Verordnung 812.212.23

des Schweizerischen Heilmittelinstituts
iiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und
die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren

(VAZYV)

vom 22. Juni 2006 (Stand am 1. Juli 2024)

Der Institutsrat des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Institutsrat),

gestiitzt auf die Artikel 9a, 14 Absatz 1 Buchstaben a—aduater, d—g und 2, 15 Absatz 2
und 72a Absatz 1 Buchstabe k des Heilmittelgesetzes vom

15. Dezember 2000! (HMG),

sowie in Ausfithrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19952

iiber die technischen Handelshemmnisse,3

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

! Diese Verordnung regelt die Verfahren zur vereinfachten Zulassung von Arzneimit-
teln und deren Zulassung auf blosse Meldung hin.

2 Sie regelt:
a. die befristete Zulassung von Arzneimitteln nach Artikel 9 HMG;

b. die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln nach den Artikeln 14 und 14a
HMG;

c. die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren nach Artikel 15 Absatz 1
Buchstabe b HMG;

d. die Zulassung von Verfahren zur Herstellung nichtstandardisierbarer Arznei-
mittel nach Artikel 9 Absatz 3 HMG.4

AS 2006 3623

1 SR 812.21

2 SR946.51

3 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

4 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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Art. 25 Begriffe
I Im Sinne dieser Verordnung gelten als:
a.  Formularium: eine Sammlung von Préparate-Monografien;

Prdparate-Monografie: eine Sammlung aller notwendigen Angaben zur Her-
stellung, Beschriftung und Aufbewahrung eines bestimmten Arzneimittels;

c. Formulariumsinhaberin: Person, die fiir ein Formularium und dessen Prépa-
rate-Monografien {iber eine Anerkennung des Schweizerischen Heilmittelin-
stituts (Swissmedic) verfiigt;

d.  biologisches Arzneimittel: Arzneimittel mit einem Wirkstoff biologischen Ur-
sprungs, der aus Mikroorganismen, Organen oder Geweben pflanzlichen oder
tierischen Ursprungs, Zellen oder Fliissigkeiten humanen oder tierischen Ur-
sprungs einschliesslich Blut oder Plasma oder biotechnologischen Zellsub-
straten, unabhingig davon, ob Letztere rekombinant oder anders hergestellt
wurden, einschliesslich priméren Zellen stammt;

e. biotechnologisches Arzneimittel: biologisches Arzneimittel, bei dem der
Wirkstoff aus in Zellbanken kultivierten Zellen gewonnen wird und rekombi-
nante Technologien oder Verfahren zur Anwendung kommen.

2 Arzneimittel mit mikrobiologischen Metaboliten als Wirkstoffen, insbesondere An-
tibiotika, Aminoséduren, Kohlenhydrate oder andere niedermolekulare Substanzen,
gelten nicht als biotechnologische Arzneimittel.

Art. 3 Anwendbares Recht

Die Vorschriften der Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 20016
(AMZV) finden Anwendung, soweit diese Verordnung keine Abweichungen enthilt.

2. Kapitel:
Anerkennung des Status als wichtiges Arzneimittel fiir seltene
Krankheiten

1. Abschnitt: Humanarzneimittel

Art. 4 Voraussetzungen

I Den Status als wichtiges Arzneimittel fiir seltene Krankheiten (Orphan Drug) erhalt
ein Humanarzneimittel auf Gesuch hin, wenn die Gesuchstellerin nachweist, dass das
Arzneimittel den Kriterien von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe adecies HMG entspricht.”

2 Der Nachweis, dass ein Arzneimittel, fiir das der Status als Orphan Drug nach Arti-
kel 4 Absatz 1 Buchstabe adecies Ziffer | HMG beantragt wird, der Erkennung, Ver-

5 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

6 SR 812.212.22

7 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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hiitung oder Behandlung einer seltenen Krankheit dient, ist mit folgenden Angaben
und Unterlagen zu erbringen:3

a. den massgeblichen Referenzdokumenten zur Tatsache, dass die fiir eine Be-
handlung mit dem Arzneimittel vorgesehene Krankheit in der Schweiz zum
Zeitpunkt der Gesuchseinreichung hochstens fiinf von zehntausend Personen
betrifft;

b. sdmtlichen relevanten Einzelheiten iiber die zu behandelnde Krankheit und
Beitriagen aus der Fachliteratur, die belegen, dass die Krankheit lebensbedro-
hend oder chronisch invalidisierend ist;

c. einer bibliografischen Analyse der relevanten Fachliteratur oder einem Ver-
weis auf eine entsprechende Analyse und Informationen aus relevanten Da-
tenbanken zur Schweiz oder, falls Daten zur Schweiz fehlen, einen Verweis
auf Datenbanken von Drittlindern, mit denen die erforderlichen Hochrech-
nungen vorgenommen werden.

3 Diese Unterlagen konnen jederzeit im Verlauf der Entwicklung oder gleichzeitig mit
dem Zulassungsgesuch (Art. 26) eingereicht werden.

3bis Bei Wirkstoffen oder Arzneimitteln, deren Status als Orphan Drug von zwei Lan-
dern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle im Sinne von Artikel 13 HMG unter-
schiedlich beurteilt wurde, evaluiert die Swissmedic? selbst die Daten, mit denen die
Schwere und die Seltenheit der Krankheit belegt werden.10

4 In Gesuchen, mit denen fiir ein Arzneimittel der Status als Orphan Drug nach Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe adecies Ziffer 2 HMG beantragt wird, muss die Gesuchstellerin
belegen, dass der Wirkstoff, dem im Ausland der Status als Orphan Drug zuerkannt
wurde, auch in dem Arzneimittel enthalten ist, das Gegenstand des Gesuchs bildet.!!

5 Betrifft das Gesuch eine neue Indikation eines bereits zugelassenen Arzneimittels,
so reicht die Zulassungsinhaberin ein separates Gesuch ein, das ausschliesslich die
Indikationen fiir die seltenen Krankheiten abdeckt.

Art. 5§ Verleihung des Status und Mitteilungspflicht!2

I Die Swissmedic verleiht den Status als wichtiges Arzneimittel fiir seltene Krankhei-
ten, wenn das Arzneimittel die Anforderungen von Artikel 4 erfiillt. Der Status kann
an Auflagen und Bedingungen gekniipft werden.

8 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

9 Ausdruck geméss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657). Diese And. wurde im ganzen Erlass beriicksichtigt.

