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Politischer Wille / HMG Vorgabe

Fachkompetenz Abgabestellen ausschopfen

Forderung der Selbstmedikation - Liberalisierung der Abgabe
Aufhebung Abgabekategorie C

Vorhandene Eingaben Stakeholder sowie Umfeld berticksichtigen

(Lebensmittelgesetz/ Nahrungserganzungsmittel, Medizinprodukte)
Wissen/Kompetenzen Abgabestellen wird einbezogen

Fokussiertes Vorgehen, wissenschaftliche Evaluation,
nachvollziehbare Entscheide

Arzneimittelsicherheit muss gewahrleistet sein («keine
amerikanischen Verhaltnisse»)

Konsens Ldsungen — alle sind teilweise (un)zufrieden
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Neustrukturierung der Abgabekategorien

Auftrag BAG:

« Abgabekategorie B; Kompetenzerweiterung
Apotheker: Definition pharmazeutischer Algorithmen
sowie Praparate fur die Abgabe durch Apotheker
ohne arztliche Verschreibung

Auftrag Swissmedic:

» Aufhebung Abgabekategorie C

« Umteilung in D resp. B, geméass Vorgaben HMG-2
und Kriterienkatalog; neu aus C in B eingeteilte
Arzneimittel => «Liste der Arzneimittel; Anhang
2, VAM»

* Review und Umteilungen D > E
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+ Die Einteilung eines Arzneimittels ist ein zentrales Instrument der
Arzneimittelsicherheit und bestimmt den Abgabekanal.

« Die Zulassungsinhaberinnen kdnnen jederzeit ein Gesuch um
Umteilung eines Arzneimittels stellen =) |0 der Regel:
Tieferstufung (z.B. Switch zu OTC).

- Uberprifung der Arzneimitteleinteilung durch Swissmedic erfolgt
insbesondere aufgrund neuer Signale durch Risikobewertungen
(Nebenwirkungen) = Hjiherstufung

« Langer bestehende Inkonsistenzen sind mit der Arzneimittel-

sicherheit nicht zu begrinden. Swissmedic passt deshalb bei
Bedarf die Einteilung analoger Arzneimittel ebenfalls an.
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Applikationsart

Therapeutische Breite, -
Nebenwirkungsprofil, s
Interaktionen

\ / Indikation/Dosisstéarke
/ /Packungsgrosse
Patient o
Alterslimite (z.B. Rx
= Kleinkinder)
4= |\\isshrauchspotential

Fachkompetenzen der
Abgabe-berechtigten
Personen und Stellen

q
D
D
.

Minimieren des Risikos (z.B.
Fehlanwendung): Labelling oder
(und) Fachberatung

Signale/neue

NW-Meldungen
Berlcksichtigung Einteilung |

Vergleichbarer Arzneimittel
(z.B. bei BWS)

Dokumentation des Arzneimittels
bez. Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
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Strukturierte wissenschaftliche Evaluation der
umzuteilenden Praparate

Kriterienkatalog — 3 Kategorien:

1. absolute Ausschlusskriterien fur Tieferstufung
Beispiele: - Praparate mit spezieller Dokumentationspflicht

>

2. relative Ausschlusskriterien fir Tieferstufung (Gesamtbetrachtung)
Beispiel: - schwere Interaktionen mit Rx-Praparaten

3. weitere Kriterien

« Umfeld CH: z.B. Vergleichspraparate CH in tieferer Abgabekategorie
* Umfeld EU: Einteilung Vergleichspraparate EU (OTC oder Rx)
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Kriterienkatalog

e https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktuebe
rwachung/abgabekateqorien/kriterienliste umteilungvonarzneimitteln.p

df.download.pdf/d Swissmedic-
Kriterien%20Abgabekateqorie%20D%20und%20E%20 %?20aktueller

%20Stand.pdf
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https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/abgabekategorien/kriterienliste_umteilungvonarzneimitteln.pdf.download.pdf/d_Swissmedic-Kriterien Abgabekategorie D und E _ aktueller Stand.pdf
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Wissenschaftliche/pharmazeutisch
-medizinische Kriterien sind
massgebend beim Entscheid

