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Vorwort

Das vorliegende White Paper beantwortet zentrale Fragen rund um die Nuklearmedizin
in der Schweiz und zeigt auf, warum die positive Ausgangslage kein Garant flur eine
ausreichende Patientenversorgung in der Zukunft ist. Standortattraktivitat kombiniert
mit Sicherung der Patientenversorgung ist nur maglich, wenn jetzt aktiv in den
nuklearmedizinischen Bereich investiert und politisch agiert wird.

Das White Paper umfasst dabei nicht nur den Handlungsbedarf, sondern bietet auch
ganz konkrete Losungsansatze, die gemeinsam mit relevanten Stakeholdern erarbeitet
wurden. Dabeiwurden in zwei Roundtable-Diskussionen und Einzelinterviews zahlreiche
Experten aus verschiedenen Bereichen und mit unterschiedlichen Perspektiven auf die
Nuklearmedizin einbezogen. Der mehrstufige Prozess sowie die Erstellung des
vorliegenden White Papers wurde von der Executive Insight AG — Healthcare Consultants
begleitet. Das Spektrum der Experten reichte von Vertretern der nationalen
Gesundheits- und Regulierungsorganisationen (BAG, ENSI, SBFI?, Swissmedic), der
offentlichen und privaten Spitdler (CHUV, KSB, Privatklinik Genolier/Swiss Medical
Network, Privatklinik Hirslanden, Solothurner Spitaler, USB, USZ), Forschungs- und
Bildungseinrichtungen (CERN-MEDICIS, PSI), pharmazeutische und biotechnologische
Unternehmen (Artbio, Molecular Partners, GE Healthcare, Novartis Pharma Schweiz AG,
Siemens Healthineers, SWAN Isotope AG), Dachverbande (Economiesuisse, H+ Die
Spitaler der Schweiz/Les Hoépitaux de Suisse), Kernenergie (Kernkraftwerk Gosgen-
Daniken AG, Nuklearforum Schweiz, Transmutex), bis hin zu Vertretern der
Patientenorganisationen (Europa UOMO Schweiz).

Dieses Dokument ermdglicht damit einen ganzheitlichen Blick auf die aktuelle Lage, auf
Herausforderungen und auf mogliche Losungsansatze, um die Patientenversorgung und
Standortattraktivitdt der Schweiz zu verbessern beziehungsweise fur die Zukunft
sicherzustellen. Dabei wird die foderale Struktur der Schweiz berucksichtigt: Die
Souveranitat der Kantone in der Gesundheitsversorgung inklusive Spitalplanung und -
finanzierung bildet den Rahmen, in dem tragfahige Ansatze entwickelt wurden.

Initiator des White Papers ist die ,Innovationsallianz Nuklearmedizin Schweiz“ Sie
wurde 2024 vom Service de médecine nucléaire et imagerie moléculaire des
Universitatsspitals Lausanne (CHUV), der Novartis Pharma Schweiz AG und dem
Nuklearforum Schweiz gegriindet. Die Allianz setzt sich daflir ein, dass in der Schweiz ein
innovatives Okosystem fiir die Nuklearmedizin entsteht, das international filhrend ist und
Patienten® den Zugang zu innovativen Anséatzen der Nuklearmedizin erleichtert.

?Beobachterrolle

®Im Sinne der Lesbarkeit sind Personenbezeichnungen geschlechtsneutral zu verstehen. Es ist den Autoren wichtig zu betonen, dass auf eine inklusive Sprache gesetzt wird, die durchgéngig alle Geschlechter
einschliesst.



Vision zur Forderung der Nuklearmedizin in der Schweiz

Eine Schweiz, die...

» dank eines innovationsfreundlichen Okosystems eine international
fohrende Rolle in der Forschung, Entwicklung und Anwendung der
Muklearmedizin inklusive der Radiopharmazeutika einnimmt

SOWIE...

= einen zeitnahen, kostendeckenden und gleichberechtigten Zugang B Patientenarganisationen

fiir Patienten ermoglicht und zudem...
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1. Starkes Schweizer Fundament in der Nuklearmedizin

Die Schweiz zahlt im Bereich der Nuklearmedizin zu den fuhrenden européaischen
Landern. Als Pionierland verfligt sie Uber ein etabliertes Netzwerk aus klinischen,
akademischen, industriellen und regulatorischen Akteuren. Getragen wird die
nuklearmedizinische Expertise von einer Kombination aus exzellenter Forschung,
technologischer Innovationskraft und hochentwickelter Infrastruktur. Institutionen wie
das renommierte Paul-Scherrer-Institut (PSl) und die Europaische Organisation fur
Kernforschung (CERN) sind international anerkannte Zentren wissenschaftlicher
Exzellenz und federfuhrend in der Nuklearmedizin. Daruber hinaus betreiben derzeit 17
Spitdler in der Schweiz eigene nuklearmedizinische Bettenstationen (2025: 59
Therapiezimmer, 2026: ca. 65 Therapiezimmer)." Neben der klinischen Infrastruktur
treiben global mehr als vierzig pharmazeutische und biotechnologische Unternehmen
die radiopharmazeutische Forschung und Entwicklung (F&E) aktiv voran und
positionieren die Schweiz damit als wichtigen Innovations- und F&E-Standort im Bereich
der Nuklearmedizin.? Universitare Einrichtungen wie die Medizinische Fakultat der
Universitat Basel und Fachgesellschaften wie die Schweizerische Gesellschaft flr
Nuklearmedizin (SGNM) in Zusammenarbeit mit der Industrie fordern zudem gezielt die
wissenschaftliche Aus- und Weiterbildung hochqualifizierter Fachkrafte, wie
beispielsweise der Event ,Young Nuclear Medicine Physician Academy for RLT“
veranschaulicht.®>#43

1.1. Etablierte nuklearmedizinische Praxis

Die nuklearmedizinische Praxis hat sich in der Schweiz gut etabliert, wie die Vielzahl
jahrlicher Untersuchungen und Behandlungen zeigt (z.B. entfielen im Jahr 2023 15.7
Untersuchungen pro 1°‘000 Personen auf die Nuklearmedizin).®

Die nuklearmedizinische Diagnostik (bildgebendes Verfahren zur Diaghose von
Krankheiten) zeichnet sich durch ein kontinuierliches Wachstum aus. Neben der
Szintigraphie (z.B. Schilddrisenszintigraphie) ist die PET (Positronen-Emissions-
Tomographie) in Kombination mit der CT (Computertomographie) eine der haufigsten
Anwendungen und ermdglicht eine hochprazise Tumorlokalisation sowie verbesserte
Therapieplanung.”-® In der Schweiz gibt es insgesamt 38 anerkannte PET-Zentren (Stand
August 2025), wie beispielsweise am CHUV oder am Kantonsspital Baden.® Der Anstieg
der PET-Anwendung (Anzahl Bilder 2019: 46°783; Anzahl Bilder 2023: 73’373)"
verdeutlicht die zunehmende klinische Relevanz und die technologische
Weiterentwicklung der nuklearmedizinischen Diagnostik.

Auch die nuklearmedizinische Therapeutik hat mit der Radioligandentherapie (RLT) in
den vergangenen Jahren eine bahnbrechende, hochwirksame, evidenzbasierte und
klinisch zunehmend unverzichtbare Erweiterung des onkologischen
Behandlungsspektrums in der Schweiz geschaffen.” Neben den finf bew&ahrten
Behandlungsmethoden wie der Chirurgie, Chemotherapie, Radiotherapie, zielgerichteter

5
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Therapie und Immuntherapie etablieren sich innovative nuklearmedizinische Ansatze
wie RLT zunehmend als sechste Saule der modernen Onkologie.>"
Nuklearmedizinische Verfahren finden aber nicht nur in der Onkologie Anwendung,
sondern zunehmend auch in der Endokrinologie (z.B. Schilddrisentberfunktion),
Kardiologie, Neurologie (z.B., Alzheimer-Krankheit, Demenz, Epilepsie, Parkinson-
Syndrom) und bei Entziindungserkrankungen.'#:1%:16.17

Krebsbehandlung

Chirurgie
Chemotherapie
Radiotherapie
Zielgerichtete Therapien
Immuntherapie

Nuklearmedizin

Abbildung 1: Radioligandentherapie (RLT) etabliert sich zu einer essenziellen Saule in der Onkologie

1.2. Schweizer Isotopenproduktion

Eine tragende Saule der Schweizer Nuklearmedizin ist die lokale
Radioisotopenproduktion dank den vorhandenen Anlagen wie den Zyklotronen
(Teilchenbeschleuniger). Die Schweiz verflugt Uber sechs Zyklotrone, die Uberwiegend
von Forschungsinstituten (z.B. am CERN und PSI), Universitaten und Spitalern betrieben
werden.'® Das PSI betreibt mit dem HIPA-Ringzyklotron eines der leistungsstarksten
Hochenergie-Beschleunigersysteme der Welt und spielt somit eine Schlisselrolle in der
Forschung und Isotopenproduktion.’:2° Ergadnzend betreibt beispielsweise das USZ und
die SWAN Isotopen AG auf dem Campus des Inselspitals Bern hochmoderne
kommerzielle Produktionsstatten — zwei Beispiele fur die erfolgreiche Verbindung von
Industrie, Forschung und klinischer Anwendung.?'

1.3. Beispielhafte Kooperationsprojekte

Die Schweiz nimmt in der radiopharmazeutischen Forschung international eine
Vorreiterrolle ein, was zahlreiche klinische Studien zu Radioligandentherapien (RLTs) von
biotechnologischen und pharmazeutischen Unternehmen wie Novartis
verdeutlichen.?2:23.24.25.26.27.28 - Novartis gilt mit zwei zugelassenen Therapien in
Prostatakrebs und gastroenteropankreatische neuroendokrine Tumoren als Pionierin in
der RLT-Forschung.? Derzeit untersucht das Unternehmen mehrere RLTs in 19
klinischen Studien und erforscht Moglichkeiten die RLTs auf frihere Krankheitsstadien
und weitere Krebsarten wie Bauchspeicheldriisen-, Brust, Darm- und Lungenkrebs
auszuweiten.*°
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Ein weiteres herausragendes Beispiel ist die erste Phase-1-Studie mit dem Radionuklid
Terbium-161 zur Behandlung neuroendokriner Tumore, durchgeftihrt vom PSI, der ITM
Isotope Technologies Munich SE und dem Universitatsspital Basel.®":*2 Auch im Bereich
der Bildgebung setzt die Schweiz technologische Massstabe: Das Inselspital Bern
installierte 2024 als weltweit erstes Spital einen zweiten Biograph Vision Quadra
Ganzkorper-PET/CT, welcher dank hoherer Sensitivitat, Ganzkérperaufnahmen in
deutlich verkirzter Zeit bei gleichzeitig reduzierter Strahlenbelastung flr die Patienten
ermoglicht.®?