10 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 5677).

11 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

12 Fassung gemiiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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2 Ist einem Arzneimittel der Status als Orphan Drug nach Artikel 4 Absatz 1 Buch-
stabe adecies Ziffer 2 HMG verliehen worden, so muss die Gesuchstellerin oder die
Zulassungsinhaberin der Swissmedic sdmtliche in den iibrigen Landern mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle im Sinne von Artikel 13 HMG betreffend die Erteilung
des Status als Orphan Drug ergangenen Entscheide einreichen. 13

Art. 614 Entzug des Status
Die Swissmedic entzieht einem Arzneimittel den Status als Orphan Drug, wenn:

a. die Gesuchstellerin oder die Zulassungsinhaberin einen entsprechenden An-
trag stellt;

b. sich herausstellt, dass die Kriterien nach Artikel 4 nicht mehr erfiillt sind;

c. die Gesuchstellerin oder die Zulassungsinhaberin auf ihre Aufforderung hin
nicht nachweisen kann, dass in der Summe von allen fiir denselben Wirkstoff
zugelassenen und beantragten Indikationen mit Orphan-Drug-Status inner-
halb desselben Krankheitsbildes, einschliesslich aller Stadien der Krankheit,
hochstens fiinf von zehntausend Personen in der Schweiz betroffen sind; oder

d. einem Arzneimittel oder seinem Wirkstoff der Status als Orphan Drug nach
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe adecies Ziffer 2 HMG erteilt und dieser Status
nachtriglich in einem anderen Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
im Sinne von Artikel 13 HMG unterschiedlich beurteilt wurde, es sei denn,
die Gesuchstellerin oder die Zulassungsinhaberin weist nach, dass das Arz-
neimittel oder sein Wirkstoff Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe adecies Ziffer 1
HMG entspricht.

Art. 715 Verzeichnis

I Die Swissmedic fiihrt und ver6ffentlicht ein Verzeichnis mit den Arzneimitteln, die
den Status eines Orphan Drug in der Schweiz haben.

2 Das Verzeichnis enthilt folgende Angaben:

a. die Bezeichnung des Arzneimittels;

b. die zu behandelnde seltene Krankheit;

c. den oder die Wirkstoffe;

d. den Namen der Gesuchstellerin oder der Zulassungsinhaberin;
e. das Datum der Verleihung des Status;

f.  das Datum des Entzugs des Status;

g. den Zulassungsstatus des Arzneimittels;

13 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).

14 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

IS Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

4/26



Vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und Zulassung von Arzneimitteln 812.212.23
im Meldeverfahren. V des Schweizerischen Heilmittelinstituts

h. die Zulassungsnummer;

i.  das Datum der Zulassung.

2. Abschnitt: Tierarzneimittel

Art. 816

1 Der Status als wichtiges Arzneimittel fiir seltene Krankheiten (MUMS: Minor Use,
Minor Species) kann auf Gesuch hin verliechen werden fiir Tierarzneimittel gegen le-
bensbedrohende oder chronisch schidigende Krankheiten oder gegen Krankheiten,
die dem Tier Schmerzen und Leiden verursachen, sofern diese Arzneimittel:

a. seltene Indikationen oder ein eng umschriebenes Einsatzgebiet (Minor Use)
aufweisen und eingesetzt werden zur Behandlung von:
1. Rindern, Schweinen, Pferden, Hunden und Katzen, oder
2. Schafen, ausgenommen Mutterschafen, deren Milch in Verkehr gebracht
wird, und Hithnern, ausgenommen Legehennen;

b. zur Behandlung von unter Buchstabe a nicht erwéhnten Tierarten oder Tier-
kategorien dienen (Minor Species);

c. bereits in einem anderen Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle den
Status als wichtiges Arzneimittel fiir seltene Krankheiten besitzen.

2 Begriindet die Gesuchstellerin die Seltenheit der Indikation oder die Einschrankung
des Einsatzgebiets geméss Absatz 1 Buchstabe a damit, dass nur eine geringe Menge
des betreffenden Arzneimittels umgesetzt wird, so sind der Swissmedic entsprechende
Belege zu unterbreiten.

3 Im Ubrigen gelten die Artikel 4 Absitze 2 Buchstabe b, 3, 3bis und 4 sowie die Ar-
tikel 5-7 sinngemdss. Im Verzeichnis nach Artikel 7 ist zusétzlich die Zieltierart an-
zugeben.

4 Betrifft das Gesuch eine neue Indikation eines bereits zugelassenen Arzneimittels
oder eine neue Zieltierart, so reicht die Zulassungsinhaberin ein separates Gesuch ein,
das ausschliesslich die Indikation fiir die seltene Krankheit oder die neue Zieltierart
abdeckt.

3. Kapitel: Anerkennung von Formularien

Art. 9 Anerkennung von Formularien

Die Swissmedic anerkennt ein Formularium, wenn dessen Praparate-Monografien an-
erkannt sind.

16 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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Art. 10 Anerkennung von Préparate-Monografien
I Die Swissmedic anerkennt eine Préparate-Monografie, wenn:

a.17 die Dokumentation dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik sowie
den Anforderungen nach Anhang 1 entspricht und belegt, dass das darin be-
schriebene Arzneimittel von hoher Qualitét ist; und

b. das Arzneimittel nur bekannte Wirkstoffe (Art. 12 Abs. 1) oder nur Wirk- und
Hilfsstoffe enthélt, die in der Pharmakopde oder in einem anderen von der
Swissmedic anerkannten Arzneibuch aufgefiihrt sind oder im Anhang zur Pri-
parate-Monografie nach den Kriterien einer Stoffmonografie der Pharmako-
poe referenziert werden.

2 Die Swissmedic kann zusétzliche Unterlagen und Auskiinfte verlangen, sofern dies
flir die Begutachtung der Qualitdt des in der Prédparate-Monografie beschriebenen
Arzneimittels erforderlich ist.

3 Ausgeschlossen ist die Anerkennung von Praparate-Monografien fiir:
a.18 Impfstoffe, Seren und Toxine;
b. Blutprodukte;
c.  Arzneimittel mit gentechnisch verdnderten Organismen;
d.!9 biotechnologische Arzneimittel; sowie

e. Arzneimittel fiir neuartige Therapien, basierend auf Methoden des Gentrans-
fers (Gentherapeutika).

