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Definitionen, Begriffe und Abklirzungen

Definitionen und Begriffe

Lander mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle

Die aktuelle Liste der Lander, welche Swissmedic als Lander mit vergleichbarer
Humanarzneimittelkontrolle gemass Art. 16 Abs. 4 VAM anerkennt, ist auf der Swissmedic
Internetseite unter der Bezeichnung Verzeichnis Liste aller L&nder mit vergleichbarer
Humanarzneimittelkontrolle publiziert.

Die Arzneimittelbehdrden dieser Lander werden in dieser Wegleitung auch summarisch als
ausléndische Behdérden bezeichnet.

1.1.2

Referenzbehorde

Mit dem Begriff Referenzbehdrde ist diejenige auslandische Behdérde gemeint, welche das
betreffende Arzneimittel bereits zugelassen hat und auf deren Prifungsergebnisse die
Gesuchstellerin ihr Zulassungsgesuch in der Schweiz abstitzt.

1.2

AMZV

Abkiirzungen

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001
uber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (SR 812.212.22)
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Active Substance Master File

Befristet zugelassene Indikationserweiterung

Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen

Befristete Neuzulassung

Committee for Medicinal Products for Human Use der EMA
Committee for Orphan Medicinal Products der EMA
Centralised Procedure der EU

Committee for Medicinal Products der EMA

Decentralised Procedure der EU

Drug Master File

Elektronische Einreichung als Common Technical Document
European Free Trade Association

European Medicines Agency

Environmental Risk Assessment

Europaische Union

Summary of Product Characteristics (EU)

Food and Drug Administration (USA)

Fachinformation

Good Clinical Practice

Good Laboratory Practice

Good Manufacturing Practice

Good x Practices

Verordnung vom 14. September 2018 Uber die Geblhren des Schweizerischen
Heilmittelinstituts (SR 812.241.5)

Bundesgesetz 15. Dezember 2000 Uber die Arzneimittel und Medizinprodukte
(SR 812.21)

Committee on Herbal Medicinal Products

International Council on Harmonisation Guideline Pharmacovigilance Planning
Indikationserweiterung

Komplementar- und Phytoarzneimittel

List of Questions

List of Outstanding Issues

Mutual Recognition Procedure der EU

Arzneimittel mit neuen aktiven Substanzen

Notice of Compliance

Notice to Applicant

Pharmacopoea Europaea

Pharmacopoea Helvetica

Patienteninformation

Pharmaceuticals Medical Devices Agency (Japan)

Repeat Use Procedure

Risk Minimization Action Plan

Risk Management Plan

Reference Member State der EU

Summary Basis of Approval
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VAM Verordnung vom 21. September 2018 Uber die Arzneimittel (SR 2812.212.21)

VAZV Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 22. Juni 2006 uber die
vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln
im Meldeverfahren (SR 812.212.23)

WL Wegleitung
ZL Zulassung (Standardverfahren)
2 Einleitung und Zielsetzung

Beantragt eine Gesuchstellerin die Zulassung oder eine Erweiterung resp. Anderung der Zulassung
fir ein Arzneimittel oder ein Verfahren’, fiir das die Zulassung in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle bereits erteilt worden ist, so berticksichtigt Swissmedic die Ergebnisse der von
der auslandischen Arzneimittelbehdrde durchgefiihrten Prifungen, sofern bestimmte Anforderungen
erfillt sind. Die Berlcksichtigung der Ergebnisse auslandischer Zulassungsverfahren soll dazu
beitragen, die Zulassung von Arzneimitteln in der Schweiz so abzuwickeln, dass im Ausland bereits
zugelassene Arzneimittel den Patientinnen und Patienten in der Schweiz mdglichst rasch zur
Verfligung stehen und die Ressourcen von Swissmedic gezielt und risikobasiert eingesetzt werden
(Art. 1 Abs. 2 Bst. c und Art. 1 Abs. 3 Bst. a HMG).

Diese Wegleitung richtet sich primar an die Verwaltungsorgane und legt nicht unmittelbar Rechte und
Pflichten von Privaten fest. Sie dient Swissmedic in erster Linie als Hilfsmittel, um die gesetzlichen
Bestimmungen einheitlich und rechtsgleich anzuwenden. Den Gesuchstellerinnen soll durch die
Publikation transparent gemacht werden, welche Voraussetzungen und Anforderungen zu erfiillen
sind, damit Gesuche um Zulassung von Humanarzneimitteln und Verfahren nach Art. 13 HMG
madglichst rasch und effizient bearbeitet werden kénnen.

3 Geltungsbereich

Diese Wegleitung gilt in nachfolgenden Fallen:

1. Fir nachstehende Zulassungs- und Anderungsgesuche von Humanarzneimitteln und fir
Verfahren, die sich auf Art. 16 — 19 VAM abstltzen und die sich auf eine in einem Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle bereits erteilte Zulassung beziehen:

a. Neuzulassungsgesuche flr Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen

b. Neuzulassungsgesuche flr Biosimilars, fir welche die EU-Kommission oder die US-FDA eine
Zulassung bereits erteilt hat

c. Neuzulassungsgesuche fur Arzneimittel mit neuen aktiven Substanzen und deren
Indikationserweiterungen, sofern sie die in Kapitel 7 aufgeflhrten Kriterien erfillen

d. Neuzulassungsgesuche fur Arzneimittel, die gestutzt auf Art. 12 Abs. 5 VAZV nicht vereinfacht
zugelassen werden kdnnen, sofern sie die in Kapitel 6.3 aufgeflhrten Kriterien erfullen

e. Neuzulassungsgesuche flr Arzneimittel mit neuen aktiven Substanzen oder mit bekannten
Wirkstoffen (BWS: wenn eine bisher nicht zugelassene Indikation beantragt wird) sowie deren
Indikationserweiterungen, denen eine befristete Zulassung nach Artikel 9a HMG erteilt werden
soll, sofern sie die in Kapitel 7 resp. Kapitel 8 aufgefiihrten Kriterien erflillen

" nach Art. 9 Abs. 3 HMG in Verbindung mit Art. 31 — 34 VAM
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f.  Gesuche um geringfiigige Anderungen (Typen IA / IAn / 1B), sofern sie die in Kapitel 5.1
aufgefiihrten Kriterien erflllen

g. Gesuche um grdssere Anderungen (Typ II); (Indikationserweiterungen von Arzneimitteln mit
neuer aktiver Substanz, sofern sie die in Kapitel 7 aufgefiihrten Kriterien erflllen)

h. Gesuche um Zulassungserweiterungen

2. Fur parallele Verfahren in der Schweiz und im Ausland gemass Art. 20 VAM
Sinngemass fur die Zulassung von Verfahren nach Art. 9 Abs. 3 HMG

3. Fir die Zulassung von Humanarzneimitteln, deren Zulassungserweiterungen und Anderungen,
sofern von der Gesuchstellerin die Anwendung des Verfahrens nach Art. 13 HMG beantragt wird
und alle folgenden Anforderungen erfullt sind:

a. Die eingereichten Unterlagen aus dem auslandischen Verfahren, einschliesslich aller
Anderungsanzeigen, sind nicht alter als finf Jahre? und entsprechen dem Stand der
Zulassung im Ausland.

b. Es liegen die Begutachtungsentscheide vor, die im Rahmen der auslandischen
Zulassungsverfahren ergangen sind, einschliesslich der dazu gehorigen vollstandigen und
finalen Assessment Reports.

c. Die Unterlagen enthalten alle fur die Schweiz geforderten Angaben gemass Kapitel 11,
insbesondere die Angaben zur Arzneimittelinformation und zur Kennzeichnung.

d. Die Unterlagen liegen in einer Amtssprache, in Englisch oder in einer Ubersetzung in eine
dieser Sprachen vor. Im Falle einer Ubersetzung muss die Gesuchstellerin die Korrektheit der
Ubersetzung bestatigen.