Zusatzliche Kooperationen férdern die Innovationskraft der Schweiz. GE HealthCare und
das Swiss Medical Network haben gemeinsam ein fur molekulare Bildgebung und
Theranostik spezifisches Kompetenzzentrum geschaffen, welches die Entwicklung
neuer diagnostischer und therapeutischer Verfahren ermadglicht. Damit starkt es die
wissenschaftliche und klinische Exzellenz und positioniert die Schweiz als fuhrenden
Standort fur Prazisionsmedizin.3*

Ein weiteres Beispiel ist das Grossinfrastrukturprojekt IMPACT (Isotope and Muon
Production using Advanced Cyclotron and Target Technologies) zwischen dem PSI, der
Universitat Zirich und dem Universitatsspital Zirich, das die Grundlagenforschung
unmittelbar mit klinischer Anwendung verbindet und die Forschungsfahigkeiten im
Bereich der Radiopharmazeutik erheblich ausbaut. IMPACT sieht den Aufbau einer On-
Line-Isotopen-Trennanlage (TATTOOS) vor, die eine bisher unerreichte Menge und Vielfalt
an Radionukliden produzieren wird. Die erweiterte Radionuklidproduktion wird neue
Wege fur gross angelegte klinische Studien im Bereich der Theranostik er6ffnen und
somit die Forschung in der Nuklearmedizin vorantreiben.?®®

Daneben beteiligt sich die Schweiz aktivan europaischen Initiativen wie PRISMAP (The
European Medical Radionuclides Programme) sowie an Kooperationsprojekten im
Bereich der Fort- und Weiterbildung.®® Hervorzuheben ist insbesondere die RLT
Academy, ein spezialisiertes Weiterbildungsprogramm fur medizinisches Fachpersonal,
an dem sich 14 Organisationen aus neun Landern beteiligen.®” Die Akademie leistet
einen wichtigen Beitrag zur Steigerung der Akzeptanz und Kompetenz im Umgang mit
Radioligandentherapien (RLT) in Europa.
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2. Potenzial der Nuklearmedizin fur die Schweiz

Krebs betrifft uns alle, ob direkt oder indirekt. Flr das Schweizer Gesundheitssystem und
die Schweizer Bevolkerung stellen Krebserkrankungen eine zentrale Belastung dar. In der
Schweiz ist ein Viertel der Todesfille auf Krebserkrankungen zurtickzufiihren.3®
Zwischen 2017 und 2021 erkrankten in der Schweiz jahrlich durchschnittlich rund 46’700
Personen neu an Krebs, was einer Inzidenz von 379 Fallen pro 100’000 Einwohner
entspricht.®® Zwischen 2018 und 2022 ist die Anzahl Neuerkrankungen pro Jahr auf
48’000 gestiegen.*® Die altersstandardisierten Inzidenzraten sind flr die meisten
Tumorentitaten in den letzten Jahren weitgehend stabil geblieben. Dennoch zeigen sich
deutliche Trends in der Verbreitung einzelner Krebsarten: Seit der Jahrtausendwende ist
die Inzidenz von Lungenkrebs bei Frauen, Schilddrusenkrebs vorwiegend bei Frauen, vom
Prostatakarzinom sowie vom malignen Melanom bei Mannern gestiegen. Rucklaufig
hingegen sind die Neuerkrankungsraten bei Gebarmutterhals- und Magenkrebs bei
Frauen sowie Lungenkrebs bei Mannern.*-4243 Diese Verschiebungen reflektieren sowohl
Veranderungen im Lebensstil als auch demografische Entwicklungen.

Mit einer alternden Bevolkerung und einem anhaltenden Bevdlkerungswachstum nimmt
die absolute Zahl der Krebserkrankungen weiter zu. Eine Entwicklung, die das
Gesundheitssystem zunehmend auch finanziell belastet. Krebserkrankungen
verursachen in der Schweiz heute Gesamtkosten von rund 10 Milliarden Schweizer
Franken (CHF) pro Jahr. Etwa 4 Milliarden CHF entfallen auf direkte medizinische
Behandlungskosten, wahrend weitere 5-6 Milliarden CHF indirekte Kosten ausmachen,
etwa durch Arbeitsausfalle und Produktivitatsverluste.** Diese Belastung unterstreicht
den dringenden Bedarf Innovationen, welche die Voraussetzungen der Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien des BAGs) erfullen,
voranzutreiben und ein dafiir innovationsfreundliches Okosystem zu gestalten.*

Nuklearmedizin als ein Schliisselbereich moderner Medizin

Innovative Behandlungsmethoden in der Nuklearmedizin wie die
Radioligandentherapie (RLT) bieten flur die Betroffenen in der Schweiz neue
Perspektiven. RLT als zielgerichteter Therapieansatz hat das Potenzial,
Behandlungszeiten zu verklrzen, Nebenwirkungen zu reduzieren und langfristig zur
Entlastung des Gesundheitssystems beizutragen.*®
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Die Nuklearmedizin erfahrt daher aktuell nicht nur in der Schweiz, sondern auch
international ein starkes Wachstum: Der globale Markt fur nuklearmedizinische
Verfahren und Radiopharmazeutika wird Schatzungen zufolge von rund 10 Milliarden
CHF im Jahr 2025 auf etwa 34 Milliarden CHF im Jahr 2032 anwachsen. Dieses
Wachstum wird durch mehrere Faktoren angetrieben - darunter Fortschritte in der
Molekularbiologie, die zunehmende Verflgbarkeit neuer Radionuklide, verbesserte
Produktionstechnologien, die weitere Etablierung personalisierter Therapiekonzepte
sowie das zunehmende Patientenpotenzial.®*®'

Fur Europa (EU-27) wird das jahrliche Patientenpotenzial fir RLT im Zeitraum 2022 bis
2035 auf bis zu 201’800 Patienten prognostiziert. In den EU-4-Landern (Deutschland,
Frankreich, Italien, Spanien) sowie im Vereinigten Konigreich (UK) wird dieses Potenzial
auf 151’500 Patienten veranschlagt — womit das Potenzial innert zehn Jahren auf das
Elffache anwachsen wird.%? Unter vergleichbaren Annahmen ist ein entsprechender
Anstieg auch fur die Schweiz zu prognostizieren. Flur die Schweiz lasst sich analog, bei
einer prognostizierten Bevolkerungszahl von rund 9°224°225 Personen, ein
Patientenpotenzial von etwa 4’289 flr das Jahr 2035 ableiten.5® Basierend auf den
derzeitigen Schatzungen ist davon auszugehen, dass der zuklnftige Patientenzugang zu
RLTs durch die bestehenden infrastrukturellen Begrenzungen sowie dem
Fachkraftemangel beeintrachtigt werden konnten, sofern die Kapazitaten in den
nuklearmedizinischen Einrichtungen nicht erweitert werden.%

Insbesondere die Kombination von Diagnostik und zielgerichteter Therapie, bekannt als
Theranostik, wird das Feld der Onkologie nachhaltig verdndern. Die Mdglichkeit,
Tumorzellen auf molekularer Ebene sowohl zu visualisieren als auch gezielt zu
behandeln, ermdglicht eine dynamische Anpassung der Therapie und markiert einen
Paradigmenwechsel hin zur prazisionsmedizinischen Onkologie.®®

Die zunehmende Bedeutung der Nuklearmedizin bietet auch fur den Industriestandort
Schweiz ein erhebliches Potenzial. Die Kombination aus starker Pharma- und Biotech-
Prasenz, exzellenter Forschung und spezialisierter Infrastruktur ermdéglicht Mehrwert
entlang der gesamten radiopharmazeutischen Wertschdopfungskette - von der
Radionuklidproduktion bis zur klinischen Anwendung. Dies schafft hochwertige
Arbeitsplatze in Forschung, Produktion und Anwendung und erdffnet zugleich
Moglichkeiten fur Zuliefern. Insgesamt kann die Nuklearmedizin damit wesentlich zur
Starkung der wirtschaftlichen Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz beitragen.
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3. Notwendigkeit zur Forderung der Nuklearmedizin in der
Schweiz

Patientenversorgung und Standortattraktivitat sind zurzeit nicht garantiert

Die Wertschopfungskette der Nuklearmedizin — von Forschung uber die gezielte
Anwendung beim Patienten bis zur Entsorgung — steht aufgrund ihrer Spezifitat vor
komplexen regulatorischen, finanziellen, logistischen und infrastrukturellen
Anforderungen. Diese Bedingungen sollten pragmatisch gehalten werden, um die
Patientenversorgung mit innovativen Behandlungsmethoden und die Schweizer
Standortattraktivitat lAngerfristig sicherzustellen.

Regulatorische Anforderungen

Die regulatorischen Rahmenbedingungen flir Radiopharmazeutika in der Schweiz sind
anspruchsvoll und stellen Forschungseinrichtungen, Spitaler und Hersteller zurzeit vor
hohe Anforderungen (z.B. gelten die Anforderungen des Humanforschungsgesetzes
sowie der GCP und GMP (Good Clinical and Manufacturing Practice) zurzeit
vollumfanglich far fruhe Studienphasen von Radiopharmazeutika trotz deren
Mikrodosierung radioaktiver Substanz und kurzer Halbwertszeit). Die Zulassung von
Radiopharmazeutika unterliegen im Vergleich zu anderen Produkten besonderen
regulatorischen Anforderungen, da sie sowohl den Arzneimittel- als auch den
Strahlenschutzvorschriften unterstehen.® Zudem erfolgt eine Begutachtung durch die
Fachkommission flr Radiopharmazeutika (FKRP), die in den Bewertungsprozess von
Swissmedic und dem BAG einfliesst, die letztendlich Uber die Zulassung von
Radiopharmazeutika entscheiden. Die derzeitigen Anforderungen kénnen somit die
optimale Patientenversorgung und Standortattraktivitat der Schweiz behindern.

Ein exemplarisches Beispiel dafir, dass die Schweiz im internationalen Vergleich zum Teil restriktivere Vorgaben
anwendet, ist die in der Schweiz geltende Hospitalisierungsregelung fiir Radioligandentherapien (RLT) mit Lutetium-
177-PSMA (Prostata-spezifisches Membranantigen). Gemass den nationalen Strahlenschutzvorschriften muss eine
Hospitalisierungsdauer von mindestens 20 Stunden erfolgen (20h fur eine Lutetium-177-PSMA Behandlungen; 48h
fur eine 131-lod Behandlung). In Italien beispielsweise betragt die Hospitalisierungsdauer bei gleicher Therapie
weniger als zwolf Stunden, in Frankreich kann sie sogar bei nur sechs Stunden und in Grossbritannien zwischen drei

und sechs Stunden liegen. Zudem ist in diesen Landern — anders als in der Schweiz — sowohl eine stationare als auch
ambulante Durchfiihrung der Radioligandentherapie zulassig.%%:5%-61.6263.64 Djgse unterschiedlichen Anforderungen
haben unmittelbare Konsequenzen fur die klinische Kapazitatsplanung und den Patientenzugang. Wahrend Lander mit
kurzerer Hospitalisierungsdauer eine hohere Patientendurchsatzrate und damit eine bessere Versorgungskapazitét
erreichen, fuhren langere Aufenthaltszeiten in der Schweiz zu einer starkeren Belastung der Spitalressourcen und zu
hoéheren Behandlungskosten.

Finanzielle Anforderungen

Ein weiteres zentrales Hindernis fur die fldchendeckende Anwendung innovativer
nuklearmedizinischer Diagnostik und Therapien in der Schweiz liegt im Bereich der
Finanzierung. Innovative Therapien wie Radioligandentherapien (RLT) werden Uber
stationare Fallpauschalen erst mindestens 3 Jahre nach Swissmedic-Marktzulassung
vergutet. Im Gegensatz dazu erfolgt die Vergutung ambulanter Therapien direkt nach
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Aufnahme in die Spezialitatenliste oder Uber Einzelfallgesuche nach Art. 71 KVV. Solange
die Pauschalen die Kosten nicht decken, sind die Spitaler dazu verpflichtet, das Defizit
selbst auszugleichen, um die innovative Behandlung flr die Patienten bereitzustellen.
Aufgrund der bereits prekaren finanziellen Lage der Spitaler ist die Durchflihrung von
innovativen nuklearmedizinischen Ansatzen flr Spitaler oft wirtschaftlich nicht
attraktiv.®® Dies flUhrt dazu, dass Patienten nicht unbedingt die am besten geeignete
Therapie mit dem hochsten Nutzen erhalten, sondern die Therapie, die zeitnah
vollstandig vergutet wird.

Logistische Anforderungen

Auch die Versorgungssicherheit mit Radionukliden stellt eine Herausforderung dar,
wobei zwischen kurzlebigen und langlebigen Nukliden zu unterscheiden ist. Kurzlebige
Radionuklide, wie sie in der Diagnostik eingesetzt werden, weisen Halbwertszeiten im
Bereich einiger Minuten oder wenigen Stunden auf mussen daher lokal oder in
unmittelbarer Nahe hergestellt und vor ihrem Zerfall verabreicht werden. Die Schweiz
verflgt hierflr Uber mehrere Zyklotronen sowie beispielsweise Produktionsstatten wie
das PSI, das USZ und die SWAN Isotopen AG. Demgegenuber besitzen therapeutisch
eingesetzte Radionuklide deutlich langere Halbwertszeiten von mehreren Tagen, sodass
eine Lieferung aus dem europaischen Ausland grundsatzlich moglich ist.®®¢” Dennoch
bestehen auch hier hohe Anforderungen an die Logistik, da die verfligbaren Zeitfenster
begrenzt bleiben und Stérungen in der Lieferkette unmittelbare Auswirkungen auf die
Versorgung haben kdnnen.