Art. 11 Rechte und Pflichten der Formulariumsinhaberin

I Die Formulariumsinhaberin ist verpflichtet, dafiir zu sorgen, dass das Formularium
und die darin enthaltenen Praparate-Monografien dem aktuellen Stand von Wissen-
schaft und Technik entsprechen und in Bezug auf die Qualitétsanforderungen an die
neusten Erkenntnisse angepasst sind. Der Swissmedic sind die aktualisierten Unterla-
gen jeweils einzureichen.

2 Ein Gesuch um Anerkennung einer weiteren Priiparate-Monografie sowie einer An-
derung einer bereits anerkannten Monografie kann nur durch die jeweilige Formula-
riumsinhaberin gestellt werden.

17 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

18 Fassung gemiss Ziff. I 2 der V des Institutsrats vom 7. Nov. 2018 (Medicrime-Konven-
tion), in Kraft seit 1. Jan. 2019 (AS 2018 5071).

19 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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4. Kapitel: Vereinfachte Zulassungsverfahren20

1. Abschnitt:
Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen (Art. 14 Abs. 1 Bst. a HMG)

Art. 1221 Grundsatz

I Vereinfacht zugelassen werden kann ein Arzneimittel, dessen Wirkstoff in einem
Arzneimittel enthalten ist, das von der Swissmedic zugelassen ist oder war (bekannter
Wirkstof¥).

2 Bezieht sich das Zulassungsgesuch auf die Zulassungsunterlagen fiir ein anderes von
der Swissmedic zugelassenes Arzneimittel (Referenzarzneimittel), so muss dieses auf
der Grundlage vollstindiger Zulassungsunterlagen zugelassen worden sein.

3 Ist kein Referenzarzneimittel mehr zugelassen, so kann das Gesuch:

a.

auf ein anderes von der Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, das nicht iiber
vollstdndige Zulassungsunterlagen verfiigt, Bezug nehmen, sofern die Swiss-
medic die entsprechenden Unterlagen als ausreichend erachtet;

sich auf die Dokumentation zu einem Zulassungsgesuch in einem Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle im Sinne von Artikel 13 HMG beziehen,
sofern die Swissmedic die entsprechenden Unterlagen als ausreichend be-
trachtet. In diesem Fall muss die Gesuchstellerin alle fiir die Zulassung rele-
vanten Unterlagen einreichen und zusitzlich belegen, dass das Arzneimittel
im betreffenden Staat bereits zugelassen ist; oder

sich ausschliesslich auf veroffentlichte Fachliteratur beziehen, falls die Ge-
suchstellerin mit einer detaillierten Bibliografie nachweist, dass die Aus-
gangsstoffe des Arzneimittels fiir die beantragte Indikation und Anwendungs-
art seit mindestens 10 Jahren verwendet werden und dass ihre Sicherheit und
Wirksamkeit in der wissenschaftlichen Literatur gut dokumentiert und allge-
mein anerkannt sind.

4Sind die Zulassungsunterlagen des Referenzarzneimittels fiir eine Bezugnahme
nicht geeignet, so kann sich das Gesuch auf ein Arzneimittel nach Absatz 3 Buchstabe
a beziehen.

5 Nicht vereinfacht zugelassen werden konnen:

a.22 Impfstoffe, Seren und Toxine;

b.

C.

20

21

22

Blutprodukte;

Arzneimittel, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten;

Fassung gemiss Ziff. [ der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

Fassung gemadss Ziff. I 2 der V des Institutsrats vom 7. Nov. 2018 (Medicrime-Konven-
tion), in Kraft seit 1. Jan. 2019 (AS 2018 5071).
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d. biotechnologische Arzneimittel; sowie

e. Arzneimittel fiir neuartige Therapien, basierend auf Methoden des Gentrans-
fers (Gentherapeutika).

6 Die Swissmedic kann in begriindeten Féllen bei der Zulassung von Arzneimitteln
nach Absatz 5 Erleichterungen von der Dokumentations- und Nachweispflicht nach
den Artikeln 3—-11 AMZV?23 gewédhren.

Art. 13 Dokumentation iiber die pharmakologischen und
toxikologischen Priifungen

I Als Dokumentation iiber die pharmakologischen und toxikologischen Priifungen
nach Artikel 4 AMZV24 sind nur Unterlagen zu den Aspekten einzureichen, in denen
sich das Arzneimittel vom Referenzarzneimittel unterscheidet, insbesondere beziig-
lich Indikation, Applikationsweg, Darreichungsform oder Dosierung.25

2 Wenn in der veroffentlichten Literatur ausreichend Belege vorhanden sind, so kon-
nen diese anstelle der Dokumentation iiber die pharmakologischen und toxikologi-
schen Priifungen eingereicht werden.

Art. 14 Nachweis der Sicherheit und der therapeutischen Wirksamkeit

I Sofern dies auf Grund der Zusammensetzung des Arzneimittels, dessen Unbedenk-
lichkeit, der therapeutischen Wirkung und Breite, der Art der Anwendung, der bean-
tragten Indikation, der Dosierung und der Behandlungsdauer sinnvoll und méglich ist,
konnen die therapeutische Wirksamkeit und Sicherheit nachgewiesen werden durch:

a.26 den Nachweis, dass das Arzneimittel mit dem Referenzarzneimittel therapeu-
tisch dquivalent ist;

b. Bioverfligbarkeitsuntersuchungen;
c. pharmakodynamische Untersuchungen;
d. Anwendungsbelege;

e. eine bibliographische Dokumentation, sofern die Gesuchstellerin zeigen kann,
dass die Ergebnisse auf das Arzneimittel {ibertragbar sind;

f.  Priifungen der In-Vitro-Wirkstofffreisetzung.

2 Die Swissmedic bestimmt im Einzelfall, welche der genannten Dokumente relevant
sind.

23 SR 812.212.22

24 SR 812.212.22

25 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

26 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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Art. 14427 Fixe Arzneimittelkombinationen

Enthélt ein Arzneimittel ausschliesslich Wirkstoffe, die in dieser Form Bestandteil
anderer, von der Swissmedic bereits zugelassener Arzneimittel sind, aber erstmals in
der beantragten Kombination zugelassen werden sollen, so sind keine Ergebnisse
préklinischer und klinischer Priifungen zu den Einzelwirkstoffen, sondern lediglich
zur Wirkstoffkombination nach Massgabe von Artikel 6 AMZV?28 vorzulegen.