4. Fur Zulassungserweiterungen und Anderungen von Humanarzneimitteln, die initial ohne
Bezugnahme auf Art. 13 HMG von Swissmedic zugelassen wurden und fur welche die
Gesuchstellerin gemass Kapitel 5.1 bestétigt, dass der Stand des eingereichten Dossiers
identisch ist mit demjenigen, dass der auslandischen Behorde vorgelegt wurde.

Die Wegleitung ist nicht anwendbar fur:

= Zulassungsgesuche von Arzneimitteln im Meldeverfahren nach Art. 15 HMG in Verbindung mit
Art. 32 Abs. 1 VAZV

4 Rechtsgrundlagen

Das Verfahren fir die Berlicksichtigung der Prifungsergebnisse, die im Rahmen von auslandischen
Zulassungsverfahren ergangen sind, richtet sich insbesondere nachfolgenden Rechtsgrundlagen
(Gesetzes- und Verordnungsbestimmungen):

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG?):

= Art. 13 im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfahren

Verordnung vom 21. September 2018 (iber die Arzneimittel (VAM#):

= 2. Abschnitt: Im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfahren (Art. 13 HMG):
Art. 16 - 20

2 Datum der Verfiilgung der Neuzulassung resp. der Genehmigung der Zulassungserweiterung resp. Anderung

3 SR 812.21
4 SR 812.212.21
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5 Anforderung an die Dokumentation (Art. 16 VAM)

Wurde einem Arzneimittel die Zulassung in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle nach
Kapitel 1.1.1 bereits erteilt, berlicksichtigt Swissmedic im Rahmen des Zulassungsverfahrens die
Prifungsergebnisse der Referenzbehdrde, sofern die Gesuchstellerin dies im Formular Neuzulassung
Humanarzneimittel bzw. Anderungen und Zulassungserweiterungen explizit beantragt. In diesem Fall
pruft Swissmedic zugleich, ob alle fur dieses Verfahren notwendigen Unterlagen vollstandig
eingereicht wurden.

5.1 Bei der Referenzbehorde eingereichte Unterlagen

= Ubereinstimmung zwischen ausléndischer und schweizerischer Dokumentation

Die bei Swissmedic eingereichte Dokumentation (Module 2.4, 2.5, 2.6, 2.7, 4 und 5) muss mit
derjenigen identisch sein, auf Grund derer die Referenzbehdrde die Zulassung des Arzneimittels
resp. dessen Anderung genehmigt hat.® Abweichungen betreffend Modul 2.3 und 3 sind in Kapitel 5.7
abschliessend beschrieben. Erfolgte die Zulassung in mehr als einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle, so muss die Zulassungsdokumentation vollstandig derjenigen entsprechen, die
der Referenzbehérde vorgelegt wurde. Fiir nachfolgende Anderungsgesuche muss die einmal
gewahlte Referenzbehdrde beibehalten werden.

Die vollstandige Dokumentation ist im CTD-Format®, mit dem von der Referenzbehorde
begutachteten landerspezifischen sowie dem schweizerischen Modul 1 bei Swissmedic einzureichen.
Falls die Dokumentation im NtA Format (Teil | - IV) von der Referenzbehdrde zugelassen wurde, kann
sie auch bei Swissmedic in diesem Format eingereicht werden. Fir eCTD-Einreichungen ist die WL
Guidance Industry eCTD zu berucksichtigen.

= Anderungen und / oder Ergénzungen seit dem ausléndischen Entscheid
Gleichzeitig mit dem Gesuch um Neuzulassung missen Swissmedic auch die seit dem

Zulassungsentscheid der Referenzbehérde genehmigten Anderungen und Ergéanzungen vorgelegt
werden. Diese zusatzlichen oder ausgetauschten Dokumentationen kdnnen entweder in die
Dokumentation resp. das betroffene Modul integriert sein oder separat eingereicht werden. Die
Anderungen sind im Begleitschreiben zu erwéhnen und eine Gegeniiberstellung der Anderungen (alt /
neu) muss mit dem dazugehdrigen finalen Assessment Report beigelegt werden.

Solange ein Verfahren noch nicht abgeschlossen ist, gelten nachgereichte von der Referenzbehoérde
gutgeheissene Anderungen als Teil des aktuellen Verfahrens. Je nach dem dadurch verursachten
Zusatzaufwand kann in einem solchen Fall eine Verlangerung der Verfahrensdauer entstehen und ein
Geblhrenzuschlag anfallen.

= Dokumentation bej Anderungsgesuch__en und Zulassungserweiterungen
Fir die Anwendung von Art. 13 HMG fir Anderungsgesuche von Arzneimitteln muss ein Assessment

Report der Referenzbehdrde vorliegen. Geringfiigige Anderungen (Typen IA / 1A und IB) sind nur
moglich, sofern diese in einem Assessment Report der auslandischen Referenzbehdrde abgehandelt
werden und diese nicht den gesetzlichen Vorgaben der Schweiz widersprechen. Alle mit einem
Mehrfachgesuch eingereichten Anderungen miissen im gleichen Assessment Report abgebildet sein.

5 Zu den Ausnahmen: vgl. Kapitel 5.7

6 Common Technical Document gemass Leitlinie M2 (eCTD) und M4 (CTD) der ICH (International Conference on
Harmonization). Besteht aus den folgenden Modulen: 1 (Country specific), 2 (Summary), 3 (Quality), 4 (Preclinical),
5 (Clinical).
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Fir Anderungsgesuche von Arzneimitteln, die ohne Bezugnahme auf Art. 13 HMG von Swissmedic
zugelassen wurden, ist zudem eine Bestatigung einer zeichnungsberechtigten Person notwendig,
dass die Dokumentation der Referenzbehdrde (vor Genehmigung der Anderung) und der Schweiz
identisch sind. Bei Gesuchen um Zulassungserweiterungen ohne vorherige Bezugnahme auf Art. 13
HMG gemass Kapitel 6 sind die Dokumentation und entsprechenden Unterlagen fir die
Erstzulassung ebenfalls einzureichen, wenn mehrheitlich darauf verwiesen wird.

