaktda-
ten des Sponsors und, falls dieser seinen Sitz nicht in der Schweiz hat,
seines Vertreters in der Schweiz.

Nationaler Teil

Zum nationalen Teil einzureichen sind die Gesuchsunterlagen geméss Kapi-
tel 11 Ziffern 1.13, 3.1.3 und 4.2—4.4 des Anhangs XV MDR, unter Beriick-
sichtigung der Anderungen dieses Anhangs, die von der Européischen
Kommission mittels gestlitzt auf Artikel 70 MDR delegierter Rechtsakte
vorgenommen werden, mit folgender Spezifikation zu Ziffer 3.1.3: Bei mul-
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3.3

tizentrischen klinischen Versuchen in der Schweiz: Name, Anschrift und
Kontaktdaten zur koordinierenden Priifperson in der Schweiz.

Die delegierten Rechtsakte nach den Ziffer 3.1 und 3.2 sind direkt fiir die
Schweiz an-wendbar, in der jeweiligen fiir die EU-Mitgliedstaaten verbind-
lichen Fassung, und werden auf der Internetseite der Swissmedic aufgeschal-
tet (Art. 44)

Zusatzliche Gesuchsunterlagen fr klinische Versuche der
Kategorie A mit Produkten, die ionisierende Strahlen aussenden
kénnen (Art. 17), sowie fuir Untersuchungen mit
Strahlungsquellen (Art. 13 Abs. 1)

Neben den Unterlagen nach Ziffer 1 missen fir klinische Versuche der Kategorie A
mit Produkten, die ionisierende Strahlen aussenden konnen (Art. 17), sowie fir
Untersuchungen mit Strahlungsquellen (Art. 13 Abs. 1) folgende Angaben und
Unterlagen eingereicht werden:

a.

Angaben zu wesentlichen Strahlenschutzaspekten, insbesondere eine Be-
rechnung beziehungsweise Abschédtzung der effektiven Strahlendosis, der
Organdosen und allfélliger Tumordosen;

die erforderlichen Bewilligungen gemdss Artikel 28 des Strahlenschutzge-
setzes vom 22. Mérz 199124,

Zusatzliche Gesuchsunterlagen flr klinische Versuche der
Kategorie C, die Untersuchungen mit Strahlungsquellen
umfassen und eine Stellungnahme des BAG nach Artikel 17
Absatz 2 erfordern

Neben den Unterlagen nach Ziffer 2 mussen fir klinische Versuche der Kategorie C
mit Produkten, die ionisierende Strahlen aussenden kdénnen (Art. 17), sowie fir
Untersuchungen mit Strahlungsquellen (Art. 13) folgende Angaben eingereicht

werden:

a. Angaben zu den Eigenschaften des Radiopharmazeutikums, namentlich zur
Pharmakokinetik, Qualitat, Stabilitat, radiochemischen Reinheit und Radio-
nuklidreinheit;

b. bei zugelassenen Radiopharmazeutika: die Fachinformation;

c. bei nicht zugelassene Radiopharmazeutika: die Angaben zum Herstellungs-
verfahren und zur Qualitatskontrolle des Radiopharmazeutikums, die Namen
der hierfur verantwortlichen Personen sowie Angaben zu deren fachlicher
Qualifikation;
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d. die Namen der fir die Anwendung des Radiopharmazeutikums am Men-
schen verantwortlichen Personen sowie Angaben zu deren fachlicher Quali-
fikation;

e. Angaben geméss Formular des BAG fir klinische Versuche mit Radi-
opharmazeutika oder mit radioaktiv markierten Stoffen?.

25 Dieses Formular kann beim Bundesamt fir Gesundheit, Abteilung Strahlenschutz, 3003
Bern, bezogen oder unter der Internetadresse www.bag.admin.ch > Gesund leben > Um-
welt & Gesundheit > Strahlung, Radioaktivitat & Schall abgerufen werden.
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Anhang 2
(Art. 43)

Anderungen anderer Erlasse

Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt gedndert:

1. Verordnung vom 20. September 201326 {iber klinische Versuche in
der Humanforschung

Titelanderung

Verordnung vom 20. September 2013 uber klinische Versuche mit Ausnahme klini-
scher Versuche mit Medizinprodukten (Verordnung Uber klinische Versuche;
KlinV)

Ersatz von Ausdriicken

Im ganzen Erlass wird «Heilmittel» durch «Arzneimittel und In-vitro-Diagnostika»
sowie «Medizinprodukte» durch «In-vitro-Diagnostika» ersetzt.