Personelle Anforderungen

Die Nuklearmedizin steht zunehmend vor wachsenden infrastrukturellen und
personellen Herausforderungen. Die Nuklearmedizin ist ein interdisziplinares Feld, das
Fachwissen aus Medizin, Physik, Chemie und Ingenieurwissenschaften vereint. In der
Schweiz existieren zwar anerkannte Weiterbildungsstatten, doch steigt der Bedarf an
spezialisierten Radiopharmazeuten, Radiologiefachpersonen, Medizintechnologen und
Physikern kontinuierlich. Der Fachkraftemangel kann mittel- bis langfristig die
flachendeckende Verflugbarkeit nuklearmedizinischer Leistungen gefahrden.

11
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Internationale Priorisierung der Nuklearmedizin

Die Europaischen Union (EU) priorisiert die Nuklearmedizin und Versorgung mit
Radioisotopen, um Patienten einen gleichberechtigten Zugang zu moderner
Krebsbehandlung zu gewahrleisten.®® Auf europaischer Ebene starken zentrale Initiativen
wie die SAMIRA (Strategic Agenda for Medical lonising Radiation Applications, siehe Box)
und PRISMAP (The European Medical Radionuclides Programme) die
Versorgungssicherheit mit Radioisotopen.®%7°

Der SAMIRA-Aktionsplan bildet die erste umfassende europaische Strategie zur Forderung einer sicheren, qualitativ

hochwertigen und zuverlassigen Nutzung ionisierender Strahlung in der Medizin. Ziel ist die Starkung der

europaischen Unabhangigkeit im Bereich nuklearer und radiologischer Technologien. Der Aktionsplan basiert auf
drei zentralen Saulen:

e  Sicherstellung der Versorgung mit medizinischen Radioisotopen
e Verbesserung der Qualitat und Sicherheit medizinischer Strahlenanwendungen
e  Forderungvon Innovation und technologischer Entwicklung

Die Umsetzung des SAMIRA-Aktionsplans erfolgt unter breiter Einbindung von Stakeholdern aus Politik, Industrie,
Forschung und Aufsicht. Der Aktionsplan stellt damit nicht nur einen zentralen Schritt zur Sicherung der
europaischen Unabhangigkeit dar, sondern starkt zugleich die Innovationskraft im Bereich medizinischer
Anwendungen ionisierender Strahlung. Ein wesentlicher Bestandteil ist die ERVI (European Radioisotope Valley
Initiative), die die EU-interne Produktions- und Lieferinfrastruktur fur Radioisotope ausbauen und Abhangigkeitenvon
Drittstaaten reduzieren soll.

Die EU betont, dass die Nuklearmedizin eine Top-Prioritédt in der Krebsbekdmpfung ist.
Sie hebt hervor, dass strategische Abhangigkeiten in sensiblen Bereichen wie
Gesundheitstechnologien reduziert werden mussen, damit eine wachsende
Patientenzahlin Europa Zugang zu nuklearmedizinischer Diagnostik und Therapie erhalt.
Dieser politische Fokus unterstreicht die Bedeutung einer robusten europé&ischen
Infrastruktur und die Notwendigkeit einer koordinierten Weiterentwicklung des gesamten
Nuklearmedizin-Okosystems.” Zudem l4uft im Zeitraum 2024-2027 das EU4Health-
Projekt CLAUD-IT, das durch Kklinische Audits die Qualitat und Sicherheit
nuklearmedizinischer Anwendungen europaweit fordern soll.”> Darliber hinaus existieren
zahlreiche nationale Aktionsplane wie zum Beispiel in Belgien (siehe Box), Frankreich,
UK, USA, UAE und Taiwan, sowie strategische Leuchtturmprojekte wie der Bau des
Pallas-Forschungsreaktors in den Niederlanden (siehe Box).”37475.76.77.78

Belgien zum Beispiel verfolgt einen systematischen Ansatz, um gute Voraussetzungen fir die Etablierung der RLT zu
schaffen. Dieser Ansatz spiegelt sich im nationalen Aktionsplan sowie in einer Koalitionsvereinbarung zur
Nuklearmedizin wider. Der Aktionsplan setzt auf einen Multi-Stakeholder-Ansatz, um das derzeitige niedrige
Bewusstsein bezulglich der Nuklearmedizin und Radioligandentherapie unter verschiedenen Anspruchsgruppen zu
starken. Zudem werden zentrale Herausforderungen unter anderem in den Bereichen Steuerung, Regulierung,
Erstattung sowie Forschung und Entwicklung hervorgehoben. 7°:8°

Die Niederlande investieren geschatzt 1,68 Milliarden Euro fir den Forschungsreaktor Pallas. Er soll den
Hochflussreaktor ersetzen, der bisher rund 60 Prozent des europaischen und 30 Prozent des weltweiten Bedarfs an

medizinischen radioaktiven Quellen deckt.®'
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4. Die Innovationsallianz Nuklearmedizin Schweiz

Angesichts der bevorstehenden Erweiterung nuklearmedizinischer Anwendungen und
der fortgeschrittenen internationalen Aktivitaten anderer Lander ist die Schweiz gefordert
zu handeln, damit die Patientenversorgung und Standortattraktivitat langerfristig
sichergestellt sind. Vor diesem Hintergrund wurde 2024 die ,lnnovationsallianz
Nuklearmedizin Schweiz“ vom Service de médecine nucléaire et imagerie moléculaire
des Universitatsspitals Lausanne (CHUV), der Novartis Pharma Schweiz AG und dem
Nuklearforum Schweiz gegriindet.

Die Innovationsallianz setzt sich fur ein international flihrendes nuklearmedizinisches
Okosystem in der Schweiz und einen verbesserten Patientenzugang zu innovativen
Ansatzen der Nuklearmedizin ein. lhr Ziel ist, die Zusammenarbeit zwischen den
wichtigsten Gesundheitsakteuren in der Schweiz zu starken und die Forderung der
Nuklearmedizin voranzutreiben.

Ziele der Innovationsallianz Nuklearmedizin Schweiz:

» Forderung des nuklearmedizinischen Okosystems als Motor fiir Innovation und
gesellschaftlichen Nutzen in der Schweiz

* Ermdglichung eines zeitnahen, kostendeckenden und gleichberechtigten
Patientenzugangs zu innovativen nuklearmedizinischen Ansatzen

» Starkung der Zusammenarbeit zwischen den zentralen Gesundheitsakteuren

Fur das vorliegende White Paper wurden zur Sicherstellung einer ganzheitlichen und
systematischen Ausrichtung zentrale Akteure des Schweizer Nuklearmedizin-
Okosystems eingebunden. Das Spektrum der Experten reichte von Vertretern der
nationalen Gesundheits- und Regulierungsbehorden, der o6ffentlichen und privaten
Spitdler, Forschungs- und Bildungseinrichtungen, pharmazeutischen und
biotechnologischen Unternehmen, Dachverbdnde, Kernenergie bis hin zu Vertretern
der Patientenorganisationen.

Im Rahmen eines dialogorientierten Prozesses wurden zwei Roundtable-Diskussionen
mit jeweils ca. 30 Teilnehmenden und 22 strukturierte Einzelinterviews durchgefuhrt.
Ziel war es, die unterschiedlichen Perspektiven aus Forschung, klinischer Praxis,
Regulierung und Patientenerfahrung systematisch zusammenzufihren. Dieser
interdisziplindre Austausch ermadglichte die Entwicklung einer gemeinsamen Vision flr
die zuklnftige Forderung und Weiterentwicklung der Nuklearmedizin in der Schweiz.
Daruber hinaus wurden die zentralen Herausforderungen sowie madogliche
Lésungsansatze formuliert, um die Umsetzung der erarbeiteten Vision praxisnah und
nachhaltig voranzutreiben.
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4.1. Vision zur Forderung der Nuklearmedizin

Fur die gezielte und nachhaltige Forderung der Nuklearmedizin in der Schweiz ist eine
Ubergreifende, gemeinsam getragene Vision von zentraler Bedeutung. Einzelne
Massnahmen sind nicht ausreichend, um den komplexen Anforderungen gerecht zu
werden. Die Vision dient als strategischer Orientierungsrahmen, der unterschiedliche
Perspektiven und fachliche Kompetenzen integriert und als Grundlage fur eine
strukturierte Forderung sowie die systematische Uberwindung bestehender
Herausforderungen fungiert.

Das interdisziplindre Expertengremium hat eine Vision der Schweiz als international
fuhrendem Standort flr Forschung, Entwicklung und Anwendung der Nuklearmedizin
inklusive  Radiopharmazeutika  formuliert. Die Schweiz soll durch ein
innovationsfreundliches Okosystem geprigt sein, das einen zeitnahen,
kostendeckenden und gleichberechtigten Zugang zu nuklearmedizinischen Leistungen
fur alle Patienten gewahrleistet und eine enge Zusammenarbeit aller relevanten Akteure
sicherstellt.

Vision zur gesamtheitlichen Forderung der Nuklearmedizin in der Schweiz

Eine Schweiz, die...

dank eines innovationsfreundlichen Okosystems eine international fihrende einen zeitnahen, kostendeckenden die Zusammenarbeit aller
Rolle in der Forschung, Entwicklung und Anwendung der Nuklearmedizin und gleichberechtigten Zugang fiir relevanten Stakeholder
inklusive der Radiopharmazeutika einnimmt sowie... Patienten ermoglicht und zudem... sicherstellt.
: 5
.g Forschung und Regulatorische — FrnETE Lieferketten Infrastruktur
E Entwicklung Rahmenbedingungen inkl. Patientenerfahrung
IS
Q Forschungs- und Pragmatische Gewihrleistung eines Reibungslose Ausreichende Gewahrleistung
Entwicklungsstandort im Rabmenbedingungen, welche zeitnahen, kostendeckenden, Wertschopfungskette der Behandlungskapaziit inkl.
Bereich der Nuklearmedizin eine zeitnahe und effiziente nachhaltig finanzierten und (Herstellung/Lieferung), die Entsorgung fiir eine optimale
langfristig attraktiv halten und Routinebshandlung gleichberechtigten Zugangs fir eine dauerhaft stabile Versorgung und
einen zeitnahen Zugang zu mit ordentlich zugelassenen Patienten im stationdren und Versorgung mit Radionukliden Betrevung/Unterstiitzung von
innovativen, wirksamen und Radiopharmazeutika ambulanten Bereich nach und Radiopharmazeutika Patienten
zielgerichteten Diagnose- und ermdiglichen sowie die Risiken Swissmedic-Zulassung von garantiert
Therapieansétzen fiir Patienten, die Bevilkerung Radiopharmazeutika
gewdhrleisten wund die Umwelt minimieren

Unterstltzt durch Zusammenarbeit/Kooperation und Kommunikation der relevanten Akteure

Abbildung 2: Ubergreifende Vision zur gesamtheitlichen Férderung der Nuklearmedizin in der Schweiz

Diese Vision stutzt sich auf flinf zentrale Saulen, die die Kernbereiche Forschung und
Entwicklung, regulatorische Rahmenbedingungen, Finanzierung, Lieferketten sowie
Infrastruktur abdecken. Sie sieht dabei die Schweiz als einen langfristig attraktiven
Forschungs- und Entwicklungsstandort, der den zeitnahen Zugang zu innovativen,
wirksamen und zielgerichteten Diagnose- und Therapieansatzen ermoglicht. Dartber
hinaus sieht die Vision pragmatische regulatorische Rahmenbedingungen vor, die eine
zeitnahe und effiziente Routineanwendung von  Swissmedic-zugelassenen
Radiopharmazeutika ermoéglichen und gleichzeitig die Sicherheit fur Patienten,
Bevolkerung und Umwelt gewahrleisten. Sie fordert die nachhaltige Finanzierung und
kostendeckende Vergutung der Radiopharmazeutika (Diagnostik und Therapie) im
stationaren wie im ambulanten Bereich unmittelbar nach der Swissmedic-Zulassung.
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Die Vision umfasst zudem eine verlassliche Wertschopfungskette von der Herstellung bis
zur Anwendung und Entsorgung, die eine dauerhaft stabile Versorgung mit Radionukliden
und Radiopharmazeutika sicherstellt. Erganzend fordert sie eine ausreichende
Behandlungskapazitat, inklusive der sicheren Entsorgung radioaktiver Materialien, um
eine kontinuierlich hochwertige Versorgung und eine umfassende Betreuung und
Unterstltzung der betroffenen Patienten zu gewahrleisten.