Anderungsgesuche bzw. Antrage um Zulassungserweiterungen im eCTD-Format sind bereits
konsolidiert einzureichen. Wird ein Gesuch fur eine Zulassungserweiterung neu im eCTD eingereicht,
ist es nicht erforderlich fur die friher eingereichte Papier-Dokumentation ein elektronisches Baseline-
File zu erstellen.

» Informationen betreffend Sicherheitssignalen
In Zusammenhang mit laufenden national und international erfassten Sicherheitssignalen sind

Swissmedic alle relevanten Informationen und die einschlagige Korrespondenz mit der
Referenzbehoérde, wie Erdffnungsbriefe eines Verfahrens, LoQ-Schreiben, Expertenberichte,
Interimsergebnisse (Milestones) und Abschlussberichte, einzureichen. Gegebenenfalls sind
entsprechende Aktualisierungen wahrend des Zulassungsverfahrens nachzureichen. Fr
Sicherheitssignale, die seit der Zulassung im Ausland und der Einreichung bei Swissmedic erfolgten
und die abgeschlossen sind, ist nur der Schlussbericht und die allenfalls angepasste
Arzneimittelinformation einzureichen.

= GLP/GMP/GCP
Die GLP-/ GMP- / GCP-Konformitat des zur Zulassung beantragten Arzneimittels ist zu belegen.

Laufende Untersuchungen (z.B. Behebung von Mangeln, erforderliche Nachinspektionen) sind im
Begleitschreiben anzugeben.

» Risk Management Plan nach ICH E2E
Der Risk Management Plan ist fir NAS und deren Indikationserweiterungen nach den Vorgaben der

ICH E2E gemass WL RMP ICH E2E Informationen Einreichung HAM einzureichen.

»  Drug Master File (DMF / ASMF)
Wurde fur das betreffende Gesuch ein DMF / ASMF bei der Referenzbehdrde eingereicht, muss der

DMF / ASMF Holder Swissmedic eine identische Kopie des gesamten DMFs (Applicant’'s und
Restricted Part) vorlegen. Die Module 2.3. und 3 sollen konsolidiert eingereicht werden, zusammen
mit einem Modul 1 nach Schweizer Vorgabe, welches das Formular Teil B, den Letter of Access, den
Assessment Report des Restricted Part, die LoQ und die Antworten des DMF Holders zum Restricted
Part enthalt. Wurde das DMF / ASMF in der Zwischenzeit (d.h. nach Erstzulassung im Ausland und
vor Einreichung in der Schweiz) geandert, sind die genehmigten Anderungen mit dem dazugehérigen
Assessment Report separat parallel einzureichen und im Begleitschreiben mit einer
Gegeniberstellung der Anderungen (alt / neu) aufzufiihren.
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5.2 Datum der Zulassung oder der letzten Uberarbeitung der Dokumentation

Die Erstzulassung oder die letzte von der Referenzbehdrde genehmigte und aufdatierte Version der
gesamten Dokumentation darf zum Zeitpunkt der Einreichung des Gesuchs bei Swissmedic nicht
alter als 5 Jahre” sein. Unterschiede zu aktuell glltigen Richtlinien (Guidelines), die zum Zeitpunkt der
Zulassung im Ausland noch nicht in Kraft waren, sind mdglich. Sie sind kritisch zu bewerten und im
Begleitschreiben zu erwahnen.

* Repeat Use Procedure (RUP)
Wenn ein Repeat-use-MRP oder -DCP in der EU durchgeflihrt wird, muss flir die neue Gruppe von

Mitgliedstaaten ein vollstandiges, aufdatiertes Dossier vorgelegt werden, das von der Behdrde des
Reference Member State des initialen MRP oder DCP beurteilt wird. In diesem aufdatierten Dossier
sind auch alle seit der Erstzulassung genehmigten Anderungen enthalten. Nur dieses aufdatierte
Dossier inkl. den zugehdrigen Assessment Reports und Entscheiden ist einzureichen, unabhangig
davon wann die Zulassung im MRP oder DCP erfolgt ist.

5.3 Ergebnisse der Begutachtung und Entscheide der Referenzbehorde

Swissmedic missen die Ergebnisse der Begutachtung vorliegen, die es ihr erlauben, die Entscheid-
findung der Referenzbehdérde nachzuvollziehen. Die dafir erforderlichen Dokumente sind im Kapitel
11 (Anhang) aufgefihrt.

Grundsatzlich muss Swissmedic der finale, vollstandige und wissenschaftlich-fundierte Assessment
Report der Referenzbehdrde eingereicht werden. Stellt die auslandische Referenzbehdrde der
Gesuchstellerin in der Schweiz lediglich einen nicht durchgangig lesbaren Assessment Report zur
Verflgung, akzeptiert Swissmedic die Einreichung dieses unvollstandigen Begutachtungsberichts. In
diesen Situationen behalt sich Swissmedic jedoch vor, fur die nicht zuganglichen Teile des
Assessment Reports eine eigene wissenschaftliche Begutachtung, unter Einbezug der
Grunddokumentation, durchzufiihren. Die entsprechenden Zusatzaufwande flhren in der Regel zu
einem Zeitzuschlag® und entsprechend héheren Geblihren®.

Wurde ein Arzneimittel in mehreren Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle (gemass Kapitel
1.1.1) zugelassen, sind Swissmedic die Zulassungsentscheide (Verfugungen) aller Behdrden und der
Assessment Report (Ergebnisse der Begutachtung gemass Kapitel 11) der von der Gesuchstellerin
herangezogenen Referenzbehdérde einzureichen.

Beantragt die Gesuchstellerin die Zulassung oder die Anderung einer Zulassung fir ein Arzneimittel,
fur welches sich die Entscheide der auslandischen Behdérden widersprechen, sind Swissmedic die
Begutachtungsergebnisse (Assessment Reports) der abweichenden Entscheide der entsprechenden
auslandischen Behoérden oder die Korrespondenz im Rahmen eines Gesuchriickzugs einzureichen.
Falls wahrend eines laufenden Gesuchs nach Art. 13 HMG ein abweichender Entscheid einer
anderen auslandischen Behdrde ergeht, muss dieser Entscheid Swissmedic mitgeteilt und der
dazugehorige Assessment Report eingereicht werden. Die sich widersprechenden Entscheide der
auslandischen Behorden stellen Bedenken dar. Das abweichende Begutachtungsergebnis fliesst in
die weitere Swissmedic Begutachtung ein.

7 Datum der Verfiigung der Neuzulassung resp. der Genehmigung der Zulassungserweiterung resp. Anderung
7 Siehe WL Fristen Zulassungsgesuche
9 Siehe GebV-Swissmedic
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Im Formular Status Zulassungsgesuche im Ausland sind zum angemeldeten Praparat ein negativer
Zulassungsentscheid, ein Riickzug durch die Gesuchstellerin, ein laufendes Uberpriifungsverfahren
oder eine Sistierung fir alle auslandischen Behérden nach Kapitel 1.1.1 aufzulisten. Im
Begleitschreiben missen solche abweichenden Zulassungsentscheide anderer Behdérden
(Abweisung, Mitteilungen, die zum Rickzug des Gesuches flihrten, Abweichungen betreffend
Indikationen, Dosierung, Lagerungshinweis, Laufzeit resp. weitere Einschrankungen und Ahnliches)
transparent dargestellt werden.

