
| Wirkungsmodell «Zulassungsmassnahmen «pädiatrisches Prüfkonzept» und «wichtige Arzneimittel für seltene Krankheiten» bei Kindern 

Erstellt im Rahmen des Mandates «Situationsanalyse der Zulassungsmassnahmen ‘pädiatrisches Prüfkonzept’ und ‘wichtige Arzneimittel für seltene Krankheiten’ bei Kindern» im Auftrag des BAG, 23. Juni 2022. 

Pharmaindustrie beantragt mit der Bestätigung von Swissmedic

beim Institut für Geistiges Eigentum (IGE) ein PESZ bzw. ein 

PVESZ

Kinder in der Schweiz 

sind besser mit 

Medikamenten versorgt 

(Verfügbarkeit und 

Sicherheit)

Pharmaindustrie und 

Forschungsstätten 

setzen PPK um und 

forschen mehr zu 

Kinderarzneimitteln

Konzept Vollzug Output

Pädiatrisches Prüfkonzept (PPK)

(Art. 54a HMG, Art. 5 VAM) 

Verpflichtung zur Einreichung eines PPKs mit 

dem Zulassungsgesuch. Dieses legt die 

Anforderungen an die Entwicklung des 

Arzneimittels in der Pädiatrie fest.

Boni und Anreize PPK

− Pädiatrische ergänzende Schutzzertifikate 

(PESZ) (Art. 140t bis 140y PatG)

− Pädiatrische Verlängerung eines ergänzenden 

Schutzzertifikats (PVESZ) (Art. 140n bis 140s 

PatG)

− 10-jähriger Unterlagenschutz (Art. 11b Abs. 1 

und 3 HMG, Art. 30 Abs. 4 VAM)

− Gebührenfreie Neuzulassung (Art. 30 Abs. 4 

VAM)

Institut für Geistiges Eigentum (IGE) gewährt Antrag für PESZ 

oder PVESZ oder lehnt ihn ab

Pharmafirmen beantragen den Status AMSKDefinition Arzneimittel für seltene Krankheiten 

(AMSK) (Art. 4 Abs. 1 Bst. adecies HMG)

Arzneimittel für seltene Krankheit, d.h. weniger als 

5 von 10’000 Personen in der Schweiz betroffen 

und/oder Status als Arzneimittel für seltene 

Krankheit in Land mit vergleichbarer 

Arzneimittelkontrolle bereits erteilt.

Boni und Anreize für AMSK

− Vereinfachtes Zulassungsverfahren (Art. 14 

Abs. 1 Bst. f HMG)

− 15-jähriger Unterlagenschutz (Art. 11b Abs. 4 

HMG)

Pharmaindustrie erstellt PPK (CH, EU, US), nimmt wenn 

notwendig Scientific Advice in Anspruch und reicht PPK mit 

Zulassungsantrag für alle Arzneimittel ein

Swissmedic prüft und genehmigt PPK mit Zulassungsantrag 

bzw. lehnt ab / verfügt eine Freistellung von PPK-Pflicht

Pharmaindustrie setzt PPK um (ausser bei Freistellung), 

erstattet zuhanden Swissmedic Bericht, nimmt Informationen in 

Fachinformation auf und beantragt Bestätigung der Erfüllung der 

PPK-Auflagen sowie allenfalls 10-jährigen Unterlagenschutz

Swissmedic prüft den Antrag auf Erfüllung der PPK-

Massnahmen und stellt entsprechende Bestätigung aus. 

Swissmedic prüft und erteilt ggf. den 10-jährigen 

Unterlagenschutz

Pharmaindustrie: PPK und 

Zulassungsantrag

Outcome

Swissmedic: genehmigte/abgelehnte 

PPKs; erteilte/abgewiesene Zulassungen

Pharmaindustrie: umgesetzte 

Massnahmen aus PPK; geänderte 

Fachinformation; Antrag um Bestätigung 

Umsetzung PPK; Antrag Unterlagenschutz

Swissmedic: Bestätigung Umsetzung 

PPK-Massnahmen; Erteilung 

Unterlagenschutz

Pharmaindustrie: Antrag PESZ/PVESZ

Pharmaindustrie: genehmigte/abgelehnte 

PESZ/PVESZ

Pharmaindustrie 

entwickelt mehr 

Kinderarzneimittel und 

beantragt Zulassung 

derselben

Impact

Swissmedic kann mehr 

Kinderarzneimittel 

zulassen

Swissmedic prüft und genehmigt Anträge zum Status bzw. lehnt 

diese ab und publiziert Entscheidung in einer Liste zu AMSK

Pharmafirmen beantragen vereinfachte Zulassung für AMSK und 

ggf. 15-jährigen Unterlagenschutz

Swissmedic prüft den Zulassungsantrag in einem vereinfachten 

Verfahren und gewährt Zulassung / lehnt diese ab sowie ggf. auch 

Antrag auf Unterlagenschutz; aktualisiert die Liste zu AMSK

Pharmaindustrie und 

Forschungsstätten 

forschen mehr zu AMSK

Pharmaindustrie 

entwickelt mehr AMSK 

und beantragt Zulassung 

derselben

Swissmedic lässt mehr 

AMSK zu

Pharmaindustrie: Anträge Status AMSK

Swissmedic: genehmigte/abgelehnte 

Anträge zum Status; Liste AMSK

Pharmaindustrie: Anträge vereinfachte 

Zulassung und ggf. Unterlagenschutz

Swissmedic: erteilte/abgewiesene 

Zulassungen von AMSK; Liste AMSK

Kontext

− Datenbank SwissPedDose: Datenbank seit 2018 mit Dosierungsempfehlungen zu Erwachsenenarzneimitteln für die Behandlung von Kindern.

− Parlamentarischer Vorstoss: Mittlerweile abgeschriebenes Postulat Moser (19.4204) «Stärkung der Kinder- und Jugendmedizin. Versorgungslücken schliessen».

− Kostenübernahme: Bei Neuzulassungen/Indikationserweiterungen wird die Kostenübernahme mit dem Bundesamt für Gesundheit (BAG) und der zuständigen Sektion für Arzneimittelaufnahmen ausgehandelt.

− EU-Kinderarzneimittelverordnung: Die Europäische Union (EU) kennt seit 2007 ähnliche Instrumente  zur Förderung der Forschung, Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln für den pädiatrischen Bereich. 

− Weitere Studien: Situationsanalyse SwissPedDose, Evaluation der Vergütung von Arzneimitteln im Einzelfall, Situationsanalyse Einzelfallverfügung von Arzneimitteln bei krebskranken Kindern.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  