Dabei ruht die Vision auf einem Fundament interdisziplinarer und partnerschaftlicher
Zusammenarbeit. Sie basiert auf Kooperation, Transparenz und aktiver Kommunikation
zwischen allen Beteiligten — von Forschung und Klinik Gber Industrie und Behdrden bis

hin zu Patienten.
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5. Optimierungsansatze zur Forderung der Nuklearmedizin

5.1 Losungsansatze fur den Bereich Forschung und Entwicklung

Ziel: Forschungs- und Entwicklungsstandort im Bereich der Nuklearmedizin
langfristig attraktiv zu halten und einen zeitnahen Zugang zu innovativen, wirksamen
und zielgerichteten Diagnose- und Therapieansatzen zu gewahrleisten

Herausforderungen flir die Forschung und Entwicklung

Die aktuellen Rahmenbedingungen flr die lokale Entwicklung von Radiopharmazeutika
hemmen aufgrund der komplexen und hohen regulatorischen Anforderungen sowohlin
der Forschung (z.B. HFG) als auch in der Herstellung (z.B. GMP) langfristig die
Attraktivitat des Standorts Schweiz im internationalen Vergleich (siehe Kapitel 5.2 flr
Ausfuhrungen zu den regulatorischen Rahmenbedingungen). Dies wirkt sich hemmend
auf Innovationen - insbesondere im Kontext von frihen Studienphasen - flr
akademische Forschungseinrichtungen, Biotech-Unternehmen und lokale
pharmazeutische Niederlassungen aus, die in direktem Wettbewerb zu anderen
Landerniederlassungen stehen. Zudem kdnnen mangelnde regulatorische Anreize (z.B.
Art. 9 HMG) fur das Anstreben einer ordentlichen Swissmedic-Zulassung flr
Innovationen die Investitionsbereitschaft von pharmazeutischen und
biotechnologischen Unternehmen mindern, auch zukunftig in die Forschung und
Entwicklung in der Schweiz zu investieren.

Zudem erschwert die kantonale Heterogenitat in der Genehmigung und Auslegung
gesetzlicher Vorgaben die Durchfuhrung von Forschung und Entwicklung. Dies betrifft
sowohl die uneinheitlichen Verfahren in der Studiengenehmigung durch kantonale
Ethikkommissionen als auch die unterschiedlichen Interpretationen der Vorgaben im
Strahlenschutz- und Arzneimittelrecht zwischen den Kantonen.
Erschwerend sind auch die unklaren beziehungsweise fehlende gesetzliche Regelungen
zu Therapieversuchen (Heilversuchen beziehungsweise experimentellen Therapien).
Insbesondere die ungeklarten Haftungsfragen fiir Arzte und Institutionen filhren zu
erheblicher Rechtsunsicherheit und erschweren die Implementierung solcher
Behandlungsoptionen in der klinischen Praxis.

«—— Herausforderungen —» L& idtze Adressatengruppen — »

Gesundheits Forschungs- Pharma,  Polit, .. Patienten- Kosten-
-institution  institution Biotech Behorde organisation trager

o Nationale Starkung der Nuklearmedizin

o fir di; lokale Entwicklung von

Radiopharmazeutika o .
eines
Heterogenitit in der Genehmigung e Aufklérungsarbeit zur Nuklearmedizin und RLT
o und Ausiibung von Forschung und
Entwicklung o
8 der Zusar beit zwischen Forschend
4
Fehlendes Verstandnis und Regelung e icklung einer lung fir Th
bzgl. der Anwendung von
.Therapieversuchen”
L o Verbesserung der Infor i i an Pati

Abbildung 3: Herausforderungen und Losungsansatze fur Forschung und Entwicklung
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Losungsansatze zur Optimierung von Forschung und Entwicklung

(1)

Eine nationale Starkung der Nuklearmedizin kann durch die Aufnahme der

nuklearmedizinischen Forschung und Entwicklung in bestehende nationale
strategische Programme - wie den Nationalen Krebsplan, die BFI-Botschaft, oder
die ETH-Strategie - sowie deren Unterstltzung durch Forderinstrumente - wie die
Nationalen Forschungsprogramme (NFP) - gezielt vorangetrieben werden.
Erganzend sollte die Schaffung von Anreizen flr Forschungskooperationen auf
nationaler Ebene, etwa Uber den Schweizerischen Nationalfonds (SNF),
vorangetrieben werden. Daruber hinaus wird vorgeschlagen, einen ,,Nationalen Tag
der Nuklearmedizin“ einzufihren, um das 6ffentliche und politische Bewusstsein
fur die Bedeutung dieses Fachgebiets zu starken. Solche Massnahmen wurde ein
hoheres Bewusstsein fur die Nuklearmedizin fordern, mehr Planungssicherheit fur
Investitionsentscheidungen erzielen, und damit eine gesteigerte Standortattraktivitat
und Kooperationsdynamik bewirken.

Ein weiterer Ansatz ist die Erarbeitung eines Studienblaubuchs mit klar definierten

Anforderungen an die Forschung und Entwicklung in der Nuklearmedizin sowie
einheitlichen Standards fur Planung, Durchfuhrung und Auswertung der Studien.
Dieses Blaubuch sollte zudem eine Ubersichtliche Darstellung der geltenden
Swissmedic- und BAG-Vorgaben sowie der kantonalen Regelungen enthalten. Eine
solche Vereinheitlichung wirde die Prozesse der Antragstellung, Genehmigung und
Durchfluhrung klinischer Studien deutlich vereinfachen und die Zusammenarbeit
zwischen Forschungseinrichtungen und Behoérden erleichtern. Zentral sind dabei
eine Harmonisierung und erhdhte Transparenz der Anforderungen Uber alle Kantone
und Institutionen hinweg.

Eine verstarkte Aufklarungsarbeit fir den Bereich der Forschung und Entwicklungin

der Nuklearmedizin und Radioligandentherapie (RLT) kann durch die Entwicklung
zielgruppenspezifischer Informationsmaterialien Uber die Besonderheiten und den
klinischen Nutzen von Radiopharmazeutika sowie durch die Organisation von
Fachveranstaltungen flur Entscheidungstrager erfolgen. Eine solche Initiative wirde
das Verstandnis fur die Nuklearmedizin innerhalb der Verwaltung vertiefen und die
Sensibilitat fur regulatorische Besonderheiten erhdéhen. Eine verbesserte
Kommunikation kann Unsicherheiten auf Behordenseite reduzieren und damit zu
effizienteren und konsistenteren Prozessen bei der Genehmigung klinischer Studien
beitragen.

Ein wirksamer Ansatz zur Forderung der Zusammenarbeit zwischen Forschenden

ist die Etablierung strukturierter Netzwerke und klar definierter
Kooperationsformate flir den Wissensaustausch sowie die gemeinsame
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Entwicklung innovationsorientierter Ergdnzend kann die
Schaffung die

Koordination und Blndelung wissenschaftlicher Aktivitaten unterstutzen. Eine

Forschungsprojekte.

eines zentralen Forschungszentrums flir Nuklearmedizin
solche Struktur wurde Forschungs- und Entwicklungspraktiken harmonisieren und
durch effizienten Austausch von Know-how die Synergienutzung sowie die
schnellere Ubertragung von Forschungsergebnissen in die klinische Anwendung

fordern.

Im Hinblick auf die Option sogenannter
Therapieversuche ware die Entwicklung

Fallbeispiel 1 - Ubersicht zur Regelung von
Therapieversuchen in Deutschland

einer klaren gesetzlichen Regelung oder

eines spezifischen Gesetzesentwurfs
basierend auf bestehenden Bestrebungen

ein geeigneter Ansatz.®28%% Eine solche

Wie regulatorische Rahmenbedingungen fur
Therapieversuche ausserhalb der Standardmedizin
gestaltet werden kdnnen, zeigt das Beispiel
Deutschland. Im Sachstand zu Individuellen

Heilversuchen des Deutschen Bundestags werden

die geltenden rechtlichen Grundlagen sowie die

Regelung sollte insbesondere die

Definition des Begriffs Therapieversuch“ Regelungen zur Kostentibernahme fur solche
»

Behandlungen transparent dargelegt. Zudem
definiert die Einzelnorm § 13 Absatz 2b des
Arzneimittelgesetzes (AMG) eindeutig die

(als letzte Behandlungsoption) sowie die

Anforderungen an Evidenz, Zulassung,
Voraussetzungen fur die Herstellungserlaubnis von

Anwendung’ Verantwortlichkeiten, Radiopharmazeutika in medizinischen
Prozesse, Finanzierung und | Einrichtungen, einschliesslich Spitalern.
gegebenenfalls Best-Practice- Ein solcher klar strukturierter regulatorischer

Anwendungen umfassen. Eine eindeutige | Rahmen schafft Rechtssicherheit fir Arzte,

erleichtert die klinische Umsetzung

Definition, klare Zustandigkeiten und

. . . radiopharmazeutischer Ansatze und tragt damit
standardisierte Ablaufe wirden wesentlich zu einer Innovativen und
Rechtssicherheit und Orientierung flr | patientenorientierten Versorgung bei.
Arzte schaffen sowie die
Patientensicherheit durch festgelegte Evidenz- und Sicherheitsanforderungen
starken.
Erganzend ist eine verbesserte Informationsvermittlung an Patienten Uber den

Unterschied zwischen Therapieversuchen und der Therapie mit Swissmedic-
zugelassenen Radiopharmazeutika durch die Entwicklung klarer und verstandlicher
Informationsmaterialien von Bedeutung. Eine erhdohte Transparenz starkt die
Patientensouveranitat und das Vertrauen in die Behandlung und fordert eine
gemeinsame Entscheidungsfindung zwischen medizinischem Fachpersonal und
Patient. So wird die Rolle der Patienten gestarkt und potenziell auch der
Therapieerfolg verbessert.
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Handlungsempfehlungen zur Optimierung von Forschung und Entwicklung

Die gezielte Forderung von Innovation und Forschung wird empfohlen, um die lokale
Entwicklung vielversprechender Diagnose- und Therapieansatze zu ermoglichen, die
wirtschaftliche Wettbewerbsfahigkeit zu starken und die Schweiz als europaischen
nuklearmedizinischen Hotspot zu positionieren.

Ein zentraler erster Schritt ist die Integration der Nuklearmedizin in den
Nationalen Krebsplan 2025-2032, um deren Bedeutung fur Pravention,

Diagnostik und Therapie onkologischer Erkrankungen strategisch zu verankern.
Zur langfristigen und ganzheitlichen Forderung von Bildung, Forschung und
Innovation ist zudem die Aufnahme der Nuklearmedizin in die nachste BFI-
Botschaft 2029-2032 und in die Nationalen Forschungsprogramme (NFP) von
Relevanz.

Erganzend sollte die Einbindung in den Entwicklungsplan 2025-2028 der ETH-
Strategie erfolgen, um eine erstklassige Ausbildung, wegbereitende Forschung,
einen effektiven Wissens- und Technologietransfer sowie einen proaktiven
wissenschaftlichen Dialog im Bereich der Nuklearmedizin voranzutreiben.
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5.2 Losungsansatze fur den Bereich Regulatorische
Rahmenbedingungen

Ziel: Pragmatische Rahmenbedingungen, die eine zeitnahe und effiziente
Routinebehandlung mit ordentlich zugelassenen Radiopharmazeutika ermoéglichen
sowie die Risiken fur Patienten, die Bevdlkerung und die Umwelt minimieren

Herausforderungen aufgrund regulatorischer Rahmenbedingungen

Die regulatorischen Anforderungen sind in den letzten Jahren erheblich gestiegen®® und
hemmen Innovationen im Bereich der Nuklearmedizin, da fur Radiopharmazeutika
derzeit die uneingeschrankten Vorgaben des Humanforschungsgesetzes (z.B. Art. 10
HFG) inklusive Verordnungen, der GCP (Good Clinical Practice) der GMP (Good
Manufacturing Practice), des IMPDs (Investigational Medicinal Product Dossier) sowie
der IB/GLP (Investigator’s Brochure/ Good Laboratory Practice) gelten. Dabei werden die
Besonderheiten der Nuklearmedizin wie etwa die kurze Halbwertszeit einiger Nuklide
oder der geringe Anteil radioaktiven Materials (Mikrodosierung) bislang nicht
berlcksichtigt. Diese strengen Anforderungen und Bewilligungsprozesse fur frihe
Studienphasen sind mit erheblichem administrativem und technischem Aufwand fir
Forschende verbunden und wirken innovationshemmend, insbesondere fur kleinere
Biotech-Unternehmen und akademische Forschungszentren. Unter anderem in den USA
existieren bereits angepasste GMP-Richtlinien fur Phase-1-Studien, welche den
spezifischen Charakter von Radiopharmazeutika berticksichtigen.® Auch in der Schweiz
gibt es Bestrebungen, insbesondere durch die Swiss Biotech Association in
Zusammenarbeit mit Swissmedic, die regulatorischen Anforderungen fur Phase-0-
Studien entsprechend zu Uberprifen und anzupassen.