Far die Anwendung von Art. 13 HMG fur Gesuche um Zulassung von Arzneimitteln, welche in der EU
mit einer Hybrid-Zulassung zugelassen sind, muss die Begutachtung der Referenzbehdrde fur
Swissmedic nachvollziehbar sein. Dies setzt voraus, dass das Arzneimittel, auf welches sich die EU
Hybrid Zulassung abstitzt, in der Schweiz ebenfalls zugelassen ist oder war, da sonst ein
Arzneimittel zugelassen wiirde, ohne dass Swissmedic Uber eine vollstdndige Dokumentation
(insbesondere auch betreffend gewisser Aspekte zur Sicherheit und Wirksamkeit in den beantragten
Indikationen (u.a. klinische Studien) verfligt, auf die sie bei Bedarf zurlickgreifen kénnte.

54 Spezifische Anmerkungen zum Schweizerischen Modul 1

Swissmedic sind zusatzlich zu den bei der Referenzbehdrde vorgelegten Unterlagen die
administrativen Daten des schweizerischen Modul 1 gemass Wegleitung Formale Anforderungen und
zugehdrigem Verzeichnis Tabelle Einzureichende Unterlagen einzureichen.

Auf den Formularen Neuzulassung Humanarzneimittel bzw. Anderungen und
Zulassungserweiterungen muss die Gesuchstellerin die Bericksichtigung der Priifungen
auslandischer Behoérden nach Art. 13 HMG und Art. 16 - 20 VAM beantragen.

Alle erforderlichen Beilagen und Formulare des Modul 1 (resp. flir KPA: Teile 1A und 1B NtA) sind im
Verzeichnis Tabelle einzureichende Unterlagen aufgefuhrt. Zusatzliche, im Verzeichnis nicht
aufgeflhrte Unterlagen, sind im Begleitbrief zu erwdhnen.

Belege fur die Einhaltung der aktuellen Anforderungen der Ph. Eur. / Ph. Helv. kdnnen im Modul 3
CTD (fur NtA: Part Il) integriert oder separat beigelegt sein und sind im Formular Informationen bei
Antrag Art. 13 HMG zu bestéatigen. Werden statt der entsprechenden Methoden der Ph. Eur. / Ph.
Helv. andere Methoden verwendet, so ist deren Aquivalenz zu den Methoden der Ph. Eur. / Ph. Helv.
Zu belegen.

Das ERA (Modul 1) muss nur fir Arzneimittel eingereicht werden, die in einem Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen worden sind, welches nicht Mitglied der EU ist.

5.5 Arzneimittelinformation

Liegt eine im zentralisierten Verfahren erteilte Zulassung (Scientific Decision European Commission
EMA) der EU oder eine Zulassung in einem Mitgliedstaat der EU oder der EFTA vor, so kann
Swissmedic die jeweils glltige Form der Arzneimittelinformation auch fir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels in der Schweiz genehmigen. (Art. 16 Abs. 3 VAM). Swissmedic muss jedoch flr die
Schweiz spezifische Punkte, wie die Einhaltung der Vorgaben fir die Arzneimittelinformation (z.B.
Lagerungshinweise) oder die Kongruenz mit dem Wortlaut der Arzneimittelinformation von
Arzneimitteln mit vergleichbarer Datenlage, sicherstellen. Eine wértliche Ubernahme der von der
Referenzbehdrde genehmigten Arzneimittelinformation ohne Uberpriifung durch Swissmedic ist somit
in der Regel nicht moglich. Bestehen inhaltliche Unterschiede zu den schweizerischen Vorgaben, so
muss Swissmedic diese fur die Schweiz spezifischen Punkte prifen. In jedem Fall eingehalten

ZL000_00_019_WL - Wegleitung | 5.0 | 15.01.2024 10/29



4 &
medic

werden mussen die sprachlichen Vorgaben und die Deklarationspflicht flr gentechnisch veranderte
Organismen bzw. fir Stoffe aus gentechnisch veranderten Organismen.

Die Arzneimittelinformation fir BWS ohne Innovation muss mit derjenigen des Referenzarzneimittels
in der Schweiz identisch sein. Eine Ubernahme der Form und des Wortlautes der
Arzneimittelinformation der auslandischen Referenzbehoérde flir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels in der Schweiz ist flir diesen Gesuchstyp nicht moglich. Falls das Referenzarzneimittel
in der Schweiz nicht mehr zugelassen ist und somit nicht auf eine aktuelle Arzneimittelinformation
Bezug genommen werden kann, ist durch die Gesuchstellerin eine aktualisierte Fach- und
Patienteninformation zu erstellen, in welcher die neuen Aspekte referenziert sind.

Samtliche zutreffenden Passagen der Arzneimittelinformation eines Biosimilars mussen identisch sein
mit denjenigen in der Arzneimittelinformation des Referenzpraparates in der Schweiz zum Zeitpunkt
der Einreichung des Zulassungsgesuches flir das Biosimilar. Zudem muss aus der Fachinformation
klar hervorgehen, dass es sich um ein Biosimilar handelt.

Die schweizerischen Anforderungen an die Angaben und Texte auf Behalter und Packmitteln sind
einzuhalten (Art. 12 und Anhange AMZV).

5.6 Anforderungen an Sprache und Ubersetzung der Dokumentation

Die Dokumentation (Module 2 bis 5 sowie die landerspezifischen Module 1 resp. Teil | - V) und die
geforderten Unterlagen gemass Kapitel 11 (Anhang) missen Swissmedic in einer schweizerischen
Amtssprache oder in Englisch vorliegen. Akzeptiert werden auch Ubersetzungen in eine dieser
Sprachen, sofern die Gesuchstellerin die Korrektheit der Ubersetzung schriftlich bestéatigt. Das
spezifische schweizerische Modul 1 (bzw. fir KPA Teile 1A und 1B) sowie die Arzneimittelinformation
und die Packmitteltexte missen in einer schweizerischen Amtssprache eingereicht werden.

5.7 Abweichungen gegeniiber dem von der Referenzbehorde zugelassenen
Praparat

Grundsatzlich muss das im Ausland zugelassene Praparat mit dem in der Schweiz angemeldeten
identisch sein. Abweichungen sind mdéglich betreffend:

= die Chargenfreigabe

= die Qualitatskontrolle(n)

» die Sekundarverpackung oder den Sekundarverpacker

= die Packungsgrésse, wenn diese nicht im Widerspruch zur Anwendung steht
= die im Ausland zugelassene Bezeichnung des Arzneimittels

Abweichungen betreffend den Herstellungsort des Fertigprodukts, der Primarverpackung und dem
Primarverpacker mussen inhaltlich wissenschaftlich gepruft werden und sind deshalb im Rahmen
eines Gesuchs nach Art.13 HMG nicht zulassig.

