Verordnung 810.306

iiber klinische Versuche mit Medizinprodukten
(KlinV-Mep)

vom 1. Juli 2020 (Stand am 20. Mai 2025)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf das Humanforschungsgesetz vom 30. September 2011! (HFG)
und auf die Artikel 54 Absitze 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
I Diese Verordnung regelt:

a.3 die Anforderungen an die Durchfithrung klinischer Versuche:
1. mit Medizinprodukten und weiteren Produkten nach Artikel 1 der Medi-
zinprodukteverordnung vom 1. Juli 20204 (MepV);
2. mit In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor nach Artikel 1 Absatz 1 der
Verordnung vom 4. Mai 20225 {iber In-vitro-Diagnostika (IvDV);

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

c. die Aufgaben und Zusténdigkeiten der Ethikkommissionen fiir die Forschung
(Ethikkommissionen), des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic)
und des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) im Zusammenhang mit den Be-
willigungs- und Meldeverfahren;

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

2In dieser Verordnung wird der Begriff Produkte fiir alle Produkte nach Absatz 1
Buchstabe a verwendet.

AS 2020 3033

1 SR 810.30

2 SR 812.21

3 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

4 SR 812.213

5 SR 812.219
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Art. 2

Begriffe

Im Sinne dieser Verordnung gilt als:

a.6  klinischer Versuch: klinische Priifung und Leistungsstudie;

abis,7klinische Priifung: systematische Untersuchung, bei der eine oder mehrere

Personen einbezogen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit oder
Leistung des Produkts nach der MepV8 durchgefiihrt wird;

ater9 Leistungsstudie: Studie, die zur Feststellung oder Bestitigung der Analyse-

leistung oder der klinischen Leistung eines Produkts nach der IvDV10 dient
und bei welcher die Testergebnisse:

1.  Auswirkungen auf Entscheidungen iiber das Patientenmanagement oder
die Behandlung haben kdnnten (interventionelle Leistungsstudie),

2. keine Auswirkungen auf Entscheidungen tiber das Patientenmanagement
oder die Behandlung haben kdnnen (nicht-interventionelle Leistungs-
studie);

konformitdtsbezogener klinischer Versuch: Kklinischer Versuch, der zum
Nachweis der Konformitit des untersuchten Produkts durchgefiihrt wird;

Vertragsstaat: Staat, der durch eine auf der Aquivalenz der Gesetzgebungen
basierende volkerrechtliche Vereinbarung mit der Schweiz zur gegenseitigen
Anerkennung von Konformitdtsbewertungen und -verfahren fiir Produkte ge-
bunden ist;

Sponsor: Person oder Institution, die fiir die Veranlassung eines klinischen
Versuchs, namentlich fiir dessen Einleitung, Management und Finanzierung
in der Schweiz die Verantwortung iibernimmt;

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

Art. 24!l Ausnahmen vom Geltungsbereich

I Die Durchfithrung nicht-interventioneller Leistungsstudien richtet sich nach dem
2. Kapitel der Humanforschungsverordnung vom 20. September 201312 (HFV),

wenn:

6 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

7 Eingefliigt durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

8 SR 812.213

9 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

10 SR 812.219

11 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

12 SR 810.301
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a. den betroffenen Personen biologisches Material entnommen wird, hierzu aber
keine chirurgisch-invasiven Eingriffe angewendet werden; und

b. die betroffenen Personen gegeniiber den unter normalen Verwendungsbedin-
gungen des zu untersuchenden Produkts angewendeten Verfahren keinen
zusétzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden.

2 Die Durchfiihrung nicht-interventioneller Leistungsstudien, bei denen ausschliess-
lich bereits vorhandenes biologisches Material oder bereits erhobene gesundheits-
bezogene Personendaten weiterverwendet werden, richtet sich nach dem 3. Kapitel
der HFV.

3 Die Durchfiihrung nicht-interventioneller Leistungsstudien, bei denen ausschliess-
lich bereits vorhandenes anonymisiertes biologisches Material oder bereits erhobene
anonymisierte gesundheitsbezogene Daten weiterverwendet werden, richtet sich nach
den Artikeln 3 und 4 der Verordnung vom 20. September 201313 iiber klinische
Versuche (KlinV), Artikel 25 HFV und Artikel 57 der Verordnung (EU) 2017/74614
(EU-IVDR).15

4 Die Durchfithrung klinischer Versuche mit Produkten nach Artikel 2a Absatz 2
HMG oder Kombinationen nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben f, g und j MepV16
richtet sich nach der KlinV.

Art. 3 Anwendbare Bestimmungen

1 Fiir klinische Versuche mit Produkten sind folgende Bestimmungen der Verordnung
vom 20. September 201317 iiber klinische Versuche (KlinV) anwendbar:

a.18 Dbetreffend die wissenschaftliche Integritét, wissenschaftliche Qualitit und den
Einschluss relevanter Personengruppen: die Artikel 3, 4 und 44 KlinV;

b.19 betreffend die Aufklarung, die Einwilligung, die Mitteilung von Ergebnissen
und den Widerruf: die Artikel 7-9 KlinV;

c.20 betreffend die Haftung und die Sicherstellung: Artikel 10 Absatz 1 Buch-
stabe c sinngemdss sowie die Artikel 10 Absatz 2 und 11-14 KlinV;

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

13 SR 810.305

14 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; zuletzt
gedndert durch Verordnung (EU) 2023/607, ABL L 80 vom 20.3.2023, S. 24.

15 Fassung gemiss Anhang Ziff. 1 der V vom 29. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Nov. 2023
(AS 2023 576).

16 SR 812.213

17 SR 810.305

18 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).

19 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).

20 Berichtigung vom 20. Mai 2025 (AS 2025 326).
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e.2l betreffend die Autbewahrung gesundheitsbezogener Personendaten und bio-
logischen Materials sowie den Umgang mit genetischen Daten bei Versiche-
rungsverhéltnissen: die Artikel 18 und 18a KlinV;

f.  betreffend Inspektionen und Verwaltungsmassnahmen: Artikel 46 Absitze 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 Priifperson bei Inspektionen und Verwaltungsmassnahmen richten
sich nach den Artikeln 77 und 78 MepV?22 oder nach den Artikeln 70 und 71 IvDV23 24

3...25

2. Abschnitt:
Allgemeine Pflichten des Sponsors und der Priifperson und fachliche
Qualifikation

Art. 4 Allgemeine Pflichten des Sponsors und der Priifperson
I Der Sponsor und die Priifperson miissen folgende Anforderungen erfiillen:

a.26 Dbei klinischen Priifungen: die Anforderungen geméss Artikel 72 und An-
hang XV Kapitel I und IIT der Verordnung (EU) 2017/74527 (EU-MDR);

b. Dbei Leistungsstudien: die Anforderungen gemaéss Artikel 68 und Anhang XIII
Teil A der EU-IVDR28.29

2 Die Einhaltung der Anforderungen nach Absatz 1, die durch bezeichnete technische
Normen oder gemeinsame Spezifikationen im Sinne von Artikel 9 Absatz 1 EU-MDR
oder von Artikel 9 Absatz 1 EU-IVDR konkretisiert werden, wird vermutet, wenn der
klinische Versuch geméss diesen Normen oder Spezifikationen durchgefiihrt wird.

