
 

M8: 10- bzw. 15-jähriger Unterlagenschutz für neuzugelassene AMSK 
und Kinderarzneimittel (V/A)

M1: Pflicht zur Erstellung des pädiatrischen Prüfkonzepts (V/A)
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Output Outcome Impact

Z5: Durch Preisverhandlungen gelangen Arzneimittel auf die Spezialitätenliste und 
werden von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung übernommen

M13: Erweiterung der Herstellungsmöglichkeiten für Formula-Arzneimittel (V)

M16: Datenbank SwissPedDose (A)

Input/rechtliche Grundlagen

M3: Erteilung des AMSK-Status (V/A)

Z3: (Mehr-)Kosten der Arzneimittelentwickler 
für die Forschung, Entwicklung und 
Zulassung von AMSK und Kinderarznei-
mitteln werden gesenkt beziehungsweise 
kompensiert

Arzneimittel werden bei 
Kindern und 
Jugendlichen in der 
Schweiz sicherer 
angewendet 
(Verbesserung der 
Anwendungssicherheit)

M9: PESZ bzw. PVESZ bei Erfüllung pädiatrisches Prüfkonzept (V/A)

M5: Gebührenerlass für die Neuzulassung bei AMSK und Kinderarzneimitteln (V/A)

M2: Regulatorische und wissenschaftliche Betreuung durch Swissmedic 
(z.B. Scientific Advice) (V/A) Z2: Kinderarzneimittel und AMSK 

werden attraktiv vergütet, sind 
länger vor Konkurrenzprodukten 
geschützt und werden somit für 
Arzneimittelentwickler als Investition
attraktiver

M6: Kostenlose Verfügung über Zulassungsdokumentation bei Nicht-Vertrieb von 
Kinderarzneimitteln (V)

M4: Vereinfachte Zulassungsverfahren und Berücksichtigung von im Ausland 
durchgeführten Zulassungen (V)

Z6: Bei Versorgungsengpässen und 
Notfällen stehen notwendige Arzneimittel 
zur Verfügung.

M17: Elektronische Dosierungsrechner (A)

Art. 54a HMG
Art. 5 VAM

Art. 4 Abs. 1 Bst. adecies HMG

Art. 67a HMG

Art. 11b HMG

Art. 16a HMG

Art. 140n PatG
Art. 140t PatG

Art. 14 Abs. 1 Bst. f HMG
Art. 24 und 26 VAZV

Art. 13 HMG
Art. 14 Abs. 1 Bst. abis, ater und aquater HMG

Art. 9 GebV-Swissmedic

Wegleitung pädiatrisches Prüfkonzept HMV4

Art. 9 Abs. 2 Bst. a–cbis HMG
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Z9: Gesundheitsfach-/Erziehungs-/ 
Betreuungspersonen verabreichen 
Arzneimittel basierend auf 
Verschreibung

Z1: Arzneimittelentwickler erheben Studiendaten zur Anwendung von Arzneimitteln
für Kinder und Jugendliche und aktualisieren Fachinformationen 

Kinder und Jugendliche 
sind gesund und 
werden bei Krankheit 
adäquat mit Arznei-
mitteln behandelt

Kinder und Jugendliche 
in der Schweiz sind 
besser mit Arzneimitteln 
versorgt (Verbesserung 
der Versorgungs-
sicherheit)

M14: Einzelimporte nicht zugelassener Arzneimittel (V)
Art. 49 AMBV

Abteilung ATMP Swissmedic

Z8: Gesundheitsfachpersonen 
verschreiben sichere Arzneimittel für 
Kinder und Jugendliche in einer
geeigneten Dosierung
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Z7: Gesundheitsfachpersonen stehen 
mehr Arzneimittel zur Verfügung

Art. 9a HMG
Art. 9b HMG
Art. 18 VAZV
Art. 7 VAM

M7: Befristete/beschleunigte Zulassung und befristete Bewilligung (V)

M10: Early Dialogue und Early Access für AMSK bei Aufnahme auf SL (V/A)
Art. 69a KVV
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M15: Pflichtlagerhaltung lebenswichtiger Arzneimittel (V)- Verordnung über die Pflichtlagerhaltung von 
Arzneimitteln

- Verordnung des WBF über die 
Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln

M12: Anwendung Prävalenzmodell (V/A)

Art. 65f KVV

M11: Vergütung über Aufnahme in SL oder im Einzelfall (V/A)

Art. 64a ff. KVV
Art. 71a–d KVV

Fo
rs

ch
un

g/
En

tw
ic

kl
un

g

AMSK = Arzneimittel für seltene Krankheiten, ATMP = Arzneimittel für neuartige Therapien, PESZ = 
pädiatrisches ergänzendes Schutzzertifikat, PVESZ = pädiatrische Verlängerung eines ergänzendes 
Schutzzertifikats, SL = Spezialitätenliste; blau = Massnahmen spezifisch für pädiatrische Arzneimittel, grün = 
Massnahmen spezifisch für AMSK/ATMP, gelb = Massnahmen für alle Arzneimittel, grau/weiss gestreift = 
nicht-staatliche Massnahmen; A = Beitrag zur Anwendungssicherheit, V = Beitrag zur Versorgungssicherheit; 
M1−M17 = Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit, Z1−Z9 = kurz- und 
mittelfristige Ziele der Massnahmen

LegendeQuelle: Darstellung Interface

Z4: Arzneimittelentwickler entwickeln mehr AMSK und Kinderarzneimittel und bringen sie 
zur Zulassung und auf den Markt

Wirkungsmodell zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen

Erstellt im Rahmen des Ressortforschungsmandats «Die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln im Kontext der EU-Arzneimittelstrategie» im Auftrag des BAG, 21. Mai 2024