Dagegen moglich ist, weniger

= Hersteller des Wirkstoffs

= Hersteller des Fertigproduktes
= Primarverpacker

= Primarverpackung
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fur die Schweiz zu beantragen, als im Referenzland zugelassen wurden.

Die Formulare im Schweizer Modul 1 (z.B. Formular Herstellerangaben) mussen entsprechend fur die
Schweiz ausgefillt werden. Falls die Dokumentation mittels eCTD eingereicht wird, dirfen die nicht
beantragten Abweichungen nicht aus der consolidation sequence entfernt werden.

Bei geringfligigen Abweichungen zwischen der Zulassung im Ausland und dem Gesuch an
Swissmedic ist die der Referenzbehérde zur Zulassung vorgelegte Dokumentation einzureichen. Die
Abweichungen sind im Begleitschreiben darzulegen und auf dem Formular Informationen bei Antrag
Art. 13 HMG zu bestatigen. Diese werden wie eine Anderung durch Swissmedic begutachtet, fiihren
aber zu keiner langeren Bearbeitungszeit.

5.8 Einhaltung spezifischer schweizerischer Vorgaben

Die je nach Gesuchstyp spezifischen Anforderungen folgender Wegleitungen der Swissmedic sind
zwingend einzuhalten und die damit verbundene Dokumentation ist Swissmedic zusammen mit dem
Zulassungsgesuch einzureichen:

=  Wegleitung Zulassung Humanarzneimittel mit bekanntem Wirkstoff

= Wegleitung Zulassung Humanarzneimittel mit neuer aktiver Substanz
=  Wegleitung Zulassung Biosimilar

=  Wegleitung Zulassung Allergenpraparat

=  Wegleitung Zulassung Phytoarzneimittel

=  Wegleitung Zulassung Antidot

=  Wegleitung Zulassung Medizinalgas

=  Wegleitung Zulassung Radiopharmazeutikum

=  Wegleitung Befristete Zulassung Humanarzneimittel

= Wegleitung Anderungen und Zulassungserweiterungen

5.9 Weitere behordenspezifische Unterlagen

Die einzureichenden Dokumente der Referenzbehdrde sind in Kapitel 11 (Anhang) aufgefuhrt.
Swissmedic bezieht sich bei ihrer Beurteilung ausschliesslich auf Unterlagen, welche durch die
Gesuchstellerin eingereicht werden. Eine direkte Ubermittlung der Unterlagen der Begutachtung im
Ausland durch die dort zustéandige Behdrde ist nicht mdglich. Als Ausnahme akzeptiert Swissmedic
eine direkte Einreichung des Assessment Reports fiir Drug Master Files (DMF) durch Consortium-
Partnerbehdrden. In diesen Situationen behalt sich Swissmedic jedoch vor, fir den direkt
eingereichten Assessment Report fiir das DMF eine eigene wissenschaftliche Begutachtung, unter
Beizug der Grunddokumentation, durchzufuhren. Die entsprechenden Zusatzaufwande fuhren in der
Regel zu einem Zeitzuschlag und entsprechend hoheren Gebuhren.

5.10 Information und Dokumentation nach der Zulassung durch Swissmedic

Mit dem Erlass der Verfugung Gutheissung oder (Teil-)Abweis durch Swissmedic ist das Zulassungs-
verfahren nach Art. 16 - 19 VAM abgeschlossen.

Durch die Referenzbehérde verflgte Auflagen, die zum Zeitpunkt des Zulassungsentscheids der
Swissmedic noch nicht erflllt worden sind, werden in der Regel von Swissmedic ebenfalls verflgt.
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Entscheide der Referenzbehoérde betreffend Erflllung der Auflagen sind Swissmedic umgehend
nachzureichen. Um das Abstutzen der Swissmedic auf diese Entscheide zu erméglichen, ist die bei
der Referenzbehoérde eingereichte Dokumentation resp. der dazugehoérige Assessment Report
vorzulegen.

Die Anforderungen zur Einreichung von Antragen um Erflllung der Auflagen richten sich nach der WL
Formale Anforderungen.

5.11 RMP bezogene Auflagen

Swissmedic sind Studienberichte von Studien, die im Rahmen des RMP durchgefuhrt werden
mussen, nur dann einzureichen, wenn die Einreichung der Studienberichte explizit als Auflage durch
Swissmedic verfugt wird. Eine routinemassige Einreichung von RMP Studienberichten ist nicht
vorgesehen.

Detaillierte Informationen zur Einreichung von RMP Updates sind in der WL RMP ICH E2E
Informationen Einreichung HAM ausgefihrt.

6 Begutachtungsgrundsatze fiir Arzneimittel mit bekannten
Wirkstoffen (Art. 17 VAM)

Die nachfolgenden Ausfiihrungen gelten fur die Begutachtung von Gesuchen um Zulassung von
Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen, Biosimilars und sonstige nicht-innovative Arzneimittel aus
den Kategorien nach Art. 12 Abs. 5 VAZV. Die BerUcksichtigung der Prifungsergebnisse
auslandischer Behérden im Rahmen eines Gesuchs um Zulassungserweiterung und um Anderung fur
ein Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff richtet sich ebenfalls nach diesen Vorgaben, sofern die
Anforderungen an die Dokumentation gemass Kapitel 5 erfullt sind.

6.1 Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen

Bei Gesuchen um Zulassung eines BWS, fiir das die Zulassung in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle (Kapitel 1.1.1) bereits erteilt worden ist und welches die Anforderungen fur die
Anwendung von Art. 13 HMG gemass Kapitel 3 erflllt, verzichtet Swissmedic auf eine eigene
wissenschaftliche Begutachtung, sofern die Anforderungen an die Dokumentation gemass Art. 16
VAM eingehalten werden. Die Evaluation dieser Gesuche erfolgt nach den folgenden Kriterien:

Swissmedic analysiert aufgrund der Vorgeschichte und des Umfeldes

= ob Sicherheitssignale vorliegen, welche speziell berticksichtigt werden missen

= ob materielle Unterschiede zwischen den Zulassungsentscheiden zweier Behérden vorhanden
sind (z.B. Zulassung der einen und Ablehnung oder Teilabweisung der anderen Behdrde,
unterschiedliche Indikationswortlaute und / oder Therapieschemata)

= ob wesentliche Bedenken hinsichtlich Qualitat, Sicherheit und / oder Wirksamkeit bestehen
aufgrund einer fruheren, von Swissmedic durchgefuhrten Begutachtung eines Arzneimittels mit
gleichem Wirkstoff oder der gleichen Substanzklasse

= ob neue Erkenntnisse aus der verdffentlichten Fachliteratur oder von Informationen aus der
Zusammenarbeit mit anderen Arzneimittelbehérden vorliegen
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Widersprechen sich die Entscheide in zwei oder mehreren auslandischen Staaten oder ergeben sich
aufgrund der aufgefiihrten Prifpunkte wesentliche Bedenken gegentiber dem Zulassungsentscheid
der auslandischen Arzneimittelbehdrde, erfolgt eine Evaluation des Gesuchs anhand des Assessment
Reports der Referenzbehérde. Falls die Bedenken erweckenden Punkte mit der Prifung des
Begutachtungsberichts nicht ausgeraumt werden kdnnen, erfolgt eine gezielte, auf die erwahnten
Punkte beschrankte Einsicht in die Grunddokumentation (Flowchart ).

