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1 Einleitung

Die vorliegende Broschure gibt den Kunden Informationen tUber die Anforderungen und Abldufe bei der
behdrdlichen Chargenfreigabe von humanen Impfstoffen und Blutprodukten, immunologischen
Tierarzneimitteln und der Prifung von Plasmapools durch die Abteilung Labor (OMCL) der Swissmedic.

2 Allgemeine Informationen

2.1 Die behordliche Chargenfreigabe

Erfordert die Herstellung eines Arzneimittels besondere Massnahmen, insbesondere zur Gewahrleistung
der Sicherheit, muss gemass Artikel 17 des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom
15. Dezember 2000 (Heilmittelgesetz, HMG) vor dem Vertrieb fiir jede Charge eine Freigabe durch das
Schweizerische Heilmittelinstitut eingeholt werden. Gemass Artikel 18 bis 21 der Verordnung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln vom

9. November 2001 (Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV) unterstehen der Chargenfreigabe
insbesondere

a. Arzneimittel, die aus menschlichem Blut oder menschlichem Plasma hergestellt sind;
b. Impfstoffe;
c. Tierische Seren flr die Verwendung am Menschen.

Das Institut kann weitere Produkte der behoérdlichen Chargenfreigabe unterstellen, wenn dies zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit notwendig ist.

Immunologische Tierarzneimittel (= ITAM) unterstehen ebenfalls der behdrdlichen Chargenfreigabe. Per
01.01.2023 ist die Zustandigkeit fur diese Arzneimittelkategorie vom Institut fiir Virologie und Immunologie
(IVI) zur Swissmedic Ubergegangen.

Das Institut verfiigt bei der Erteilung der Zulassung, ob ein Arzneimittel der behérdlichen Chargenfreigabe
untersteht oder nicht. Das Institut veroffentlicht eine Liste der Arzneimittel, fur deren Vertrieb eine
Chargenfreigabe erforderlich ist. Diese Liste ist auf der Swissmedic-Homepage (www.swissmedic.ch)
verflgbar.

Die Zulassungsinhaberin hat fir jede Charge, die in der Schweiz vertrieben werden soll, nach Artikel 19
der AMZV vorgangig eine Bewilligung des Instituts einzuholen.

2.2 Die Abteilung Labor (OMCL) von Swissmedic

Das Official Medicines Control Laboratory (OMCL) der Swissmedic (nachfolgend OMCL genannt) ist eine
nach ISO/IEC 17025 akkreditierte Prifstelle flir chemische, physikalische und biologische Priifungen von
Heilmitteln. Der Geltungsbereich der Akkreditierung des OMCL ist auf der Homepage der Schweizerischen
Akkreditierungsstelle (SAS) unter www.sas.admin.ch (Rubrik ,Akkreditierte Stellen®, Akkr.-Nr. STS 0158)
einsehbar.

Das OMCL besteht aus drei Laboreinheiten, wobei die Laboreinheit 1 OCABR fiir die behordliche
Chargenfreigabe zustandig ist.

Das OMCL erteilt oder verweigert, gestitzt auf die AMZV, die Freigabe fiir die einzelnen
Produktionschargen von den unter Kapitel 2.1 Die behérdliche Chargenfreigabe erwahnten Arzneimitteln.
Die Grundlagen daflr bilden die Prifergebnisse der analytischen Prifung der Praparate, die
Begutachtung der Herstellerdokumente sowie die analytische Prufung an Plasmapools bei Praparaten aus
humanem Blut.

Das OMCL gibt eine Charge mit einem Zertifikat frei, wenn die Charge die zugelassenen
Qualitatsspezifikationen erflllt. Das Zertifikat kann auch auf Grund der Chargenfreigabe einer
auslandischen Behorde ausgestellt werden (siehe Kapitel 3.5 Notifikationen).

