Swiss Risk Categories (A, B, C) – Guidance for Researchers
(zie blz. 2 voor de Nederlandse versie)
Use this document to support the initial risk assessment of a clinical study, see SCTO Risk Based Monitoring Score Calculator. Below is a short explanation of the Swiss risk categories. After conversion to PDF, the document can be submitted.
Category A – low risk
· Approved medicinal product or medical device
· Used according to approved/intended purpose
· Limited additional risk for participants
· Less intensive monitoring required
Category B – moderate risk
· Approved product used outside approved indication or intended use
· Increased uncertainty or additional risk
· Moderate monitoring intensity required
Category C – high risk
· Non-approved or experimental product
· Significant uncertainty regarding safety or performance
· Intensive monitoring required
Medical devices
Subcategories: A1/A2 and C1/C2/C3
For monitoring strategies, these subcategories are generally not distinguished further:
· A1 and A2 → managed as Category A
· C1, C2 and C3 → managed as Category C

For questions/ comments: cmc_diensten@amsterdamumc.nl / QAresearch@amsterdamumc.nl



Zwitserse risicocategorieën (A, B, C) – uitleg voor onderzoekers
Gebruik dit document ter ondersteuning van de initiële risico-inschatting van een klinische studie, zie SCTO Risk Based Monitoring Score Calculator. Hieronder staat een korte uitleg van de Zwitserse risicocategorieën. Na omzetting naar PDF kan het document worden ingediend.
Categorie A – laag risico
· Goedgekeurd geneesmiddel of medisch hulpmiddel
· Gebruik volgens geregistreerde/beoogde toepassing
· Beperkte extra risico’s voor proefpersonen
· Minder intensieve monitoring vereist
Categorie B – gemiddeld risico
· Goedgekeurd product gebruikt buiten geregistreerde indicatie of beoogd gebruik
· Verhoogde onzekerheid of extra risico
· Gemiddelde monitoring-intensiteit vereist
Categorie C – hoog risico
· Niet-goedgekeurd of experimenteel product
· Grote onzekerheid over veiligheid of prestaties
· Intensieve monitoring vereist
Medische hulpmiddelen
Subcategorieën: A1/A2 en C1/C2/C3
Voor monitoringstrategieën worden deze subcategorieën meestal niet verder onderscheiden:
· A1 en A2 → behandelen als categorie A
· C1, C2 en C3 → behandelen als categorie C

Bij vragen/ opmerkingen: cmc_diensten@amsterdamumc.nl / QAresearch@amsterdamumc.nl 