Daruber hinaus mangelt es an einer adaquaten Differenzierung bezlglich
Zulassungsanforderungen (Art. 9 HMG) und Anwendung (Art. 39a. VAM) zwischen
einerseits industriell entwickelten, von Swissmedic-zugelassenen Radiotherapeutika
mit umfassender klinischer Evidenz und anderseits formula magistralis-Praparaten, die
nach individueller Rezeptur in Spitdlern oder Apotheken hergestellt werden und auf einer
deutlich reduzierten Evidenzbasis beruhen. Diese fehlende sachgerechte
Unterscheidung in Bezug auf Regulierung und Praxis fuhrt dazu, dass Swissmedic-
zugelassene Radioligandentherapien mit hoher  Evidenzgrundlage sowie
nachgewiesener Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit®” bislang nicht
als Standardtherapie in der Schweiz etabliert sind und somit eine optimale
Patientenversorgung gehemmt wird. Werden zuklnftig keine Anreize zur Erlangung einer
regularen Swissmedic-Zulassung geschaffen, wird die evidenzbasierte Zulassung
zusatzlich geschwacht. Dies birgt die Gefahr, dass sich die Industrie von der
Durchfihrung klinischer Studien und der Generierung belastbarer Evidenz sowie
allgemein von Forschung und Entwicklung in der Schweiz zurtuickziehen kdnnte. In der
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Folge wird die Etablierung von Radioligandentherapien (RLT) mit hoher Evidenzgrundlage
als Standardtherapie weiter verzogert, was eine optimale Patientenversorgung erheblich
beeintrachtigt.

Zudem begrenzen suboptimale Strahlenschutzrichtlinien die Behandlungskapazitaten
in der Nuklearmedizin in der Schweiz. Zur Verbesserung der Behandlungskapazitaten
prufte das BAG auf Initiative verschiedener Spitaler in Pilotstudien die Auswirkungen
einer Verkiirzung der Hospitalisierungsdauer flur die Radioligandentherapien mit
Lutetium-177 von 48 auf 20 Stunden, respektive einer potentiellen Anpassung der
Strahlenschutzrichtlinien.®® Weitere Studien deuten darauf hin, dass nach rund 24
Stunden bereits eine signifikante Reduktion der Strahlenexposition erreicht ist, weshalb
eine kurzere Isolation auch im Sinne einer ambulanten Verfligbarkeit geprift wird.® Im
Ausland - insbesondere in den USA, aber auch anderen europaischen Landern wie
ltalien mit einer Hospitalisierungsdauer von 0-1 Tagen®® - sind die
Strahlenschutzanforderungen flir Radiopharmazeutika deutlich weniger restriktiv als in
der Schweiz. Dadurch wird eine ambulante Durchfihrung und somit eine
kosteneffizientere Behandlung ermdglicht, die zudem weniger personalintensiv ist, da
pro Behandler mehr Patienten versorgt werden kdnnen.

«— Herausforderungen — » — Lésungsansiitze Adressatengruppen —
Gesundheits Ferschungs- Pharma,  Palitik, Medien Patienten- Kosten-
-institution  institution Biotech Behdrde organisation tréger
Hindernde regulatarische o Erarbeitung einer Wegleitung fiir Studienphasen 0-1
Anforderungen

(z.B. GMP) fiir Studienphasen 0-1

von Radiopharmazeutika

Etahl: J4:

ung von Swi ; en
Radiotherapeutika als Standardtherapie:

Fehlende sachgerechte

o Differenzierung von reguldr >

Swissmedic-zugelassenen RLT vs. RLT
nach formula magistralis Anwendung eines risikobasierten Ansatzes der
Strahlenschutzrichtlinien fiir derzeitige Strahler
° Suboptimale

Strahlenschutzrichtlinien Etablierung von friihzeitigen Konsultationsp
fiir zukiinftige Strahler

Abbildung 4: Herausforderungen und Losungsansatze fur regulatorische Rahmenbedingungen

Losungsansatze zur Optimierung der regulatorischen Rahmenbedingungen

(1) Von zentraler Bedeutung ware die Erarbeitung einer Wegleitung fiir die Forschung
und Entwicklung von Radiopharmazeutika in den frithen klinischen
Studienphasen (Phasen 0-1), welche die spezifischen Eigenschaften der
Radiopharmazeutika beschreibt und diese in den regulatorischen Anforderungen
berlcksichtigt. In diesem Zusammenhang ware die Einfihrung einer ,,GMP Light“-
Regelung empfehlenswert, die gegebenenfalls auch auf GCP-, IMPD- und IB/GLP-
Anforderungen ausgeweitet werden konnte. Damit wurde die Innovation in der
Nuklearmedizin gefordert werden und das entsprechende Potenzial der Schweiz
bezuglich der frihen Studienphasen gesteigert werden. Zudem ermdglicht es eine
Harmonisierung von Forschung und Entwicklung zur Radioligandentherapie in
wissenschaftlichen und klinischen Einrichtungen.
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Fallbeispiel 2 - Regulatorische Rahmenbedingen fiir Radiopharmazeutika in den USA

Die USA zeigen in mehrfacher Hinsicht, wie regulatorische Anpassungen die Innovation in der Nuklearmedizin
gezielt fordern kdnnen. Der Code of Federal Regulations (21 CER Part 315) definiert spezifische GMP-
Anforderungen fur Radiodiagnostika, die eine beschleunigte Freigabe ermoglichen. Die Oncology Therapeutic
Radiopharmaceuticals Guidance unterstltzt Sponsoren bei der Entwicklung geeigneter nichtklinischer

Programme fir therapeutische Radiopharmazeutika, insbesondere im Hinblick auf systemische Verabreichung
und die Besonderheiten des radioaktiven Zerfalls. Die Microdose Radiopharmaceutical Diagnostic Drugs
Guidance bietet Empfehlungen zu nichtklinischen Studien fir klinische Prifungen und Zulassungsantrage
mikrodosierter radiopharmazeutischer Diagnostika. Erganzend zielt die FDA Draft Guidance for
Radiopharmaceuticals darauf ab, Entwicklungs- und Zulassungsprozesse starker an den spezifischen

Charakteristika radiopharmazeutischer Produkte auszurichten.

Diese regulatorischen Instrumente ermoglichen effizientere Entwicklungsprozesse, reduzieren blrokratische
Hirden und beschleunigen den klinischen Zugang zu innovativen radiopharmazeutischen Verfahren, ohne die
Patientensicherheit zu beeintrachtigen.

(2)

Ein weiterer Ansatz besteht in der Etablierung von Swissmedic-zugelassenen
Radiotherapeutika als Standardtherapien in der Anwendung gemass
regulatorischem Pfad im Gegensatz zu Radiotherapeutika gemass formula
magistralis. Begleitet werden musste dies mit einer gezielten Aufklarungsarbeit zur
Differenzierung der Therapieoptionen gegenuber Patienten sowie gegenuber
zuweisenden Arzten. Dieser Ansatz wiirde zu einer erhdhten Patientensicherheit
beitragen, da evidenzbasierte und Swissmedic-zugelassene Radiopharmazeutika
breiter angewendet werden koénnten. Zugleich wirde dies die Transparenz im
Behandlungssystem erhdhen, ohne das Zulassungsprimat der Swissmedic zu
unterwandern. Zudem wuilrde man den Anreiz starken, auch kunftig den
Zulassungspfad nach hochster wissenschaftlicher Evidenz fur neue Innovationen zu
verfolgen.

Sinnvoll ware die Anwendung eines risikobasierten Ansatzes in den
Strahlenschutzrichtlinien flir derzeit eingesetzte Radionuklide, basierend auf
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen. Erganzend sollte ein Ansatz etabliert
werden, der sich an den grundlegenden Strahlenschutzprinzipien orientiert und eine
klare Differenzierung zwischen verschiedenen Anwendungen und Risikosituationen
verlangt. Die damit einhergehende reduzierte Hospitalisierungsdauer bedeutet fur
die Spitaler eine Optimierung der Betten- und Entsorgungskapazitat und damit die
Moglichkeit mehr Patienten zu behandeln sowie Kosten einzusparen. Gleichzeitig
konnte dies die Lebensqualitat der Patienten verbessern, indem die stationare
Belastung reduziert und der Behandlungsprozess insgesamt effizienter gestaltet
wird.
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(4) Die Etablierung friihzeitiger Konsultationsprozesse (Early Advice) fur zukiinftige
Radionuklide im Hinblick auf Strahlenschutzanforderungen wirde auf Seiten der
Antragstellenden eine hohere Gewissheit hinsichtlich Planung und moglicher
Vergltungspfade schaffen sowie den Bewilligungsprozess der Behorden effizienter
gestalten. Gleichzeitig wurde ein strukturierter Austausch die Zusammenarbeit
zwischen Swissmedic, dem Bundesamt flr Gesundheit (BAG) sowie Biotech- und
Pharmaunternehmen starken und eine koharente Umsetzung regulatorischer
Vorgaben fordern.

Handlungsempfehlung zur Optimierung der regulatorischen Rahmenbedingungen

Eine Harmonisierung der rechtlichen Rahmenbedingungen — einschliesslich gesetzlicher
Vorgaben, Verordnungen, Leitlinien zum Strahlenschutz sowie Wegleitungen zur
Forschung und Entwicklung von Radiopharmazeutika — sollte angestrebt werden, um die
Standortattraktivitdt der Schweiz aufrechtzuhalten. Ziel sollte die Schaffung
standardisierter, eindeutiger und aufwandsgerechter regulatorischer Vorgaben sein,
die das Potenzial der Nuklearmedizin maximieren und deren spezifische Besonderheiten
berlicksichtigen. Die regulatorischen Rahmenbedingungen sollten als Grundlage flr
lokale Innovationen dienen, gleichzeitig die Risiken flr Patienten minimieren und einen
zeitnahen, gleichberechtigten Zugang zur nuklearmedizinischen Diagnhostik und Therapie
gewahrleisten.
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5.3 Losungsansatze fur den Bereich Finanzierung

Ziel: Gewahrleistung eines zeitnahen, kostendeckenden, nachhaltig finanzierten
und gleichberechtigten Zugangs fur Patienten im stationaren und ambulanten
Bereich nach Swissmedic-Zulassung von Radiopharmazeutika

Herausforderungen bei der Finanzierung

Die Finanzierungssituation der Schweiz flr Innovationen und konkret flr die
Nuklearmedizin steht vor Herausforderungen und Optimierungen sind jetzt notwendig.
Die stationaren Fallpauschalen (SwissDRG) flur die Therapie sowie die ambulanten
Pauschalen fur Diagnostik bilden den Nutzen und die tatsachlichen Kosten von
Radiopharmazeutika nicht angemessen ab, da die Leistungen nicht als Einzelleistung,
sondern im Rahmen von Pauschalen vergltet werden. Flr eine definierte Behandlung
wird somit ein fester Betrag entrichtet, unabhangig von der tatsachlichen Anzahl oder Art
der erbrachten Leistungen innerhalb eines bestimmten Zeitraums. Diese Pauschalen
decken jedoch nur einen Teil der realen Behandlungskosten, wodurch die Spitaler den
verbleibenden Anteil selbst tragen mussen. Hinzu kommt, dass Anpassungen der
SwissDRG-Pauschalen erst erfolgen, nachdem Spitaler Uber mindestens drei Jahre
Verluste hinnehmen mussten. Zudem wird der bereits bestehenden finanzielle Druck auf
Spitaler zusatzlich erhdht: Wahrend die Diagnostika und Therapien gleich teuer bleiben,
stehen die Gesundheitseinrichtungen unter dem Zwang, mit geringeren Mitteln dieselbe
Leistung zu erbringen.