2. Abschnitt:
Arzneimittel nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d und e HM G20

Art. 15 und 1630

Art. 17 Arzneimittel fiir den Spitalbedarf und Arzneimittel fiir Zwecke
des Koordinierten Sanititsdienstes

1 Arzneimittel, die in einer Spitalapotheke fiir den Spitalbedarf oder in der Armeeapo-
theke fiir Zwecke des Koordinierten Sanitatsdienstes hergestellt werden, konnen ver-
einfacht zugelassen werden.

2 Als Spitalbedarf gilt die Gesamtheit aller Arzneimittel, die in Schweizer Spitélern
und anderen klinisch-medizinisch betreuten Institutionen fiir die Versorgung der ei-
genen Kundschaft eingesetzt werden.

3 Die Anforderungen an die Dokumentation iiber die pharmakologischen und toxiko-
logischen Priifungen sowie an den Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit und
Sicherheit richten sich nach den Vorgaben der Artikel 13 Absatz 2 und 14.

4 Fiir Arzneimittel nach Absatz 1, die fiir die beantragte Indikation seit mindestens 10
Jahren verwendet werden und deren Sicherheit und Wirksamkeit in der wissenschaft-
lichen Literatur gut dokumentiert und allgemein anerkannt sind, kann die Swissmedic
auf einen direkten Sicherheits- und Wirksamkeitsnachweis verzichten, sofern die Ge-
suchstellerin im Rahmen einer Nutzen-Risiko-Abwiagung nachweist, dass:

a.31 das Prdparat hinsichtlich Indikation, Applikationsweg, Darreichungsform
oder Dosierung lediglich unwesentlich von einem durch die Swissmedic be-
reits zugelassenen Arzneimittel abweicht; und

b. nach aktuellem Stand der Wissenschaft keine wesentlichen Unterschiede be-
treffend seine Wirksamkeit und Sicherheit zu erwarten sind.

27 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).

28 SR 812.212.22

29 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

30 Aufgehoben durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012, mit Wirkung seit
1. Jan. 2013 (AS 2012 5677).

31 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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2a. Abschnitt:32
In einem EU- oder EFTA-Land zugelassene Arzneimittel
(Art. 14 Abs. 1 Bst. abis HMG)

Art. 17a Grundsatz
Vereinfacht zugelassen wird ein Arzneimittel, wenn:

a. seine Wirkstoffe in einem Arzneimittel verwendet werden, das seit mindes-
tens zehn Jahren in mindestens einem Land der EU oder der EFTA zugelassen
ist; und

b. es mit dem im Ausland zugelassenen Arzneimittel hinsichtlich Indikation,
Dosierung und Applikationsweg sowie bei Tierarzneimitteln hinsichtlich der
Zieltierart vergleichbar ist und nach aktuellem Stand der Wissenschaft nicht
zu erwarten ist, dass eine allfdllige Abweichung zu einer anderen Beurteilung
von dessen Sicherheit und Wirksamkeit fiihrt.

Art. 17b Gesuch

1 Fiir die Zulassung von Arzneimitteln nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe abis HMG
kann die Dokumentation iiber die pharmakologischen, toxikologischen und klinischen
Priifungen nach den Artikeln 4 und 5 AMZV33 in bibliografischer Form eingereicht
werden, wenn in der verdffentlichten Fachliteratur ausreichend Belege fiir die Sicher-
heit und Wirksamkeit des Arzneimittels vorhanden sind. Unter der gleichen Bedin-
gung konnen fiir Tierarzneimittel die Dokumentationen nach den Artikeln 8 und 11
AMZYV ebenfalls in bibliografischer Form eingereicht werden.

2 Gesuche um Zulassung von Arzneimitteln fiir Nutztiere miissen zudem Angaben
und Unterlagen zum Riickstandsnachweis und zu den notwendigen Absetzfristen ent-
halten.

3 Gesuche um Zulassung von Tierarzneimitteln, die Antibiotika enthalten, miissen zu-
sitzlich zu den Angaben und Unterlagen nach den Absdtzen 1 und 2 Angaben und
Unterlagen zum Resistenzrisiko enthalten.

4 Unter den Rubriken 4—-16 der Fachinformation und den Rubriken 3-9 der Patienten-
information muss der Text {ibernommen und in den Amtssprachen nach Artikel 26
Absatz 2 der Arzneimittelverordnung vom 21. September 201834 (VAM) iibersetzt
werden, der in der zuletzt genehmigten Arzneimittelinformation des Staates steht, auf
dessen Zulassung sich das Gesuch stiitzt. Bei Tierarzneimitteln gilt dies fiir die Rubri-
ken 4—6 der Fachinformation und die Rubriken 4—13 der Packungsbeilage.

32 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).

33 SR 812.212.22

34 SR 812.212.21
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5 Fachinformation und Packungsbeilage miissen einen gut lesbaren Hinweis enthal-
ten, der angibt:

a. dass die Swissmedic Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels nur sum-
marisch gepriift hat;

b. auf welches ausldndische Arzneimittel sich die Zulassung in der Schweiz
stiitzt, insbesondere dessen Bezeichnung und den Zulassungsstaat.

2b. Abschnitt:35
Arzneimittel mit langjihriger Verwendung in der EU und der EFTA
(Art. 14 Abs. 1 Bst. ater HMG)

Art. 17¢

I Fiir die Zulassung von Arzneimitteln nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe ater HMG
kann auf eine Dokumentation iiber die pharmakologischen, toxikologischen und kli-
nischen Priifungen nach den Artikeln 4 und 5 AMZV36 sowie auf eine Fachinforma-
tion verzichtet werden. Fiir Tierarzneimittel kann auf die Dokumentationen nach den
Artikeln 8 und 11 AMZV sowie auf eine Fachinformation verzichtet werden.

2 Gesuche um Zulassung von Arzneimitteln fiir Nutztiere miissen Angaben und Un-
terlagen zum Riickstandsnachweis und zu den notwendigen Absetzfristen enthalten.

3 Die Packungsbeilage muss einen gut lesbaren Hinweis enthalten, wonach das Arz-
neimittel ausschliesslich aufgrund seiner langjdhrigen Verwendung in einem be-
stimmten Land zugelassen wurde und dessen Sicherheit und Wirksamkeit von der
Swissmedic nicht gepriift wurden.

