Swissmedic Informationsanlass: Fach- und Medizinpersonen
20. Juni 2018

Aktueller Stand Umsetzung HMV IV

e ]
swissmedic

Jorg Schlapfer, Prozessentwicklung und Support, Projektleiter Umsetzung HMV IV

Swissmedic * Schweizerisches Heilmittelinstitut « Hallerstrasse 7 « 3000 Bern 9 « Schweiz « www.swissmedic.ch



/’ A
swissmedic

-

Revision Hellmittelgesetz
- HMG 2

Revision Hellmittelverordnungen
- HMV IV

il

https://www.bing.com/images

Swissmedic Infoanlass | Fach und Medizinalpersonen | 20. Juni 2018 | J6rg Schlapfer, Leiter Projekt Umsetzung HMV 1V | 2



7’ )
swissmedic

Koordinierte, vollstdndige und zeitgerechte Anpassung

o der operativen Geschaftstatigkeit an die gednderten Vorgaben aus
der ordentlichen Revision des HMG (HMG2)

o parlamentarischen Vorstdssen und

o weiterem erhobenem Veranderungsbedarf

“» Anforderungen, welche in die Rechtsetzung HMV IV als auch die
Umsetzung HMV |V einfliessen

Als Inkraftsetzungsdatum der revidierten rechtlichen

Rahmenbedingungen (Gesetz und Verordnungen) wird vom 1. Januar
2019 ausgegangen.
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"“<medic Umsetzungspakete

UP | Umsetrungsthema (nach Prozessen AP ID | Titel Arbeitspaket {Prozessverdnderung
Prifung der GCP-Compliance in BW-2a Ins AF 71 3f ransferiert
BVW-2 Fulassungswerfahren und Schaffung der BW-2b Inspekticonen GCP im Ausland

Grundlagen fiir GCP-Inspekticonan im Ausland
Erweiterung der Auflistung "Zulassige W irkstoffe’”” BW-32a Redultion Anzahl Sonderbeawilligungaen durch Erweaeiterung der Auflistung

BV -3 und Meufassung von Vorgaben Einzeleinfuhr und "Zulassioge Wirkstoffe™
Sonderbewilligung BW-2b MEDICRIME: Neufassung vorr Vorgaben Einz eleinfubr und
Sonderbewilligung
BVW-6 Grenziiberschreitende Kontrolle (Inspektionen) BV -6 Grenzilberschreitende Kontrolle (Inspeltionen)
Zulassung wvon Verfahren zur Inaktiviernung won BWW -8 Zulassunr; vron Verfahren zur Inaktivierung von Krankheitserregern sowie
BW -8 HKrankheitserregern sowie von Verfahren fiir nicht- won WVerfaren fur nicht-standardisierbare Arzneimittel
standardisierbhare Srryneiamittel
uP | umsetzungsthema (nach Prozessen) ______________|ap D | Tiel Arbeffspaket (Prozessveranderung)

L -1a Meuser Signaltyp Revision Im Ausland

L R ] =] MNeusar Signaltyp — A entspricht nicht VWissenschafit und Taechnik
nMiU-Z2  Iinmormation Offentiichkslt dber MUJ-Erkenntnisse -2 Information dmentlichkelt dber MU -Erkenntnisse (Pre-decicional
InTormation)

WL -3a8 Elekironische UAVY NMeldungen ANMS
MU -3  Elsktronische UAVY NWMeldungen ANMS VLA ML -2 Elakdtr Ische Meldungen Q-WEngs! VA

UP____|Umsetzungsthema (nach Prozessen) ___________|AP ID | Titel Arbeitspaket (Prozessverdnderung) |
ZlL-1a Zulassung nach Art. 13 HWVYGS

ZL-1b Zulassungen nach Art. 143 HMWMG -

ZL-1c Harmonisierung Anderungen mit EU Variations

ZL-1d Aufhebung Baefristung fir Zulassungen

ZlL-1e Erweitern der Fachinformationen um die Hilfsstoffe - Wolldelkdaration

ZL-1f Pficht der Zustaellung von ZB entfallt

ZlL-1g Vorbescheaeid bai Zulassungsverfahren ist angepasst

ZL-1h Arznamittelinformationen fur Tierarzneimittel

2l -2 Fulassungsprozess Arzneimittel KPA ZL-2 Veraeinfachte NMeldeverfahren KPA (Zulassung aufgrund Meldunog)

