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 Already 1900 the cantons agreed about the common rules for the control of medicines, 

Interkantonale Kontrollstelle für Heilmittel (IKS) gave recommendations for the 

cantons (diversity in regulations at the cantonal level).

 Swissmedic was established in January 2002 as the first Federal Authority for 

therapeutic products along with the coming into force of the Therapeutic Products Act 

(TPA or HMG = Heilmittelgesetz)

«To protect human and 

animal health and to 

guarantee that only high 

quality, safe and 

efficacious therapeutic 

products are placed on the 

market.»

Art.1 TPA

Legal Provisions
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Research 
phase

Pre-clinical 
phase

Clinical 
phase

Registration 
phase

15-21 years

6-8 years 3-5 years 5-6 years 1-2 years

Vaccines
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 Pre-clinical phase:

• Cell/tissue cultures and animal models

• Assess safety and immune response

• Starting dose for the clinical study and

how to administer

 Before human studies - First In Man:

• manufacturing is safe and strictly

controlled (GMP)

 Phase I:

• 20-100 healthy adults

• vaccine safety

• type/extent of immune response



9

Speed



«https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-658-31340-1_3»

mRNA based
(e.g. BioNTech/Pfizer, Moderna)

10

vector based
(e.g. AstraZeneca/Uni Oxford, Janssen J&J)

protein based
(e.g. Novavax)

Vaccines
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•Reports that say that something 
hasn't happened are always 

interesting to me, because as we 
know, there are known knowns; 

there are things we know we know. 
We also know there are known 

unknowns; that is to say we know 
there are some things we do not 

know. But there are also unknown 
unknowns—the ones we don't know 

we don't know. 
•…, it is the latter category that tend 

to be the difficult ones.[1]

13

1 "Defense.gov News Transcript: DoD News Briefing – Secretary Rumsfeld and 

Gen. Myers, United States Department of Defense (defense.gov)“ (Feb 2, 2002)

https://en.wikipedia.org/wiki/There_are_known_knowns#cite_note-defense.gov-transcript-1
http://archive.defense.gov/Transcripts/Transcript.aspx?TranscriptID=2636
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Evidence base N<200 

Primarily 18 – 65 yr old healthy participants

Younger / older age groups?

Co-morbidities: asthma, diabetes, hypertension, autoimmune 

diseases etc.?

Pregnant women?

Hospital admissions, incl. ICU (intensive care units), mortality?

Duration of protection & re-infections?

Transmissions?

What we didn’t know (at the time of approval):
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Science

• Safety – Efficacy - Quality

Speed

• Presubmission & 
Scientific Advice – Rolling 
Reviews

Colla-
boration

• Reliance- Worksharing -
Internat. Standards

EMA

OPEN

Access
(HC, 

TGA,

HSA, 

MHRA, 

SMC)

ICMRA 

Cluster 
(FDA etc.)

WHO

COVID-19

Vaccines

X X X X

Influenza

Vaccines

X X

Anti-Virals X X X X

Antibodies X X

Guidance
(Safety, Efficacy, 

Quality)

X X X X

SARS-Cov2

Variants

X X X
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Davenport, T – McKinsey
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Global

Collaboration



15 – 19 MARCH  |  VIRTUAL

Increased use of 

telemedicine

Decentralized 

clinical trials/ 

hybrid study 

approaches

The use of mobile tools and digital technologies, including video technologies, have become more 

sophisticated, collaborative, and accepted! How can we leverage this ?

Use of digital tools in 

development to 

measure endpoints

Direct shipment of 

study medicines to 

patient homes

New Approaches to Regulatory Innovation Emerging During the 

Crucible of COVID-19 – Wegner, M; Bolte, C; Jefferys, D



Gesendet: Mittwoch, 3. Februar 2021 19:37 

An: Bolte Claus Swissmedic <claus.bolte@swissmedic.ch> 

Betreff: CORONA: Gottes (letzter) Weckruf!? 

