Verordnung 812.212.21

iiber die Arzneimittel
(Arzneimittelverordnung, VAM)

vom 17. Oktober 2001 (Stand am 1. Februar 2016)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000! (HMG),

auf Artikel 39 Absatz 1 des Umweltschutzgesetzes vom 7. Oktober 19832 (USG),
auf Artikel 37 Absatz 1 des Lebensmittelgesetzes vom 9. Oktober 19923 (LMG) und
Artikel 31 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19954 {iber die technischen
Handelshemmnisse (THG),5

verordnet:

1. Kapitel: Gegenstand und Begriffe

Art. 1
! Diese Verordnung regelt:
a. die Zulassung verwendungsfertiger Arzneimittel;
b. die Zulassung von Verfahren mit Blut oder labilen Blutprodukten;
c. die Einteilungskriterien fiir die Abgabekategorien;
d. die Vertriebsbeschriankungen;
e. die Bewilligung fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln;
f.  die Marktiiberwachung und die Vigilance;
g.6

Ibis Sie gilt sinngeméss auch fiir Transplantatprodukte nach Artikel 3 Buchstabe d
des Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 20047.8

AS 2001 3420

1 SR 812.21
2 SR 814.01
3 SR817.0

‘5‘ SR 946.51

Fassung gemadss Ziff. 1 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004

(AS 2004 4037). R
Aufgehoben durch Ziff. IT 6 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Authebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes,
mit Wirkung seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).

7 SR 810.21

8 Eingefiigt durch Anhang 7 Ziff. 2 der Transplantationsverordnung vom 16. Mérz 2007,
in Kraft seit 1. Juli 2007 (AS 2007 1961).
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Iter Artikel 19 gilt nicht fiir Transplantatprodukte nach Artikel 3 Buchstabe d des
Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 2004, die aus tierischen Organen, Gewe-
ben oder Zellen hergestellt wurden.?

2 Die Begriffe richten sich nach Artikel 2 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung
vom 17. Oktober 200119,

2. Kapitel: Zulassung zum Inverkehrbringen
1. Abschnitt: Zulassung verwendungsfertiger Arzneimittel

Art. 2 Zulassungspflicht

I Die Zulassungspflicht flir verwendungsfertige Arzneimittel richtet sich nach Arti-
kel 9 HMG.

2Keine Zulassung braucht zudem ein verwendungsfertiges Arzneimittel, das aus
Arzneimitteln wie Rohstoffen, Tees, Tinkturen oder Desinfektionslosungen fiir die
eigene Kundschaft in einer 6ffentlichen Apotheke, in einer Spitalapotheke oder in
einer Drogerie ausschliesslich abgepackt wird.

3 Fir ein verwendungsfertiges Arzneimittel, das gentechnisch verdnderte Organis-
men enthdlt, ist unbesehen des Absatzes 2 eine Zulassung erforderlich.

Art. 3 Zulassungsgesuch

I Das Zulassungsgesuch ist mit den erforderlichen Angaben und Unterlagen nach
Artikel 11 HMG beim Schweizerischen Heilmittelinstitut (Institut) einzureichen.

Ibis Das Zulassungsgesuch fiir ein Arzneimittel, dessen Entwicklung auf genutzten
genetischen Ressourcen oder auf sich darauf beziehendem traditionellem Wissen
basiert, muss zudem die Registernummer geméss Artikel 4 Absatz 3 oder 8 Absatz 5
der Nagoya-Verordnung vom 11. Dezember 2015!! beinhalten.12

2 Das Institut tritt auf das Gesuch nicht ein, wenn es unvollstdndig oder mangelhaft
ist.

3 Es kann bei einem unvollstindigen oder mangelhaften Gesuch eine Frist von
hochstens 120 Tagen zur Nachbesserung ansetzen.

Art. 4 Zulassungsgesuch zum Inverkehrbringen von Arzneimitteln
mit gentechnisch verdnderten Organismen

I Das Gesuch fiir die Zulassung zum Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit
gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) muss zusitzlich zu den Anforderun-

9 Eingefiigt durch Anhang 7 Ziff. 2 der Transplantationsverordnung vom 16. Mérz 2007,
in Kraft seit 1. Juli 2007 (AS 2007 1961).

10 SR 812.212.1

11 SR 451.61

12 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 1 der Nagoya-Verordnung vom 11. Dez. 2015, in Kraft seit
1. Febr. 2016 (AS 2016 277).
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gen nach dem HMG auch diejenigen nach Artikel 28 der Freisetzungsverordnung
vom 10. September 200813 erfiillen.14

2 Unter Beriicksichtigung der Freisetzungsverordnung leitet und koordiniert die
zustindige Behorde das Zulassungsverfahren.

Art. 5 Beschleunigtes Zulassungsverfahren

Eine Gesuchstellerin kann beim Institut fiir ein Arzneimittel der Humanmedizin oder
fiir dessen Anderung die Durchfithrung eines beschleunigten Zulassungsverfahrens
beantragen, wenn:

a. es sich um eine Erfolg versprechende Therapie gegen eine schwere, invalidi-
sierende oder lebensbedrohliche Krankheit handelt;

b. keine oder nur unbefriedigende Behandlungsmoglichkeiten mit zugelassenen
Arzneimitteln vorhanden sind; und

c. vom Einsatz des neuen Arzneimittels ein hoher therapeutischer Nutzen er-
wartet wird.

Art. 5a!5 Im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfahren (Art. 13 HMG)

I Beantragt eine Gesuchstellerin die Zulassung oder die Anderung einer Zulassung
fiir ein Arzneimittel oder ein Verfahren, fiir welches die Zulassung in einem Land
mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle bereits erteilt worden ist, so beriicksichtigt
das Institut die Ergebnisse der dafiir durchgefiihrten Priifungen, falls folgende An-
forderungen erfiillt sind:

a.  Die eingereichten Unterlagen aus dem ausldndischen Verfahren, einschliess-
lich aller Anderungsanzeigen, sind nicht &lter als fiinf Jahre und entsprechen
dem Stand der Zulassung im Ausland.

b. Es liegen alle Begutachtungsentscheide samt den dazu gehorigen Priifungs-
ergebnissen vor, welche im Rahmen von ausldandischen Zulassungsverfahren
ergangen sind.

c. Die Unterlagen enthalten alle fiir die Schweiz geforderten Angaben insbe-
sondere zur Arzneimittelinformation und Kennzeichnung.

d. Die Unterlagen liegen in einer Amtssprache, in Englisch oder in einer Uber-
setzung in eine dieser Sprachen vor. Im Falle einer Ubersetzung muss die
Gesuchstellerin die Korrektheit der Ubersetzung bestitigen.

2 Die Unterlagen nach Absatz 1 Buchstabe a konnen geringfiigig von den im Aus-
land eingereichten Unterlagen abweichen, wenn dies hinreichend begriindet wird.
Eine geringfligige Abweichung ist namentlich eine andere Bezeichnung des Arz-

13 SR 814.911

14 Fassung gemiss Anhang 5 Ziff. 1 der Freisetzungsverordnung vom 10. Sept. 2008,
in Kraft seit 1. Okt. 2008 (AS 2008 4377).

15 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. Juli 2010
(AS 2010 1295).
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neimittels, eine andere Packungsgrésse oder eine andere Primér- oder Sekundérver-
packung.

3 Liegt eine Zulassung in einem Mitgliedstaat der EU oder EFTA vor, so kann das
Institut die jeweils giiltige Form der Arzneimittelinformation auch fiir das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels in der Schweiz genehmigen; vorbehalten bleiben
Artikel 14 ff.