Sind die Voraussetzungen flr eine Chargenfreigabe nicht erfiillt, verfligt das OMCL eine Nichtfreigabe
einer Charge und stellt eine ,Notice of Non-Compliance® aus.
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Durch das bilaterale Abkommen mit der EU ist das OMCL ein aktives Mitglied im EU/EEA-Netzwerk fur die
behdrdliche Chargenfreigabe von humanen Impfstoffen und Blutprodukten (OCABR-Network; OCABR =
Official Control Authority Batch Release) und ab dem 01.01.2023 im Netzwerk fur die behdrdliche
Chargenfreigabe von immunologischen Tierarzneimitteln (VBRN = Veterinary Batch Release Network).

2.3 Das bilaterale Abkommen mit der EU

Das bilaterale Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der EU/EEA (ber die
gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen vom 21. Juni 1999 (Agreement on mutual
recognition in relation to conformity assessment, MRA) sieht fir Produktechargen, die in der Schweiz oder
in der EU industriell hergestellt wurden, die gegenseitige Anerkennung der behérdlichen Chargenfreigabe
vor (Kapitel 15 und ,Explanatory Notes® zu Kapitel 15). Dies bedeutet, dass bei Arzneimitteln, welche in
der Schweiz und mindestens in einem EU-Staat der behdrdlichen Chargenfreigabe unterstehen und die
bereits durch ein OMCL eines EU-Mitgliedstaates gepriift und freigegeben worden sind, keine zusatzliche
Musterprifung durch das OMCL durchgefiihrt und die Chargenfreigabe des EU-OMCL vollumfanglich
anerkannt wird, wenn diese Arzneimittel auf den Schweizer Markt gelangen sollen. Es erfolgt gemass
Abkommen nur noch eine Notifikation der Charge durch die Zulassungsinhaberin an das OMCL. Im
Gegenzug werden die Chargenfreigaben des OMCL von den EU-Mitgliedstaaten anerkannt. Davon
ausgenommen sind Chargen, die ausserhalb des EU/EEA-Raumes hergestellt werden.

Fir Chargenfreigaben und Notifikationen von humanen Impfstoffen und Blutprodukten und fiir die
Plasmapoolprifungen im Rahmen des MRA wendet das OMCL das ,EU Administrative Procedure for
Official Control Authority Batch Release” an. Chargenfreigaben und Notifikationen von immunologischen
Tierarzneimitteln im Rahmen des MRA werden gemass dem "EU Administrative Procedure for Official
Batch Release of Immunological Veterinary Medicinal Products in Application of Article 128 of Regulation
(EU) 2019/6" durchgefihrt. Die Verfahren und die praparate-spezifischen Guidelines sind auf der
Homepage des European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care (EDQM) unter

www.edgm.eu einsehbar.

2.4 Plasmapoolpriifung

Die Plasmapoolprifung flr Arzneimittel aus humanem Blut ist Teil der Chargenfreigabe und dient der
Uberprifung der viralen Sicherheit der Praparate. Diese Priifung ist auch in der Monographie ,Plasma
vom Menschen (Humanplasma) zur Fraktionierung (0853)“ der Europaischen Pharmakopée beschrieben.

3 Anforderungen und Ablaufe bei der Chargenfreigabe, bei Notifikationen und
bei den Plasmapoolprifungen
3.1 Gesuchsformulare

Die fur die Chargenfreigabe, Notifikation und Plasmapoolprifung bendétigten Gesuchsformulare sind auf
der Homepage der Swissmedic (www.swissmedic.ch) zu finden.

Anderungen an den Gesuchsformularen werden den Kunden des OMCL per Rundschreiben mitgeteilt.

3.2 eGOV Service OCABR

Die Einreichung von Gesuchen und zugehdrigen Dokumenten erfolgt elektronisch uber den eGOV
Service OCABR (= Portal).