ZL-2b Befristete Fulassung

ZL-3c Zulassung wvon Generika [ Biosimilars

ZL-2d Padiatrisches Prufllonzept

ZL-Z2e Unterlagenschutz (insb. Padriatrie): Widerruf und Ubertrag wvon Unterlagen

MIU-1 Erwelterung Signalproz ess

Zl -1 Zulassungsprozess Arzneimittal generell

Zl -3 HMNeusfangepasste Gesuche
ZL-2Ff Zusatzliche Priifung der GCP-Compliance und Einfluss auf die Zl -Prozesse

ZL-3q Definition Orphan Drug Status
Zl -4 Umteilung Praparate in neue Abgabelategorien ZL-4a Anpassung Wirkstofliste (inkl. Maintenance)

ZL-5a A imittelinfon ti ~-F ublilcati Sitift
Publikation Informationen ldber Gesuche und = A= MRCTM L i MRS L L — —

Zl -5 A imittal ZL-5b Verdffentlichen bael Gesuchseingang
rErem ZL-5c Verdffentlichen neqgativer Zulassungsentscheide
FL-21 Externe Expertan: Baelkannmtgabe und Einsatz FZL-21 EBExterne Experten: Belanntgabe und Einsatz aufgrund MNut zen-Risilko-
aufgrund Mutzen-Risilko-Analy se Analyse
FL-22 Schwarzes Dreieck / Black Bo>=x Warning in FIfPI ZL-22 Schwarzes Dreieck [ Black Box Warning in FIYPI bei zusatzlichem
bead zusatzlicham Montoring Nonitoring

FL-23 Prazisiernung der GVO Kennzeichnungspflicht fir ZL-23 Prazisierung der GVO Kennzeichnungspflicht fuir Arzneimittal
Aranatimitted
ZlL-24 Vorgabe wvon Formaten bei Gesuchen ZL-24 “Vorgabe wvon Formaten bei Gesuchen
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Abstimmung

Projektausschuss
Umsetzung
Direktion

Direktor
R. Bruhin

N

i ———————————————————— -

Review Team
U. Biihler (AL Informatik INFR)
H. Knipfli (PL eGov Ausbau)
M. Keller (BW)
B. Bichsel (MEP)
Ch. Kiing (AMS)
D. Lottaz (Sen CR)
F. Grimm (AL CM ZL)
B. Spirri (PL Umteilung Abgabekat.)
U. Niggli (0SS}
FG Querschnittsanwendungen
(Fokus: IT-Systeme)

Projektauftrag-
geberin Umsetzung
P. Darr (STB)

Stv. B. Schitz (PF)

/7,

0 ————

e — =

\
Projektleitung (PL)

g -

J. Schlapfer (PES)
Stv. S. Zaugg (CM)

Begleitgruppe Industrie
Vertrerinnen der Industrieverbande
(Reg. Affairs Spezialistinnen von ZL-
Inhaberinnen)

% -

.

-_.l._____-

PR4

-

Kernteam

Projektcontrolling
M. Kithni (INM)

Projektoffice
B. Blaser (PES)
G. Salvisberg (INM)

Stakeholder’fKommunikation

Verantwortlich: 5. Jarmann (PO)
Stv.: D. Bersier (KOM)

Prozesse und Organisation |

Werantwortlich: A Stalder (PES) |
Stv: M. Zemp (INM) 1

Formulare und Dokumente
Verantwortlich: S. dalla Torre (PES) 1

Verantwortlich: St. Wagner (Ext.)
Stv.: E. Zimmermann (PES)

Stv.: M. Kihni (INM) I
———————————————————
Systeme

Teammitglieder

C. Schénthal (FC),
R. Buchs (FC),
R. Essen (MU),
F. Cimini (BW)

o ——
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Ubersicht Termine bis Inkraftsetzung HMV IV