Wenn sich die fiir die Begutachtung des Arzneimittels geltenden schweizerischen Vorschriften von
denen der Referenzbehdrde wesentlich unterscheiden (z.B. Komplementéar- und Phytoarzneimittel
Festlegung der Abgabekategorie), so behalt sich Swissmedic vor, eine eigene Begutachtung
durchzufuhren. Die Ergebnisse der auslandischen Behorde werden dabei, soweit als moglich,
mitberlcksichtigt.

6.2 Biosimilar

Bei Gesuchen um Zulassung eines Biosimilar, fir welches die EU-Kommission oder die US-FDA die
Zulassung bereits erteilt hat und welches die Anforderungen flir die Anwendung von Art. 13 HMG
gemass Kapitel 3 erfillt, verzichtet Swissmedic auf eine eigene wissenschaftliche Begutachtung,
sofern die Anforderungen an die Dokumentation gemass Art. 16 VAM eingehalten werden. Die
Evaluation dieser Gesuche erfolgt sinngemass nach den unter Kapitel 6.1 beschriebenen Kriterien.

Widersprechen sich die Entscheide der EU-Kommission und der US-FDA oder ergeben sich aufgrund
der aufgefiihrten Prifpunkte wesentliche Bedenken gegenliber dem Zulassungsentscheid dieser zwei
Behdrden, erfolgt eine Evaluation des Gesuchs anhand des Assessment Reports der
Referenzbehoérde. Falls die Bedenken erweckenden Punkte mit der Prifung des
Begutachtungsberichts nicht ausgeraumt werden kdnnen, erfolgt eine gezielte, auf die betreffenden
Punkte beschrankte Einsicht in die Grunddokumentation.

Bezieht sich die Gesuchstellerin fir die Zulassung eines Biosimilars auf die erteilte Zulassung einer
anderen auslandischen Behorde mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle nach Kapitel 1.1.1 - ausser
der EU-Kommission oder der US-FDA - so erfolgt grundsatzlich eine eigenstandige Begutachtung
durch Swissmedic (Flowchart Il), wobei Swissmedic die ihr durch die Gesuchstellerin unterbreiteten
vollstandigen Begutachtungsergebnisse der betreffenden Referenzbehdrde so weit als mdglich
bertcksichtigt.

6.3 Ubrige nicht innovative Arzneimittel aus den Kategorien nach
Art. 12 Abs. 5 VAZV

Da die Wirkstoffe der in Art. 12 Abs. 5 VAZV aufgefiihrten Arzneimittelkategorien — anders als bei den
klassischen, Uber ihre Molekulstruktur definierten Arzneimitteln — in aller Regel nicht véllig identisch
sein kdnnen mit dem Wirkstoff eines bereits zugelassenen Arzneimittels, erfordern sie fur gewdhnlich
ein aufwandigeres Zulassungsverfahren als die klassischen Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen
(fur Biosimilars gelten die Anforderungen gemass Ziffer 6.2). Dieser grundlegende Unterschied riickt
die betreffenden Arzneimittelkategorien unter dem Aspekt ihrer Zulassungsanforderungen in die Nahe
der Kategorie der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Aus diesem Grunde wurden diese Arzneimittel
in Art. 12 Abs. 5 VAZV aus dem Geltungsbereich des vereinfachten Zulassungsverfahrens fir
Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen ausgeklammert und seit Jahren in der Zulassungspraxis von
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Swissmedic hinsichtlich der Berlicksichtigung auslandischer Zulassungsentscheide wie innovative
Arzneimittel behandelt. Nichtsdestotrotz sind auch bei diesen Arzneimittelkategorien Falle denkbar,
welche der Kategorie der Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen ohne Innovation ziemlich
nahekommen kénnen. Auf Gesuch hin oder von Amtes wegen kann Swissmedic daher ihre
Begutachtung teilweise reduzieren, wenn ein Arzneimittel, flir welches die EU-Kommission oder die
US-FDA eine Zulassung erteilt hat, (iber eine geniigende Ahnlichkeit mit einem bereits in der Schweiz
zugelassenen Arzneimittel verfugt. Hierfur mussen jedoch die nachfolgenden Kriterien kumulativ
erfullt sein:

=  Wirkstoffe
Das Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff, der mindestens in einem Arzneimittel enthalten ist, das
von Swissmedic zugelassen ist oder war. Besteht das Arzneimittel aus mehreren bekannten
Wirkstoffen (fixe Arzneimittelkombinationen) missen samtliche Wirkstoffe in mindestens einem
Arzneimittel enthalten sein, das von Swissmedic zugelassen ist oder war (vgl. WL Zulassung
Humanarzneimittel mit neuer aktiver Substanz resp. WL Zulassung Humanarzneimittel mit
bekanntem Wirkstoff).

= Wirkstoffhersteller
Die Herstellstandorte der Wirkstoffhersteller sind Swissmedic bereits bekannt.

= Herstellungsprozess
Der Herstellungsprozess ist Swissmedic bereits bekannt.

* Indikation
Der beantragte Indikationswortlaut flr das zur Zulassung angemeldete Arzneimittel ist identisch
mit dem von der auslandischen Referenzbehérde genehmigten Indikationswortlaut.

= Applikationsweg
Der beantragte Applikationsweg fur das zur Zulassung angemeldete Arzneimittel ist identisch mit
dem von der auslandischen Referenzbehdrde genehmigten Applikationsweg.

Falls zutreffend:

= Erweiterung um analoge Komponenten
Die neuen Komponenten sind nach dem gleichen/bekannten Herstellungsverfahren hergestellt.

Sind sowohl die vorgenannten Kriterien als auch die Anforderungen fir die Anwendung von

Art. 13 HMG gemass Kapitel 3 und die Anforderungen an die Dokumentation gemass Kapitel 5 erfillt,
verzichtet Swissmedic grundsatzlich auf eine eigene wissenschaftliche Begutachtung. Die Evaluation
dieser Gesuche erfolgt sinngemass nach den unter Kapitel 6.1 und 6.2 beschriebenen Kriterien
(Flowchart 111).

6.4 Transparenz betreffend wesentliche Bedenken

Die Griinde, welche gegebenenfalls eine eigenstandige Begutachtung durch Swissmedic zur Folge
haben konnen, werden der Gesuchstellerin mit der List of Questions, oder falls keine List of
Questions erstellt wird, dem Vorbescheid dargelegt.
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7 Begutachtung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen und deren
Indikationserweiterung (Art. 18 VAM)

Gesuche um Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff oder der Erweiterung von dessen

Indikation unterzieht Swissmedic anhand aller vorgelegten Unterlagen einer eigenen umfassenden
wissenschaftlichen Begutachtung. Swissmedic kann diese Begutachtung in begriindeten Fallen auf
Gesuch hin oder von Amtes wegen, gestutzt auf entsprechende auslandische Prifungsergebnisse,
angemessen reduzieren (siehe Flowchart IV).