Des Weiteren reflektieren die Fallpauschalen den therapeutischen Nutzen und Mehrwert
einer Therapie nicht im gleichen Masse wie der Spezialitatenliste-Preis. Somit wird
potentiell eine hochwirksame und nebenwirkungsarme Therapie Uber dieselbe
Pauschale vergutet wie eine weniger wirksame Therapie mit kritischerem
Nebenwirkungsprofil. Fachgesellschaften warnen, dass nuklearmedizinische
Leistungen zuklnftig in den Fallpauschalen nicht kostendeckend abgebildet werden.
Dies gefahrdet den Patientenzugang, Qualitat, Innovation, Ausbildung und
Studienbeteiligung und Versorgungssicherheit, wie ein parlamentarischer Vorstoss von
2025  auffahrt.” Die  Rentabilitat und langfristige =~ Durchfuhrbarkeit
nuklearmedizinischer Leistungen gerat in der Schweiz somit zunehmend in Gefahr, trotz
Schweizer Pionierleistung und obwohl die Nuklearmedizin international als zentrale
Zukunftsdisziplin gilt.

Zudem zeigen anonymisierte Spitalkostendaten des Bundesamts fur Statistik (BFS) eine
hochst heterogene und teilweise unsachgerechte Kostenkodierung in der
Spitalabrechnung, was das Risiko einer systematischen Unterdeckung der
Arzneimittelkosten verstarkt.®? Diese sowohl aktuelle als auch zukinftige suboptimale
Finanzierungssituation mindert die Attraktivitat der Anwendung von Radiopharmazeutika
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fur Spitaler erheblich und gefdhrdet damit den Patientenzugang zu innovativen und
wirksamen diagnostischen und therapeutischen Verfahren.

Die eingeschrankte finanzielle Tragfahigkeit der Spitdler infolge ihrer insgesamt
angespannten wirtschaftlichen Situation erschwert die erforderlichen Vorleistungen bei
der Finanzierung von Behandlungen und Diagnostik mit Radiopharmazeutika erheblich.
Bereits heute belauft sich das Defizit der Schweizer Spitaler auf rund eine Milliarde
Schweizer Franken. Die Kantone tragen indirekt die Verluste der Spitaler sowie
mindestens 55 Prozent der stationdren Pauschalen.

Besonders problematisch ist das unzureichende Bewusstsein verschiedener
Anspruchsgruppen hinsichtlich der aktuellen und langfristigen Instabilitdt der
Finanzierung von Radiopharmazeutika. Hinzu kommt das Fehlen gezielter
Investitionsanreize in der Schweiz, was die nachhaltige Entwicklung des Sektors
behindert und erhebliche Risiken flr die zukiinftige Patientenversorgung mit sich bringt.
Eine unzureichende Finanzierung kann zZu geografisch ungleichen
Zugangsmoglichkeiten fuhren, wenn einzelne Kantone oder Spitaler innovative
Therapien finanziell nicht tragen konnen. Zudem sinkt fur Unternehmen der Anreiz,
neuartige Therapien zeitnah in der Schweiz auf den Markt zu bringen, wenn die
vollumfangliche Vergltung erst nach mindestens drei Jahren erfolgt. Gleichzeitig
verringert ein solcher Rahmen die Attraktivitat, klinische Studien in der Schweiz
durchzufuhren, wodurch wertvolle Erfahrung mit innovativen Therapien verloren geht.

«——— Herausforderungen —» - Lésungsansiitze > < Adressatengruppen —————»

Gesundheits Forschungs- Pharma,  Politik, Medien Patienten- Kosten-
-institution  institution Biotech Behorde organisation triger

Aufkldrungsarbeit bzgl. der derzeitigen Limitationen
Unzureichendes Bewusstsein bzgl. des Finanzierungssystems

der fehlenden Nachhaltigkeit des

BinanzienunassyStems Ansatz zur separaten Vergiitung von Radiopharma-

zeutika ausserhalb des Pauschalsystems

Suboptimale Finanzierung von
Radiopharmazeutika sowie
Gewahrleistung des

> e Etablierung evidenzbasierter Finanzierungsvertrige
gleichberechtigten Zugangs

Erforschung von Maglichkeiten zur Verlegung von
Limitierte finanzielle Tragféhigkeit stationare Behandlungen in den ambulanten Bereich
der Spitdler aufgrund prekarer
finanzieller Situation und

e e Erforschung des Optimierungspotenzials der

Pauschalen im ambulanten Bereich

Abbildung 5: Herausforderungen und Losungsansatze zur Finanzierung

Losungsansatze zur Optimierung der Finanzierung

(1) Gezielte Aufklarungsarbeit uber die aktuellen Limitationen des
Finanzierungssystems — beispielsweise den fehlenden gleichberechtigten Zugang
zwischen dem stationaren und ambulanten Versorgungsbereich —kann eine fundierte
politische und regulatorische Entscheidungsgrundlage schaffen. Dadurch lassen
sich die Auswirkungen einer nicht tragfahigen Finanzierungsstruktur auf den
Patientenzugang und die Versorgungssicherheit besser beurteilen. Gleichzeitig kann
eine solche Transparenz zur Starkung der Versorgungsgerechtigkeit im
Gesundheitssystem beitragen.
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Fallbeispiel 3 - Finanzierung ausserhalb des Pauschalsystems

Im Bereich der Finanzierung finden sich in der Schweiz bereits
uberzeugende Beispiele fur zukunftsorientierte Verglitungsmodelle
innovativer therapeutischer und diagnostischer Leistungen, welche
eine Verzogerung des Patientenzugangs minimieren.

Beispielsweise gibt es seit Januar 2025 einen etablierten Sonderpfad
im SwissDRG System fiir Innovationen im stationaren Bereich. Fir
ATMPs (Advanced Therapy Medicinal Products) > CHF 80'000 gibt es
einen separaten administrativen Prozess und etablierte Zusatzentgelte.
Fir die Aufnahme von Therapien in diesen Sonderpfad mussen
folgende Kriterien erfullt sein: Die Therapie sollte fur eine schwere,
invalidisierende oder lebensbedrohliche Krankheit angewendet
werden, gegen welche keine oder nur unbefriedigende Behandlungs-
moglichkeiten existieren und fur welche ein hoher therapeutischer
Nutzen erwartet wird.

Im Bereich der nuklearmedizinischen Diagnostik findet sich in der
Schweiz bereits ein Uberzeugendes Beispiel: Radiodiagnostika werden
uber die Spezialitatenliste vergutet und sind damit vom DRG-System
ausgenommen (z.B. DaTSCAN 123l-loflupane).

Eine Erweiterung dieser Ansatze auf Radiopharmazeutika wiirde eine
kostendeckende, faire und innovationsfreundliche Finanzierung
ermoglichen und gleichzeitig den zeitnahen Patientenzugang zu
wirksamen nuklearmedizinischen Therapien sicherstellen.

Attraktivitat fur Spitaler, Radiopharmazeutika anzuwenden, deutlich erhéhen. Sie
wulrde zudem zur nachhaltigen Kostendeckung bei Diagnose und Behandlung
beitragen und damit einen gleichberechtigten Zugang fur Patienten gewahrleisten.

Ein vielversprechender Ansatz ware die Etablierung wert- beziehungsweise
evidenzbasierter Finanzierungsmodelle fiir Radiopharmazeutika mit begrenzter
Evidenzgrundlage. Solche Modelle wlrden eine angemessene Kosten-Nutzen-
Relation fur das Schweizer Gesundheitswesen garantieren und gleichzeitig die
Kosteneffizienz far

Krankenversicherungen foérdern, da Zahlungen an den

nachgewiesenen Therapieerfolg gekoppelt waren.
Zudem sollte gepruft werden, inwieweit ausgewahlte stationare Behandlungen in
den ambulanten Bereich verlagert werden kdnnen. Eine solche Massnahme wirde
nicht nur die patientenorientierte Versorgung und Patientenzufriedenheit verbessern,
sondern durch die verklrzte Hospitalisierung auch zu einer Dampfung der

Behandlungskosten beitragen.

Grundsatzlich sollte das Optimierungspotenzial der ambulanten und stationdren
Pauschalen systematisch untersucht und mit Tarifpartnern (SwissDRG, OAAT AG)
die die
Versorgungsqualitat und Patientensicherheit im ambulanten Bereich zu verbessern.

besprochen werden, um Kosteneffizienz, Steuerbarkeit sowie
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Handlungsempfehlung zur Optimierung der Finanzierung

Die Etablierung eines adaquaten Finanzierungspfads ausserhalb des aktuellen
Pauschalsystems ist empfehlenswert. Nur so kann sowohl der zeithahe und
gleichberechtigte Zugang zu nuklearmedizinischen Leistungen als auch eine
kostendeckende Vergltung der Spitaler gewahrleistet werden. Zudem kann eine
optimierte Finanzierung nuklearmedizinischer Leistungen die Standortattraktivitat der
Schweiz flur biotechnologische und pharmazeutische Unternehmen langerfristig
aufrechterhalten. Einerseits konnte dies konkret durch eine Etablierung eines
Sonderpfads im SwissDRG-Tarifsystem adressiert werden (analog zu ATMPs). Anderseits
konnte die Herausforderung durch die Einfuhrung einer separaten Tarifposition flr
Radiopharmazeutika - unabhangig der zusatzlichen Behandlungskosten - wie
beispielsweise eines Spezialitdtenlisten-Preises angegangen werden. Eine solche
Differenzierung schafft Transparenz, bildet die tatsachlichen Kosten sachgerecht ab und
ermoglicht eine langfristig tragfahige Finanzierung nuklearmedizinischer Leistungen.
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5.4 Losungsansatze fur den Bereich Lieferketten

Ziel: Reibungslose Wertschopfungskette (Herstellung/Lieferung), die eine dauerhaft
stabile Versorgung mit Radionukliden und Radiopharmazeutika garantiert

Herausforderungen bei den Lieferketten

Die Anforderungen an die Lieferketten in der Nuklearmedizin sind aufgrund der
erforderlichen »Just-in-time“-Produktion, -Lieferung und Anwendung von
Radiopharmazeutika besonders komplex. Der Hintergrund liegt in den unterschiedlichen
Halbwertszeiten der Radionuklide: kurzlebige Nuklide —wie etwas Gallium-68 —zerfallen
innerhalb weniger Minuten oder Stunden, wahrend langlebige Nuklide eine Halbwertszeit
von mehreren Tagen aufweisen — wie etwa Lutetium-177 mit einer Halbwertszeit von 6,6
Tagen.%*** Daraus resultiert eine hohe logistische Komplexitat, insbesondere fir
kurzlebige Radionuklide, die eine prazise Koordination zwischen Herstellern,
Transportdienstleistern und Kliniken erfordert, da bereits geringe Storungen die gesamte
Lieferkette beeintrachtigen kdénnen. Die Herausforderungen in der Lieferkette der
Radionuklide flur die Schweiz konnten beispielsweise dank der geplanten
Produktionsstatte von Novartis flr Radioligandentherapien (RLTs) in der Region
entscharft werden.%%

Daneben macht das derzeitige Fehlen eines Forschungsreaktors zur Produktion
neutronenreicher Radionuklide die Schweiz in der Forschung von externen Lieferanten
abhangig. Zudem stellt die unzureichende und teilweise  veraltete
Teilchenbeschleunigerinfrastruktur zur Produktion eine Einschrankung dar. Die derzeit
in der Schweiz betriebenen sechs Zyklotronen sind nicht ausreichend, um den
wachsenden Bedarf in der Nuklearmedizin zu decken. Dadurch ergibt sich auch in
diesem Bereich eine anhaltende Abhangigkeit von ausldndischen Herstellern bei der
Bereitstellung von Radionukliden.