21 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).

22 SR 812.213

23 SR 812.219

24 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

25 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, mit Wirkung seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

26 Fassung gemiss Anhang Ziff. 1 der V vom 29. Sept. 2023, in Kraft seit 1. Nov. 2023
(AS 2023 576).

27 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 tiiber 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, ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1;
zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2023/607, ABI. L 80 vom 20.3.2023, S. 24.

28 Siehe Fussnote zu Art. 2a Abs. 3.

29 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
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Artikel 6 Absatz 5 MepV30 beziehungsweise Artikel 6 Absatz 4 IvDV3! sind sinnge-
maéss anwendbar.32

3 Hat der Sponsor weder einen Sitz noch eine Niederlassung in der Schweiz, so be-
zeichnet er eine Vertretung mit Sitz oder Niederlassung in der Schweiz als Zustel-
lungsdomizil. Diese Vertretung muss die Einhaltung der Verpflichtungen des
Sponsors sicherstellen.

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

a. zur Ausiibung in eigener fachlicher Verantwortung des Arztberufs oder eines
anderen Berufs, der sie zum klinischen Versuch spezifisch qualifiziert, be-
rechtigt sein;

b. hinreichende Kenntnisse iiber die international anerkannten Anforderungen
an die Durchfiihrung klinischer Versuche sowie die fiir den klinischen Ver-
such notwendigen fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen aufweisen; und

c. iber Kenntnisse der gesetzlichen Voraussetzungen eines klinischen Versuchs
verfligen oder diese mittels Einbezug entsprechender Expertise gewéhrleisten
konnen,;

d.33 {iber angemessene Kenntnisse und Fertigkeiten in den Bereichen Datensicher-
heit und Datenschutz verfiigen oder diese mittels Einbezug entsprechender
Expertise gewahrleisten konnen.

2 Die iibrigen Personen, die den klinischen Versuch durchfiihren, miissen die Aus-
und Fortbildung oder die Erfahrung auf dem betreffenden Fachgebiet aufweisen, die
fiir die Durchfiihrung klinischer Versuche erforderlich sind.

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

Art. 6 Kategorisierung der klinischen Priifungen34
1 Klinische Priifungen entsprechen der Kategorie A, wenn:3>

a. das zu untersuchende Produkt ein Konformititskennzeichen nach Artikel 13
MepV36 tréigt;

30 SR 812.213

31 SR 812.219
32 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

33 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
34 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
35 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
36 SR 812.213
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b. das zu untersuchende Produkt geméss der Gebrauchsanweisung angewendet
wird; und

c. die Bereitstellung auf dem Markt, die Inbetriecbnahme oder die Anwendung
des zu untersuchenden Produkts in der Schweiz nicht verboten ist.
2 Die klinischen Priifungen der Kategorie A entsprechen folgenden Unterkategorien:

a. wenn die betroffenen Personen gegeniiber den unter normalen Verwendungs-
bedingungen des zu untersuchenden Produkts angewandten Verfahren keinen
zusétzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden: der
Unterkategorie Al;

b. wenn die betroffenen Personen gegeniiber den unter normalen Verwendungs-
bedingungen des zu untersuchenden Produkts angewandten Verfahren zusétz-
lichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden: der Unter-
kategorie A2.37

3 Klinische Priifungen entsprechen der Kategorie C, wenn:

a. das zu untersuchende Produkt ein Konformititskennzeichen nach Artikel 13
MepV trégt, aber nicht gemédss der Gebrauchsanweisung angewendet wird
(Unterkategorie C1);

b. das zu untersuchende Produkt kein Konformitédtskennzeichen nach Artikel 13
MepV triagt (Unterkategorie C2); oder

c. die Bereitstellung auf dem Markt, die Inbetriebnahme oder die Anwendung

des zu untersuchenden Produkts in der Schweiz verboten ist (Unterkategorie
C3).38

Art. 6a3° Kategorisierung der Leistungsstudien
I Leistungsstudien entsprechen der Kategorie A, wenn:
a. essich um eine interventionelle Leistungsstudie handelt und folgende Voraus-
setzungen erflillt sind (Unterkategorie A1l):

1. das zu untersuchende Produkt tragt ein Konformititskennzeichen nach
Artikel 12 IvDV40,

2.  das zu untersuchende Produkt wird gemiss der Gebrauchsanweisung an-
gewendet,

3. die Bereitstellung auf dem Markt, die Inbetriebnahme oder die Anwen-
dung des zu untersuchenden Produkts ist in der Schweiz nicht verboten,

4. es werden keine der Verfahren nach Buchstabe b Ziffer 2 angewendet;

b. eine der folgenden Voraussetzungen erfiillt ist (Unterkategorie A2):

37 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022

(AS 2022 294).

38 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

39 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

40 SR 812.219
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1. es handelt sich um eine nicht-interventionelle Leistungsstudie, die nicht
unter Artikel 2a Absidtze 1-3 fillt,
2. es handelt sich um eine interventionelle Leistungsstudie nach Buch-
stabe a Ziffern 1-3 und:
es werden chirurgisch-invasive Verfahren angewendet, um den be-
troffenen Personen ausschliesslich zum Zweck der Leistungsstudie
biologisches Material zu entnehmen oder
—  die betroffenen Personen werden gegeniiber den unter normalen
Verwendungsbedingungen des zu untersuchenden Produkts ange-
wandten Verfahren zusitzlichen invasiven oder belastenden Ver-
fahren unterzogen.

2 Leistungsstudien entsprechen der Kategorie C, wenn es sich um eine interventionelle
Leistungsstudie handelt und:

a. das zu untersuchende Produkt ein Konformititskennzeichen nach Artikel 12
IvDV tragt, aber nicht gemiss der Gebrauchsanweisung angewendet wird
(Unterkategorie C1);

b. das zu untersuchende Produkt kein Konformititskennzeichen nach Artikel 12
IvDV triagt (Unterkategorie C2); oder

c. die Bereitstellung auf dem Markt, die Inbetriebnahme oder die Anwendung
des zu untersuchenden Produkts in der Schweiz verboten ist (Unterkategorie
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. 841 Bearbeitung der Daten in elektronischen Systemen
und Informationsaustausch

1 Der Sponsor hat fiir die Eingabe und Ubermittlung von Gesuchen, Meldungen,
Berichten und weiteren Informationen nach dieser Verordnung folgende Informati-
onssysteme zu nutzen:

a. das Informationssystem der Kantone nach Artikel 564 HFG fiir Dokumente
und Informationen, die fiir die zustdndige Ethikkommission bestimmt sind;

b. das Informationssystem Medizinprodukte nach Artikel 62¢ HMG fiir Doku-
mente und Informationen, die fiir die Swissmedic bestimmt sind.

2 Fiir die Eingabe und Ubermittlung von Entscheiden sowie fiir den Informationsaus-
tausch mit den Gesuchstellern hat:

a. die Swissmedic das Informationssystem Medizinprodukte nach Artikel 62¢
HMG zu nutzen;

41 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
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b. die zustindige Ethikkommission das Informationssystem der Kantone nach
Artikel 56a HFG zu nutzen.