4 Das Institut veroffentlicht eine Liste der Lander mit vergleichbarer Arzneimittel-
kontrolle.

Art. 5h16 Anwendung auf Verfahren und Arzneimittel
mit bekannten Wirkstoffen

I Bei Gesuchen um Zulassung eines Verfahrens oder eines Arzneimittels mit be-
kannten Wirkstoffen beschrinkt sich das Institut grundsétzlich auf eine Priifung der
eingereichten abschliessenden Priifungsergebnisse (Evaluationsberichte) der auslén-
dischen Behorde. Wecken diese Berichte oder eigene frithere Begutachtungen we-
sentliche Bedenken, so fiihrt das Institut eine auf die bedenkenerweckenden Punkte
beschrinkte, eigene wissenschaftliche Begutachtung durch.

2 Bei Evaluationsberichten der zentralen Européischen Arzneimittelbehorde (Euro-
pean Medicines Agency, EMA) und der Arzneimittelbehdrde der Vereinigten Staa-
ten von Amerika (United States Food and Drug Administration, US-FDA) verzichtet
das Institut auf die Priifung des Evaluationsberichts, es sei denn, die Entscheide
dieser Behorden widersprechen sich oder das Institut hat aufgrund eigener fritherer
Begutachtungen wesentliche Bedenken gegeniiber diesen Entscheiden.

Art. 5¢17 Anwendung auf Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
und die Erweiterung von deren Indikationen

Gesuche um Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff oder dessen Indi-
kationserweiterung unterzieht das Institut in der Regel einer umfassenden wissen-
schaftlichen Begutachtung. Es kann die Begutachtung in begriindeten Féllen auf
Gesuch hin oder von Amtes wegen, gestiitzt auf entsprechende auslédndische Prii-
fungsergebnisse, angemessen reduzieren.

Art. 5418 Parallele Verfahren in der Schweiz und im Ausland

Ergeht wihrend eines laufenden Zulassungsverfahrens in der Schweiz eine Empfeh-
lung der EMA an die EU-Kommission fiir das gleiche Arzneimittel oder Verfahren,
so wendet das Institut auf Gesuch hin die Artikel Sa—5¢ analog an. Bestehen auf-
grund der bis zu diesem Zeitpunkt erfolgten eigenen Begutachtung wesentliche

16 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. Juli 2010
(AS 2010 1295).

17 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mérz 2010, in Kraft seit 1. Juli 2010
(AS 2010 1295).

18 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. Juli 2010
(AS 2010 1295).
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Bedenken an den Priifungsergebnissen der EMA, setzt das Institut seine wissen-
schaftliche Begutachtung fort.

Art. 6 Voranzeige
1 Das Institut teilt der Gesuchstellerin die zustimmende Begutachtung mit.

2 Es raumt der Gesuchstellerin eine angemessene Frist fiir die Einreichung allféllig
noch notwendiger Unterlagen ein.

Art. 719 Zulassung

I Das Institut erteilt die Zulassung, wenn das Arzneimittel die Anforderungen der
Heilmittelgesetzgebung erfiillt; Artikel 44 bleibt vorbehalten. Enthilt das Arznei-
mittel gentechnisch verdnderte Organismen, so miissen fiir eine Zulassung zum
Inverkehrbringen zusétzlich die Voraussetzungen der Freisetzungsverordnung vom
10. September 200820 erfiillt sein.2!

Ibis Die Zulassung fiir ein Arzneimittel, dessen Entwicklung auf genutzten geneti-
schen Ressourcen oder auf sich darauf beziehendem traditionellem Wissen basiert,
wird zudem erst erteilt, wenn der Nachweis flir die Erfiillung der Meldepflicht
gemiss Artikel 4 oder 8 der Nagoya-Verordnung vom 11. Dezember 201522 erbracht
worden ist.23

2 Das Institut erteilt fiir Tierarzneimittel, die zur Behandlung von der Lebensmittel-
gewinnung dienenden Tieren bestimmt sind, die Zulassung nur, wenn diese Arznei-
mittel so beschaffen sind, dass die gewonnenen Lebensmittel die Gesundheit nicht
gefihrden. Er konsultiert das Bundesamt fiir Gesundheit, falls fiir die betreffenden
Wirkstoffe noch keine Riickstandsregelung besteht.

3 Das Institut weist ein Gesuch ab, wenn es die Voraussetzungen nicht erfiillt oder
wenn die Préiparatebezeichnung der 6ffentlichen Ordnung oder den guten Sitten
widerspricht, irrefiihrend sein oder zu Verwechslungen fiithren kann.

4 Als Teil der Zulassungsverfiigung wird ein Dokument angefiigt, das die wesent-
lichen materiellen und rechtlichen Einzelheiten der Zulassung umschreibt (Zusam-
menfassung der Produktmerkmale).

Art. 8 Ubertragbarkeit und Verwendung
I Die Zulassung ist iibertragbar.

2 Die Zulassung darf nicht als Zertifikat verwendet werden.

19 Fassung gemiss Ziff. I 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

20 SR 814.911

21 Fassung gemiss Anhang 5 Ziff. 1 der Freisetzungsverordnung vom 10. Sept. 2008,
in Kraft seit 1. Okt. 2008 (AS 2008 4377).

22 SR 451.61

23 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 1 der Nagoya-Verordnung vom 11. Dez. 2015, in Kraft seit
1. Febr. 2016 (AS 2016 277).
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Art. 8424 Meldung bei Nicht-Inverkehrbringen und bei Vertriebseinstellung

I'Wird ein Arzneimittel innerhalb von einem Jahr nach Erteilung der Zulassung
nicht in Verkehr gebracht, so hat die Zulassungsinhaberin dies dem Institut inner-
halb von 30 Tagen zu melden.

2 Wird der Vertrieb eines Arzneimittels eingestellt oder flir langer als ein Jahr unter-
brochen, so hat die Zulassungsinhaberin dies dem Institut spatestens zwei Monate
vor der Einstellung oder Unterbrechung des Vertriebs zu melden, es sei denn, der
Vertrieb wird aufgrund von Umsténden eingestellt oder unterbrochen, auf die die
Zulassungsinhaberin keinen Einfluss hat.

3 Wird ein nach Absatz 1 gemeldetes Arzneimittel zu einem spéteren Zeitpunkt in
Verkehr gebracht oder wird nach einer Unterbrechung der Vertrieb eines Arznei-
mittels wieder aufgenommen, so hat die Zulassungsinhaberin dies dem Institut
innerhalb von 30 Tagen zu melden.

4 Das Institut publiziert die nach den Absitzen 2 und 3 eingegangenen Meldungen.

Art. 9 Verldngerung der Zulassung?5

I Die Zulassungsdauer beginnt mit Rechtskraft der Zulassungsverfiigung und endet
nach fiinf Jahren.

2 Sie kann auf Gesuch hin jeweils um weitere fiinf Jahre verldngert werden. Das
Gesuch um Verldngerung der Zulassung ist mit den erforderlichen Unterlagen
spétestens sechs Monate vor Ablauf der Zulassungsdauer einzureichen.

3und4 26

Art. 9427 Widerruf und Sistierung

I Das Institut widerruft oder sistiert die Zulassung, wenn die Voraussetzungen des
HMG nicht mehr erfiillt sind.

2 Es widerruft die Zulassung, wenn der Vertrieb eines Arzneimittels eingestellt wird.

3 Bei Arzneimitteln, die einzig im Hinblick auf die Bewiltigung einer Notsituation
zugelassen worden sind oder die einzig fiir die Ausfuhr bestimmt sind, wird die
Zulassung auch nach Ablauf der Fristen nach Artikel 16a Absatz 1 HMG nicht
widerrufen.