71 Einschrankung der Begutachtung auf Gesuch hin fir ‘Orphan Drugs’

Eine reduzierte Begutachtung unter Anwendung von Art. 13 HMG fur ein Gesuch um Zulassung eines
NAS oder dessen Indikationserweiterungen (sofern beantragter Indikationswortlaut identisch ist mit
dem im Referenzland genehmigten) ist lediglich moglich bei Arzneimitteln, die durch das Committee
for Orphan Medicinal Products (COMP) der EMA oder durch den Orphan Drug Act der FDA als
,Orphan Drug”“ eingestuft und zugelassen sind.

Fir ein Gesuch um Berlcksichtigung der Prifungsergebnisse einer auslandischen Behdrde fir ein
Orphan Drug ist die entsprechende Status-Anerkennung und Zulassung durch die EMA oder die US-
FDA vorzulegen. Zudem muss Swissmedic den Antrag um Anerkennung des Orphan Drug Status vor
Einreichung des Zulassungsgesuchs gutgeheissen haben. Werden die oben aufgefuhrten Kriterien
(Orphan Drug) nicht erfullt, wird eine Zwischenverfugung (Abweis der Anwendung von Art. 13 HMG)
erlassen und das Gesuch unterliegt dem normalen Zulassungsverfahren gemass Wegleitung
Zulassung Humanarzneimittel mit neuer aktiver Substanz.

Die reduzierte Begutachtung beschrankt sich in der Regel auf eine Prifung der vorgelegten
Zulassungsentscheide der auslandischen Behorden mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle (Kapitel
1.1.1) und dem Prifungsergebnis der auslandischen Referenzbehodrde, sofern die Anforderungen an
die Dokumentation nach Art. 16 VAM eingehalten wurden (vgl. Kapitel 5).

Anhand des Assessment Reports der Referenzbehdrde werden die Qualitat, Wirksamkeit und
Sicherheit des Arzneimittels begutachtet und wird beurteilt, ob die Prifungsergebnisse der
Referenzbehorde flir den Zulassungsentscheid durch Swissmedic tibernommen werden kdénnen.
Dabei kénnen sich begriindete Anhaltspunkte flir ein moglicherweise ungunstiges Nutzen-Risiko
Verhaltnis ergeben, die Swissmedic anhand einer gezielten Einsicht in die Grunddokumentation
vertiefter beurteilt. Zudem Uberpriift Swissmedic in einer Analyse der Vorgeschichte und des
Umfeldes, ob Grinde flr eine eigene wissenschaftliche Begutachtung bestehen. Zu diesen Griinden
gehoren ein friherer Abweis resp. Rlckzug eines Gesuchs fur dieses Arzneimittel oder fur eines aus
der gleichen Substanzklasse in der Schweiz oder in einem anderen Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle im Sinne von Kapitel 1.1.1 sowie das Vorliegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse seit der Zulassungserteilung im Ausland.

7.2 Einschrankung der Begutachtung auf Gesuch hin fur spezielle
Arzneimittelkategorien

Swissmedic kann die Begutachtung eines Gesuchs um Zulassung eines Arzneimittels, flr welches
die EU-Kommission oder die US-FDA eine Zulassung bereits erteilt hat, unter Anwendung von
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Art. 13 HMG in Verbindung mit Art. 18 Abs. 2 VAM auf Gesuch hin angemessen reduzieren, wenn
das Arzneimittel die nachfolgenden Bedingungen kumulativ erfillt. Dies ist im Begleitbrief konzis zu
begriinden.

a) Das Arzneimittel dient der Verhlitung einer libertragbaren Infektionskrankheit, welche zu einem
gravierenden Schaden oder schwerem Leiden mit méglicher Todesfolge fiihren kann.

b) Der beantragte Indikationswortlaut ist identisch mit dem von der Referenzbehérde genehmigten
Indikationswortlaut.

Erflllt das Arzneimittel die aufgeflhrten Kriterien, pruft Swissmedic anhand des Assessment Reports
der Referenzbehorde die Wirksamkeit, Sicherheit und die Qualitat des Arzneimittels und beurteilt, ob
das Prufungsergebnis der auslandischen Behdérde flr den Zulassungsentscheid durch Swissmedic
Ubernommen werden kann. Swissmedic erteilt eine Zulassung, wenn der erwartete Nutzen des
Arzneimittels die Risiken Uberwiegt. Sind die oben aufgefiihrten Kriterien nicht erfillt, wird eine
Zwischenverfugung (Abweis der Anwendung von Art. 13 HMG) erlassen und das Gesuch unterliegt
dem normalen Zulassungsverfahren gemass Wegleitung Zulassung Humanarzneimittel mit neuer
aktiver Substanz. Die reduzierte Begutachtung unter Anwendung von Art. 13 HMG erfolgt
sinngemass nach den unter Kapitel 7.1 aufgefiihrten Kriterien.

7.3 Anwendung von Art. 13 HMG in Spezialfallen

Swissmedic kann, wenn es im Interesse der offentlichen Gesundheit erforderlich ist (z.B. Zulassung
eines Impfstoffs im Pandemiefall), ein Zulassungsverfahren von Amtes wegen durch Einschrankung
der eigenen Begutachtung beschleunigen, auch wenn das Gesuch nicht nach Art. 13 HMG in
Verbindung mit Art. 16 — 19 VAM eingereicht wurde.

8 Anwendung auf im Ausland bedingt bzw. befristet zugelassene
Arzneimittel (Art. 9a HMG, Art. 19 VAM, Art. 18ff. VAZV)

Bei Gesuchen um Zulassung eines Arzneimittels mit neuer aktiver Substanz oder mit bekanntem
Wirkstoff (BWS: wenn eine bisher nicht zugelassene Indikation beantragt wird), fir welches die
Zulassung in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle gemass Kapitel 1.1.1 aufgrund noch
fehlender Daten zur Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit bedingt erteilt und mit besonderen Auflagen
verknupft worden ist, werden die Priifungsergebnisse der auslandischen Behorde fir die Erteilung
einer befristeten Zulassung (bZul) nach Artikel 9a HMG berlcksichtigt. Dies gilt auch fiur im Ausland
befristet zugelassene Indikationserweiterungsgesuche (blE) bei NAS oder BWS. Sofern die
Anforderungen an die Dokumentation und fur die bZul und blE der NAS zusatzlich die Kriterien
gemass Kapitel 7 erfullt sind und sofern Swissmedic den vorangehenden Antrag zur Durchfuhrung
des Verfahrens fiur eine befristete Zulassung gutgeheissen hat, kann eine Begutachtung nach Artikel
13 HMG erfolgen.