Internes Projektteam Swissmedic

Kriterien/

; Evaluation/ Definitiver
Arbeitspakete 2 \ :
definieren Zuteilung Entscheid

Zuteilung
Uberprifen — U RIS

Externe ad hoc Fachkommission
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Externe adhoc Fachkommission

e Aufgaben/Hintergrund der externen Experten:
o Einbringen Berufserfahrung Abgabestelle
o Kenntnisse jeweiliger Ausbildung
o Kenntnisse OTC-Arzneimittel
o Kenntnisse rechtlicher Vorgaben (kantonal und national)

o Spiegelung Swissmedic-Vorschlage fur Umteilung (C>D resp. C>B)
sowie D>E)

e Kompetenzen: Beratende Funktion (analog SMEC)
e Wahl auf Vorschlag Verband ad personam (ggfls. Stv.)

e Verhaltenscodex und Vertraulichkeit
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Stand der Arbeiten am 20.6.2018

e 643 Arzneimittel der Abgabekategorie C wurden gruppenweise
begutachtet und mit der externen ad-hoc Fachkommission besprochen

e Bis Oktober 2018 werden nun die finalen Entscheide vom
Swissmedic-Projektteam gefallt

e Bei der mdaglichen Umteilung D>E wurden ca. 400 Arzneimittel
angeschaut und mit der externen ad-hoc Fachkommission
besprochen.

e Nachstes Meeting mit der externen ad-hoc Fachkommission: 26. Juni
2018, weitere Arzneimittel fur die Umteilung D>E werden besprochen.

e Publikation der Entscheide im November 2018
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Praktische Aspekte der Umteilung C > D/B

e Die Umteilungen werden im Rahmen ordentlicher Verwaltungsverfahren
ab Q1/2019 durchgefthrt.

e Sie erfolgen von Amtes wegen, d.h. Swissmedic erdffnet das Verfahren.

e Keine Begutachtung der Arzneimittelinformation bei geringfligigen
Anderungen (z.B. nur Anderung der Standardtexte und der Vignette (b

e Bei substantiellen Anderungen oder Voraussetzungen fiir die Umteilung in
eine tiefere Abgabekategorie, wird Swissmedic eine Begutachtung der
Arzneimittelinformation durchfiihren (z.B. aufnehmen einer «Boxed
Warning»).

e Wahrend einer zu definierenden Ubergangsfrist, dirfen alte Packungen mit
den neuen Vignetten Uberklebt werden (analog dem Verfahren «Anderung
der Zulassungsinhaberin»).

e Die Umteilungen sind gebuhrenpflichtig.
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Take Home Message

Politischer Wille / Vorgabe

« Fachkompetenz Abgabestellen ausschopfen

« Aufhebung Abgabekategorie C

« Forderung der Selbstmedikation - Liberalisierung der Abgabe
« Arzneimittelsicherheit bleibt gewéahrleistet

* Praktische Umsetzung und Umteilungen (Prioritdt Abgabekategorie C)
ab Anfang 2019
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Medien Stellenangebote Log-in EIVIS  Anmeldung eGov Portal DE FR
Schweizerisches Heilmittelinstitut » News & Updates *» Recht | Normen * Kontakt | Support &
Institut suisse des produits thérapeutiques
2 Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
SW] S S I I |Ed'|c Swiss Agency for Therapeutic Products [ Q Suchbegriff(e)
Tierarzneimittel | Komplementar- und Medizinprodukte | Services und Listen | Uber uns
Phytoarzneimittel
Aktuelles i= Alle Updates anzeigen  Im Fokus Direkt zu

Mitteilungen zur Heilmittelsichg
18.05.2018
Out-of-Stock — Piperacillin/Tazobactam San
Herstellung einer Infusionslosung