3 Das Informationssystem Medizinprodukte nach Artikel 62¢ HMG und das Informa-
tionssystem der Kantone nach Artikel 56a HFG koénnen Informationen iiber administ-
rative oder strafrechtliche Verfolgungen und Sanktionen enthalten, die:

a. den Sponsor, die Priifperson oder einen Wirtschaftsakteur nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe j MepV42 oder Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe i [vDV43
betreffen; und

b. die fiir die Erfiillung der Aufgaben der Swissmedic und der zustédndigen Ethik-
kommission nach dieser Verordnung erforderlich sind.

4 Die Swissmedic leitet auf Anfrage die besonders schiitzenswerten Daten nach Ab-
satz 3 an die Ethikkommissionen weiter.

Art. 9 Information und Koordination bei Bewilligungsverfahren

Die zustdndige Ethikkommission und die Swissmedic informieren sich gegenseitig
iiber folgende Aspekte und koordinieren ihre Beurteilungen dariiber:

a.44 die Kategorisierung der klinischen Versuche nach den Vorgaben von Artikel 6
oder 6a;

b. Aspekte, welche die Priitbereiche sowohl nach Artikel 11 als auch nach Arti-
kel 17 betreffen;

c.45 die Durchfiihrung der Verfahren nach den Artikeln 12 und 19.

2. Abschnitt: Verfahren bei der zustindigen Ethikkommission

Art. 10 Gesuch
I Der Sponsor reicht die Gesuchsunterlagen nach Anhang 1 ein.46
2 Die Ethikkommission kann zusétzliche Informationen verlangen.

3 Anstelle des Sponsors kann die Priifperson das Gesuch einreichen. Sie iibernimmt
diesfalls die Pflichten des Sponsors nach den Artikeln 14 und 15 sowie die Melde-
und Berichterstattungspflichten gegeniiber der zustidndigen Ethikkommission.47

42 SR 812.213
43 SR 812.219
44 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
45 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
46 Fassung gemiss Anhang Ziff. 1 der V vom 19. Mai 2021, in Kraft seit 26. Mai 2021
(AS 2021 281).
47 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
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Art. 1148 Priifbereiche

Die Bereiche, die die Ethikkommission zu priifen hat, richten sich sinngeméss nach
Artikel 25 KlinV49.

Art. 12 Verfahren und Fristen

I Die Ethikkommission bestdtigt dem Sponsor innerhalb von 10 Tagen den Eingang
des Gesuchs und teilt ihm formale Méngel in den Gesuchsunterlagen mit. Sie setzt
ihm eine Frist von 10 Tagen zur Behebung der Méngel und teilt ihm mit, dass sie auf
das Gesuch nicht eintreten wird, wenn er es nicht fristgerecht dndert.

2 Sie entscheidet innerhalb von 40 Tagen nach der Bestitigung des Eingangs der for-
mal korrekten Gesuchsunterlagen.

3 Verlangt die Ethikkommission zusétzliche Informationen nach Artikel 10 Absatz 2,
so steht die Frist bis zu deren Eingang still.

Art. 13 Multizentrische klinische Versuche

I Der Sponsor reicht das Gesuch fiir multizentrische klinische Versuche nach Arti-
kel 47 Absatz 2 HFG bei der fiir die koordinierende Priifperson zustéindigen Ethik-
kommission ein. Anstelle des Sponsors kann die koordinierende Priifperson das Ge-
such einreichen. Artikel 10 Absatz 3 ist sinngeméss anwendbar.

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

3 Die Leitkommission bestétigt dem Sponsor den Eingang des Gesuchs innerhalb von
10 Tagen und teilt ihm formale Méngel in den Gesuchsunterlagen mit. Sie setzt ihm
eine Frist von 10 Tagen zur Behebung der Méngel und teilt ihm mit, dass sie auf das
Gesuch nicht eintreten wird, wenn er es nicht fristgerecht dndert. Die Leitkommission
kann diese Fristen auf Antrag um jeweils 5 Tage verldngern.

4 Sie meldet den fiir die verschiedenen Durchfiihrungsorte zusténdigen Ethikkommis-
sionen (beteiligte Ethikkommissionen) den Eingang des Gesuchs. Diese priifen die
lokalen Voraussetzungen und teilen der Leitkommission ihre Bewertung innert 15 Ta-
gen mit.

5 Die Leitkommission entscheidet innerhalb von 40 Tagen nach der Bestitigung des
Eingangs der formal korrekten Gesuchsunterlagen.

Art. 1450 Verfahren bei Begleituntersuchungen mit ionisierender Strahlung

I Bei Begleituntersuchungen mit ionisierender Strahlung reicht der Sponsor die zu-
sdtzlichen Gesuchsunterlagen nach Anhang 1 Ziffer 4 ein. Das Bewilligungsverfahren
richtet sich unter Vorbehalt der Absétze 2—6 nach den Artikeln 10-13 und 15.

48 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
49 SR 810.305
50 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).

9/26



810.306 Medizin und Menschenwiirde

2 Der Sponsor reicht die zusétzlichen Gesuchsunterlagen nach Anhang 1 Ziffer S ein,
wenn:

a. ein eingesetztes Radiopharmazeutikum nicht zulassungskonform angewendet
wird oder in der Schweiz nicht zugelassen ist;

b. ein eingesetztes Medizinprodukt, das ionisierende Strahlung aussenden kann:
1. nicht gemiss Gebrauchsanweisung angewendet wird, oder
2. kein Konformititskennzeichen nach Artikel 13 MepV5! trigt; oder

c. eine andere radioaktive Quelle zur Anwendung kommt.

3 Die Ethikkommission iibermittelt dem BAG die Gesuchsunterlagen geméss An-
hang 1 Ziffer 5.

4 Das BAG nimmt innert angemessener Frist zuhanden der Ethikkommission Stellung
zur Einhaltung der Strahlenschutzgesetzgebung sowie zur Dosisabschétzung.

5 Die Ethikkommission erteilt die Bewilligung, wenn:
a. die Anforderungen nach Artikel 11 eingehalten werden; und

b. nach der Diskussion der Stellungnahme nach Absatz 4 keine Einwéinde gegen
den klinischen Versuch verbleiben.

6 Sie teilt ihren Entscheid dem BAG mit.

Art. 15 Anderungen

1 Alle Anderungen am bewilligten klinischen Versuch, die bedeutende Auswirkungen
auf die Sicherheit, die Gesundheit oder die Rechte der teilnehmenden Personen sowie
auf die Belastbarkeit oder die Zuverlédssigkeit der zu erzielenden klinischen Daten
haben konnen (wesentliche Anderungen), miissen vor ihrer Durchfithrung von der
Ethikkommission bewilligt werden. Diese Pflicht gilt nicht fiir Massnahmen, die zum
Schutz der teilnehmenden Personen unverziiglich getroffen werden miissen.>2

2 Der Sponsor reicht die Gesuchsunterlagen nach Artikel 10 Absatz 1 ein, die von der
Anderung betroffen sind. Die Anderungen miissen eindeutig gekennzeichnet sein. Der
Sponsor informiert gleichzeitig die Ethikkommission iiber die Griinde und die Art der
Anderung.53

3 Die Ethikkommission entscheidet iiber wesentliche Anderungen innerhalb von
30 Tagen. Artikel 12 ist sinngemdss anwendbar.