4 Der Fristenlauf nach Artikel 16a Absatz 1 Buchstabe a HMG beginnt mit dem
Datum der Zulassung. Falls zu diesem Zeitpunkt dem Inverkehrbringen des Arznei-
mittels ein bestehender Patentschutz entgegensteht, beginnt der Fristenlauf erst nach
Ablauf des Patentschutzes.

24 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 8. Sept. 2010, in Kraft seit 1. Okt. 2010
(AS 2010 4039).
25 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 8. Sept. 2010, in Kraft seit 1. Okt. 2010
(AS 2010 4039).
26 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 8. Sept. 2010, mit Wirkung seit 1. Okt. 2010
(AS 2010 4039).
27 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 8. Sept. 2010, in Kraft seit 1. Okt. 2010
(AS 2010 4039).



Arzneimittelverordnung 812.212.21

5 Der Fristenlauf nach Artikel 16a Absatz 1 Buchstabe b HMG beginnt mit dem
Datum der Auslieferung der letzten Packung der letzten Charge durch die Zulas-
sungsinhaberin an den Grosshandel.

Art. 10 Genehmigungspflichtige Anderungen

I Anderungen des Arzneimittels sind genehmigungspflichtig, sofern sie nicht die
Voraussetzungen der Artikel 11 oder 12 erfiillen. Die Zulassungsinhaberin hat sie in
einem Gesuch an das Institut zu beantragen.

2 Soll die Zulassung eines Arzneimittels auf eine neue Inhaberin libertragen werden,
so hat diese in einem Gesuch an das Institut die Ubertragung der Zulassung zu
beantragen.

3 Das Institut kann die genehmigungspflichtigen Anderungen néiher umschreiben.

Art. 11 Meldepflichtige Anderungen
I Geringfiigige Anderungen miissen dem Institut gemeldet werden.

2 Die Zulassungsinhaberin zeigt dem Institut die beabsichtigte Anderung schriftlich
an. Das Institut bestitigt das Eingangsdatum dieser Anzeige. Erfolgen innerhalb von
30 Tagen nach Eingang der Anzeige keine Einwénde seitens des Instituts, so gilt das
Arzneimittel ab dem ersten Tag nach Ablauf dieser Frist als gedndert. Werden vom
Institut innerhalb dieser Frist Beanstandungen erhoben, so sind diese von der Zulas-
sungsinhaberin innerhalb von weiteren 30 Tagen zu beriicksichtigen. Andernfalls
gilt das Arzneimittel als nicht gedndert.

3 Das Institut kann die meldepflichtigen Anderungen niiher umschreiben.

Art. 12 Neuzulassung bei wesentlichen Anderungen

1 Wird das Arzneimittel wesentlich geéndert, so muss ein neues Zulassungsverfah-
ren durchgefiihrt werden.

2 Als wesentlich gilt beispielsweise das Andern der Wirkstoffe oder der galenischen
Form.

3 Anderungen an einem gentechnisch verinderten Organismus in einem Arzneimittel
gelten in jedem Fall als wesentlich.

Art. 13 Uberpriifung der zugelassenen Arzneimittel

I Das Institut tiberpriift die Arzneimittel einzeln oder als Gruppe nach Artikel 16
Absatz 3 HMG periodisch.

2 Es bestimmt die Periodizitit der Uberpriifung fiir die Arzneimittel oder Arznei-
mittelgruppen, indem es insbesondere folgende Kriterien beriicksichtigt:

a. das Anwendungsgebiet des Arzneimittels;
b. das Risikoprofil des Arzneimittels;

c. die Entwicklung von Wissenschaft und Technik.
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3 Es fordert jede betroffene Zulassungsinhaberin auf, die fiir die Uberpriifung not-
wendigen Angaben und Unterlagen vorzulegen. Es setzt ihr dafiir eine angemessene
Frist.

2. Abschnitt: Kennzeichnung und Arzneimittelinformation

Art. 14 Sprache

I Die Angaben und Texte auf dem Behélter und dem Packungsmaterial sind min-
destens in zwei Amtssprachen abzufassen.

2 Die Arzneimittel-Fachinformation muss mindestens in deutscher und in franzo-
sischer Sprache abgefasst werden.

3 Die Packungsbeilage (Patienteninformation) muss in den drei Amtssprachen abge-
fasst werden.

4 Die Zusammensetzung des Arzneimittels kann auch in lateinischer Sprache oder
mit international gebrduchlichen Kurzbezeichnungen (INN) angegeben werden.

5 Die Angaben nach den Absétzen 1-3 konnen in nur einer Amtssprache oder in
Englisch abgefasst sein, wenn das Arzneimittel ausschliesslich fiir die Anwendung
im Spital vorgesehen ist und entsprechend gekennzeichnet wird. Die Gesuchstellerin
stellt sicher, dass den Anwenderinnen und Anwendern auf Wunsch zusitzliche
Informationen in einer der Amtssprachen zur Verfiigung gestellt werden konnen.28

Art. 15 Deklaration von gentechnisch verdnderten Organismen

I Arzneimittel, die aus gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) bestehen oder
solche Organismen enthalten, miissen mit einer entsprechenden Bezeichnung ge-
kennzeichnet sein.

2 Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behélter, auf der dusseren Packung sowie in
der Packungsbeilage (Patienteninformation) ist der Hinweis «enthélt gentechnisch
verdndertes X», «enthilt genetisch verdndertes X», «besteht aus gentechnisch verén-
dertem X» oder «besteht aus genetisch verdndertem X» anzubringen. In der Arznei-
mittel-Fachinformation muss die Art des GVO und der gentechnischen Verdnderung
angegeben werden.29

3 Fir die Kennzeichnung von Stoffen und Stoffgemischen, die Bestandteil von
Arzneimitteln und von Lebensmitteln sein kdnnen, gelten die Bestimmungen der
Lebensmittelverordnung vom 1. Mérz 199530,

28 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 8. Sept. 2010, in Kraft seit 1. Okt. 2010
(AS 2010 4039). R
29 Fassung gemiss Ziff. I I der V vom 19. Nov. 2003 iiber die Anderung von Verordnungen
im Zusammenhang mit dem Gentechnikgesetz, in Kraft seit 1. Jan. 2004 (AS 2003 4793).
30 [AS 1995 1491, 1996 1211, 1997 292 1145 1198 Art. 24, 1998 108, 1999 303 Ziff. 1 8
1848, 2002 573, 2003 4915 Ziff. I1, 2004 457 3035 3065 Ziff. II 1, 2005 1057 1063 2695
Ziff. 11 15. AS 2005 5451 Anhang 2 Ziff. I 1]. Heute: von Art. 7 der V des EDI vom
23. Nov. 2005 iiber gentechnisch verdnderte Lebensmittel (SR 817.022.51).
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Art. 16 Anpassung der Arzneimittelinformation

Die Zulassungsinhaberin ist verpflichtet, die Arzneimittelinformation dem aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik sowie neuen Ereignissen und Bewertungen
anzupassen. Sie hat die Anderungen vorgéngig dem Institut vorzulegen. Das Verfah-
ren richtet sich nach den Artikeln 10 und 11.

Art. 1643! Vero6ffentlichung

1 Die Inhaberin einer Zulassung fiir Humanarzneimittel ist verpflichtet, die jeweils
aktuelle, durch das Institut genehmigte Arzneimittelinformation den zur Verschrei-
bung, Abgabe oder Anwendung dieser Arzneimittel berechtigten Personen auf
geeignete Weise zur Verfiigung zu stellen.