Erste Amterkonsultation Verordnungsentwiirfe 11./12.2016 \/
Bereinigte Verordnungsentwiirfe nach 1. Amterkonsultation 2.13. 2017 \/
Vernehmlassung der Verordnungsentwdurfe (bis 20. Oktober 2017) 21.6.2017 \/
Weichenstellungen Bereinigung Verordnungsentwiirfe 11./12.2017 \/
Bereinigte Verordnungsentwirfe nach Vernehmlassung 2.2018 \/
Zweite Amterkonsultation 52018 Vv
Verabschiedungsfertige Verordnungen nach 2. Amterkonsultation 7.8.2018
Verabschiedung durch BR resp. IR 10./11.2018
Inkrafttreten HMV IV 1.1.2019 <
Rechtsetzung

Inkraft-
setzung

Sffentliche V. hml VO-Entwiirfe 2. Amter- Vo-Entwiirfe § Verabschied-
entiiche vernehmiassung bereinigen konsultation bereinigen ung BR

Swissmedic Infoanlass I Fach und Medizinalpersonen | 20. Juni 20181 J6rg Schlapfer, Leiter Projekt Umsetzung HMV 1V 6
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T 2017 I T

Inkraftsetzung
Rechtsetzung Verordnungs- Auswertungsbericht Verordnungsentwirf
= - . . o 2. o Inkrafisetzung .
1. AK entwiirfe = = - offentliche Vernehmlassung Vernehmlassung und Bereinigung - e bereinigen und an . ’ Abschlussarbeiten
- " AK sarbeiten
bereinigen Entwiirfe BR
Stakeholder Kommunikation > Stakeholder Kommunikation P ggf. FAQ
’ [ | | | | | | | | [ [J<— mfo-Veranstattungen
Prozesse und Organlsatlon Umsetzungsplanung t ¥ Organisatorische Auswirkungen Prozesse und Templates

P - Losung far . :
$ Fachkonzepte Fachkonzepte weiterfiihren i Anpassungen personelle Verantwortlichkeiten
Konzept Pflichtpublikation Schulungsvorbereitung Interne Einfihrung inkl. Schulungen

Formulare und Dokumente Unabhéngige CB Clichébriefe Publikation

Inventar Vorgehenskonzept - P 0 ] >
’ (e Dok-Bearbeitung £d Exemplarisch Wegleitungen/ Merkblatter Arbeitsanweisungen
Neue Formularstruktur Formulare / Checklisten

Systeme
Lastenheft GSD » Detailspezifikationen
’ Beschaffung REA TST Ri S | TST R |
(SR R R

Einfihrungs- u.

Integrationsplan
Meldeplattform

Systemdokumentation

tation setzung

Detailk it
’ B?Mggeﬂ Organisatorische Vorbereitung und Anpassungen
Wegleitungen, Formulare, Arbeitsanweisungen Publikation g3
Schulungsvorbereitung Schulung
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TR 2017 ______________oes | 219

Prozesse und Organisation
Fachkonzepte Fachkonzepte weiterfiihren ' 3 Anpassungen der Prozesse Anpassungen personelle Verantwortlichkeiten mlemeqfri:tngﬂg kS ggf. Optimierung
Konzept Pflichtpublikation Template-Findung Schulungskonzept

Losung far
Mehrfachgesuche
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e Zulassungen und Anderungen
« Befristete Zulassung nach Art 9a HMG
* Nach Art. 13 HMG
< Nach Art. 14 Abs. 1 Bst. abis-quater HMG

" ) o e Marktiiberwachung / Bewilligungen
* Harmonisierung mit EU Variations

- Signale
* Meldeverfahren KPA - Inspektionen
o Al und Zulassungserneuerung * Verfahren / Sonderbewilligungen
* Volldeklaration _ e Publikation und Transparenz
« «Black Triangle», «Black Box Warning» . SwissPAR

* Arzneimittelinformation Tierarzneimittel
« Aufhebung Befristung der Zulassung

*  Publikationen
«  Kommunikationsmassnahmen

e Vulnerable Populationen » Formulare
« Péadiatrisches Prifkonzept
« Unterlagenschutz - Padiatrie
* Definition Orphan Drug Status