3.3 Chargenfreigabe von humanen Blutprodukten und Impfstoffen

Fir die Chargenfreigabe sind durch die Zulassungsinhaberin dem OMCL gleichzeitig mit dem Gesuch um
Chargenfreigabe die Chargendokumentation des Herstellers und die Muster einzureichen. Fur die
Einreichung der Muster ist das Kapitel 3.7 Kennzeichnung und Annahme von Mustern zu beachten.
Sobald dem OMCL das Gesuch, die Muster und alle Unterlagen vollstandig vorliegen, wird die
Begutachtung der Charge in der Regel innerhalb von 30 Tagen durchgefiihrt.
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Falls Unregelmassigkeiten festgestellt werden oder aufwandige Prifungen notwendig sind, kann die
Begutachtung langer dauern. In diesen Fallen orientiert das OMCL die betroffenen Kunden.

Die Zulassungsinhaberin kann das Gesuch um Chargenfreigabe fiir eine Charge, welche sich in der
Chargenprifung befindet, jederzeit mittels schriftlicher Begriindung zurtickziehen. Das OMCL stellt in
diesen Fallen den bereits entstandenen Aufwand in Rechnung.

In Absprache mit dem OMCL kénnen die Chargen auch im Parallel-Verfahren geprift werden. Bei diesem
Verfahren reicht die Zulassungsinhaberin die Muster zusammen mit dem Gesuch um Chargenfreigabe
beim OMCL ein, bevor sie ihre eigenen analytischen Prifungen abgeschlossen hat. Das OMCL beginnt
ebenfalls bereits mit der Prifung der Muster und schliesst die Begutachtung ab, sobald die vollstandige
Chargendokumentation des Herstellers vorliegt.

Das Parallel-Verfahren kann fir die Zulassungsinhaberin einen Zeitgewinn fir die Chargenfreigabe
bringen, birgt jedoch das Risiko, dass sie wegen Nicht-Erfiillung von Spezifikationen bei ihren analytischen
Prifungen die Charge zurlickziehen muss. Fir Chargen, die im Rahmen des MRA gepruft werden, ist das
OMCL in diesen Fallen gemass dem ,EC Administrative Procedure for Official Control Authority Batch
Release” verpflichtet, die Mitglieder des EU/EEA-OCABR-Netzwerks Uber den Ruckzug zu informieren.

3.4 Chargenfreigaben von immunologischen Tierarzneimitteln

Fir die Chargenfreigabe von immunologischen Tierarzneimitteln fihrt das OMCL das Official Batch
Protocol Review (OBPR) durch. Dazu sind dem OMCL durch die Zulassungsinhaberin gleichzeitig mit
dem Gesuch um Chargenfreigabe ITAM die Chargendokumentation des Herstellers einzureichen. Eine
Mustereinreichung ist im Rahmen der Chargenprifung OBPR nicht vorgesehen. Sobald dem OMCL das
Gesuch und alle Unterlagen vollstandig vorliegen, wird die Begutachtung der Charge in der Regel
innerhalb von 10 Arbeitstagen durchgefihrt.

3.5 Notifikationen

Fir die Notifikation einer Charge gemass dem MRA benétigt das OMCL von der Zulassungsinhaberin das
ausgefiilite Notifikationsformular (Marketing Information Form, MIF) und eine Kopie des EU Batch
Release-Zertifikates. Bei immunologischen Tierarzneimitteln ist zudem die vollstandige
Chargendokumentation (Summary Protocol) einzureichen. Die Einreichung der Unterlagen erfolgt
elektronisch Uber das Portal. In Absprache und mit vorgangiger Zustimmung durch das OMCL ist es
grundsatzlich maglich, firmenspezifische MIF einzusetzen. Da die Swissmedic keinen Zugang zu den in
der EU zugelassenen Spezifikationen hat, wird ebenfalls ein ,Certificate of Analysis“ der Charge verlangt,
obwonhl dies im ,EU Administrative Procedure for Official Control Authority Batch Release” nicht
vorgesehen ist. Nur so kann die Swissmedic Uberprifen, ob die in den ,Certificate of Analysis®
ausgewiesenen Spezifikationen mit der Zulassung in der Schweiz Gbereinstimmen. Falls die
Zulassungsinhaberin bei Humanarzneimitteln die Ubereinstimmung der Spezifikation in der Schweiz mit
jener in der EU gegenliber dem OMCL schriftlich bestatigt hat, kann auf die Einreichung der ,Certificate of
Analysis® verzichtet werden.