2 Sie muss dem Institut belegen, dass sie diese Pflicht erfiillt hat.

3 Das Institut kann die Arzneimittelinformation auf Kosten der Zulassungsinhaberin
selber verdffentlichen oder verdffentlichen lassen.

3. Abschnitt:
Schutzdauer von Originalpriiparaten
(Art. 12 HMG)

Art. 17

1' Wird ein Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels gestellt, das im Wesentlichen
gleich ist wie ein bereits zugelassenes Arzneimittel (Originalpréparat) und fiir die
gleiche Anwendung vorgesehen ist, so kann sich das Gesuch auf die Ergebnisse von
dessen pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Priifungen abstiitzen,
sofern:

a. die Zulassungsinhaberin des Originalpréparates schriftlich zustimmt; oder
b. seit der Zulassung des Originalpriparates zehn Jahre vergangen sind.

2 Wurde fiir das Originalpréparat eine neue Indikation, ein neuer Verabreichungs-
weg, eine neue Darreichungsform, eine neue Dosierung oder die Anwendung auf
eine neue Zieltierart zugelassen, so kann sich ein Gesuch nach Absatz 1 auf die
entsprechenden Priifungsergebnisse abstiitzen, sofern:

a. die Zulassungsinhaberin des Originalpréparates schriftlich zustimmt; oder
b. seit dieser Zulassung drei Jahre vergangen sind.

3 Auf Gesuch hin verldngert das Institut die Schutzdauer nach Absatz 2 Buchstabe b
auf flinf Jahre, sofern durch die neue Indikation, den neuen Verabreichungsweg, die
neue Darreichungsform, die neue Dosierung oder die Anwendung auf eine neue
Zieltierart eine bedeutende therapeutische Verbesserung erzielt wird.

4 Die Schutzdauer wird mit der Zulassung verfiigt.

31 Eingefiigt durch Ziff. I 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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4. Abschnitt:

Art. 1832

5. Abschnitt: Zulassung von Verfahren

Art. 19 Verfahren zur Inaktivierung oder Eliminierung
von Krankheitserregern33

I Wer Blut oder labile Blutprodukte mit einem Verfahren behandeln will, mit dem
bestimmte Krankheitserreger inaktiviert oder eliminiert werden, braucht fiir dieses
Verfahren eine Zulassung des Instituts.

2 Das Institut erteilt die Zulassung, wenn der Nachweis erbracht wird, dass das
Verfahren Krankheitserreger inaktiviert oder eliminiert und weder die Wirksamkeit,
die Sicherheit noch die Qualitdt des Produktes beeintréchtigt.

3 Werden am Verfahren Anderungen vorgenommen, so miissen diese dem Institut
vorgingig zur Genehmigung unterbreitet werden.

Art. 19434 Verfahren fiir nichtstandardisierbare Transplantatprodukte

I Nichtstandardisierbare Transplantatprodukte, deren Herstellungsverfahren standar-
disierbar ist, diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn ihr Herstellungsverfahren
vom Institut zugelassen worden ist.

2 Das Institut erteilt die Zulassung, wenn das Verfahren die Anforderungen der
Heilmittelgesetzgebung erfiillt.

6. Abschnitt: 35
Nicht zulassungspflichtige Arzneimittel (Art. 9 Abs. 2tr HMG)

Art. 19 Abgabeeinschriankungen

I Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben b—cbis HMG diirfen nur an die
eigene Kundschaft abgegeben werden.

2 Als eigene Kundschaft gelten die Kundinnen und Kunden einer 6ffentlichen Apo-
theke, einer Drogerie oder eines anderen Betriebes mit einer kantonalen Detail-

32 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 29. Mai 2009, mit Wirkung seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2643).

33 Eingefiigt durch Anhang 7 Ziff. 2 der Transplantationsverordnung vom 16. Mérz 2007,
in Kraft seit 1. Juli 2007 (AS 2007 1961).

34 Eingefiigt durch Anhang 7 Ziff. 2 der Transplantationsverordnung vom 16. Mirz 2007,
in Kraft seit 1. Juli 2007 (AS 2007 1961).

35 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 8. Sept. 2010, in Kraft seit 1. Okt. 2010
(AS 2010 4039).
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handelsbewilligung, die Arzneimittel zur Anwendung an sich selber oder fiir die
Anwendung an Drittpersonen oder an Tieren beziehen.

3In Spitdlern und anderen klinisch-medizinisch betreuten Institutionen, in denen
dieselbe Fachperson die pharmazeutische Verantwortung innehat, sind dies die
Patientinnen und Patienten, die:

a. in der betreffenden Institution stationir behandelt werden; oder

b. im Rahmen einer ambulanten Behandlung, fiir welche die spezifischen
Kenntnisse und Einrichtungen der betreffenden Institution erforderlich sind,
behandelt werden.

4 Stationédr behandelten Patientinnen und Patienten diirfen unmittelbar bei der Ent-
lassung Arzneimittel zur kurzfristigen Erstversorgung abgegeben werden.

Art. 19¢ Quantitative Beschrankungen

1 Von einem Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis HMG darf pro
Kalenderjahr hochstens der betriebsiibliche Jahresbedarf hergestellt oder auf Vorrat
gehalten werden, es sei denn, Stabilitdtsdaten rechtfertigen eine langere Lagerungs-
zeit.

2 Pro Kalenderjahr diirfen im Lohnauftrag geméss Artikel 9 Absatz 2bis HMG hochs-
tens 3000 abgabefertige Packungen, mit insgesamt hochstens 90 000 Einzeldosen,
eines Arzneimittels nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—c HMG hergestellt wer-
den.

3 Die Einschriankung geméss Absatz 2 gilt nicht, falls kein alternativ anwendbares
und gleichwertiges Arzneimittel, das in der Schweiz oder in einem Land mit ver-
gleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist, verfiigbar ist.

Art. 194 Zuldssige Wirkstoffe

Fiir die Herstellung von Arzneimitteln, fiir die nach Artikel 9 Absatz 2 Buchsta-
ben a—cbis HMG keine Zulassung erforderlich ist, diirfen ausschliesslich Wirkstoffe
verwendet werden, die:

a. in einem Arzneimittel enthalten sind, das vom Institut zugelassen ist;

b. in einem Arzneimittel enthalten sind, welches in einem anderen Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist;

c. in der vom Institut veréffentlichten Liste der traditionellen, asiatischen The-
rapierichtung aufgefiihrt sind und geméss den dortigen Einschrinkungen
eingesetzt werden;

d. in der vom Institut veroffentlichten Liste der homdopathischen und anthro-
posophischen Therapierichtungen aufgefiihrt sind und gemaéss den dortigen
Einschrankungen eingesetzt werden; oder

e. in der Pharmakopoe oder einem andern vom Institut anerkannten Arznei-
buch enthalten sind.
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Art. 19¢ Angaben und Texte auf Behélter und Packungsmaterial

I Die Angaben und Texte auf dem fiir die Abgabe oder fiir die Anwendung bestimm-
ten Behilter und Packungsmaterial von nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis
HMG von der Zulassungspflicht ausgenommenen Arzneimitteln richten sich nach
der Pharmakopde.

2 Diese Arzneimittel sind zudem mit folgendem, deutlich sichtbaren Hinweis zu
versehen:

a. Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a HMG: «Formula magist-
ralis»;

b.  Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b HMG: «Formula officina-
lis»;
Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe c HMG: «Eigene Formel»;

d.  Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis HMG: «Formula hospi-
talis».

3. Kapitel: Einteilungskriterien fiir die Abgabekategorien
1. Abschnitt: Stofflisten

Art. 20 Wirkstoffe

I Das Institut teilt die Wirkstoffe in Stofflisten ein, die den Abgabekategorien nach
den Artikeln 23-27 entsprechen.