Swissmedic Infoanlass | Fach und Medizinalpersonen | 20. Juni 2018 | Jorg Schlapfer, Leiter Projekt Umsetzung HMV IV | 9
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30. September 2018

Formulare und Dokumente

Inventar Vorgehenskonzept y
Vorgabedokuments ok-Bearbeitung
Konzept neue
Formularstruktur

Clicheébriefe

ggf. Optimierungen

| FK Meeting | 20. Juni 2018 | Rolf Gertsch & J6érg Schlapfer |

10
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HMV IV Formulare und Dokumente - Stand der Arbeiten (Bereich ZL)

Typ Iil Stand
Zl-1a Zulassungen nach Art. 13 HMG
WL
ZL000_00_017d_WL_Einreichung_von_Zulassungsgesuchen_fuer_Tierarzneimittel_HMV4.docx |
ZL00O_00_018d_WL_Zulassung_Tierarzneimittel_nach_Art_13_HMG_HMV4. docx T |
ZLO0O_00_019d_WL_Zulassung Humanarzneimittel_nach_Art_13_HMG_HMV4.docx I |
FO
ZL101_00_004d_FO_Informationen_bei_Antrag_Art13HMG_HMV4.docx B0
ZL-1¢ Harmonisierung Anderungen mit EU Variations
WL
ZLO0O_00_014d_WL_Fristen_Zulassungsgesuche HMV4.docx T |
ZL300 00 _001d_WL_Aenderungen_Zulassungserweiterungen_HMV4 docx |
7ZL303_00 002d WL Uebertragung Zulassung HMV4.docx [
L

FO
ZL300_00_003d_FO_Aenderungen_~Zulassungserweiterungen_HMV4 . docx
Z1L303_00_002d_FO_Gesuch_Uebertragung_Zulassung_HMV4 docx 0%

ZL-1c / ZL-3d Harmonisierung Anderungen mit EU Variations

WL
ZL000_00_020d_WL_Formale_Anforderungen_HMV4 docx [
ZL000_00_026d_WL_Herstellerangaben_HMWV4.docx {0

FO
7ZL0O00_D0_037d_FO_Herstellerangaben_HWMV4 docx |
7L0O00_00_038d_FO_Deklaration_fachtechnisch_verantwartlichen_Person_ausl_Hersteller HMV4 docx [ |

ZL-1e Erweitern der Fachinformationen um die Hilfsstoffe - Volldeklaration

WL
ZL0O00_00_021d_WL_Packmittel_Humanarzneimittel_HMV4 docx L
ZL0O0O_00_027d_WL_Arzneimittelinformation_fuer Humanarzneimittel HMV4.docx L
ZL0O0O_00_028d_WL_Arzneimittelinformation_Tierarzneimittel_HMWV4.docx L
ZL000_00_029d_WL_Packmittel_Tierarzneimittel HMV4.docx L

FO
ZL000_00_028d_FO_Bestaetigung_Stoffe_ GVO_HMV4.docx |
ZL000_00_032d_FO_Volldeklaration_Beilage Zulassung_Aenderung_HMV4 docx I |

ZL-2 Vereinfachte Meldeverfahren KPA {(Zulassung aufgrund Meldung)

WL
ZL101_00_008d WL Zulassung Phytoarzneimittel HMV4_docx [
ZL101_00_009d_WL_Zulassung_asiatischer_Arzneimittel_HMV4 docx L
ZL101_00_016d_WL_Zulassung_Homoeopathika_Antroposophika_HMWV4 docx [
ZL103_00_002d_WL_Zulassung_Homdopathika_Antroposophika_Meldeverfahren_HMV4 docx |
ZL103_00_003d_WL_Zulassung_Husten_Halsbonbons_Pastillen_Einzeltee_Meldeverfahren_HMV4.docx [

FO
ZL103_00_003d_FO_Zulassung KPAV_Meldeverfahren HMV4.docx |
ZL201_00_009d_FO_Homant_Erneuerung_Zulassung_HMV4. docx [ |