4 Liegt ein Durchfithrungsort, an dem der klinische Versuch zusétzlich durchgefiihrt
werden soll, ausserhalb der Zusténdigkeit der Ethikkommission, welche die Bewilli-
gung erteilt hat, so richtet sich das Verfahren sinngeméss nach Artikel 13.

5 Ubrige Anderungen miissen der Ethikkommission mit dem jihrlichen Sicherheits-
bericht nach Artikel 35 gemeldet werden.

51 SR 812.213

52 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

53 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
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6 Bei klinischen Versuchen der Unterkategorie A2 informiert der Sponsor zusétzlich
die Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchgefiihrt wird oder werden
soll, iiber die Griinde und die Art der Anderungen; er fiigt die Unterlagen gemiss
Anhang 1 bei, die von den Anderungen betroffen sind.

3. Abschnitt: Bewilligungsverfahren bei der Swissmedic

Art. 16 Gesuch
1 Der Sponsor reicht die Gesuchsunterlagen nach Anhang 1 Ziffer 2 ein.
2 Die Swissmedic kann zusétzliche Informationen verlangen.

3 Zieht der Sponsor sein Gesuch fiir konformititsbezogene klinische Versuche der
Unterkategorien 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.

Art. 17 Priifbereiche
1 Die Swissmedic tiberpriift bei klinischen Versuchen:
a. die Vollstdndigkeit des Gesuchs;

b. die Erfiillung der Anforderungen nach Artikel 54 Absatz 4 Buchstabe b
HMG.

2 Sie fiihrt eine vereinfachte Priifung durch, wenn der Sponsor in seinem Gesuch Fol-
gendes nachweist:

a.54 Es handelt sich:
1. um eine klinische Priifung der Unterkategorie C1 oder C2 mit einem
nicht invasiven Produkt, das nach Artikel 15 MepV55 in die Klasse I oder
IIa eingeteilt ist, oder

2. um eine interventionelle Leistungsstudie der Unterkategorie C1 oder C2
mit einem Produkt der Klasse A oder B nach Artikel 14 IvDV36,

b. Die Anwendung des zu untersuchenden Produkts ist hochstens mit minimalen
Risiken fiir die teilnehmenden Personen verbunden.

c.  Die Priifperson hat mit dem Sponsor schriftlich vereinbart, ihn {iber simtliche
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse oder jedes andere Ereignis nach
Artikel 32 unverziiglich in Kenntnis zu setzen.

d. Der Sponsor verfiigt iiber ein System zum Management von Risiken und zur
Sicherheitsiilberwachung.

54 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

55 SR 812.213

56 SR 812.219
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3 Sie beschrankt sich bei der vereinfachten Priifung auf die Priifung, ob das Gesuch
vollstidndig ist und die Nachweise nach Absatz 2 erbracht worden sind.

Art. 18 Klinische Versuche mit Produkten, die ionisierende Strahlung
aussenden konnen>’

1 Fiir klinische Versuche der Kategorie C miissen die zusétzlichen Gesuchsunterlagen
nach Anhang 1 Ziffern 4 und 5 eingereicht werden.58

2 Die Swissmedic holt vor Erteilung der Bewilligung eine Stellungnahme des BAG
ein. Das BAG priift die Einhaltung der Strahlenschutzgesetzgebung und die Dosisab-
schitzung.>9

3 Die Swissmedic erteilt die Bewilligung, wenn:
a. die Anforderungen nach Artikel 17 eingehalten werden; und

b. das BAG innert angemessener Frist keine Einwinde gegen den klinischen
Versuch vorgebracht hat.

4 Sie teilt ihren Entscheid dem BAG mit.

Art. 19 Verfahren und Fristen

I Die Swissmedic bestétigt dem Sponsor innerhalb von 10 Tagen den Eingang des
Gesuchs und teilt ihm formale Méngel in den Gesuchsunterlagen mit. Sie setzt ihm
eine Frist von 10 Tagen zur Behebung der Méngel und teilt ihm mit, dass sie auf das
Gesuch nicht eintreten wird, wenn er es nicht fristgerecht dndert. Die Swissmedic
kann die Frist zur Behebung des Mangels auf Antrag um 20 Tage verldngern.

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

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

4 Wird ein Produkt erstmals an Personen angewendet oder in einem neuen Verfahren
hergestellt, so kann die Swissmedic die Frist nach Absatz 2 um hdchstens 20 Tage
verldngern. Sie informiert den Sponsor iiber die Verldngerung.

5 Verlangt die Swissmedic zusitzliche Informationen nach Artikel 16 Absatz 2, so
steht die Frist bis zu deren Eingang still.

Art. 20 Anderungen

| Wesentliche Anderungen nach Artikel 15 Absatz 1, die an einem bewilligten klini-
schen Versuch vorgenommen werden sollen, miissen vor ihrer Durchfithrung der
Swissmedic zur Bewilligung unterbreitet werden. Diese Pflicht gilt nicht fiir Mass-

57 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
58 Fassung gemiss Anhang Ziff. 1 der V vom 19. Mai 2021, in Kraft seit 26. Mai 2021

(AS 2021 281).
59 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
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nahmen, die zum Schutz der teilnehmenden Personen unverziiglich getroffen werden
miussen.

2 Der Sponsor reicht der Swissmedic die von der Anderung betroffenen Gesuchsun-
terlagen nach Artikel 16 Absatz 1 ein. Er informiert gleichzeitig iiber die Griinde und
die Art der Anderung.

3 Die Swissmedic entscheidet innerhalb von 38 Tagen nach Eingang aller von der An-
derung betroffenen Gesuchsunterlagen. Artikel 19 ist sinngeméss anwendbar. Die
Frist kann um 7 Tage verldngert werden.

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

4bis Bei konformititsbezogenen klinischen Versuchen der Unterkategorien C1 und C2,
die auch in Staaten der Européischen Union (EU) oder des Europdischen Wirtschafts-
raums (EWR) durchgefiihrt werden oder werden sollen, meldet der Sponsor der
Swissmedic die Griinde und die Art wesentlicher Anderungen am klinischen Versuch
in EU- oder EWR-Staaten, die den Priifplan, das zu untersuchende Produkt oder die
Gebrauchsanweisung des zu untersuchenden Produktes betreffen.60

5 Der Sponsor eines konformitédtsbezogenen klinischen Versuchs der Unterkategorien
C1 und C2 informiert auch die Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durch-
gefiihrt wird oder werden soll, iiber die Griinde und die Art der Anderungen; er fiigt
die Unterlagen gemiss Anhang 1, die von den Anderungen betroffen sind, bei.

3. Kapitel: ...

Art. 21-316!