Art. 1 Abs. 1 Bst. a und 2
! Diese Verordnung regelt:

a. die Anforderungen an die Durchfiihrung:
1. klinischer Versuche mit Arzneimitteln und In-vitro-Diagnostika,
2. Klinischer Versuche der Transplantation,
3. klinische Versuche, die weder Versuche mit Arzneimitteln oder In-
vitro-Diagnostika noch Versuche der Transplantation sind;
2 Anwendbar sind:

a. fiir klinische Versuche mit Medizinprodukten die Verordnung vom ...
Uiber klinische Versuche mit Medizinprodukten;

b.  fur klinische Versuche der Xenotransplantation die Xenotransplantations-
verordnung vom 16. Mérz 2007.

Art. 2 Begriffe
Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a.  klinischer Versuch: Forschungsprojekt mit Personen, das diese prospektiv
einer gesundheitshezogenen Intervention zuordnet, um deren Wirkungen auf
die Gesundheit oder auf den Aufbau und die Funktion des menschlichen
Korpers zu untersuchen;

b. gesundheitshezogene Intervention: praventive, diagnostische, therapeutische,
palliative oder rehabilitative Handlung, die im Rahmen eines klinischen
Versuchs untersucht wird,;
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minimale Risiken und Belastungen: Risiken und Belastungen, die sich unter
Beriicksichtigung der Verletzbarkeit der teilnehmenden Personen und der
konkreten Umstande in ihrer Intensitat und Qualitat nur geringfiigig und vo-
riibergehend auf die Gesundheit der teilnehmenden Personen auswirken; mit
minimalen Risiken und Belastungen kénnen namentlich verbunden sein:

1. Befragungen und Beobachtungen,

2. periphere vendse oder kapillare Blutentnahmen sowie kleinflachige
Stanzbiopsien der Haut,

3. die Entnahme oder Abgabe von Kérpersubstanzen ohne invasive Mass-
nahmen (insbesondere Speichel-, Urin- und Stuhlproben),

4. Abstriche,

5. Magnetresonanztomographien ohne Kontrastmittel, Ultraschalluntersu-
chungen oder Elektrogramme,

6. Untersuchungen mit Medizinprodukten mit Konformitatskennzeichen
ohne Kontrastmittel beziehungsweise mit zugelassenen Arzneimitteln,
welche ionisierende Strahlen aussenden kénnen, sofern die effektive
Dosis2? unter 5 mSv pro Forschungsprojekt und betroffener Person
liegt;

Sponsor: Person oder Institution mit Sitz oder Vertretung in der Schweiz,

die flir die Veranlassung eines klinischen Versuchs, namentlich fiir dessen

Einleitung, Management und Finanzierung in der Schweiz die Verantwor-

tung Ubernimmt;

Priifperson: Person, die in der Schweiz fur die praktische Durchfiihrung des
klinischen Versuchs sowie fiir den Schutz der teilnehmenden Personen vor
Ort verantwortlich ist; wenn eine Priifperson fir die Veranlassung eines Kli-
nischen Versuchs in der Schweiz die Verantwortung Gbernimmt, ist sie zu-
gleich Sponsor.

Art. 45 Abs. 1 und 2

! Der Sponsor muss samtliche Daten, die den klinischen Versuch betreffen, bis zum
Verfalldatum der letzten ausgelieferten Charge des untersuchten Arzneimittels oder
des zuletzt hergestellten In-vitro-Diagnostika, mindestens aber wéahrend zehn Jahren
nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Versuchs aufbewahren.

2 Die Prufperson muss samtliche fiir die Identifizierung und die Nachbetreuung der
teilnehmenden Personen notwendigen Unterlagen sowie alle anderen Originaldaten
wahrend mindestens zehn Jahren nach Abschluss oder Abbruch des Klinischen
Versuchs aufbewahren.
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schen und italienischen Text (AS 2018 1653).
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2. Organisationsverordnung vom 20. September 201328 zum
Humanforschungsgesetz

Art. 6 Abs. 1 Bst. aund 2
! Die Ethikkommission entscheidet in einer Besetzung von drei Mitgliedern tber:

a.

klinische Versuche der Kategorie A nach den Artikeln 19 Absatz 1, 20
Absatz 1, 49 Absatz 1 und 61 Absatz 1 der Verordnung vom 20. Septem-
ber 201329 (iber klinische Versuche (KlinV), und klinische Versuche mit
Produkten der Kategorie A nach Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung vom
...30 Gber klinische Versuche mit Medizinprodukten, wenn der Versuch
nicht mit besonderen Fragen in ethischer, wissenschaftlicher oder rechtli-
cher Hinsicht verbunden ist

2 Der Dreierbesetzung mussen Mitglieder verschiedener Bereiche nach Artikel 1

angehdren.
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