2 Bei der Einteilung der Wirkstoffe in die Stofflisten stiitzt sich das Institut insbe-
sondere auf:

a. die pharmakologische Wirkung;
b. die akute und chronische Toxizitit;

c. die klinischen Erfahrungen, insbesondere in Bezug auf Vertriaglichkeit und
unerwiinschte Wirkungen;

d. das Anwendungsgebiet;
das Missbrauchspotenzial;

die Notwendigkeit einer 4rztlichen oder tierdrztlichen Diagnose oder Uber-
wachung der Therapie.

3 Das Institut publiziert die Stofflisten und passt diese kontinuierlich dem Stand von
Wissenschaft und Technik an.3¢

36 Fassung gemiss Ziff. I 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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Art. 21 Betdubungsmittel und psychotrope Stoffe

Fiir Betdubungsmittel und psychotrope Stoffe gelten die besonderen Bestimmungen
der Betdubungsmittelverordnung vom 29. Mai 199637.

2. Abschnitt: Einteilung der Arzneimittel in Abgabekategorien

Art. 22

I Das Institut teilt beim Entscheid iiber das Zulassungsgesuch das Arzneimittel in
eine Abgabekategorie ein.

2 Es passt die Einteilung dem Stand von Wissenschaft und Technik an oder dndert
sie auf Gesuch hin.

3. Abschnitt: Kategorien mit Verschreibungspflicht

Art. 23 Einmalige Abgabe auf &rztliche oder tierdrztliche Verschreibung

Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der verschirft verschreibungspflichtigen
Arzneimittel (Abgabekategorie A) eingeteilt, wenn:

a. es einen Wirkstoff enthilt, der in der Stoffliste A aufgefiihrt ist;

b. die Therapiedauer begrenzt ist und aus Griinden der Sicherheit nicht ohne
arztliche oder tierdrztliche Verschreibung verldngert werden darf;

c. dessen Gebrauch ohne irztliche oder tierdrztliche Diagnose und Uberwa-
chung der Anwendung zu ernsten Schiden fiithren kann;

d. durch eine falsche Anwendung die spitere Behandlung ernsthafter Leiden
entscheidend beeintréchtigt werden konnte.

Art. 24 Abgabe auf arztliche oder tierdrztliche Verschreibung

Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der verschreibungspflichtigen Arzneimittel
(Abgabekategorie B) eingeteilt, wenn es:

a. einen Wirkstoff enthélt, der in der Stoffliste B aufgefiihrt ist;

b.  gegen Krankheiten empfohlen wird, fiir deren Behandlung eine érztliche o-
der tierdrztliche Diagnose oder Uberwachung erforderlich ist;

. bei bestimmungsgeméssem Gebrauch ohne érztliche oder tierérztliche Diag-
nose oder Uberwachung die Gesundheit direkt oder indirekt gefidhrden kann;

d. hiufig und in sehr starkem Masse nicht bestimmungsgemass verwendet wird
und dies die Gesundheit direkt oder indirekt gefahrden kann;

37 [AS 1996 1679, 2001 3133, 2004 4037 Ziff. 1 1, 2007 1469 Anhang 4 Ziff. 38, 2008 5577
5583. AS 2011 2561 Art. 86 Ziff. 1]. Siehe heute: die Betdubungsmittelkontrollverord-
nung vom 25. Mai 2011 (SR 812.121.1).
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e. Wirkstoffe oder Zubereitungen aus Wirkstoffen enthdlt, deren Wirkungen
und unerwiinschte Wirkungen noch genauer erforscht werden miissen;

f.  zur parenteralen Anwendung bestimmt ist.

4. Abschnitt: Kategorien ohne Verschreibungspflicht

Art. 25 Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalpersonen
I Ein Arzneimittel wird in die Abgabekategorie C eingeteilt, wenn:
a. es einen Wirkstoff enthilt, der in der Stoffliste C aufgefiihrt ist;
b. es nicht unter die Kategorien A und B fillt; und
c. seine Anwendung eine Fachberatung durch Medizinalpersonen erfordert.

2 Eine Fachberatung durch Medizinalpersonen ist insbesondere dann erforderlich,
wenn wesentliche Anwendungseinschrankungen oder wichtige unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen bekannt sind oder erwartet werden miissen.

3 Diese Arzneimittel konnen von Medizinalpersonen ohne &rztliche oder tierdrztliche
Verschreibung abgegeben werden.

Art. 25438 Abgabe durch Fachleute der Komplementidrmedizin

Neben den Personen nach Artikel 25 Absatz 1 HMG diirfen Personen mit einem
Diplom einer eidgendssisch anerkannten Ausbildung in einem Bereich der Komple-
mentdrmedizin bei der Ausiibung ihres Berufs durch das Institut bezeichnete, nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel selbststéindig abgeben.

Art. 25539 Erweiterte Abgabekompetenz fiir Drogistinnen und Drogisten

I Kantone, in denen am 1. Januar 2002 eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und
Drogisten zur Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekategorie C erméchtigt waren,
diirfen Drogistinnen und Drogisten die Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekate-
gorie C gestatten, sofern die Voraussetzung nach Artikel 25 Absatz 4 HMG erfiillt
ist.40

2 Die Erméchtigung ist auf zwei Jahre zu beschrianken. Sie kann auf Gesuch hin
erneuert werden.

38 Eingefiigt durch Ziff. 13 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

39 Eingefiigt durch Ziff. 13 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

40 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 15. April 2010
(AS 2010 1295).
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3 Ist die Voraussetzung nach Artikel 25 Absatz 4 HMG nicht mehr erfiillt, so ist die
Erméchtigung zu widerrufen.4! Den Betroffenen ist eine angemessene Anpassungs-
frist zu gewéhren.

Art. 25¢42 Familienplanungsstellen

Der Kanton kann Beraterinnen und Berater von Familienplanungsstellen, die iiber
eine entsprechende kantonal anerkannte Ausbildung verfiigen, ermichtigen, im
Rahmen ihrer Tatigkeit die «Pille danach» abzugeben. Er sorgt bei der Abgabe fiir
ein einheitliches und sicheres Verfahren unter direkter Aufsicht einer Medizinal-
person.

Art. 26 Abgabe nach Fachberatung

1 Ein Arzneimittel wird in die Abgabekategorie D eingeteilt, wenn:
a. es einen Wirkstoff enthilt, der in der Stoffliste D aufgefiihrt ist;
b. es nicht unter die Kategorien A—C fillt; und
c. seine Anwendung eine Fachberatung erfordert.

2 Diese Arzneimittel konnen ohne érztliche oder tierdrztliche Verschreibung von den
Personen nach Artikel 25 Absatz 1 Buchstaben a, b und d HMG abgegeben werden.

Art. 27 Abgabe ohne Fachberatung

I Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der frei verkduflichen Arzneimittel (Abga-
bekategorie E) eingeteilt, wenn:

a. es einen Wirkstoff enthilt, der in der Stoffliste E aufgefiihrt ist;
b. es nicht unter die Kategorien A—D fillt; und
c. seine Anwendung keine Fachberatung erfordert.

2 Diese Arzneimittel konnen ohne é&rztliche oder tierdrztliche Verschreibung von
allen Personen abgegeben werden.

3a. Kapitel:4> Anwendung verschreibungspflichtiger Arzneimittel

Art. 27a Fachleute mit eidgendssisch anerkannter Ausbildung

I' Wer im Rahmen der Berufsausiibung verschreibungspflichtige Arzneimittel an-
wenden will, bedarf einer Bewilligung des Kantons, in dem der Beruf ausgeiibt wird.