ZL-3b Befristete Zulassungen

WL

7L109 00 _001d WL _Befristete Zulassung HMV4 docx |

Swissmedic Infoanlass | Fach und Medizinalpersonen | 20. Juni 2018 | Jorg Schlapfer, Leiter Projekt Umsetzung HMV IV | 11
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HMV IV Formulare und Dokumente - Gesamtubersicht

Swissmedic

Anzan! [~]
Typ -T offen abgeschlossen| archivieren in Arbeit Rickfragen Gesamt
WL 19 1 1 34 3 58
MB 21 28 5 1 55
FO 26 5 8 17 56
CB 66 85 2 58 10 221
CL 8 3 1 10 22
AA 58 14 7 17 5 101
VL 27 33 9 69
VZ 25 2 1 1 1 30
W 11 A
Gesamt 250 154 57 142 20 (623 )
Zulassung
Anzal E
Typ T offen abgeschlossen| archivieren in Arbeit Rickfragen Gesamt
WL 7 1 1 33 3 45
vMB 10 27 5 1 43
FO 9 5 8 17 39
CB 85 58 10 153
CL 6 3 1 10 20
AA 34 14 4 17 5 74
VL 10 33 43
VZ 1 2 1 1 5
W 11 Pz
Gesamt 77 154 42 141 19 (433
TFK Meeting T 20. Juni 2018 T Rolf Gertsch & Jorg Schiaprer A
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Lastenheft Detailspezifikationen

Beschaffung

Y )

REA TST R1 EA IST R2 | '/REA TST R3

N

REA  TST R1

Detailkonzept
AMBV

L 2 Meldeplattform
Systemdokumentation
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Release 3

Produktiv
01.01.2019
Oktober / November 18

—'g Release 1
= Marz 18
z /
LG
. O
SAP AMBV @
SAP HMV IV
Templates |
MLP i  SAP AMBV
Publikationen SAP HMV IV
Internetlisten BASIS MFG
. Auswertungen

VMS
HOMANT

Swissmedic Infoanlass | Fach und Medizinalpersonen | 20. JunB@.nglaJ

Aktueller Stand
2l
Juni/Juli 1

pfer, Leiter ProjekiAaimsgtzung HMV 1V |

14



swissmedic

Stakeholder Kommunikation Stakeholder Kemmunikation I Stakeholder Kommunikation I

Begleitgruppe Begleitgruppe Begleitgruppe Begleitgruppe

ggf. FAQ
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Planung, Konzeption und Umsetzung zusammen mit Redaktionsgruppe Swissmedic

Q1 2018 Q2 2018 Q3 2018 2019

Internetauftritt Inkraftsetzung Vo

Q4 2018

Basisauftritt

Sukzessive Aktualisierung
HMV IV und AMBV/Medicrime Info-Website

Veranstaltungen terTEdE
auf Website veranstaltungen

Veranstaltungs- ‘ Anmeldung ‘ ‘
programm Veranstaltungen

Publikation Vorgabedokumente

Informations-

Publikation auf Verwendung neuer
SMC Website . Vorgabedokumente

Anpassungen Vorgabedokumente
(Wegleitungen, Formulare, etc.)

Publikation Heilmitteldaten

— 1. Publikation
Vereinheitlichung und ‘ neue Listen
Erweiterung Internetlisten
1. Publikation

A Statistikteil SMC Journal Journal mit

npassung statistiktiel ourna i

| FK Meeting | 20. Juni 2018 | Rg efW(?lt(?rtem 16
Statistikteil
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Internetauftritt HMV IV und AMBV/Medicrime

e Basisauftritt seit 7. Mai auf der SMC Website:
 Aktualisierung fortlaufend (Q&A, Termine, Anlasse, Dokumente, etc.)
- Promotion des Auftritts bei Stakeholdern via Swissmedic Newsletter (an 4433

Personen versandt; 40% Offnungsrate; Branchenschnitt = 18-20%)

Bilanz nach 6 Wochen: Rund 6’100 Besucher; 9’500 einzelne Seitenaufrufe;
Durchschnittliche Ansichtszeit pro Seite: 1,5 Minuten (tGberdurchschnittlich)