4. Kapitel: Dokumentation, Meldungen und Berichterstattung

1. Abschnitt:
Dokumentation und Meldungen bei Ereignissen und
bei Sicherheits- und Schutzmassnahmen

Art. 32 Dokumentation unerwiinschter Ereignisse

I Der Sponsor muss folgende unerwiinschten Ereignisse, die bei der Durchfiihrung
eines klinischen Versuchs auftreten, standardisiert dokumentieren:

a. unerwiinschte Ereignisse aller Arten, die im Priifplan als entscheidend fiir die
Bewertung der Ergebnisse dieses klinischen Versuchs bezeichnet wurden;

b. alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse;

60  Eingefiigt durch Anhang Ziff. 1 der V vom 19. Mai 2021 (AS 2021 281). Fassung gemiss
Zift. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022 (AS 2022 294).
61 Gegenstandslos (AS 2022 294).
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c. jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben angemessener Massnahmen oder
eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umstdnden zu schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen hétte fiihren kénnen;

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

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

3 Die Definitionen unerwiinschter Ereignisse und Produktméngel richten sich:
a.  fuir Produkte nach der MepV®2: nach Artikel 2 Ziffern 57-59 EU-MDR®3;
b.  fiir Produkte nach der IvDV64: nach Artikel 2 Ziffern 60—-62 EU-IVDR®5.66

Art. 3367 Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse

I Bei Leistungsstudien der Unterkategorie A2 sowie klinischen Versuchen der Kate-
gorie C meldet der Sponsor der zustédndigen Ethikkommission unverziiglich:

a. jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das einen Kausalzusammen-
hang mit dem zu untersuchenden Produkt, dem Komparator oder dem Priif-
verfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang durchaus moglich
erscheint;

b. jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben angemessener Massnahmen oder
eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umsténden zu schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen hétte fiihren konnen;

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

2 Die Meldungen nach Absatz 1 sind bei klinischen Versuchen der Kategorie C zu-
sdtzlich der Swissmedic zu erstatten.

3 Bei konformititsbezogenen klinischen Versuchen der Unterkategorien C1 und C2,
die auch im Ausland durchgefiihrt werden, meldet der Sponsor der Swissmedic und
der zustdndigen Ethikkommission zusétzlich unverziiglich alle in Absatz 1 aufgefiihr-
ten Ereignisse, Produktméngel und Erkenntnisse, die aus der Durchfiihrung des klini-
schen Versuchs im Ausland herriihren.

4 Um eine unverzigliche Meldung sicherzustellen, kann der Sponsor zunéchst eine
unvollstindige Meldung einreichen.

62 SR 812.213

63 Siche Fussnote zu Art. 4 Abs. | Bst. a.

64 SR 812.219

65 Siehe Fussnote zu Art. 2a Abs. 3.

66 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

67  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
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5 Die Meldungen nach Absatz 1 sind auch den Vertragsstaaten zu erstatten, in denen
der klinische Versuch durchgefiihrt wird oder durchgefiihrt werden soll:

a. bei konformitidtsbezogenen Leistungsstudien der Unterkategorie A2;

b. bei konformitdtsbezogenen klinischen Versuchen der Unterkategorien Cl
und C2.

6 Bei klinischen Priifungen der Kategorie A und bei Leistungsstudien der Unterkate-
gorie Al ist der Sponsor dafiir verantwortlich, dass der zustdndigen Ethikkommission
unverziiglich jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis gemeldet wird, falls ein
Kausalzusammenhang zwischen dem Ereignis und dem im klinischen Versuch ange-
wandten Priifverfahren festgestellt wurde. Absatz 4 ist anwendbar.

7 Bei klinischen Versuchen der Kategorie A ist der Sponsor dafiir verantwortlich, dass
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse der Swissmedic in Anwendung von Arti-
kel 66 MepV®8 oder Artikel 59 IvDV%® gemeldet werden.

Art. 34 Meldung von Sicherheits- und Schutzmassnahmen

I Miissen wihrend der Durchfiihrung eines klinischen Versuchs unverziiglich Sicher-
heits- und Schutzmassnahmen getroffen werden, so meldet der Sponsor diese Mass-
nahmen sowie die Umsténde, aufgrund derer sie notwendig wurden, der Ethikkom-
mission innerhalb von 2 Tagen.

Ibis Bei klinischen Versuchen, die auch in EU- oder EWR-Staaten durchgefiihrt wer-
den oder werden sollen, meldet der Sponsor der Ethikkommission innerhalb von zwei
Tagen zusitzlich alle angeordneten oder freiwilligen Sicherheits- und Schutzmass-
nahmen, die in EU- oder EWR-Staaten getroffen werden, sowie die Umsténde, auf-
grund derer sie notwendig wurden.70

2 Wird ein klinischer Versuch aus Sicherheitsgriinden abgebrochen oder unterbro-
chen, so muss der Sponsor dies nach Artikel 36 Absatz 4 melden.

3 Bei klinischen Versuchen der Kategorie C ist die Meldung nach den Absitzen 1
und 1Yis auch der Swissmedic zu erstatten.”!

4 Bei konformititsbezogenen Leistungsstudien der Unterkategorie A2 sowie bei kli-
nischen Versuchen der Unterkategorien C1 und C2 erstattet der Sponsor die Meldun-
gen nach Absatz 1 innerhalb von 2 Tagen zusétzlich den Vertragsstaaten, in denen der
klinische Versuch durchgefiihrt wird oder werden soll.”2

68 SR 812.213

69 SR 812.219

70 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 1 der V vom 19. Mai 2021, in Kraft seit 26. Mai 2021
(AS 2021 281).

71 Fassung gemiss Anhang Ziff. 1 der V vom 19. Mai 2021, in Kraft seit 26. Mai 2021
(AS 2021 281).

72 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
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2. Abschnitt:

Berichterstattung iiber die Sicherheit der teilnehmenden Personen
sowie Meldung und Berichterstattung bei Abschluss, Abbruch und
Unterbruch eines klinischen Versuchs

Art. 35 Jéhrliche Berichterstattung iiber die Sicherheit der teilnehmenden
Personen

I Der Sponsor legt der zustéindigen Ethikkommission einmal jahrlich eine Liste der
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und der Produkteméngel nach Artikel 33
vor und erstattet ihr einen Bericht iiber deren Schweregrad, deren Kausalitidt zum
Produkt und zur Intervention sowie iiber die Sicherheit der teilnehmenden Personen.
Er informiert die Ethikkommission {iber den allgemeinen Fortschritt des klinischen
Versuchs.”3

2 Bei klinischen Versuchen der Kategorie C, die auch im Ausland durchgefiihrt wer-
den, sind zusédtzlich die unerwiinschten Ereignisse und Produkteméngel im Ausland
in die Liste und den Bericht aufzunehmen.

2bis Bei klinischen Versuchen der Kategorie C, die auch in EU- oder EWR-Staaten

durchgefiihrt werden oder werden sollen, ist der Bericht nach Absatz 2 mit dem Stand
des klinischen Versuchs in den betreffenden Staaten zu ergédnzen.’4

Art. 36 Meldung von Abschluss, Abbruch und Unterbruch des klinischen
Versuchs

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

2 Als Abschluss des klinischen Versuchs gilt der letzte Besuch der letzten teilnehmen-
den Person, sofern im Priifplan nichts anderes bestimmt ist.

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

4 Erfolgt der Abbruch oder Unterbruch aus Sicherheitsgriinden, so gilt Folgendes:
a. Die Meldung muss innerhalb von 24 Stunden erfolgen.

b. Die Meldung muss zusétzlich denjenigen Vertragsstaaten erstattet werden, in
denen der klinische Versuch durchgefiihrt wird oder werden soll.