41 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mérz 2010, in Kraft seit 15. April 2010
(AS 2010 1295).

42 Eingefiigt durch Ziff. I3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

43 Eingefiigt durch Ziff. I 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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2 Eine solche Bewilligung kann neben Medizinalpersonen auch Personen folgender
Berufskategorien erteilt werden:

a. diplomierten Hebammen;

b. diplomierten Dentalhygienikerinnen und Dentalhygienikern;
c. diplomierten Chiropraktorinnen und Chiropraktoren;

d. diplomierten Rettungssanititerinnen und -sanititern;

e. Personen nach Artikel 25a.

3 Der Kanton bestimmt die Arzneimittel, welche durch die in Absatz 2 genannten
Personen angewendet werden diirfen.

4 Er sorgt fiir eine regelmissige Aufsicht durch die kantonale Behorde oder durch
eine geeignete Medizinalperson.

Art. 27h Kantonale approbierte Zahnérztinnen und Zahnérzte

Der Kanton kann kantonal approbierten Zahnérztinnen und Zahnérzten bewilligen,
im Rahmen der Berufsausiibung notwendige verschreibungspflichtige Arzneimittel
anzuwenden.

4. Kapitel: Vertriebsbeschrinkungen

Art. 28

Die Zulassungsinhaberin darf immunologische Arzneimittel fiir den tierdrztlichen
Gebrauch nur gegeniiber Tierdrztinnen und Tierdrzten oder gegeniiber den zustindi-
gen Behorden vertreiben.

5. Kapitel: Bewilligung fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln

Art. 29 Voraussetzungen fiir die Erteilung der Bewilligung

I Wer eine Bewilligung fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln beantragt, muss im
Besitz einer kantonalen Detailhandelsbewilligung zur Fithrung einer offentlichen
Apotheke sein.

2 Ausserdem muss die Gesuchstellerin durch ein Qualitétssicherungssystem sicher-
stellen, dass:

a. die Person, an die das Arzneimittel versandt wird, mit derjenigen Person, auf
welche das érztliche Rezept ausgestellt ist, identisch ist;

b. das drztliche Rezept in Bezug auf mogliche unerwiinschte Interaktionen mit
anderen, von der betreffenden Person gleichzeitig angewandten Arzneimittel
iberpriift wird;

16



Arzneimittelverordnung 812.212.21

c. das zu versendende Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert
wird, dass seine Qualitdt und Wirksamkeit gesichert sind;

d. das Arzneimittel in der Originalpackung (einschliesslich Packungsbeilage)
und mit einer spezifischen Gebrauchsanweisung ausgeliefert wird;

e. das versandte Arzneimittel nur derjenigen Person, auf die das &rztliche Re-
zept ausgestellt ist, oder an von ihr schriftlich bevollméichtigte Dritte aus-
geliefert wird;

. die Patientin oder der Patient darauf hingewiesen wird, dass sie oder er mit
der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt Kontakt aufnehmen
soll, sofern Probleme bei der Medikation auftreten; und

g. die sachgemisse Beratung durch eine Fachperson wahrgenommen wird.

3 Die fiir die Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Tierarzneimitteln gelten-
den Anforderungen nach der Tierarzneimittelverordnung vom 18. August 200444
miissen eingehalten werden.45

Art. 30 Informationspflicht der kantonalen Behorden

I Die kantonalen Behorden informieren das Institut iiber eingegangene Gesuche um
Erteilung einer Bewilligung.

2 Sie eroffnen ihre Verfiigung auch dem Institut.

6. Kapitel: Marktiiberwachung
1. Abschnitt: Nachtriigliche Kontrolle

Art. 31 Nachtrigliche Kontrolle durch die Kantone

I Die nachtriagliche Kontrolle der Rechtméssigkeit von Abgabe und Anwendung der
in Verkehr gebrachten Arzneimittel obliegt den Kantonen.

2 Sie kontrollieren an den Abgabestellen anhand von Stichproben oder auf Ersuchen
des Instituts insbesondere, ob:

a. die Vorschriften liber die Abgabeberechtigungen eingehalten werden;
b. die Vorschriften iiber die Arzneimittelwerbung befolgt werden;
c. die Arzneimittel richtig gekennzeichnet sind.46

3 Ergibt die Kontrolle, dass Bestimmungen nach Absatz 2 Buchstabe a verletzt
werden, so nimmt der Kanton die notwendigen Abklidrungen vor und verfiigt die
erforderlichen Massnahmen. Er orientiert das Institut.

44 SR 812.212.27

45 Eingefiigt durch Anhang 3 Ziff. 1 der Tierarzneimittelverordnung vom 18. Aug. 2004
(AS 2004 4057).

46 Fassung gemiss Ziff. I 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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4 Ergibt die Kontrolle, dass Bestimmungen nach Absatz 2 Buchstaben b und ¢ oder
andere Bestimmungen des HMG oder dieser Verordnung verletzt werden, so infor-
miert der Kanton das Institut. Dieses nimmt die notwendigen Abkldrungen vor und
ordnet die erforderlichen Massnahmen an. Es orientiert die Kantone.

Art. 32 Kontrolle der Rechtméssigkeit des Vertriebs durch das Institut

I Fiir die Kontrolle der Rechtmaissigkeit des Vertriebs von zugelassenen und zulas-
sungspflichtigen Arzneimitteln sowie labilen Blutprodukten ist das Institut zustdn-
dig. Es iiberwacht insbesondere, ob:

a. die zulassungspflichtigen Arzneimittel {iber eine giiltige Zulassung des Ins-
tituts verfiigen;

b. die vom Institut angeordneten Auflagen und Bedingungen befolgt werden.

2 Im Weiteren iiberpriift es nach Artikel 58 Absatz 2 HMG die zugelassenen Arznei-
mittel periodisch auf ihre Ubereinstimmung mit der Zulassung, insbesondere mit:

a. der Zusammensetzung;

b. den Spezifikationen;

c. den Qualitdtsanforderungen;
d. der Arzneimittelinformation;
e. dem Packungsmaterial.

3 Anlésslich dieser Qualititskontrollen kann das Institut die notwendigen Unterlagen
anfordern.

4 Ergibt die Kontrolle, dass Bestimmungen des HMG oder dieser Verordnung ver-
letzt werden, so ordnet das Institut die erforderlichen Massnahmen an.

Art. 33 Inspektionen

I Das Institut kann jederzeit produktespezifische Inspektionen durchfiihren, wenn es
dies fiir erforderlich erachtet.

2 Die Durchfiihrung von Inspektionen im Ausland sowie die Befugnisse der Ins-
pektorinnen und Inspektoren richten sich nach den Artikeln 42 Absétze 2 und 3 und
43 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 200147.

2. Abschnitt: Periodischer Bericht iiber die Arzneimittelsicherheit
Art. 34

Die Inhaberin einer Zulassung fiir ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff oder
ein Arzneimittel nach Artikel 17 Absatz 2 muss dem Institut wéhrend fiinf Jahren

47 SR 812.212.1
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nach der Zulassung periodisch und unaufgefordert einen Bericht iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels einreichen.

3. Abschnitt: Vigilance

Art. 35 Meldepflicht fiir die Herstellerin oder die Zulassungsinhaberin

I Die Herstellerin oder die Zulassungsinhaberin miissen folgende in der Schweiz
festgestellten vermuteten Arzneimittelrisiken melden:

a. schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen;
b.  Dbisher nicht bekannte unerwiinschte Arzneimittelwirkungen;

c. Haufungen bekannter oder bisher nicht bekannter unerwiinschter Arzneimit-
telwirkungen, einschliesslich schwerwiegenden Missbrauchs und schwer-
wiegender Intoxikationen;

d.  Qualitdtsméngel,
e. ungewodhnliche Einschrinkungen des Vertriebs.