2c. Abschnitt:37
Arzneimittel mit kantonaler Zulassung
(Art. 14 Abs. 1 Bst. aquatr HMG)

Art. 17d

I Fiir die Zulassung von Arzneimitteln nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe aduater
HMG kann auf eine Dokumentation iiber die pharmakologischen, toxikologischen
und klinischen Priifungen nach den Artikeln 4 und 5 AMZV38 sowie auf eine Fachin-
formation verzichtet werden. Fiir Tierarzneimittel kann auf die Dokumentationen
nach den Artikeln 8 und 11 AMZV sowie auf eine Fachinformation verzichtet werden.

35 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).

36 SR 812.212.22

37 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).

38 SR 812.212.22
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2 Gesuche um Zulassung von Arzneimitteln fiir Nutztiere miissen Angaben und Un-
terlagen zum Riickstandsnachweis und zu den notwendigen Absetzfristen enthalten.

3 Die Packungsbeilage muss einen gut lesbaren Hinweis enthalten, wonach das Arz-
neimittel ausschliesslich aufgrund seiner langjahrigen Erfahrung in einem bestimmten
Kanton zugelassen wurde und dessen Sicherheit und Wirksamkeit von der Swissme-
dic nicht gepriift wurden.

3. Abschnitt: Befristete Zulassung (Art. 9 HMG)3°

Art. 1840 Grundsatz
Befristet zugelassen werden kann ein Arzneimittel, wenn:

a. es der Erkennung, Verhiitung oder Behandlung einer Krankheit dient, die zu
einer schweren Invaliditét, schwerem Leiden mit mdglicher Todesfolge oder
kurzfristig zum Tod einer Patientin oder eines Patienten oder eines Tieres fiih-
ren kann;

b. kein alternativ anwendbares und gleichwertiges Arzneimittel in der Schweiz
zugelassen oder verfiigbar ist;

c. von seiner Anwendung ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten ist;

d. die Gesuchstellerin voraussichtlich in der Lage ist, die erforderlichen Daten
im Sinne des 2. oder des 3. Abschnitts der AMZV#4! nachzuliefern; und

e. das Sammeln aller erforderlichen Daten sowie die Verarbeitung und Evalua-
tion der Daten nach Buchstabe d im Rahmen des ordentlichen Zulassungsver-
fahrens nach Artikel 11 HMG so lange dauern wiirde, dass dadurch irrever-
sible Schiadigungen auftreten oder sich verstirken wiirden oder dies fiir die
Patientin oder den Patienten mit schwerem Leiden verbunden wére.

Art. 19 Gesuch
I Das Zulassungsgesuch muss insbesondere enthalten:
a. Daten, die belegen, dass die in Artikel 18 festgelegten Kriterien erfiillt sind;

b. die in den Artikeln 3 und 4 bezichungsweise 7-10 AMZV42 beschriebenen
Angaben und Dokumente, die den Schluss nahe legen, dass die Zulassung des
Arzneimittels mit dem Schutz der Gesundheit vereinbar ist;

c. die Zwischenergebnisse von klinischen Studien, die darauf hinweisen, dass
von der Anwendung des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen zu
erwarten ist;

39 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

40 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

41 SR 812.212.22

42 SR 812.212.22
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d. Angaben zur Zeit, die bis zur Einreichung eines ordentlichen Zulassungsge-
such nach Artikel 9 Absatz | HMG erforderlich ist.

2 .43

Art. 20 Im Ausland zugelassenes Arzneimittel

1 Erfiillt ein Arzneimittel die Kriterien nach Artikel 18 und ist es in einem anderen
Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle (Art. 13 HMG) zugelassen, so muss
die Gesuchstellerin nachweisen, dass ihr Praparat mit dem im Ausland zugelassenen
identisch ist.

2 Die Swissmedic kann von der Gesuchstellerin zusdtzliche Unterlagen und Angaben
verlangen, namentlich die Evaluationsberichte der auslédndischen Zulassungsbe-
horde.44

Art. 2145 Befristung und Verldngerung der Zulassung

I Die Zulassung wird fiir maximal zwei Jahre erteilt und mit besonderen Auflagen,
beispielsweise mit der Pflicht, laufende Studien abzuschliessen oder neue Studien ein-
zuleiten, verkniipft.

2 Wird ein Arzneimittel befristet zugelassen, so muss dies aus seiner Arzneimittelin-
formation deutlich hervorgehen.

3 Die Zulassung kann auf begriindetes Gesuch hin verlangert werden. Mit dem Gesuch
ist der Swissmedic ein Zwischenbericht tiber die Erfiillung der fiir die Zulassung an-
geordneten besonderen Auflagen einzureichen.

Art. 21a%6 Entzug der Zulassung und Erteilung einer Zulassung ohne besondere
Auflagen

I Die Swissmedic kann die Zulassung jederzeit entziehen, wenn eine der Vorausset-
zungen nach Artikel 18 nicht mehr erfiillt ist oder die Zulassungsinhaberin die beson-
deren Auflagen nach Artikel 21 Absatz 1 nicht erfiillt.

2 Wurden diese Auflagen vollstandig erfiillt, so erteilt die Swissmedic auf Gesuch hin
filir ein befristet zugelassenes Arzneimittel eine Zulassung fiir fiinf Jahre.

Art. 22 Verzeichnis der Arzneimittel mit befristeter Zulassung

I Die Swissmedic fiihrt und verdffentlicht ein Verzeichnis der Arzneimittel mit be-
fristeter Zulassung.

43 Aufgehoben durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, mit Wirkung seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).

44 Fassung gemiiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

45 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

46 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).
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2 Das Verzeichnis enthilt folgende Daten:

a. die Bezeichnung des Arzneimittels und die Zulassungsnummer;

b. die beantragte Indikation;

c. den oder die Wirkstoffe;

d. den Namen der Zulassungsinhaberin;

e. das Datum der Verfiigung der Zulassung;
f.  das Datum des Ablaufs der Zulassung.

g. fiir Tierarzneimittel, die Zieltierart.

Art. 2347 Besondere Bestimmungen fiir Tierarzneimittel

I Bei Tierarzneimitteln fiir Nutztiere sind die Anforderungen nach Artikel 10
AMZV4 zu erfiillen.

2 Ein Tierarzneimittel kann befristet zugelassen werden, wenn mit der befristeten Zu-
lassung gesundheitliche Schiden abgewendet werden konnen, die zu schwerem Lei-
den oder zum Tod des Tiers fithren wiirden, und dies auch, wenn die Voraussetzung
nach Artikel 19 Buchstabe c nicht erfiillt ist.