4bis Bei klinischen Versuchen, die auch in EU- oder EWR-Staaten durchgefiihrt wer-
den, meldet der Sponsor der Ethikkommission zusétzlich innerhalb von 24 Stunden
einen Abbruch oder Unterbruch des klinischen Versuchs in EU- oder EWR-Staaten,
wenn dieser aus Sicherheitsgriinden erfolgt ist.”5

73 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
74 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 1 der V vom 19. Mai 2021, in Kraft seit 26. Mai 2021

(AS 2021 281).
75 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 1 der V vom 19. Mai 2021, in Kraft seit 26. Mai 2021

(AS 2021 281).
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5 Wird ein multizentrischer klinischer Versuch an einem der Durchfithrungsorte ab-
gebrochen oder unterbrochen, so erstattet der Sponsor die Meldung nach den Absit-
zen 3 und 4 auch den iibrigen beteiligten Ethikkommissionen.

Art. 37 Schlussbericht

I Der Sponsor reicht der Ethikkommission einen Schlussbericht bei klinischen
Priifungen gemidss Anhang XV Kapitel I Abschnitt 2.8 und Kapitel III Abschnitt 7
EU-MDR76 und bei Leistungsstudien geméss Anhang XIII Teil A Abschnitt 2.3.3 EU-
IVDR77 ein:78

a. innerhalb eines Jahres nach Abschluss des klinischen Versuchs;

b. innerhalb dreier Monate nach einem Abbruch oder Unterbruch des klinischen
Versuchs.

2 Kann die Frist zur Berichterstattung nach Absatz 1 Buchstabe a aus wissenschaftli-
chen Griinden nicht eingehalten werden, so muss der Sponsor den Bericht einreichen,
sobald er verfiigbar ist. Im Priifplan ist begriindet anzugeben, wann der Schlussbericht
eingereicht wird.

3 Dem Schlussbericht muss eine Zusammenfassung in allgemein verstindlicher Spra-
che beigefiigt werden.

Art. 38 Meldung und Berichterstattung an die Swissmedic

Fiir klinische Versuche der Kategorie C sind die Meldungen und Berichte nach den
Artikeln 35-37 auch der Swissmedic zuzustellen.

3. Abschnitt:
Berichterstattung bei der Anwendung von ionisierender Strahlung
und Aufbewahrungspflicht”

Art. 39 Uberpriifung, Meldung und Berichterstattung bei der Anwendung
von ionisierender Strahlung80

I Die Priifperson iiberpriift bei klinischen Versuchen mit jeglicher Anwendung von
ionisierender Strahlung die Einhaltung des Dosisrichtwertes nach Artikel 45 der
Strahlenschutzverordnung vom 26. April 201781.82

76 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. a.
77 Siehe Fussnote zu Art. 2a Abs. 3.
78 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
79 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
80 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
81 SR 814.501
82 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
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2 Die Priifperson oder der Sponsor meldet eine Uberschreitung des zulissigen Dosis-
richtwertes innerhalb von sieben Arbeitstagen nach Bekanntwerden der zustindigen
Ethikkommission.83

3 Fiir klinische Versuche der Kategorie C mit Produkten, die ionisierende Strahlung
aussenden, ist die Meldung nach Absatz 2 auch der Swissmedic zu erstatten.84

4 Die zustindige Ethikkommission und die Swissmedic kénnen zur Beurteilung der
Dosisberechnung oder der Dosisabschitzung sowie zur Bestimmung der weiteren
Massnahmen die fachliche Beratung des BAG einholen.

5 Der Sponsor dokumentiert bei klinischen Versuchen nach Absatz 1 im Schlussbe-
richt alle fiir den Strahlenschutz relevanten Angaben, insbesondere die retrospektive
Dosisabschitzung fiir die teilnehmenden Personen.85

6 Keine Berichterstattungspflicht nach Absatz 5 besteht bei zulassungskonform ange-
wendeten Radiopharmazeutika und bei nach Gebrauchsanweisung angewendeten
Medizinprodukten mit Konformititskennzeichen nach Artikel 13 MepV86.87

7 Das BAG kann im Rahmen der Stellungnahme nach Artikel 14 oder auf Gesuch hin
weitere Ausnahmen von der Berichterstattungspflicht nach Absatz 5 vorsehen.38

8 Die zustdndige Ethikkommission leitet den Schlussbericht an das BAG weiter, falls
das BAG eine Stellungnahme nach Artikel 14 oder 18 abgegeben hat.89

Art. 40 Aufbewahrungspflicht

I Der Sponsor muss samtliche Daten, die den klinischen Versuch betreffen, bis zum
Verfalldatum der letzten im Versuch eingesetzten Produkteserie, mindestens aber
wihrend 10 Jahren nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Versuchs aufbewah-
ren. Bei implantierbaren Produkten betrdgt die Aufbewahrungsfrist mindestens
15 Jahre.

2 Die Priifperson muss sdmtliche fiir die Identifizierung und die Nachbetreuung der
teilnehmenden Personen notwendigen Unterlagen sowie alle anderen Originaldaten
wihrend mindestens 10 Jahren nach Abschluss oder Abbruch des klinischen Versuchs
aufbewahren. Bei implantierbaren Produkten betrdgt die Aufbewahrungsfrist mindes-
tens 15 Jahre.

83 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
84 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
85 Fassung gemdss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
86 SR 812.213

87 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
88 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
89 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
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5. Kapitel: Registrierung und Veroffentlichung®

Art. 4151 Registrierung und einzutragende Daten

I Der Sponsor muss klinische Versuche nach den Artikeln 64 Absitze 1, 2, 3 und 4
sowie 66 KlinV92 registrieren bzw. die entsprechenden Daten eintragen.

2 Die nach Absatz 1 einzutragenden Daten werden spitestens sechs Monate nach
Erteilung der Bewilligung des klinischen Versuchs automatisch im Portal nach Arti-
kel 67 KlinV veroffentlicht.

Art. 4293 Veroffentlichung der Ergebnisse94

I Der Sponsor muss sicherstellen, dass eine Zusammenfassung der Versuchsergeb-
nisse in einem anerkannten Register nach Artikel 64 Absatz 1 Buchstabe a oder b
Kl1inV9 innert folgender Frist eingetragen und ver6ffentlicht wird:%6

a. beiabgeschlossenen klinischen Versuchen mit Produkten, die bereits ein Kon-
formitdtskennzeichen tragen und geméss Gebrauchsanweisung verwendet
wurden sowie bei Abbruch oder Unterbruch eines klinischen Versuchs:
unmittelbar nach Einreichung des Schlussberichts nach Artikel 37;

b. beiallen anderen abgeschlossenen klinischen Versuchen: spétestens bevor das
Produkt in Verkehr gebracht wird, oder ein Jahr nach Einreichung des
Schlussberichts nach Artikel 37, wenn es bis zu diesem Zeitpunkt noch nicht
in Verkehr gebracht wurde.