Befristete Bewilligung zum Vertrieb in deutscher, respektive in a

|:Bitte auswahlen... = |

l Produktbereiche, Services

Aufmachung. L | Bitte auswahlen_.. v
HMG2 | HMV IV |
15.05.2018 AMBV/Medicrime

Informiert bleiben

Out-of-Stock — Oxytocin Stricker ad us. vet,, Injektionslosung Informationen zu den

Befristete Bewilligung zum Vertrieb in deutscher Aufmachung. Anpassungsarbeiten des Bleiben Sie auf dem neuesten §

Verordnungsrechts und registrieren Sie sich fiir
09.05.2018 7 7 7 (Heilmittelverordnungspaket IV und Informationen per E-Mail.
DHPC —Klacid® / Klaciped® (Clarithramycin) Verordnungsinderungen im

Interaktionen von Clarithromycin mit Domperidon Zusammenhang mit dem

Inkrafttreten der Medicrime- Risiken melden

07.05.2018 Konvention) .
: Arzneimittel
Swissmedic Journal B o
Aktuelle Ausgabe Revision HMG — Ubersicht Nebenwirkungen melden
Swissmedic Journal April 2018 = Patientinnen und Patientg
= Fachpersonen, Firmen
01.05.2018

Chargenrtckruf — Taxotere und Docetaxel Zentiva 20mg / 1mL,

Konzentrat fur Infusionslésung

Ruckruf der Charge 7F307A bis auf Stufe Detailhandel Vorkommnisse/FSCA melden
= Anwender & Betreiber

Medizinprodukte
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[ Q suchbegriff(e) x
Humanarzneimittel | Tierarzneimittel Komplementadr- und Medizinprodukte Services und Listen Uber uns
Phytoarzneimittel
Startseite » Revision HMG - Ubersicht
R — Revision des Heilmittelgesetzes — Anpassungen des Verordnungsrechts

Revision HMG — Ubersicht

Zulassungen und Anderungen ‘ '
-
Arzneimittelinformation und Erneuerungen
L L

Vulnerable Populationen — Kinderarzneimittel

Ausgangslage Ziele Termine/Veranstaltungen FAQ Permalink dieser Seite
Marktiberwachung
wwnw swissmedic.ch/hmvd
AMBV/ Medicrime Mit der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes verbessert der Gesetzgeber den Zugang der
Bevdlkerung zu Arzneimitteln sowie die Rahmenbedingungen fir die biomedizinische Forschung
und Industrie. Der Bundesrat hat die Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes am 7.
Transparenz

mber 2012 an das Parlament Gberwiesen. National- und Sténderat haben die Kernelemente
des Bundesrates ibernommen, teilweise ergénzt und das revidierte Heilmittelgesetz

Termine/Veranstaltungen mung am 18. M&rz 2016 verabschiedet.

«Dler Zugang zu
assungen im Gesetz muss das Verordnungsrecht umfassend Medikamenten soll ab

ungen (nationale Empfehlungen zur Dosierung von 2019 einfacher werden,
aber sicher bleiben »

Haufige Fragen — FAQ :;;E-;::::;rden

Kinderarzneimitteln, defini n kantonal zugelassenen Arzneimitteln) und das

Anfang 2018 vorzeitig in Kraft gesetzt. Die
V) findet im Rahmen der Erarbeitung der

entsprechende Verordnungsrecht
Revision der Arzneimittel-Bewilligungsve
Ausfihrungsbestimmungen der Medicrime-Kon

Fur die restlichen Ausfihrungsbestimmungen (Heilmitteh
bis zum 20. Oktober 2017 eine Vernehmlassung durchgefihrt. B
Verordnungen des Bundesrates wie auch des Institutsrates der Swissmi
Rickmeldungen ausgewertet.

V) wurde vom 21. Juni

Altuelles

Umteilung wvon Arzneimitteln: Stand der

Die aktuelle Planung zielt darauf ab, dass das revidierte Gesetz sowie die Verordnungen —m Arbeft
iten

Ausnahme der Verordnung tiber Integritét und Transparenz im Heilmittelbereich —am 1.
Januar 2019 in Kraft treten kdnnen.
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