3 Tierarzneimittel, die nach diesem Abschnitt befristet zugelassen wurden, sind von
der Moglichkeit der Umwidmung nach Artikel 6 der Tierarzneimittelverordnung vom
18. August 200449 (TAMV) ausgenommen.

4. Abschnitt:
Wichtige Arzneimittel fiir seltene Krankheiten
(Orphan Drugs, MUMS)s0

Art. 24 Grundsatz

I Vereinfacht zugelassen werden kann ein Arzneimittel, das tiber den Status als wich-
tiges Arzneimittel fiir seltene Krankheiten gemiss den Artikeln 4 und 8 Absatz 1 ver-
fligt.

2 Betrifft das Zulassungsgesuch eine neue Indikation eines bereits zugelassenen Arz-
neimittels, so reicht die Zulassungsinhaberin ein separates Zulassungsgesuch ein, das
ausschliesslich die Indikationen fiir die seltenen Krankheiten abdeckt.

47 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

48 SR 812.212.22

49 SR 812.212.27

50 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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Art. 2551 Vorabkldrungen

Die Gesuchstellerin kann vor der Einreichung eines Zulassungsgesuchs von der
Swissmedic die Priifungen und Versuche zum Nachweis von Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit des Arzneimittels beurteilen lassen, die gemiss den Artikeln 3—6 oder
bei Tierarzneimitteln nach den Artikeln 7-11 AMZV52 durchzufiihren sind.

Art. 26 Wissenschaftliche Dokumentation fiir die Zulassung

I Die Seltenheit der Krankheit und die damit verbundene Erschwerung der Durchfiih-
rung klinischer Versuche gemass Artikel 5 oder 11 AMZV33 werden durch die Swiss-
medic im Hinblick auf die Anforderungen an die wissenschaftliche Dokumentation
fiir die Zulassung angemessen beriicksichtigt.

2 Ist das Arzneimittel von einem anderen Land mit vergleichbarer Arzneimittelkon-
trolle zugelassen, kann die Gesuchstellerin bei der Swissmedic die Dokumentation
zur Qualitét, zur Toxikologie und zur Klinik einreichen, welche die Grundlage zur
Bewilligung im Drittland bildete, wenn diese Unterlagen in einer Landessprache oder
in Englisch verfasst sind.

Art. 27 Besondere Bestimmungen fiir die vereinfachte Zulassung wichtiger
Tierarzneimittel fiir seltene Krankheiten (Art. 14 Abs. 1 HMG)54

I Bei Tierarzneimitteln fiir Nutztiere sind die Anforderungen nach Artikel 10
AMZV55 vollumféanglich zu erfiillen.

2 Tierarzneimittel, die nach diesem Abschnitt vereinfacht zugelassen wurden, sind
von der Méglichkeit der Umwidmung nach Artikel 6 TAMV56 ausgenommen.

4a. Abschnitt:57
Radiopharmazeutika und Antidota mit allgemeiner medizinischer
Verwendung (Art. 14 Abs. 1 HMG)

Art. 27a

! Radiopharmazeutika und Antidota, die einen Wirkstoff enthalten, der in keinem an-
deren von der Swissmedic zugelassenen Arzneimittel enthalten ist oder war, kdnnen
vereinfacht zugelassen werden, wenn:

51 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

52 SR 812.212.22

53 SR 812.212.22

54 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

55 SR 812.212.22

56 SR 812.212.27

57 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 5677).

15/26



812.212.23 Heilmittel

a. der Wirkstoff des Arzneimittels fiir die beantragte Indikation und Anwen-
dungsart seit mindestens 10 Jahren verwendet wird und seine Sicherheit und
Wirksamkeit aufgrund der gesammelten Anwendungserfahrungen allgemein
anerkannt sind;

b. das Priparat in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle fiir die
beantragte Indikation und Anwendungsart zugelassen ist oder war oder von
der zustdndigen ausldndischen Behorde oder von der Swissmedic fiir die Be-
handlung bestimmter Patientinnen oder Patienten bewilligt worden ist.

2 Antidota, die in das Sortiment der Armeeapotheke aufgenommen werden sollen,
konnen vereinfacht zugelassen werden, wenn die Voraussetzung nach Absatz 1 Buch-
stabe a erfuillt ist.

3 Die Swissmedic kann in begriindeten Fillen von der Dokumentationspflicht nach
den Artikeln 4 und 5 AMZV absehen. Der Zulassungsentscheid kann an Auflagen und
Bedingungen gekniipft werden, die eine systematische Uberwachung der Anwendung
des Arzneimittels sicherstellen.

5. Abschnitt:
Im Rahmen von Parallelimporten eingefiihrte Arzneimittel
(Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG)38

Art. 2859 Grundsatz

1 Ein im Rahmen von Parallelimporten eingefiihrtes Arzneimittel kann vereinfacht
zugelassen werden.60

2 Die Swissmedic gibt den Gesuchstellerinnen bekannt, welche Lander iiber ein
gleichwertiges Zulassungssystem im Sinne von Artikel 14 Absatz 2 HMG verfiigen.

Art. 29 Gesuch

1 Das Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels nach Artikel 28 Absatz 1 muss ent-
halten:6!

a. einen Nachweis, dass die Gesuchstellerin iiber eine Herstellungsbewilligung
nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a HMG oder iiber eine Bewilligung fiir die
Einfuhr nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a HMG verfiigt;

58 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 25. Okt. 2023, in Kraft seit
1. Jan. 2024 (AS 2023 667).

59 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 8. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2437).

60 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 25. Okt. 2023, in Kraft seit
1. Jan. 2024 (AS 2023 667).