Die Zulassungsinhaberin erhalt innerhalb von 7 Arbeitstagen nach Eingang der Dokumente beim OMCL
eine Bestatigung, dass die Charge in der Schweiz vertrieben werden kann. Der Versand der Bestatigung
erfolgt elektronisch via e-mail. Aus diesem Grund bendtigt das OMCL von der Zulassungsinhaberin eine
e-mail-Empfangeradresse. Die Zulassungsinhaberin kann auch mehrere e-mail Empfangeradressen
hinterlegen.

Eine Notifikation durch das OMCL ist nur moglich, wenn die industrielle Produktion des Praparates im
EU/EEA-Raum erfolgt ist. FUr Praparate, die im ausser-europaischen Raum hergestellt wurden, fir die
jedoch eine Chargenfreigabe eines EU/EEA-OMCL vorliegt, kann das OMCL eine Chargenfreigabe ohne
eigene Musterprifung durchfihren. In diesen Fallen ist der Umfang der einzureichenden
Herstellerdokumentation mit dem OMCL zu vereinbaren.
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3.6 Plasmapoolprifungen

Das OMCL vereinbart mit seinen Kunden die Anzahl notwendiger Muster fur die Plasmapoolprufung. Die
Muster sind dem OMCL zusammen mit dem Gesuch um Plasmapoolpriifung einzureichen. Dabei ist das
Kapitel 3.7 Kennzeichnung und Annahme von Mustern zu beachten. Ein Gesuch um Prifung eines
Plasmapools kann unabhangig von der Einreichung eines Gesuchs um Chargenfreigabe gestellt werden.
Die Einreichung der Dokumentation erfolgt elektronisch tiber das Portal. Fir die Prifung der Plasmapools
wendet das OMCL die OCABR-Guideline ,Protocol for Approval of Plasma Pools* an.

Sind im Rahmen einer Chargenfreigabe die Plasmapools bereits durch ein OMCL des EU/EEA-
Netzwerkes gepriift worden und liegen die entsprechenden Zertifikate vor, fihrt das OMCL keine eigenen
Priafungen mehr durch. Die Zertifikate sind in diesem Fall der Chargendokumentation beizulegen.

3.7 Kennzeichnung und Annahme von Mustern

Es liegt in der Verantwortung des Kunden dafur zu sorgen, dass samtliche dem OMCL zugestellten Muster
in einwandfreiem Zustand eintreffen. Insbesondere ist zu beachten:

* Gekuhlte Muster und Trockeneis- bzw. gefrorene Sendungen missen eindeutig als solche
gekennzeichnet werden und im entsprechenden Zustand beim OMCL eintreffen.
Plasmapoolmuster missen in gefrorenem Zustand beim OMCL eintreffen.

* Jedes einzelne Behaltnis muss gekennzeichnet und eindeutig identifizierbar sein. Dabei gelten
folgende Mindestanforderungen:

Blutprodukte und Impfstoffe: Praparatename und Chargen-Nummer auf jedem Primarbehaltnis

Plasmapools: Plasmapool-Nummer auf jedem Rdhrchen

Wenn diese Anforderungen nicht erflllt sind, werden korrekt beschriftete und/oder gelieferte Muster
nachverlangt.

Nicht konforme Muster kdnnen nicht fur die Prifungen eingesetzt werden. Die Muster werden vernichtet
oder auf Wunsch retourniert Der entstandene Aufwand wird in Rechnung gestellt.