2 Die Informationen nach Absatz 1 Buchstaben a—c miissen als anonymisierte Einzel-
meldungen eingereicht werden, alle verfiigbaren relevanten Informationen enthalten
und insbesondere darlegen, ob die unerwiinschte Arzneimittelwirkung bekannt ist
und ob risikomindernde Massnahmen vorgesehen sind.

3 Die Meldung von Qualitidtsméngeln (Art. 35 Abs. 1 Bst. d) richtet sich bei labi-
len Blutprodukten nach Artikel 25 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom
17. Oktober 200148,

4 Von Arzneimittelrisiken, die im Ausland festgestellt werden, miissen die Herstel-
lerin oder die Zulassungsinhaberin dem Institut melden:

a.  Dbisher nicht bekannte unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, wenn Massnah-
men zur Wahrung der Arzneimittelsicherheit oder weitere Abklarungen im
Hinblick auf solche Massnahmen erforderlich sind;

b. Héufungen bekannter oder bisher nicht bekannter unerwiinschter Arzneimit-
telwirkungen, einschliesslich schwerwiegenden Missbrauchs und schwer-
wiegender Intoxikationen;

c.  Qualitdtsméngel, wenn davon Chargen betroffen sind, die in der Schweiz in
Verkehr gebracht wurden.

5 Die Informationen nach Absatz 4 sind dem Institut gesammelt als zusammenfas-
sender, wertender Bericht iiber das Risiko mit den vorgesehenen Massnahmen und
Abkldrungen einzureichen.

48 SR 812.212.1
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Art. 36 Meldefristen

I'In der Schweiz festgestellte unerwiinschte Arzneimittelwirkungen miissen nach
Kenntnisnahme durch die Herstellerin oder die Zulassungsinhaberin gemeldet wer-
den:

a. unverziiglich und auf keinen Fall spiter als 15 Tage nach Erhalt der Kennt-
nis bei Todesféllen und lebensbedrohenden unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen;

b. unverziiglich und auf keinen Fall spiter als 15 Tage nach Feststellung des
Problems bei Haufungen bekannter oder bisher nicht bekannter uner-
wiinschter Arzneimittelwirkungen, einschliesslich schwerwiegenden Miss-
brauchs und schwerwiegender Intoxikationen (Art. 35 Abs. 1 Bst. ¢);

c. unverziiglich und auf keinen Fall spéter als 15 Tage nach Feststellung des
Problems bei Qualitdtsmangeln (Art. 35 Abs. 1 Bst. d);

d. innerhalb von 15 Tagen bei den iibrigen schwerwiegenden unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen (Art. 35 Abs. 1 Bst. a);

e. innerhalb von 60 Tagen bei Féllen bisher nicht bekannter, nicht schwerwie-
gender unerwiinschter Arzneimittelwirkungen und nach Erstellen einer aus-
reichenden Dokumentation und Evaluation.

2 Im Ausland festgestellte Arzneimittelrisiken miissen dem Institut innerhalb folgen-
der Fristen, nachdem die Herstellerin oder die Zulassungsinhaberin sie im Rahmen
ihres internationalen Erfassungssystems festgestellt hat, gemeldet werden:

a. fiinf Tage bei Arzneimittelrisiken, die kurzfristig Massnahmen zur Wahrung
der Arzneimittelsicherheit erfordern;

b. unverziiglich und auf keinen Fall spéter als 15 Tage nach Feststellung des
Problems bei Qualitdtsmangeln (Art. 35 Abs. 1 Bst. d);

c. 15 Tage bei den iibrigen schwerwiegenden Arzneimittelrisiken, die in der
Arzneimittelinformation ungeniigend erwihnt sind;

d. sechs Monate bei Arzneimittelrisiken ohne schweres Gefahrdungspotenzial.

Art. 37 Meldepflicht fiir Personen, die Arzneimittel gewerbsmaéssig
anwenden oder abgeben

I Personen, die Arzneimittel gewerbsméssig anwenden oder abgeben, miissen mel-
den:

a. vermutete schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen;
b. vermutete, bisher nicht bekannte unerwiinschte Arzneimittelwirkungen;
c. vermutete Qualitidtsmangel.

2 Diese Meldungen sind bei den vom Institut bezeichneten Stellen einzureichen und
miissen alle verfiigbaren relevanten Informationen enthalten.

3 Todesfélle und lebensbedrohende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen oder
vermutete Qualitdtsméngel mit Gefdhrdungspotenzial miissen unverziiglich, auf
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keinen Fall aber spéter als 15 Tage nach Erhalt der Kenntnis gemeldet werden. Bei
den weiteren schwerwiegenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen gilt eine
Meldefrist von 15 Tagen. Alle iibrigen meldepflichtigen Ereignisse miissen inner-
halb von 60 Tagen gemeldet werden.

Art. 38 Dauer der Meldepflicht

Die Pflicht, unerwiinschte Ereignisse und Arzneimittelwirkungen sowie Qualitéts-
méngel zu melden, besteht vom Zeitpunkt der Einreichung des Zulassungsgesuchs
bis zum Ablauf des Verfalldatums der letzten ausgelieferten Charge.

Art. 39 Meldesystem

I Wer Arzneimittel herstellt oder verwendungsfertige Arzneimittel vertreibt, muss
sicherstellen, dass sdmtliche Informationen, die gemeldet werden miissen, an einer
zentralen Stelle bei der Zulassungsinhaberin oder der Herstellerin gesammelt wer-
den. Diese Informationen sind ohne Verzug zu evaluieren, und die entsprechenden
risikomindernden Massnahmen sind zu treffen.

2 Die Meldestelle nach Absatz 1 muss die vorschriftsgemidsse Weiterleitung der
meldepflichtigen Informationen an das Institut sicherstellen. Sie ist fiir die vollstin-
dige und fristgerechte Beantwortung von Fragen des Instituts im Zusammenhang mit
Risiken des Arzneimittels verantwortlich.

3 Die Zulassungsinhaberin oder die Herstellerin bezeichnet eine fachlich qualifi-
zierte Person, die fiir die Erfiillung der Meldepflicht fiir unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen verantwortlich ist. Sie kann diese Pflicht einer geeigneten dritten Person
iibertragen. Die Anforderungen an die fachkompetente Person sind in Artikel 7
Absatz 3 Buchstabe f der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober
200149 festgelegt.

4 Institutionen, die labile Blutprodukte anwenden, richten ein System der Qualitéts-
sicherung fiir die Anwendung von labilen Blutprodukten nach dem aktuellen Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik ein. Sie bezeichnen eine Person, die
fiir die Erflillung der Meldepflichten verantwortlich ist.

7. Kapitel: Grundsitze der Guten Laborpraxis

Art. 40 .50

1 Die Gesuchstellerin muss sicherstellen, dass die Priifprogramme, die Durchfiihrung
der einzelnen Priifungen und die angewendeten Methoden sowie die Beurteilung der
Priifergebnisse dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen.