61 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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b.62 die Bezeichnung und die Zulassungsnummer des in der Schweiz bereits zuge-
lassenen Arzneimittels;

c. die Bezeichnung und die Zulassungsnummer des eingefiihrten Arzneimittels
sowie den Namen und die Anschrift der Zulassungsinhaberin im Ausland (Ex-
portland);

d. eine Musterpackung des im Ausland zugelassenen Arzneimittels samt Fach-
und Patienteninformation im Original sowie in einer beglaubigten Uberset-
zung in einer Schweizer Amtssprache oder in Englisch, falls das Original in
einer anderen Sprache verfasst ist;

e. eine Erkldrung, wonach ausschliesslich dieses Arzneimittel in die Schweiz
eingefiihrt und vertrieben werden soll;

f.  Belege dafiir, dass die auslidndische Bezugsquelle fiir das eingefiihrte Arznei-
mittel tiber eine giiltige Bewilligung des Exportlandes verfiigt, welche die
Einhaltung der Regeln der guten Vertriebspraxis (GDP) sicherstellt;

g.63 einen Nachweis, dass das Umpackungsverfahren gemiss den Regeln der Gu-
ten Herstellungspraxis (GMP) durchgefiihrt wird,;

h.64 Text- und Abbildungsentwiirfe der Etikette mit den fiir die Schweiz spezifi-
schen Informationen, die auf der Verpackung anzubringen sind, oder eine
neue Packung, jeweils nach dem 4. Abschnitt der AMZV65;

1.66 Textentwiirfe der Arzneimittelinformation nach dem 4. Abschnitt der AMZV.

2 Zudem miissen:

62

63

64

65
66

67

a. die Fach- und die Patienteninformation und die Angaben auf der Packung des
eingefiihrten Arzneimittels denjenigen des in der Schweiz bereits zugelasse-
nen Arzneimittels entsprechen; und

b. die Fach- und die Patienteninformation einen gut lesbaren Hinweis enthalten,
der angibt:

1. dass das eingefiihrte Arzneimittel gestiitzt auf Artikel 14 Absatz 2 HMG
zugelassen wurde, und

2. auf welches in der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel, insbeson-
dere dessen Bezeichnung, Zulassungsnummer und Zulassungsinhaberin,
sich das eingefiihrte Arzneimittel bezieht.67

Fassung gemadss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 25. Okt. 2023, in Kraft seit

1. Jan. 2024 (AS 2023 667).

Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 25. Okt. 2023, in Kraft seit

1. Jan. 2024 (AS 2023 667).

SR 812.212.22

Eingefligt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 25. Okt. 2023, in Kraft seit

1. Jan. 2024 (AS 2023 667).

Fassung gemadss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).
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Art. 3068 Vorlage von Dokumenten betreffend Herstellung und Priifung
im Rahmen der Marktiiberwachung

I Die Swissmedic kann von der Zulassungsinhaberin des eingefiihrten Arzneimittels
generelle oder chargenspezifische Dokumente betreffend Herstellung und Priifung
verlangen.

2 Macht die Zulassungsinhaberin des eingefiihrten Arzneimittels glaubhaft, dass sie
nicht in der Lage ist, die verlangten Dokumente zu beschaffen, so kann die Swissme-
dic die Zulassungsinhaberin des in der Schweiz bereits zugelassenen Arzneimittels
auffordern, diese Dokumente vorzulegen.

3 Macht die Zulassungsinhaberin des in der Schweiz bereits zugelassenen Arzneimit-
tels glaubhaft, dass sie nicht in der Lage ist, die verlangten Dokumente zu beschaffen,
so wendet sich die Swissmedic zur Erlangung der erforderlichen Unterlagen an die
Behorde des Exportlandes.

Art. 3169 Anderungen

Erféhrt das in der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel gesundheitspolizeilich
relevante Anderungen, so sind diese auch fiir das eingefiihrte Arzneimittel unverziig-
lich zu beantragen.

5. Kapitel: Meldeverfahren
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 32 Grundsatz
I Die Swissmedic kann die Zulassung auf blosse Meldung hin verfiigen, sofern:

a. die Voraussetzungen fiir ein vereinfachtes Verfahren nach Artikel 14 Absatz 1
HMG erfullt sind; und

b. aufgrund der ihr vorliegenden Erkenntnisse die Vorlage und Priifung von Un-
terlagen zur Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels nicht er-
forderlich erscheint.70

2 Die Gesuchstellerin muss der Swissmedic auf einfache Aufforderung hin jederzeit
eine Dokumentation zur Qualitit nach Artikel 3 beziehungsweise 7 AMZV7! vorlegen
konnen.

68  Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019

(AS 2018 3657).

69 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

70 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

71 SR 812.212.22
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Art. 33 Verfahren

Die Einreichung und Priifung des Gesuchs (Meldung) richten sich nach Artikel 3
VAM?2,

2. Abschnitt: Co-Marketing-Arzneimittel

Art. 34 Grundsatz

Ein Arzneimittel, das sich auf Grund einer schriftlichen Erméachtigung der Zulas-
sungsinhaberin eines bereits zugelassenen Arzneimittels (Basispréiparates) auf dessen
Zulassungsunterlagen stiitzen kann und vom Basispraparat mit Ausnahme der Be-
zeichnung und der Packung nicht unterscheidet, kann durch die Swissmedic als
Co-Marketing-Arzneimittel auf blosse Meldung hin zugelassen werden.

Art. 35 Meldung
Die Meldung an die Swissmedic muss enthalten:

a. einen Nachweis, dass die Gesuchstellerin iiber eine Bewilligung nach Artikel
10 Absatz 1 Buchstabe b HMG verfiigt;

b. allgemeine administrative Angaben nach Artikel 2 Buchstabe a AMZV73;

c. eine schriftliche Erklarung der Zulassungsinhaberin des Basispriparates, mit
der die Gesuchstellerin erméchtigt wird, sich vollumfénglich auf die wissen-
schaftliche Dokumentation zu diesem Préparat zu beziehen;

d. eine schriftliche Erkldrung der Herstellerin, mit der diese bestétigt, dass das
Co-Marketing-Arzneimittel in Bezug auf das Herstellungsverfahren sowie auf
die qualitative und quantitative Zusammensetzung mit dem Basispréparat
identisch ist.

Art. 36 Arzneimittelinformation

Die Fach- und Patienteninformation fiir das Co-Marketing-Arzneimittel muss mit der-
jenigen des Basispriparates mit Ausnahme der Bezeichnung identisch sein. Weitere
Ausnahmen sind lediglich gestattet, soweit sie notwendig sind, weil vom Co-Marke-
ting-Arzneimittel nicht alle Packungsgrossen des Basispréparates zugelassen sind.

Art. 37 Packungsgréssen

Fiir das Co-Marketing-Arzneimittel diirfen nur Packungsgrossen zugelassen werden,
die auch fiir das Basispriparat zugelassen sind.

72 SR 812.212.21
73 SR 812.212.22
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Art. 3874 Anderungen

I Erfihrt das Basispriparat Anderungen, die auch das Co-Marketing-Arzneimittel be-
treffen, so sind diese fiir das Co-Marketing-Arzneimittel zu {ibernehmen.

2 Die Anderungen des Co-Marketing-Arzneimittels sind innerhalb von 30 Tagen nach
Genehmigung der Anderungen des Basispréiparates oder nach Versand der Meldung
iiber die Anderung des Basispréiparates der Swissmedic zu melden.