Sendungen werden von 8.00 — 12.00 Uhr und 13.30 — 17.00 (Freitag bis 16.00) Uhr am Standort
Hallerstrasse 7 entgegengenommen. Post- und Kurierdienste missen dementsprechend informiert
werden. Direktanlieferungen an den Standort Freiburgstrasse 139 missen vorgangig mit dem OMCL
abgesprochen werden.

3.8 Dokumente fiir Kunden

Folgende Dokumente werden vom OMCL zu Handen der Kunden ausgestellt: Prufberichte
Chargenfreigabe; Chargenfreigabe-Zertifikate; Zertifikate zur Plasmapoolprifung, Notice of Non-
Compliance bei einer Nichtfreigabe einer Charge oder eines Plasmapools. Das OMCL stellt seinen
Kunden bei Bedarf Muster dieser Dokumente zur Verfiigung. Die Ubermittiung der Dokumente fiir Kunden
erfolgt elektronisch Uber das Portal.

3.8.1  Prufberichte zur Chargenfreigabe

Damit der Prifbericht (Test Report) zur Chargenfreigabe im internationalen Umfeld auch anderen Stellen
zugestellt werden kann, wird er in englischer Sprache abgefasst. Im ersten Teil werden die analysierten
Muster beschrieben. Aus dem zweiten Teil sind die erhaltenen Prifergebnisse ersichtlich. Durchgefuhrte
Prifungen ausserhalb des Geltungsbereichs der Akkreditierung sind speziell gekennzeichnet. Auf den
Prufberichten wird ebenfalls vermerkt, falls eine Prifung durch einen Unterauftragnehmer im Auftrag des
OMCL ausgefiihrt wurde.

Falls ein Kunde auf den Erhalt der Prifberichte verzichtet, muss dies dem OMCL schriftlich mitgeteilt
werden.
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3.8.2 Chargenfreigabe-Zertifikate und Notice of Non-Compliance

Fur Chargen, die gemass MRA nach dem ,EU Administrative Procedure for OCABR” resp. "EU
Administrative Procedure for Official Batch Release of Immunological Veterinary Medicinal Products in
Application of Article 128 of Regulation (EU) 2019/6" geprift wurden, stellt das OMCL Zertifikate mit
Verweis auf das Schweizerische Heilmittelgesetz und die EU-Gesetzgebung aus. Flr Chargen, die nicht
gemass MRA gepruft wurden (z.B. tierische Seren, fur die keine praparate-spezifischen Guidelines
bestehen), stellt das OMCL Zertifikate aus, die nur auf das Schweizerische Heilmittelgesetz verweisen. Bei
einer ,Notice of Non-Compliance” wird fallweise auf die Schweizerische- und EU- oder nur auf die
Schweizerische Gesetzgebung verwiesen. Zu jeder ,Notice of Non-Compliance® wird nach
entsprechendem Vorbescheid eine Rechtsmittelbelehrung beigelegt.

3.8.3 Notifikationen
Fir notifizierte Chargen erhalt die Zulassungsinhaberin eine Bestatigung per e-mail.

3.8.4 Zertifikate zur Plasmapoolpriifung

Fir jeden gepriften Plasmapool stellt das OMCL ein Zertifikat gemass dem ,EU Administrative Procedure
for OCABR" aus. Auf Kundenwunsch kénnen auch Zertifikate mit Verweis auf die CH-Gesetzgebung
ausgestellt werden.

3.9 Kosten

Die Kosten fur die Chargenfreigabe, Notifikationen und Plasmapoolpriufungen sind in der Verordnung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Gebuhren (GebV-Swissmedic) festgelegt. Die Kosten fallen
auch an, wenn eine Charge nicht freigegeben oder wenn eine Charge durch den Kunden zurtickgezogen
wird. Der Aufwand fiir ausserordentliche Begutachtungen im Rahmen der Chargenfreigabe (z.B.
Beurteilung von ,One Time Exceptions®) wird als ,Gebihr nach Aufwand“ mit Franken 200.-/Stunde in
Rechnung gestellt. Diese Leistung ist MwSt-pflichtig.