2 Zwecks Veroffentlichung im Portal nach Artikel 67 KlinV muss er zusétzlich sicher-
stellen, dass eine Laienzusammenfassung der Versuchsergebnisse nach Anhang 5 Zif-
fer 2.15 KlinV unter Einhaltung der in Absatz 1 angegebenen Frist im Informations-
system der Kantone eingetragen wird; die Eintragung muss mindestens in den
Landessprachen der Schweiz erfolgen, in welchen Personen rekrutiert wurden.%’

3 Ist die fristgerechte Ver6ffentlichung nach den Absétzen 1 und 2 aus wissenschaft-
lichen Griinden nicht mdglich, so muss dies der Sponsor in den Gesuchsunterlagen
begriinden und angeben, wann die Verdffentlichung erfolgen wird.98

90 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Mérz 2025 (AS 2024 323).
91 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Mirz 2025 (AS 2024 323).
92 SR 810.305

93 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022

(AS 2022 294).

94 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Mérz 2025 (AS 2024 323).
95 SR 810.305

96 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Mé4rz 2025 (AS 2024 323).
97 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Mirz 2025 (AS 2024 323).
98  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Mérz 2025 (AS 2024 323).
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6. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 43 Nachfiihrung der Anhénge

Das Eidgendssische Departement des Innern kann Anhang 1 entsprechend der inter-
nationalen oder der technischen Entwicklung nachfiihren. Es nimmt Nachfiihrungen,
die sich als technische Handelshemmnisse auswirken konnen, im Einvernehmen mit
dem Eidgendssischen Departement fiir Wirtschaft, Bildung und Forschung vor.

Art. 44 Anderungen anderer Erlasse

Die Anderung anderer Erlasse wird in Anhang 2 geregelt.

Art. 459 Information tiber direkt anwendbare Rechtsakte
der Europdischen Kommission

Die Swissmedic informiert auf ihrer Internetseite liber die Rechtsakte der Europii-
schen Kommission, die gemiss dieser Verordnung in der jeweils fiir die EU-
Mitgliedstaaten verbindlichen Fassung auch fiir die Schweiz direkt anwendbar sind.

Art. 46 Harmonisierung des Vollzugs

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

2 Beim Vollzug dieser Verordnung, insbesondere bei der Bereitstellung elektronischer
Formulare und Vollzugshilfen, beachten die Swissmedic und die Ethikkommissionen
die von der Européischen Kommission nach den Artikeln 70, 78 und 81 EU-MDR100
und nach den Artikeln 66, 74 und 77 EU-IVDRI0! erlassenen Durchfiihrungsrechts-
akte und delegierten Rechtsakte, namentlich in Bezug auf:102

a. einheitliche elektronische Formulare fiir Gesuche beziiglich klinischer Versu-
che und deren Bewertung, fiir die Verfahren bei den Ethikkommissionen und
bei der Swissmedic sowie fiir das koordinierte Bewertungsverfahren;

b. einheitliche elektronische Formulare fiir wesentliche Anderungen;

c. einheitliche elektronische Formulare zur Meldung von schwerwiegenden un-
erwiinschten Ereignissen und von Méangeln an Produkten;

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

99 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

100 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. a.

101 Sjeche Fussnote zu Art. 2a Abs. 3.

102 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
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e. Fristen zur Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen und
von Produktméngeln, die aufgrund ihrer Schwere meldepflichtig sind;

f.103 die Anforderungen nach Anhang XV Kapitel Il EU-MDR und nach Anhang
XIV Kapitel 1 EU-IVDR;

g.104 .

Art. 47 Zusammenarbeit mit der Europdischen Kommission
und den Behorden der Vertragsstaaten

1 Sofern ein internationales Abkommen dies vorsieht, arbeitet die Swissmedic mit der
Européischen Kommission und den Behdrden der Vertragsstaaten zusammen.

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

Art. 48 Ubergangsbestimmungen fiir nach bisherigem Recht bewilligte
klinische Versuche mit Produkten

1 Bewilligungen der zustindigen Ethikkommission und der Swissmedic fiir 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 im Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens dieser Verordnung im Gange sind, miissen in einem anerkannten Register nach
Artikel 64 Absatz 1 KlinV105 innert der Frist nach Artikel 42 verdffentlicht werden.

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

Art. 484106 Ubergangsbestimmungen fiir vor dem Inkrafttreten der Anderung
vom 4. Mai 2022 bewilligte Leistungsstudien

Handelt es sich beim klinischen Versuch nach Artikel 48 um eine Leistungsstudie, so
muss der Sponsor bei wesentlichen Anderungen gleichzeitig eine Kategorisierung
nach Artikel 6a beantragen.

Art. 486107 Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 7. Juni 2024

Fiir klinische Versuche mit Produkten, die vor dem Inkrafttreten der Anderung vom
7. Juni 2024 bewilligt wurden, sind betreffend die Haftungs- und Sicherstellungs-
pflichten die Artikel 10 Absitze 1 Buchstabe ¢ in der Fassung vom 26. Mai 2022108,

103 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
104 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, mit Wirkung seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
105 SR 810.305
106 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, in Kraft seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
107 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024 323).
108 AS 2022294
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und 2 sowie Artikel 11-14 KlinV in der Fassung vom 1. Januar 2014199, anwendbar.
Wurde die Bewilligung fiir den klinischen Versuch befristet erteilt, so richten sich
diese Pflichten bei Erneuerung der Bewilligung nach neuem Recht.110

Art. 49111

Art. 50 Inkrafttreten

! Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Absatz 2 am 26. Mai 2021 in Kraft.
2 112

109 SR 810.305; AS 2013 3407

110 Berichtigung vom 17. Dez. 2024 (AS 2024 779).

111 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, mit Wirkung seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).

112 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 4. Mai 2022, mit Wirkung seit 26. Mai 2022
(AS 2022 294).
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Anhang 113
(Art. 10 Abs. 1, 14, 15 Abs. 6, 16 Abs. 1, 18 Abs. 1,
20 Abs. 5,23 Abs. 2)

Gesuchsunterlagen fiir das Bewilligungsverfahren
fiir klinische Versuche

1
1.1

1. 1bis

1.3

Gesuchsunterlagen fiir klinische Versuche der Kategorie A

Einzureichen sind die Gesuchsunterlagen nach Anhang XV Kapitel II EU-

MDR!114 oder nach Anhang XIV Kapitel I und Anhang XIII Abschnitt 2.3.2

Buchstabe ¢ EU-IVDR!15, unter Beriicksichtigung der Anderungen dieser An-

héange, die von der Europdischen Kommission mittels auf Artikel 70 EU-MDR

beziehungsweise Artikel 66 EU-IVDR gestiitzter delegierter Rechtsakte vor-
genommen werden, mit:

a. der folgenden Spezifikation beziiglich Anhang XV Kapitel II Ab-
schnitte 1.1 und 3.1.2 EU-MDR beziehungsweise Anhang XIV Kapitel I
Abschnitt 1.1 EU-IVDR: Name, Anschrift und Kontaktdaten des
Sponsors und, falls dieser weder einen Sitz noch eine Niederlassung in
der Schweiz hat, seines Vertreters in der Schweiz;

b. folgenden zusitzlichen Angaben zu Anhang XV Kapitel II Ab-
schnitt 3.1.3 EU-MDR beziehungsweise Anhang XIII Abschnitt 2.3.2
Buchstabe ¢ EU-IVDR bei multizentrischen klinischen Versuchen in der
Schweiz: Name, Anschrift und Kontaktdaten zur koordinierenden Priif-
person in der Schweiz.

