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Revision Heilmittelgesetz
- HMG 2

Revision Hellmittelverordnungen
- HMV IV




"“<medic Umsetzungspakete

Umsetzungsthema (nach Prozessen) AP ID Titel Arbeitspaket (Prozessveranderung)

Prufung der GCP-Compliance in BW-2a Ins AP ZL3f transferiert cfe
BW-2 Zulassungsverfahren und Schaffung der BW-2b Inspektionen GCP im Ausland cfe
Grundlagen fur GCP-Inspektionen im Ausland
Erweiterung der Auflistung "Zulassige Wirkstoffe" BW-3a Reduktion Anzahl Sonderbewilligungen durch Erweiterung der Auflistung cfe
BW-3 und Neufassung von VVorgaben Einzeleinfuhr und "Zulassige Wirkstoffe"
Sonderbewilligung BW-3b MEDICRIME: Neufassung von VVorgaben Einzeleinfuhr und cfe
Sonderbewilligung
BW-6 Grenzuberschreitende Kontrolle (Inspektionen) BW-6 Grenzuberschreitende Kontrolle (Inspektionen) cfe
Zulassung von Verfahren zur Inaktivierung von BW-8 Zulassung von Verfahren zur Inaktivierung von Krankheitserregern sowie cfe
BW-8 Krankheitserregern sowie von Verfahren fuar nicht- von Verfahren far nicht-standardisierbare Arzneimittel
astandardisierbare Arzneimittel
. . MU-1a Neuer Signaltyp Revision im Ausland er
MIZEL | ERYEBEING SIS ErEsEEss MU-1b Neuer Signaltyp — AM entspricht nicht Wissenschaft und Technik er
MU-2 Information Offentlichkeit Uber MU-Erkenntnisse MU-2 Information Offentlichkeit Uber MU-Erkenntnisse (Pre-decicional er
Information)
MU-3a Elektronische UAW Meldungen AMS er

MU-3 Elektronische UAW Meldungen AMS/MKA MU-3b Elektronische Meldungen Q-Mangel MKA

_ Umsetzungsthema (nach Prozessen) AP ID |Titel Arbeitspaket (Prozessveranderung)

ZlL-1a Zulassung nach Art. 13 HMG apk
ZL-1b Zulassungen nach Art. 14a HMG dts
ZL-1c Harmonisierung Anderungen mit EU Variations stb
. ZL-1d Aufhebung Befristung fur Zulassungen ze
ZL-1  Zulassungsprozess Arzneimittel generell ZlL-1e Erweitern der Fachinformationen um die Hilfsstoffe - Volldeklaration dts
ZL-1f Pflicht der Zustellung von ZB entfallt dts
ZlL-1g Vorbescheid bei Zulassungsverfahren ist angepasst ze
ZL-1h Arzneimittelinformationen fur Tierarzneimittel ps (TAM)
ZL -2 Zulassungsprozess Arzneimittel KPA ZlL -2 Vereinfachte Meldeverfahren KPA (Zulassung aufgrund Meldung) dts
ZL-3b Befristete Zulassung sjo
ZL -3c Zulassung von Generika / Biosimilars dts
Z1L -3d Padiatrisches Prufkonzept apk

ZL-3 Neue/angepasste Gesuche ZlL -3e Unterlagenschutz (insb. Padriatrie): Widerruf und Ubertrag von Unterlagen ze

ZL-3f Zusatzliche Prufung der GCP-Compliance und Einfluss auf die ZL-Prozesse ze

Z1L -3g Definition Orphan Drug Status stb
ZL-4 Umteilung Praparate in neue Abgabekategorien ZL-4a Anpassung Wirkstoffliste (inkl. Maintenance) stb
) ) . » ZL-5a Arzneimittelinformations-Publikation an Stiftung apk
Publikation Informationen Uber Gesuche und . . . i
ZL-5 Arzneimittel ZL-5b Veroffentlichen bei Gesuchseingang apk
ZL-5c Veroffentlichen negativer Zulassungsentscheide apk
ZL -21 Externe Experten: Bekanntgabe und Einsatz ZL-21 Externe Experten: Bekanntgabe und Einsatz aufgrund Nutzen-Risiko- ze
aufgrund Nutzen-Risiko-Analyse Analyse
ZL-22 Schwarzes Dreieck / Black Box Warning in FI/PI Z1 -22 Schwarzes Dreieck / Black Box Warning in FI/PI bei zusatzlichem dts
bei zusatzlichem Monitoring Monitoring
Z1L -23 Prazisierung der GVO Kennzeichnungspflicht fur Z1L -23 Prazisierung der GVO Kennzeichnungspflicht fur Arzneimittel dts

Arzneimittel
ZL -24 Vorgabe von Formaten bei Gesuchen ZL-24 Vorgabe von Formaten bei Gesuchen stb
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e Zulassungen und Anderungen
« Befristete Zulassung nach Art 9a HMG
* Nach Art. 13 HMG
< Nach Art. 14 Abs. 1 Bst. gbis-quater HMG
* Harmonisierung mit EU Variations
* Meldeverfahren KPA

e Al und Zulassungserneuerung
* Volldeklaration
« «Black Triangle», «Black Box Warning»
* Arzneimittelinformation Tierarzneimittel
« Aufhebung Befristung der Zulassung

e Vulnerable Populationen
« Padiatrisches Prufkonzept
* Unterlagenschutz - Padiatrie
* Definition Orphan Drug Status

e Marktiberwachung / Bewilligungen
- Signale
* Inspektionen
» Verfahren / Sonderbewilligungen

e Publikation und Transparenz
+ SwissPAR
* Publikationen
«  Kommunikationsmassnahmen
* Formulare
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Volldeklaration, Black
Triangle, Blackbox
Warning, Padiatrisches
Prifkonzept,
Unterlagenschutz

Harmonisierung
Anderungen mit
EU Variations

Umteilung
Abgabekategorie

HMG 2 / HMV IV

Informations-
konzept 2018

Befristete
Zulassung

Transparenz SwissPAR,
Veroffentlichung
Gesuchseingang und
Gesuchsentscheide