3.10 Veroffentlichungen

Informationen zu den freigegebenen Chargen von Praparaten zur Anwendung am Menschen
(Chargenfreigabe und Notifikationen) werden auf der Homepage der Swissmedic (www.swissmedic.ch)
veroffentlicht. Swissmedic kann aus speziellen Griinden auf die Publikation verzichten, bei den
immunologischen Tierarzneimitteln findet keine Publikation statt.

3.11 Auskunftserteilung

Um die Zusammenarbeit mit den Kunden zu férdern, gibt das OMCL ausfuhrlich Auskunft Gber seine
Aufgaben, Arbeitsablaufe und gesetzlichen Grundlagen.

Der Kunde hat die Moéglichkeit, jederzeit Uber den Stand seiner Auftrdge Informationen einzuholen.

Das OMCL erteilt Auskunft tber die Prinzipien und Grundlagen seiner Priifmethoden sowie Uber die
Ermittlung der Messunsicherheiten der Prifergebnisse. Auf Anfrage und je nach Situation gewahrt es dem
Kunden Einsicht in die spezifischen Prifvorschriften und Validierungsunterlagen.

Bei Anfragen zu Prufberichten ist immer die Nummer des Prifberichtes anzugeben. Keine Auskunft erteilt
das OMCL uber Praparate von anderen Kunden.

3.12 Bedirfnisse, Anregungen und Beschwerden von Kunden

Bedirfnisse, Anregungen und Beschwerden von Kunden werden fortlaufend erfasst, unabhangig davon,
ob sie mindlich oder schriftlich beim OMCL eingehen. An regelmassigen Besprechungen werden die
Anregungen und Beschwerden bearbeitet und auf eventuell gleiche Ursachen hin analysiert. Aufgrund
dieser Analysen erarbeitet das OMCL fortwahrend Verbesserungen und integriert sie in seine
Arbeitsprozesse.
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Je nach Gewicht der Anregung oder Beschwerde erhalt der Kunde eine mindliche oder schriftliche
Antwort.

4 Organisation

4.1 Ansprechpartner

Fur Fragen in Zusammenhang mit der behérdlichen Chargenfreigabe sind die Fachexperten der
Laboreinheit 1 die ersten Ansprechpersonen:

Fachexpertin OCABR Fachexperte OCABR Fachexperte OCABR

(Schwerpunkt Blutprodukte) (Schwerpunkt Humanimpfstoffe) | (Schwerpunkt immunologische
Tierarzneimittel)

Dr. Mirjam Kuhne Dr. Dominic Tscherrig Dr. Silvio Meier
Tel.: 058 469 50 28 Tel.: 058 465 68 61 Tel.: 058 466 79 07
E-mail: E-mail: E-mail:

mirjam.kuehne@swissmedic.ch | dominic.tscherrig@swissmedic.ch | silvio.meier@swissmedic.ch

Fur Fragen im Zusammenhang mit der Laboranalytik sind der Leiter Laboreinheit 1 oder seine
Stellvertretung die ersten Ansprechpersonen:

Leiter Laboreinheit 1 OCABR Stellvertreter Leiter Laboreinheit 1

Dr. Michael Gilgen Nicolas Studle

Tel.: 058 463 41 69 Tel.: 058 481 48 36

E-mail: michael.gilgen@swissmedic.ch E-mail: nicolas.stuedle@swissmedic.ch

E-mail fur allgemeine Anfragen: notification@swissmedic.ch

4.2  Anschrift

Swissmedic / Schweiz. Heilmittelinstitut
Abteilung Labor (OMCL)

Laboreinheit 1 (OCABR)

Hallerstrasse 7

CH-3012 Bern
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