«—— Herausforderungen —» - Ldsungsansdtze _ Adressatengruppen ————»

Gesundheits Forschungs- Pharma, ~ Politik, . . Patienten- Kosten-
-institution institution Biotech Behérde organisation tréger

Analyse bzgl. des Potenzials bestehende Kernanalgen

Komplexe Anforderungen aufgrund
fiir die Produktion ausgewahlter Radionuklide zu nutzen

der notwendigen ,Just-in-time*

Produktion und Lieferung von

Radiopharmazeutika Analysen bzgl. des Nutzens und der Machbarkeit eines
lokalen Forschungsreaktors

Mogliche externe Abhéngigkeiten

bzgl. der Forschung aufgrund o Definition der strategisch relevanten Nuklide fiir
fehlenden Forschungsreaktors den Schweizer und internationalen Markt

Identifizierung von maglichen Produktionsstitten
Externe Abhangigkeiten bzgl. zur Verwendung als Behandlungsorte
der Herstellung aufgrund
unzureichender
Teilchenbeschleuniger/Zyklotronen ° Forderung internationaler Kooperationen

Abbildung 6: Herausforderungen und Losungsansatze zu Lieferketten
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Losungsansatze zur Optimierung der Lieferketten

(1)

Eine Analyse der Optimierungs- und Erweiterungsmadglichkeiten bestehender
Produktionsanlagen (z.B. Teilchenbeschleuniger, Kernanlagen) sowie der
Potenziale fur den Aufbau allfalliger neuer Anlagen ware sinnvoll, um die
Produktionsinfrastruktur fur die Nuklearmedizin optimal zu nutzen. Dabei sollten
insbesondere die mittelfristigen Einsatzmaoglichkeiten bestehender Kernanlagen far
die Herstellung ausgewahlter Radionuklide gepruft werden. Zu evaluieren ist, bei
welchen Radionukliden ein zusatzlicher Mehrwert durch erhdhte Flexibilitat und
verbesserte Bereitstellungsoptionen entsteht. Im Vordergrund steht die
Weiterentwicklung der Patientenversorgung durch innovative diagnostische und
therapeutische Ansatze. Zudem sollte die Option der Radionuklidproduktion bereits
frihzeitig in die Planung moglicher neuer kerntechnischer Anlagen integriert werden,
um Kosten zu senken und Versorgungskapazitaten auszubauen. Die vorgeschlagenen
Lésungsansatze konnen dazu beitragen, die Resilienz der Lieferketten zu starken,
eine ,just-in-time“ sowie nachhaltige Verfugbarkeit nuklearmedizinischer Ansatze in
der Schweiz zu gewahrleisten.

Die Durchfuhrung von Analysen zur Notwendigkeit, zum Nutzen und zur Machbarkeit
eines lokalen Forschungsreaktors (z.B. in Anlehnung an den neuen
Forschungsreaktor Pallas in den Niederlanden)®” wirde eine evidenzbasierte
Entscheidungsgrundlage fur zuklnftige Investitionen in die Forschungsinfrastruktur
und Versorgungssicherheit der Schweiz schaffen. Diese Analysen kdnnten zudem zur
Reduktion der Abhangigkeit von internationalen Lieferketten und damit zur Starkung
der strategischen Autonomie der Schweiz im Bereich der Nuklearmedizin beitragen.
Die langerfristige Losung mit der Planung und des Baus eines Forschungsreaktors in
der Schweiz kdonnte die vorhandenen Kompetenzen und den Kompetenzerhalt in
Forschung und Aufsicht sowie die Positionierung der Schweiz bei internationalen
Organisationen (z.B. International Atomic Energy Agency) fordern.
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Fallbeispiel 4 - Optimierung von Lieferketten fur
Radioisotopen in Europa

Fur die Sicherstellung der Versorgung mit Radioisotopen in

Europa spielt das European Observatory on the Supply of
Medical Radioisotopes eine zentrale Rolle. Es bringt die

relevanten Nuklide fur die lokale

Produktion und klinische  relevanten Entscheidungstrager aus EU-Institutionen und

Anwendung identifiziert werden. nationalen Regierungen zusammen und verfolgt das Ziel, die
. Lieferung strategisch relevanter Radioisotope — etwa

Zudem sollten die Isotope, = moiybdan-99/Technetium-99m — fiir die Herstellung

radiodiagnostischer Produkte nachhaltig zu gewahrleisten.
Das Observatorium unterstutzt politische Akteure bei der
Entwicklung und Umsetzung entsprechender Strategien und
regulatorischer Massnahmen.

welche die Schweiz flr den
internationalen Markt herstellen
konnte, definiert werden, damit
die
international

Schweiz weiterhin als Durch diese koordinierte Governance-Struktur wird die
Resilienz der europaischen Lieferketten erhoht, was eine
stabile, planbare und sichere Versorgung mit essenziellen

Radioisotopen unterstutzt — eine Entwicklung, an der sich

relevanter Partner
wahrgenommen wird. Eine solche

Aufstellung wiurde die die Schweiz im Sinne ihrer eigenen Versorgungssicherheit
. . und internationalen Wettbewerbsfahigkeit aktiv beteiligen
Patientenversorgung mit
sollte.
essenziellen Nukliden starken

sowie diese im Falle von Engpassen absichern und zugleich die zielgerichtete

Ressourcenallokation und Investitionen zur Optimierung der nationalen

Versorgungskapazitaten erleichtern.

Die Identifizierung und Visualisierung aller verfligbaren Produktionsstatten (z.B. PSI,
SWAN-Haus am Inselspital Bern, USZ), die auch als Behandlungsorte dienen
nicht die
liefert auch einen

ist essenziell Diese Transparenz verbessert

Radionuklide,
umfassenden Uberblick Gber die bestehenden Produktions-, Behandlungs- und

konnen, nur

Lieferkettensteuerung kurzlebiger sondern
Infrastrukturkapazitaten. Eine solche Bestandsaufnahme kann als strategische
Grundlage fur Standortentscheidungen und gezielte Investitionen im Bereich der
Nuklearmedizin dienen.
Ein weiterer — teilweise bereits initiierter — Ansatz ist die Forderung internationaler
Kooperationen durch die Identifikation und Etablierung bilateraler Partnerschaften
zur Nuklidproduktion sowie die aktive Beteiligung an europaischen Initiativen wie
dem SAMIRA Action Plan. Dieses Vorgehen starkt nicht nur die Position der Schweiz
in internationalen Forschungs- und Versorgungsnetzwerken, sondern ermaoglicht
auch den Zugang zu regionalen und globalen Ressourcen und fachlichem Know-how.
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Handlungsempfehlung zur Optimierung der Lieferketten

Zukunftsfahige und resiliente Lieferketten sollten sichergestellt und finanziert werden,
damit die Weiterentwicklung der Patientenversorgung mit innovativen diagnostischen
und therapeutischen Ansatzen gewahrleistet werden kann. Dies wird durch
Pharmaunternehmen bereits unterstiutzt und konnte zudem beispielsweise durch
optimierte und potenziell neue Produktions- und Forschungsanlagen zur Reduktion
externer Abhangigkeiten sowie durch eine gezielte Positionierung der Schweiz als
international anerkannte Partnerin in der Nuklidproduktion erfolgen. Erganzend sind
bilaterale und multilaterale Abkommen zur gemeinsamen Nutzung von Forschungs-
und Produktionsinfrastrukturen anzustreben, um die langfristige Stabilitat der
Lieferketten und Wettbewerbsfahigkeit des Schweizer Nuklearmedizinsektors zu
sichern.

31



White Paper — Nuklearmedizin Schweiz — Februar 2026

5.5 Losungsansatze fur den Bereich Infrastruktur

Ziel: Ausreichende Gewahrleistung der Behandlungskapazitat inklusive Entsorgung
fur eine optimale Versorgung und Betreuung/Unterstltzung von Patienten

Herausforderungen bei der Infrastruktur

Der Fachkraftemangel im Bereich der Nuklearmedizin und insbesondere bei
hochqualifizierten Radiopharmazeuten stellt ein zunehmendes strukturelles Problem
dar. Ursachen sind unter anderem die geringe Bekanntheit und Sichtbarkeit des
Berufsfelds sowie die hohen schulischen und fachlichen Anforderungen an diplomierte
Radiologiefachpersonen HF, die den Nachwuchs zusatzlich begrenzen.

Daruber hinaus besteht ein Kapazitatsengpass aufgrund der unzureichenden Anzahlan
Betten fur die Behandlung mit Radiopharmazeutika. Derzeit stehen in der Schweiz
lediglich 59 Therapiezimmer — bis 2026 voraussichtlich 65 - fur nuklearmedizinische
Anwendungen  zur Verfugung, welche fur zusatzliche Therapien und
Indikationserweiterungen nicht ausreichen. Am CHUV (Universitatsspital Lausanne)
wulrde bereits heute eine Verzehnfachung der Bettenkapazitat bendtigt, um den
bestehenden Bedarf zu decken. Ein wesentlicher Faktor ist hierbei die weiterhin
vorgeschriebene Hospitalisierungsdauer (inklusive 20 Stunden Isolationszeit), die einer
effizienteren Nutzung der vorhandenen Bettenkapazitat entgegensteht. Ein zusatzlicher
Faktor stellt die Entsorgung radioaktiver Abfalle dar (geregelt durch das
Strahlenschutzgesetz und die Strahlenschutzverordnung), welche auch zuklnftig
angemessen kontrolliert werden sollte, insbesondere bei potenziell steigenden
Behandlungszahlen.

Zudem ware eine ganzheitliche Patientenbetreuung wahrend und nach der
Hospitalisierung wulnschenswert, insbesondere im Hinblick auf die mit der
Isolationsphase verbundene psychologische Belastung fur Patienten. Beispielsweise
fehlen geschltzte Raumlichkeiten sowie eine geeignete Umgebung flr personliche
Gesprache mit Psychoonkologen. Ebenso besteht Optimierungsbedarf bei der
professionellen und patientenorientierten Begleitung bezuglich Ernahrung, Bewegung
und beruflicher Reintegration, welche die umfassende Versorgung und das
Wohlbefinden der Betroffenen verbessern wirde.
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+— Herausforderungen — -— Lésungsansdtze Adressatengruppen —

Gesundneits Forschungs- Pharma,  Palitik, (. Patienten- Kosten-
-institution  institution  Biotech Behdrde arganisation triger

Fachkriftemangel o Optimierung der Aushildungsmaglichkeiten
(Nuklearmediziner:innen,

hochqualifizierte

N Etablierung eines ,,Excellence Networks" oder
Radiopharmazeuten)

~Centre of Excellence”

Analyse der Betten- und Entsorgungskapazititen und
Erforschung von Optimierungsméglichkeiten

Kapazititsengpisse fir Diag L R I
o und Behandlung mit > ° Ve g der und en

Radiopharmazeutika Anforderungen im stationdren und ambulanten Bereich

Verbesserung der Infermationsbasis fiir Pati:
im Rahmen der Behandlung

Fehlende holistische (inkl.
psychologische) Betreuung von
Patienten wahrend und nach der Tt
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in den Gesundheitseinrichtungen

Abbildung 7: Herausforderungen und Losungsansatze zu Infrastruktur

Losungsansatze zur Optimierung der Infrastruktur

(1)

Ein zentraler Ansatz besteht in der Optimierung und Kommunikation der attraktiven
Ausbildungsangebote (inklusive Doktorandenprogramme) fur Fachkrafte, um die
Attraktivitdt und Sichtbarkeit der Nuklearmedizin zu erhéhen. Gleichzeitig tragt eine
gezielte Starkung der Ausbildung zur langfristigen Sicherstellung der
Fachkrafteversorgung bei und leistet damit einen wesentlichen Beitrag zur Steigerung
der Standortattraktivitat der Schweiz im Bereich der Nuklearmedizin.

Ein weiterer Ansatz besteht in der Fallbeispiel 5 - Exzellenznetzwerk und
Etablierung eines ,Excellence Kompetenzzentrum in Deutschland

Networks“ oder ,Centre of  wieeinExzellenz-Netzwerk oder ein Kompetenzzentrum
Excellences* far die Vernetzung von Forschung und klinischer Anwendung
starken kann, zeigt das Beispiel Deutschland. Das
Nationale Centrum fiir Tumorerkrankungen (NCT) in

und Anwendung. Ein solches Zusammenarbeit mit dem Deutschen
Krebsforschungszentrum (DKFZ) bildet ein bundesweites
Netzwerk fur klinisch-translationale Krebsforschung, das
virtuelles Exzellenznetzwerk (in Universitatskliniken und weitere Forschungspartner
Anlehnung an EAN M) ZuUr verbindet, um neueste wissenschaftliche Erkenntnisse

rasch in die klinische Praxis zu Gberfuhren. Das NCT gilt als
Koordination und Vernetzung der  zentrale Saule der Nationalen Dekade gegen Krebs und als
Aktivitaten verschiedener Akteure Modell fir exzellente, vernetzte Krebsforschung in
Deutschland. Erganzend bietet der Hightech-Campus
Garching ein modernes Kompetenzzentrum, das die

Kompetenzzentrum (in Anlehnung Zusammenarbeit zwischen Natur- und

.. Ingenieurwissenschaften (z. B. TUM-Fakultaten, Max-
an M) zur Bundelung von Planck-Institute) sowie industriellen Partnern (z. B.