Bei klinischen Versuchen, die auch in EU- oder EWR-Staaten durchgefiihrt
werden oder werden sollen, sind zusétzlich allfillige Gutachten der entspre-
chenden ausldndischen Ethikkommission zum klinischen Versuch, ein-
schliesslich allfdlliger Auflagen und der Begriindung fiir diese Auflagen, ein-
zureichen.

Nicht eingereicht werden miissen folgende Angaben nach Anhang XV Kapi-
tel I EU-MDR beziehungsweise Anhang XIV Kapitel I EU-IVDR:
a. die Angaben nach Abschnitt 1.16 (EU-MDR und EU-IVDR);

b. im Falle von klinischen Priifungen die Angaben nach den Abschnitten
2.3-2.8 (EU-MDR) und im Falle von Leistungsstudien der Unterkatego-
rie Al die Angaben nach den Abschnitten 2.4-2.8 (EU-IVDR);

c. die Angaben nach Abschnitt 4.2 (EU-MDR und EU-IVDR).

Die Swissmedic informiert auf ihrer Internetseite iiber die delegierten Rechts-
akte nach Ziffer 1.1, die geméss dieser Verordnung in der jeweiligen fiir die

113 Bereinigt gemiss Anhang Ziff. 1 der V vom 19. Mai 2021 (AS 2021 281), Ziff. Il der V
vom 4. Mai 2022 (AS 2022 294) und 7. Juni 2024, in Kraft seit 1. Nov. 2024 (AS 2024
323).

114 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. a.

115 Siehe Fussnote zu Art. 2a Abs. 3.

23/26



810.306 Medizin und Menschenwiirde

EU-Mitgliedstaaten verbindlichen Fassung auch fiir die Schweiz direkt an-
wendbar sind (Art. 45).

Gesuchsunterlagen fiir klinische Versuche der Kategorie C

2.1 Einzureichen sind die Gesuchsunterlagen nach Anhang XV Kapitel II EU-
MDR oder nach Anhang XIV Kapitel | EU-IVDR, unter Beriicksichtigung der
Anderungen dieser Anhinge, die von der Europiischen Kommission mittels
gestiitzt auf Artikel 70 EU-MDR beziehungsweise Artikel 66 EU-IVDR
delegierter Rechtsakte vorgenommen werden, mit folgenden Spezifikationen
zu den Abschnitten 1.1 und 3.1.2 EU-MDR bezichungsweise Abschnitt 1.1
EU-IVDR: Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und, falls dieser
keinen Sitz oder keine Niederlassung in der Schweiz hat, seines Vertreters in
der Schweiz.

2.1bs  Bei klinischen Versuchen, die auch in EU- oder EWR-Staaten durchgefiihrt
werden oder werden sollen, sind zusétzlich allfdllige Entscheide oder Gutach-
ten der entsprechenden ausldndischen Medizinprodukteaufsichtsbehérde und
Ethikkommission zum klinischen Versuch, einschliesslich allfdlliger Aufla-
gen und der Begriindung fiir diese Auflagen, einzureichen.

2.2 Handelt es sich um einen multizentrischen klinischen Versuch in der Schweiz,
so sind zusétzlich zu den Angaben nach Anhang XV Kapitel II Abschnitt 3.1.3
EU-MDR beziehungsweise Anhang XIII Abschnitt 2.3.2 Buchstabe ¢ EU-
IVDR Name, Anschrift und Kontaktdaten zur koordinierenden Priifperson in
der Schweiz anzugeben.

2.3 Nicht eingereicht werden miissen die Angaben nach:
a. Anhang XV Kapitel IT Abschnitte 1.16 und 4.2 EU-MDR;
b. Anhang XIV Kapitel I Abschnitte 1.16 und 4.2 EU-IVDR.

2.4 Die Swissmedic informiert auf ihrer Internetseite iiber die delegierten Rechts-
akte nach Ziffer 2.1, die gemdss dieser Verordnung in der jeweiligen fiir die
EU-Mitgliedstaaten verbindlichen Fassung auch fiir die Schweiz direkt an-
wendbar sind (Art. 45).

4 Zusitzliche Gesuchsunterlagen fiir klinische Versuche
mit Produkten, die ionisierende Strahlung aussenden kénnen,
sowie fiir Begleituntersuchungen mit ionisierender Strahlung
(Art. 14 Abs. 1)

Fiir klinische Versuche mit Produkten, die ionisierende Strahlung aussenden kdnnen,
sowie flir Begleituntersuchungen mit ionisierender Strahlung (Art. 14 Abs. 1), miissen
zusitzlich folgende Angaben und Unterlagen eingereicht werden:
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a. Angaben zu wesentlichen Strahlenschutzaspekten, insbesondere eine Berech-

nung beziehungsweise Abschitzung der effektiven Strahlendosis, der
dosen und allfdlliger Tumordosen;

Organ-

b. die erforderlichen Bewilligungen gemiss Artikel 28 des Strahlenschutzgeset-

zes vom 22. Mérz 1991116,

5. Zusitzliche Gesuchsunterlagen fiir klinische Versuche
der Kategorie C mit Produkten, die ionisierende Strahlung
aussenden konnen sowie fiir klinische Versuche, die

Begleituntersuchungen mit ionisierender Strahlung umfassen

und eine Stellungnahme des BAG nach Artikel 14 Absatz 2
erfordern

Fiir klinische Versuche der Kategorie C mit Produkten, die ionisierende Strahlung
aussenden konnen (Art. 18) sowie fiir Begleituntersuchungen mit ionisierender Strah-
lung, die eine Stellungnahme des BAG nach Artikel 14 Absatz 2 erfordern, miissen
zusétzlich zu den Unterlagen nach Ziffer 4 folgende Angaben eingereicht werden:

5.1 Angaben gemdss Formular des BAG fiir klinische Versuche mit Radiophar-

mazeutika oder mit radioaktiv markierten Stoffen!!7. Darunter fallen:

a.  Angaben zu den Eigenschaften, namentlich zur Pharmakokinetik,

Quali-

tat, Stabilitit, radiochemischen Reinheit und Radionuklidreinheit,

b.  Angaben zur effektiven Dosis und zu Organdosen,
bei zugelassenen Radiopharmazeutika: die Fachinformation,

d. Dbei nicht zugelassenen Radiopharmazeutika oder radioaktiv markierten
Stoffen: Angaben zur Herstellung und den fachlichen Qualifikationen

der verantwortlichen Personen,

e. die fiir die Anwendung des Radiopharmazeutikums am Menschen ver-

antwortlichen Personen und deren fachlichen Qualifikationen;

5.2 Angaben zu den Eigenschaften des Medizinprodukts, insbesondere Art und
Intensitdt der ionisierenden Strahlung, sowie zur Art der Abweichung von der

Gebrauchsanweisung.

116 SR 814.50

117" Dieses Formular kann beim Bundesamt fiir Gesundheit, Abteilung Strahlenschutz,
3003 Bern, bezogen oder unter der Internetadresse www.bag.admin.ch >
Gesetze & Bewilligungen > Gesuche & Bewilligungen > Strahlenschutz:
Bewilligungen, Voraussetzungen und Aufsicht abgerufen werden.
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Anhang 2
(Art. 44)

Anderungen anderer Erlasse

Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt gedndert:
118

118 Die Anderungen kénnen unter AS 2020 3033 konsultiert werden.
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