3. Abschnitt: Tierarzneimittel

Art. 3975 Grundsatz

I Ein nicht verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel fiir Heimtiere nach Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe b TAMV76 kann auf blosse Meldung hin zugelassen werden,
wenn das Tierarzneimittel ausschliesslich:

a. fir Zierfische, Sing- oder Ziervogel, Brieftauben, Reptilien, Amphibien oder
fiir Kleinsduger bestimmt ist; und

b.  Wirkstoffe enthdlt, die in der Liste gemédss Anhang 2 aufgefiihrt sind.

2 Ein nicht verschreibungspflichtiges Arzneimittel, das zwar fiir Tiere nach Absatz 1
Buchstabe a bestimmt ist, dessen Wirkstoffe jedoch nicht in der Liste geméss Anhang
2 aufgefiihrt sind, kann auf entsprechendes Gesuch hin trotzdem auf blosse Meldung
hin zugelassen werden, sofern deren Gefahrdungspotenzial nach aktuellem Stand der
Wissenschaft als gering zu beurteilen ist.

Art. 40 Meldung
1 Die Meldung an die Swissmedic muss enthalten:

a. Unterlagen, die zeigen, dass die Anforderungen nach Artikel 39 erfiillt sind;
und

b. den Nachweis, dass die Gesuchstellerin {iber eine Bewilligung nach Artikel 10
Absatz 1 Buchstabe b HMG verfligt.””

2 Die Swissmedic kann zusétzliche Auskiinfte und Unterlagen verlangen.

Art. 4178

74 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

75 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

76 SR 812.212.27

77 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3657).

78 Aufgehoben durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, mit Wirkung seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).
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Art. 42 Umwidmung

Tierarzneimittel, die nach diesem Abschnitt auf blosse Meldung hin zugelassen wur-
den, sind von der Moglichkeit der Umwidmung nach Artikel 6 TAMV79 ausgenom-
men.

S5a. Kapitel:80
Zulassung von Verfahren zur Herstellung nichtstandardisierbarer
Arzneimittel

Art. 42a

Die im Anhang 3 zu dieser Verordnung bezeichneten Arzneimittel und Arzneimittel-
gruppen diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn ihr Herstellungsverfahren von
der Swissmedic zugelassen worden ist.

6. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 43 Aufhebung bisherigen Rechts

Die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 200181
tiber die vereinfachte Zulassung und die Meldepflicht von Arzneimitteln wird aufge-
hoben.

Art. 44 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Oktober 2006 in Kraft.

79 SR 812.212.27

80 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).

81 [AS 2001 3469]
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Anhang 182
(Art. 10 Abs. 1)

Anforderungen an Priiparate-Monografien nach Artikel 10

1

Aufbau

Die Priparate-Monografie eines Formulariums hat folgende Gliederung aufzuweisen:

IS

™o a0

2

Titel,

Definition;

qualitative und quantitative Zusammensetzung;
Qualitdt der Wirkstoffe und Hilfsstoffe;
Herstellungsverfahren des Préiparates;

Priifungen auf Identitdt, Reinheit und Gehalt sowie allgemeine und galenische
Priifungen;

Lagerung und Haltbarkeit;

Beschriftung inklusive Bezeichnung der Priparate-Monografie, aufgrund
welcher das Arzneimittel hergestellt wurde sowie Verfallsdatum bzw. Auf-
brauchsfrist;

Behaltnisse.

Angaben

Das Gesuch muss fiir jede Priparate-Monografie folgende Angaben enthalten:

@

5o oo

—

82
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Hinweise zur Indikation und Dosierung des Priparates;
Applikation;

Grosse und Herstellungsformel fiir Standardchargen;

Begriindung fiir die Zusammensetzung und die Art der Applikation;

Spezifikationen und Priifungsvorschriften aller Ausgangsstoffe und gegebe-
nenfalls Ausgangsmaterialien;

ausfiihrliche Beschreibung des Herstellungsverfahrens;
Risikobewertung der einzelnen Herstellungsschritte;
Validierungsunterlagen zum Herstellungsverfahren;

Spezifikationen und Priifungsvorschriften der Zwischenprodukte;

Urspriinglich: Anhang. Bereinigt gemiss Ziff. I Abs. 1 der V des Institutsrats vom
7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019 (AS 2018 3657).
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Spezifikationen und Priifungsvorschriften des Fertigprodukts;
Analysen-Zertifikate des Fertigprodukts;
Validierungsunterlagen zu den Priifungsvorschriften;
Spezifikation und Eignung des Primérbehilters;
Stabilitdtsunterlagen;

Textentwiirfe fiir die Verpackungsmaterialien;

Bibliografie.

23/26



812.212.23 Heilmittel

Anhang 283
(Art. 39)

Zulissige Wirkstoffe fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln
im Meldeverfahrens+

83 Eingefiigt durch Ziff. II Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018 (AS 2018 3657).
Fassung gemass Ziff. I der V des Institutsrats vom 8. Mai 2020 (AS 2020 1847). Berei-
nigt geméss Ziff. I der V des Institutsrats vom 26. April 2024, in Kraft seit 1. Juli 2024
(AS 2024 210).

84 Der Inhalt dieser Anhiinge wird in der AS und in der SR nur durch Verweis
verdffentlicht. Er kann abgerufen werden unter https://fedlex.data.ad-
min.ch/eli/oc/2024/210 > Allgemeine Informationen > Umfang der Verdffentlichung >
Veroffentlichung eines Textteils durch Verweis.
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Anhang 385
(Art. 42a)

Arzneimittel und Arzneimittelgruppen
mit zulassungspflichtigem Herstellungsverfahrenso

85  Eingefiigt durch Ziff. II Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018 (AS 2018 3657).
Fassung gemass Ziff. I der V des Institutsrats vom 8. Mai 2020 (AS 2020 1847). Berei-
nigt geméss Ziff. [ der V des Institutsrats vom 26. April 2024, in Kraft seit 1. Juli 2024
(AS 2024 210).

86 Der Inhalt dieser Anhiinge wird in der AS und in der SR nur durch Verweis
verdffentlicht. Er kann abgerufen werden unter https://fedlex.data.ad-
min.ch/eli/oc/2024/210 > Allgemeine Informationen > Umfang der Verdffentlichung >
Verodffentlichung eines Textteils durch Verweis.
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