Fachkompetenzen, Siemens) férdert, um zukunftsweisende Technologien wie
industrielle Kl zu entwickeln.

nuklearmedizinische Innovation

Konstrukt konnte entweder als

oder als physisches

Zusammenfuhrung von Forschung
Solche strukturierten Exzellenznetzwerke und
Kompetenzzentren schaffen leistungsfahige

zur Zentra“Sierung klinischer Innovationsdkosysteme, deren Ubertrag auf die Schweiz
Studienaktivitaten aufgesetzt die Translation nuklearmedizinischer Forschung
beschleunigen, die internationale Sichtbarkeit erhohen und
die Standortattraktivitdt nachhaltig starken konnte.

und klinischer Anwendung, sowie

werden.
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Von Bedeutung ist zudem eine spitalibergreifende Analyse der aktuellen Betten-
und Entsorgungskapazitaten sowie die Prufung von Optimierungspotenzialen. Die
Ergebnisse sollen als Grundlage flur eine evidenzbasierte Planung und
Ressourcenzuteilung dienen, um langfristig die Versorgung einer grosseren Zahl von
Patienten sicherzustellen.

Eine weitere Option besteht in der Vereinfachung der baulichen und raumlichen
Anforderungen im stationaren wie auch im ambulanten Bereich. Dadurch kdnnte die
Anwendung nuklearmedizinischer Verfahren in beiden Versorgungssettings
erleichtert und gleichzeitig eine Erhdhung der Behandlungskapazitaten ermdglicht

werden, was die Patientenversorgung optimiert.
Zudem empﬁehlt sich eine Fallbeispiel 6 - Informationsaufbereitung fiir Patienten
Verbesserung der | indenUSA

Informationsgrundlagen fUr | Die USA zeigen, wie die Starkung des Verstandnisses fiir
Patienten im Rahmen Nuklearmedizin unter Patienten erfolgreich umgesetzt

werden kann. Die Society of Nuclear Medicine &

nuklearmedizinischer Molecular Imaging (SNMMI) bietet regelmassige

Behandlungen - beispielsweise | kostenlose Informationsveranstaltungen wie den

durch die Bereitstellung klarer und Patient Education Day sowie ein umfassendes
Patientenportal mit krankheits- und

verstandlicher
behandlungsspezifischen Erlauterungen und einer

Informationsbroschuren. Dies | Ubersicht aktueller Studien an. Diese Angebote tragen

wiirde die Gesundheitskompetenz dazu bei, komplexe nuklearmedizinische Inhalte fur

. .. . Patienten verstandlich und zugéanglich aufzubereiten.
der Patienten starken und eine e

gemeinsame Entscheidungsfindung Eine verglelcht?.are Starkung der Patlentenedukatjon in

. . der Schweiz wurde die Gesundheitskompetenz fordern,
zwischen dem medizinischen die aktive Beteiligung an Therapieentscheidungen
Fachpersonal und den Betroffenen | erleichtern und die Akzeptanz innovativer

nuklearmedizinischer Verfahren nachhaltig erhéhen.

gezielt fordern.

Ein weiterer Ansatz besteht in der Etablierung und Kommunikation eines
strukturierten und holistischen Angebots psychologischer Betreuung wahrend und
nach der Behandlung sowie in der Anpassung und Erweiterung geschutzter
Raumlichkeiten fur die psychoonkologische Begleitung von Patienten wahrend des
Spitalaufenthalts. Diese Massnahmen wulrden die Betreuungsqualitat verbessern
und zu einer positiveren Patientenerfahrung sowie einem ganzheitlicheren
Behandlungserfolg beitragen.

Zudem sollte fur eine optimale Patientenbehandlung die interdisziplinare
Zusammenarbeit gezielt gefordert werden. Eine starkere Vernetzung zwischen den
beteiligten Fachdisziplinen wurde die integrierte Versorgung verbessern und durch
abgestimmte Behandlungsprozesse zu einer hoheren Versorgungsqualitat und
Effizienz in der Patientenbehandlung beitragen.
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Handlungsempfehlung zur Optimierung der Infrastruktur

Die Infrastrukturbereitschaft im Bereich der Nuklearmedizin inklusive
Radioligandentherapie sollte sichergestellt sein. Dabei sollte der Fokus auf den
spezifischen Anforderungen dieses Therapiebereichs liegen und die notwendigen
Investitionen in Kapazitaten - wie nuklearmedizinische Fachkrafteentwicklung,
Spitalinfrastruktur  (Therapiezimmer, Entsorgung), psychologisches Angebot,
Uberweisungsnetzwerke — gezielt priorisiert werden, um die Versorgungssicherheit
langfristig zu gewahrleisten. Ebenso bedarf es einer Sensibilisierung flr die Bedurfnisse
der Patienten sowie einer bewussten Forderung patientenfreundlicher
Behandlungserfahrungen, um die Qualitat der Versorgung ganzheitlich zu starken.

6 Nachste Schritte - was jetzt getan werden muss

Weiterfiihrung der Innovationsallianz als Nuklearmedizin-Sektion

Die Erarbeitung dieses White Papers stellt lediglich den ersten Schritt der gemeinsamen
Initiative dar. Aufbauend auf den gewonnenen Erkenntnissen von 2025 wird die Arbeitim
Jahr 2026 gezielt fortgefuhrt, um die identifizierten Losungsansatze weiter zu
konkretisieren und deren nachhaltige Implementierung im Schweizer
Gesundheitssystem voranzutreiben.

Zu diesem Zweck wird 2026 eine Sektion Nuklearmedizin im Nuklearforum Schweiz
gegrundet. Die Sektion wird den kontinuierlichen Austausch und die Zusammenarbeit
relevanter  Stakeholder sicherstellen und die erarbeitete Vision und
Handlungsempfehlungen in thematischen Arbeitsgruppen weiterentwickeln. Die
Mitgliedschaft richtet sich prioritar an Akteure, die sich mit Nuklearmedizin befassen,
und ermoglicht damit eine fokussierte Bearbeitung der priorisierten Themen.

Parallel dazu bedarf es einer zeitnahen o6ffentlichen und politischen Priorisierung
sowie einer koordinierten nationalen Unterstiitzung, um die identifizierten
Herausforderungen wirksam zu adressieren und die Grundlage flr ein zukunftsfahiges,
international wettbewerbsfahiges Nuklearmedizin-Okosystem in der Schweiz zu
schaffen. Ein Zoégern wirde bedeuten, wesentliche Entwicklungschancen zu
verlieren, die Versorgungssicherheit zu gefdhrden und die Standortattraktivitat im
globalen Kontext zu schwachen. Daher ist ein klares politisches Bekenntnis und die
aktive Unterstltzung aller relevanten Akteure entscheidend flUr die strategische
Weiterentwicklung dieses Zukunftsfeldes. Die Weichen mussen jetzt gestellt werden, um
die Nuklearmedizin als sechste Saule der Krebstherapie auf ein solides Fundament zu
stellen.
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Jetzt gemeinsam handeln

Wir fordern nationale und kantonale Entscheidungstrdger auf, jetzt zu agieren und
folgende Handlungsempfehlungen aufzunehmen, um die Versorgungssicherheit und
Standortattraktivitat der Nuklearmedizin in der Schweiz nachhaltig zu stérken:

Handlungsempfehlungen flir die Férderung der Nuklearmedizin in der Schweiz

» Schaffung von optimalen Voraussetzungen zur Starkung der Forschung und
Entwicklung der Nuklearmedizin durch die Integration der Nuklearmedizin in
zentrale nationale Strategien (Nationaler Krebsplan 2025-2032, BFI-Botschaft
2029-2032, ETH-Entwicklungsplan 2025-2028) und deren Aufnahme in die
Nationalen Forschungsprogramme, um die Schweiz als europaischen Hotspot fur
die Nuklearmedizin zu positionieren.

> Standardisierung und Harmonisierung der regulatorischen
Rahmenbedingungen durch eine Anpassung der Vorgaben und Gesetze, welche
die spezifischen Anforderungen der Nuklearmedizin berlicksichtigen, um mehr
Planungs- und Investitionssicherheit zu schaffen und damit starkere Anreize fur
die Investition in Forschung und Entwicklung, Zulassung von evidenzbasierter
Medizin sowie eine zeitnahe klinische Anwendung zu ermaéglichen.

> Sicherstellung der nachhaltigen Finanzierung durch die Entwicklung eines
adaquaten Finanzierungspfads ausserhalb des aktuellen Pauschalsystems,
um einen gleichberechtigten Patientenzugang zu ermoglichen sowie die
Kostendeckung fur Spitaler und Investitionsanreize zu gewahrleisten.

> Etablierungvon resilienten Lieferketten durch die Optimierungvon Forschungs-
und Produktionsanlagen sowie die Forderung der Produktion strategisch
relevanter Nuklide, um kritische Ressourcen abzusichern und die
Patientenversorgung weiterzuentwickeln. Zusatzlich Etablierung von bilateralen
und multilateralen Abkommen zur gemeinsamen Nutzung von Produktions- und
Forschungsinfrastrukturen, um die Versorgungssicherheit zu starken.

> Schaffung von bedarfsgerechter Infrastruktur inklusive Sicherstellung einer
adaquaten Behandlungs- und Entsorgungskapazitat durch gezielte Investitionen
in die Spitalinfrastruktur, Uberweisungsnetzwerke, psychologische Angebote
sowie Fachkrafteentwicklung, um eine optimale Patientenversorgung zu
gewahrleisten.

Ein bewusstes und strategisches Fordern der nuklearwissenschaftlichen Disziplin
seitens Akteure aus der Politik, Wirtschaft, Forschung und Gesundheit ist entscheidend,
um die medizinische Exzellenz der Schweiz zu sichern - zugunsten der
Versorgungssicherheit flr Patienten, der Standortattraktivitat sowie der
internationalen Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz.
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7 Abkurzungsverzeichnis

AMG
AG
BAG
BFI
CERN
CHF
CHUV
CT
DKFZ
EANM
ENSI
EOC
FKRP
GCP
GLP
GMP
HFG
HMG
1B
IMPACT
IMPD
Kl

KSB
KwV
NCT
OAAT
PET
PRISMAP
PSI
RLT
SBFI
SNF
TATTOOS
TUM
UAE

Arzneimittelgesetz

Aktiengesellschaft

Bundesamt fur Gesundheit

Bildung, Forschung und Innovation

European Organization for Nuclear Research

Schweizer Franken

Centre hospitalier universitaire vaudois / Universitatsspital Lausanne
Computertomographie

Deutsches Krebsforschungszentrum

European Association of Nuclear Medicine

Eidgendssisches Nuklearsicherheitsispektorat

Ente Ospedaliero Cantonale

Fachkommission fur Radiopharmazeutika

Good Clinical Practice

Good Laboratory Practice

Good Manufacturing Practice

Humanforschungsgesetz

Heilmittelgesetz - Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte

Investigator’s Brochure

Isotope and Muon Production using Advanced Cyclotron and Target Technologies

Investigational Medicinal Product Dossier

Kinstliche Intelligenz

Kantonsspital Baden AG

Verordnung uber die Krankenversicherung

Nationale Centrum fur Tumorerkrankungen
Organisation ambulanter Arzttarife
Positronen-Emissions-Tomographie

Preclinical Imaging for Stratified Medicine and Patient Access
Paul-Scherrer-Institut

Radioligandentherapie

Staatssekretariat fur Bildung, Forschung und Innovation
Schweizerischer Nationalfond
On-Line-Isotopen-Trennanlage

Technische Universitat Minchen

United Arab Emirates
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UK
USA
USB
VAM
WzZW
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United Kingdom
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