Medien Log-in EIViS Portal DE FR IT EN

Schweizerisches Heilmittelinstitut » Mews & Updates » Recht | Normen » Kontakt | Support & Hilfe

/ Institut suisse des produits thérapeutiques
d' Istituto svizzero per gli agenti terapeutic
swissmedic Swiss Agany far Therapeutic Products Q_ suchbegriff(e) x
ittel | Ti Services und Listen | Ober uns

Startseite » Revision HMG — Ubersicht

£ startseite

Revision HMG - Ubersicht

Zulassungen und Anderungen

Arzneimittelinfermation und
Erneuerungen

Vulnerable Populationen —
Kinderarzneimittel

Marktiiberwachung

AMBV/Medicrime

Transparenz

Termine/Veranstaltungen

dic Infoanlass I Fach uriffediz irfatperss

ar-und
Phytoarzneimittel

‘ inprodukte

Revision des Heilmittelgesetzes — Anpassungen des
Verordnungsrechts

-

Permalink dieser Seite

- l
S
Ausgangslage Ziele Termine/Veranstaltungen FAQ

Mit der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes verbessert der www swissmedic ch/hmvd

Gesetzgeber den Zugang der Bevolkerung zu Arzneimitteln sowie die

gen fir die bi inische Forschung und Industrie.
Der Bundesrat hat die Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesstzes am
7. November 2012 an das Parlament ilberwiesen. National- und Standerat

haben die Kernelemente des Entwurfs des Bundesrates Gbernommen, «Der Zugang zu

svwé smedic

Newsletter
Aktuelle Informationen zur Revision des Heilmittelgesetzes

Die ordentliche Revision des Heilmittelgesetzes (2. Etappe, HMG2) bedingt eine Anpassung des
Verordnungsrechts (Heilmittelverordnungspaket IV und Arzneimittel-
Bewilligungsverordnung/Medicrime) auf den 1. Januar 2019. Erfahren Sie mehr (iber relevante
Praxisénderungen in der Zulassung, der Marktiiberwachung und bei den Bewilligungen.

Am 18. Marz 2016 hat das Schweizer Parlament die Anderung des Heilmittelgesetzes (HMG)
verabschiedet. Die 2. Etappe der Revision des HMG beinhaltet unter anderem vereinfachte
Zulassungsverfahren fir bestimmte Arzneimittel der Human- und Veterindrmedizin, die
Férderung kindergerechter Medikamente, neue Bestimmungen im Bereich der
Arzneimittelinformation, Abgabekategorien und -kompetenzen, die Stérkung der
Markttiberwachung und Arzneimittelsicherheit sowie mehr Transparenz und Integritét.

Aufgrund der zahlreichen Anpassungen im Gesetz muss das Verordnungsrecht umfassend
angepasst werden. Der Grossteil der Verordnungen — insbesondere alle Grundlagen betreffend
Zulassungen und Bewilligungen — werden voraussichtlich am 01.01.2019 in Kraft gesetzt.

i Auf www.swissmedic.ch/hmv4 finden Sie
TR Jeini 2018 | J6rg Sehmper, Leiter Projekt Umsetzunm |, Informationen zu den Anpassungsarbeiten des 17
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Informationsveranstaltungen fur Stakeholder

e 2 Veranstaltung fur Stakeholder Heilmittelindustrie in Q4
(Do., 25.10.2018; Fr., 9.11.2018); Ort: Hotel Allegro, Kursaal Bern

e Fokus auf regulatorische und operative Anderungen mit HMV VI und
AMBV/Medicrime (Fuhrungskrafte, Regulatory MA, FvP)

e Programm liegt als Draft vor.
Finale Version wird im Juni
auf Website aufgeschaltet.

e Anmeldung ab Ende August
vorgesehen (je nach Andrang ,
werden Beschrankungen .
pro Firma eingeflhrt)

Swissmedic Infoanlass | Fach und Medizinalpersonen | 20. Juni 2018 | Jorg Schlapfer, Leiter Projekt Umsetzung HMV IV | 18
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Publikation Vorgabedokumente flr Stakeholder

e Publikation Vorgabedokumente fur HMV IV und AMBV/Medicrime
(Wegleitungen, Formulare, Checklisten, etc.) auf SMC Website

e Publikationsstruktur (neu/alt) ist definiert und Vorgabedokumente
werden — sobald finalisiert — flr Aufschaltung vorbereitet.