49 SR 812.212.1 )

50 Aufgehoben durch Ziff. II 6 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Authebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes,
mit Wirkung seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).
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2 Nichtklinische Priifungen zur Bestimmung der Eigenschaften oder der Sicherheit
von Priifgegensténden sind unter Einhaltung der Grundsdtze der Guten Laborpraxis
nach der Verordnung vom 18. Mai 20055! {iber die Gute Laborpraxis durchzufiih-
ren.>2

3 Absatz 2 gilt nicht fiir Untersuchungen zur Wirkungsweise (primére und sekundére
Pharmakodynamik).

4 Kann die Gesuchstellerin fiir einzelne Priifungen die Anforderungen nach Absatz 2
nicht oder nicht vollstdndig einhalten, so begriindet sie das gegeniiber dem Institut.
In begriindeten Féllen bewertet das Institut die Qualitit und Zuverlédssigkeit der
Priifung sowie die Einhaltung der Anforderungen nach Absatz 1 und entscheidet
iiber den Einbezug der entsprechenden nicht-klinischen Priifungen zur Begutach-
tung.

Art. 41-4253

8. Kapitel: Vollzug

Art. 43 Regelung technischer Anforderungen und Einzelheiten

Das Institut kann technische Anforderungen und Einzelheiten zum Vollzug dieser
Verordnung niher umschreiben.

Art. 44 Zustindige Behorde
Das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen34:

a. ist zustindig fiir den Vollzug der Bestimmungen dieser Verordnung iiber die
Zulassung zum Inverkehrbringen von immunologischen Arzneimitteln fiir
den tierdrztlichen Gebrauch;

b. erteilt die behordliche Chargenfreigabe fiir immunologische Arzneimittel fiir
den tierdrztlichen Gebrauch nach Artikel 17 HMG.

51 SR 813.112.1 .

52 Fassung gemiss Ziff. 11 6 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Aufhebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes,
in Kraft seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695). .

53 Aufgehoben durch Ziff. 11 6 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Aufthebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes,
mit Wirkung seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).

54 Die Bezeichnung der Verwaltungseinheit wurde in Anwendung von Art. 16 Abs. 3 der
Publikationsverordnung vom 17. Nov. 2004 (AS 2004 4937) auf den 1. Jan. 2014 ange-
passt.
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Art. 44455 Mitwirkung des Bundesamts fiir Umwelt (BAFU)>36

I Bevor ein Wirkstoff zum ersten Mal als Bestandteil eines Tierarzneimittels zuge-
lassen wird, ist die Zustimmung des BAFU einzuholen. Beim iibrigen Vollzug ist
das BAFU in Féllen mit besonderer Umweltrelevanz oder auf dessen Antrag anzu-
horen.

2 Bevor ein Wirkstoff zum ersten Mal als Bestandteil eines Humanarzneimittels
zugelassen wird, sind die Umweltrisiken zu beurteilen. Die Beurteilung richtet sich
nach der Leitlinie der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMEA) vom 1. Juni
200657 iiber die Beurteilung des Umweltrisikos von Arzneimitteln zum mensch-
lichen Gebrauch. Das BAFU ist in Fillen mit besonderer Umweltrelevanz oder auf
dessen Antrag anzuhoren.

3 Beim Vollzug von Bestimmungen iiber Arzneimittel mit gentechnisch verdnderten
Organismen richtet sich die Mitwirkung nach der Freisetzungsverordnung vom
10. September 200858.

Art. 44559 Bearbeiten von Personendaten

I Die fiir den Vollzug zustdndigen Organe sind befugt, die Personendaten zu bear-
beiten, die sie bendtigen, um alle ihnen nach dieser Verordnung iibertragenen Auf-
gaben zu erfiillen. Dazu gehoren auch:

a. Daten iiber die Gesundheit, die im Zusammenhang mit der behordlichen
Marktiiberwachung (Art. 58 und 59 HMG) erhoben werden;

b. Daten iiber administrative und strafrechtliche Verfolgungen und Sanktionen,
die fiir die Beurteilung von Bewilligungsgesuchen, namentlich bei der Be-
urteilung, ob eine fachtechnisch verantwortliche Person fiir diese Aufgabe
geeignet ist, wesentlich sind.

2 Samtliche Bearbeitungen unterstehen dem Bundesgesetz vom 19. Juni 199260 {iber
den Datenschutz.

55 Eingefiigt durch Ziff. I 3 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037). Fassung geméss
Anhang 5 Ziff. 2 der Freisetzungsverordnung vom 10. Sept. 2008, in Kraft seit
1. Okt. 2008 (AS 2008 4377).

56 Die Bezeichnung der Verwaltungseinheit wurde in Anwendung von Art. 16 Abs. 3 der
Publikationsverordnung vom 17. Nov. 2004 (AS 2004 4937) angepasst. Die Anpassung
wurde im ganzen Text vorgenommen.

57 Doc.Ref EMEA/CHMP/SWP/4447/00 vom 1. Juni 2006. Der Text kann bei der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur (EMEA) bezogen werden: www.emea.europa.eu.

58 SR 814.911

59 Eingefiigt durch Ziff. 13 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

60 SR 235.1
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9. Kapitel: Schlussbestimmungens!

Art. 4462 Drogistinnen und Drogisten ohne eidgendssisches Diplom

I' Wer als Drogistin oder Drogist am 1. Januar 2002 selbststdndig eine Drogerie
gefiihrt hat und nicht im Besitz eines eidgendssischen Diploms ist, kann weiterhin
Arzneimittel der Abgabekategorie D abgeben, wenn sie oder er:

a. an der Ecole supérieure de droguerie die hohere Fachausbildung erfolgreich
absolviert hat; oder

b. seit mindestens 15 Jahren selbststindig eine Drogerie gefiihrt hat und von
der Kantonsapothekerin oder vom Kantonsapotheker zur Abgabe erméichtigt
worden ist.

2Im Einzelfall kann die Erméchtigung von Personen, die die Voraussetzung nach
Absatz 1 Buchstabe b erfiillen, von einer Weiterbildung und einer Priifung iiber
Pharmakotherapie abhéngig gemacht werden.

3 Wer die Voraussetzungen nach Absatz 1 nicht erfiillt, darf nach Ablauf der gesetz-
lichen Ubergangsfrist (Art. 95 Abs. 6 HMG) Arzneimittel nach Artikel 26 nur noch
abgeben, wenn sie oder er eine vom Kanton festgelegte Weiterbildung und Priifung
iiber Pharmakotherapie absolviert hat.

Art. 44463 Ubergangsbestimmung fiir Transplantatprodukte

Wer Transplantatprodukte bereits in Verkehr bringt, muss dem Institut das Zulas-
sungsgesuch bis zum 31. Dezember 2007 einreichen. Sie oder er darf die Trans-
plantatprodukte bis zum Entscheid des Instituts weiter in Verkehr bringen.

Art. 44¢64 Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 8. September 2010

I Befindet sich ein zugelassenes Arzneimittel am 1. Oktober 2010 nicht im Verkehr,
so hat die Zulassungsinhaberin dies dem Institut bis zum 31. Mérz 2011 mitzuteilen.

2 Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—¢ HMG, die den Anforderun-
gen nach Artikel 19¢—19e nicht entsprechen, diirfen bis zum 31. Dezember 2010
nach bisherigem Recht hergestellt und gekennzeichnet werden. Sie diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde an Konsumentinnen und Konsumenten abgegeben wer-
den.

61 Urspriinglich vor Art. 45. Fassung geméss Ziff. I 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit
1. Sept. 2004 (AS 2004 4037).

62 Eingefiigt durch Ziff. 1 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

63 Eingefiigt durch Anhang 7 Ziff. 2 der Transplantationsverordnung vom 16. Mirz 2007,
in Kraft seit 1. Juli 2007 (AS 2007 1961).

64 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 29. Mai 2009 (AS 2009 2643). Fassung gemiss Ziff. |
der V vom 8. Sept. 2010, in Kraft seit 1. Okt. 2010 (AS 2010 4039).
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Art. 45 Inkrafttreten6s
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.

65 Eingefiigt durch Ziff. I 3 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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