 
Lieber Herr Dr. Claus Bolte 
 
Als ich Sie heute im Beitrag der Tagesschau gesehen habe, hatte ich das starke Gefühl, auch Ihnen meinen 

Eindruck bzgl. CORONA zustellen zu „müssen“. 

-----Ursprüngliche Nachricht----- 
Von: Klaus Dogwiler <klaus.dogwiler@bluewin.ch>  
Gesendet: Samstag, 19. Dezember 2020 23:33 
An: Bolte Claus Swissmedic <claus.bolte@swissmedic.ch> 
Betreff: Zulassung Corona! 
 
Gratulation zu Ihrem Resultat und ihrer Arbeit Ich habe mich zur Impfung bereits angemeldet da ich in 
meine ehemalige Institution grosses Vertrauen habe. Ich werde von Pflege Seite her oft gefragt, ob ich 
als „Ehemaliger“ der Zulassungbehörde mich  sofort impfen lassen werde...? 
Selbst wenn ich nicht überzeugt wäre, würde ich ja sagen. Aber ich werde das RnA Teil bei mir gerne 
willkommen heissen.  
Ihnen weiterhin Erfolg und Freude an der Aufgabe. 
Herzlichst grüsst Sie  Ihr 
Klaus Dogwiler  

Gesendet: Sonntag, 6. Dezember 2020 16:15 
An: Bolte Claus Swissmedic <claus.bolte@swissmedic.ch> 
Betreff: Sie sind ein Held 
 
DANKE!!!!!!! 
 
Sie sind einer der letzten, die frei sagen, was Sie denken. 
 
Ich halte die Impfungen gegen Covid zum gegenwärtigen Forschungsstand für untragbar, grob 
fahrlässig und absolut unverantwortlich. 
 
Bleiben Sie stark. 

Gesendet: Samstag, 28. November 2020 08:19 
An: Bolte Claus Swissmedic <claus.bolte@swissmedic.ch> 
Betreff: Anfrage betr. Kleidung 
 
Sehr geehrter Herr Dr. Bolte 
 
In der Tagesschau vom 27. Nov. 20 oder war es 10vor10 hatten Sie ein braunes Daunengilet an. Darf 
ich Sie fragen woher Sie das haben? Ich möchte gerne meinem Ehemann ein solches schenken. 
 
Falls Sie die Zeit finden mir zu antworten, bedanke ich mich zum voraus bestens. 

Gesendet: Dienstag, 1. Juni 2021 11:08 

An: Bolte Claus Swissmedic <claus.bolte@swissmedic.ch> 

Betreff: Gegen die Zulassung von Corona-Impfungen für 12- bis 15-Jährige 

 

Sehr geehrter Herr Dr. Bolte 

Als betroffene Elter möchten wir ein Statement gegen die Zulassung des Pfizer/BioNTec -

Impfstoffs für Kinder und Jugendliche abgeben. 

Wir sind dezidiert dagegen, dass ein experimenteller (!), gentechnologischer (!), nicht auf 

Langzeitfolgen geprüfter (!) Pseudo-Impfstoff für Kinder und Jugendliche zugelassen wird!!! 

I write to you stimulated by your reported remarks of last Tuesday with which we are in complete 

agreement, namely that, “we lack data on the effectiveness of the clinical trials and on the important 

subgroups that participated in these large studies.” 

• The CSI was founded as a Registered Charity to support international 

studies, adjunct to the University of Cambridge, by the Chairman, Sir 

Richard Dearlove, during his tenure as Master of Pembroke College. 

Previously, Sir Richard was the Chief of the British Secret Intelligence 

Service. He is now Chairman of the Trustees of the University of 

London. 

Emeritus Research Professor, LSE & Director CSIRU  (+44 07958 623716 on SIGNAL) 

c.c. Sir Richard Dearlove, Chairman CSI and Chairman of the Advisory Board, CSIRU 

Personal
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