Startseite > Humanarzneimittel > Zulassungen > Wegleitungen (Beispiel)

Wegleitungen (Beispiel)

£ Humanarzneimittel

Zulassungen
Gltig ab 01.01.2019 (HMV IV) Gltig bis 31.12.2018 (Archiv)

Informationen

B Wegleitung Angaben auf Packmittel (PDF, 609 kB, 14.11.2017)

Wenieinmoen ZL000_00_015d_W_HMV4

Human Medicines Expert

Committee (HMECQ)
Letzte Anderung 07.02.2018

Swissmedic Publikationsplattform

Zugelassene Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen

Wegleitungen (Beispiel)

e Aufschaltung erfolgt zeit-
gleich fur alle Dokumente
(Big Bang) bis 30.9.2018

e Parallele Fiihrung neue und
alte Vorgabedokumente
bis alte Dokumente obsolet
sind (bis zu 2 Jahre)

Swissmedic Infoanlass | Fach und Medizinalpersonen | 20. Juni 2018 | Jorg Schlapfer, Leiter Projekt Umsetzung HMV IV | 19
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Publikation strukturierter Heilmitteldaten

e Rechtliche Pflicht Swissmedic zur Publikation zuséatzlicher Heilmitteldaten
* Eingange, Abweise, Rlckziige, Unterlagenschutz, u.a.

e Gemass gewahlter Umsetzungsvariante im Konzept HMV IV
- Statistikteil des Swissmedic Journals wird erweitert
* Internetlisten werden einheitlich (Listentemplate) und zentral publiziert

. D ate n eXpO rte fu r Statisti ktei I S M C 3. Befristet zugelassene Arzneimittel gegen lebensbedrohende Krankheiten

Gemass Heilmittelgesetz (Art. 9 Abs. 4 HMG) erteilt Swissmedic fur [¥) Humanarzneimittel (XLS, 250 kB,

- - Arzneimittel gegen lebensbedrohende Krankheiten eine befristete Zulassung 30.04.2018)
O u rn a I n r e I yS e l I l e fur den Vertrieb und die Abgabe. Die ausfiihrenden Bestimmungen wurden BT imittel (XLS. 252 kB
in die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber die 20 of;aor:;;mme s, ‘

vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZY, SR 812.212.23) aufgenommen.

e Zentraler Zugang fur Internetlisten
u n d LiSte nte nte m p I ate Si n d d efi n i e rt; 4. Meldungen zugelassener Praparate bei Nicht-Inverkehrbringen, Einstellung odu:r -

Unterbrechung des Vertriebs

Ad apti O n S ar b e ite n Si n d g e p | ant Die Verordnung lber die Arzneimittel (Art. 8a VAM[Z', SR 812.212.21) sieht B ZL203_00_001d_WL Nicht-

vor, dass die Zulassungsinhaberinnen dem Schweizerischen Heilmittelinstitut Inverkehrbringen /
alle zugelassenen Praparate melden miissen, die fiir langer als ein Jahr nicht Vertriebsunterbruch (PDF, 133 kB,

im Vertrieb sind (Vertriebsunterbruch) oder innerhalb von einem Jahr nach 25.08.2014)
[¥) Liste der Meldungen Nicht-

. .

. 1 . P u b I I katl 0 n S M ‘ J O u rn al u n d Zulassung nicht in Verkehr gebracht werden (Nicht-Inverkehrbringen).
I t tI H t A f F b 2 0 1 9 Die nachfolgende Liste enthalt alle Meldungen Nicht- Inverkehrbringen/Vertriebsunterbruch
n e r n e IS e n n an g e ru a.r Inverkehrbringen/Vertriebsunterbruch, die von Swissmedic entgegen (XLS, 517 kB, 30.04.2018)

genommen wurden. Sie kénnen der Liste entnehmen, seit wann die # Legende Abgabekategorien

Praparate nicht im Handel sind. Bei Praparaten mit Datum 01.10.2010 in der
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