Die Begutachtung beschrankt sich in der Regel auf die Prifung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses auf
Basis des Assessment Reports der auslandischen Referenzbehoérde. Einem Arzneimittel, dem im
Ausland eine bZul oder bIE erteilt wurde, erteilt die Swissmedic nach Art. 9a HMG in Verbindung mit
Art. 18ff. VAZV ebenfalls nur eine befristete Zulassung. Alle nachgereichten Daten sowie alle
Begutachtungsergebnisse der auslandischen Behorde in Bezug auf die Erfullung der fur diese
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Zulassung geltenden spezifischen Auflagen sind Swissmedic jeweils umgehend vorzulegen (siehe
dazu WL Befristete Zulassung Humanarzneimittel und Flowchart 1V).

9 Anwendung bei parallelen Verfahren in der Schweiz und im
Ausland (Art. 20 VAM)

Bei der Einreichung eines Gesuchs um Zulassung im Standardverfahren wird im Formular Status
Zulassungsgesuche im Ausland aufgefiihrt, ob eine Zulassung fir dasselbe Arzneimittel in einem
Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle bereits beantragt wurde.

Falls wahrend des laufenden Zulassungsverfahrens in der Schweiz eine Empfehlung der EMA an die
EU-Kommission oder ein positiver Zulassungsentscheid in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle erteilt wurde, wendet Swissmedic auf entsprechendes Gesuch der
Gesuchstellerin hin, die Artikel 16 - 19 VAM sinngemass an, sofern aufgrund der bereits erfolgten
eigenen Begutachtung keine wesentlichen Bedenken bestehen und es absehbar ist, dass dieses
Vorgehen (Ablauf nach Art. 13 HMG) zu einem rascheren Entscheid flihren wird. Bestehen aufgrund
der bis zu diesem Zeitpunkt erfolgten Begutachtung durch Swissmedic wesentliche Bedenken
gegenuber den Prifungsergebnissen der auslandischen Referenzbehdrde, setzt Swissmedic ihre
eigenstandige wissenschaftliche Begutachtung fort (Flowchart V).

10 Prozess bei Swissmedic

10.1 Gesuchsbearbeitung

Bei der formalen Kontrolle wird geprift, ob die Voraussetzungen zur Anwendung von Art. 13 HMG
gemass Kapitel 3 erfillt sind und die geforderten Unterlagen vollstandig vorliegen (vgl. Kapitel 11
(Anhang)). Weiter wird gepruft, ob die Anforderungen an die Dokumentation nach Art. 16 VAM
eingehalten wurden. Die Gesuchstellerin wird tGber den Abweis der Anwendung von Art. 13 HMG
bzw. bei formalen Beanstandungen informiert. Die Gesuchstellerin soll Swissmedic ihre
Stellungnahme zum Vorbescheid Abweis der Anwendung von Art. 13 HMG bzw. die fehlenden
Unterlagen innerhalb von 30 Tagen vorlegen.

Der Prozess fiir geringfiigige Anderungen (Typen IA / IAn und IB) richtet sich nach den in der WL
Anderungen und Zulassungserweiterungen beschriebenen Vorgaben.

Bei Gesuchen fiir NAS oder deren Indikationserweiterungen, bei Arzneimitteln nach Art. 12 Abs. 5
Bst. a, b, c und e VAZV, Gesuchen um Erteilung einer bZul oder blE (nach vorgangig
gutgeheissenem Antrag) sowie fir Gesuche um Zulassungserweiterung oder um Anderung eines
NAS wird geprift, ob die Kriterien gemass Kapitel 7 erfillt sind und das Gesuch fur den
Prozessablauf nach Art. 16 - 20 VAM qualifiziert.

Die Begutachtung nach Art. 13 HMG wird auf Antrag der Gesuchstellerin fir alle Zulassungsgesuche
von Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen und Biosimilars, sowie deren Gesuche um
Zulassungserweiterung bzw. fir Anderungsgesuche gemass Kapitel 6, welche die Voraussetzungen
nach Art. 16 - 20 VAM erfiillen, angewendet, ebenso fir Gesuche um Erteilung einer bZul eines BWS
oder dessen blE (nach vorgangig gutgeheissenem Antrag).

Werden keine Fragen identifiziert, welche eine LoQ notwendig machen, wird der Gesuchstellerin
direkt der Vorbescheid zugestellt.
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10.2 Kosten des Verfahrens

Stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um Berlcksichtigung der Prifungen auslandischer
Behdrden nach Art.13 HMG in Verbindung mit Art.16 - 20 VAM, erflllt sie die in dieser WL
beschriebenen Voraussetzungen und kann Swissmedic auf die Ergebnisse der Prifungen der
auslandischen Referenzbehorde abstlitzen, so reduzieren sich die im Einzelfall anwendbaren
Pauschalgebuihren gemass Art. 10 GebV-Swissmedic um 60%.
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11 Anhang

Folgende Unterlagen (Entscheide und zusatzliche Dokumentation) missen im Einzelnen erganzend
eingereicht werden:

11.1 Unterlagen, die fur Gesuche aller Referenzbehorden eingereicht werden
mussen

= Modul 1 bis 5 resp. Teil | bis IV (NtA) wie bei der auslandischen Behdrde eingereicht. (Bei
Gesuchen um Zulassungserweiterung, Indikationserweiterung und Gesuchen um Zulassung einer
neuen Dosierungsempfehlung ohne vorherige Bezugnahme auf Art. 13 HMG gemass Kapitel 5
sind die Dokumente fir die Erstzulassung ebenfalls einzureichen, wenn mehrheitlich auf diese
verwiesen wird.)
= Fir geringfiigige Anderungen der Typen IA / IAIN / IB und gréssere Anderungen des Typen |l der
vollstandige finale Assessment Report der Referenzbehorde.
= Sofern zutreffend: bei DMF / ASMF ist eine identische Kopie des gesamten DMFs (Applicant’s
und Restricted Part) vorzulegen (siehe unter Kapitel 5.1).
= Schweizerisches Modul 1 (gemass Wegleitung Formale Anforderungen und dazugehdériges
Verzeichnis Tabelle Einzureichende Unterlagen)
= Begleitschreiben (gemass Wegleitung Formale Anforderungen und dazugehdériges Verzeichnis
Tabelle Einzureichende Unterlagen). Falls zutreffend sind in folgenden Situationen Bestatigungen,
Erklarungen, kritische Beurteilungen oder zusatzliche Dokumentationen einzureichen:
= bei abweichenden Zulassungsentscheiden z.B. Abweichungen betreffend Indikationen,
Dosierung, Lagerungshinweis, Laufzeit resp. weitere Einschréankungen und Ahnlichem, bei
Riickzug, Abweisung, Sistierung resp. laufendem Uberprifungsverfahren
= bei Abweichungen oder Erganzungen der Dokumentation und / oder des DMF / ASMF
(Applicant’'s Part und Restricted Part) seit dem Zulassungsentscheid: eine Gegenuberstellung
(alt / neu) inkl. kritischer Beurteilung und Assessment Report.
= werden statt der entsprechenden Methoden der Ph. Eur. / Ph. Helv. andere Methoden
verwendet, so ist deren Aquivalenz zu den Methoden der Ph. Eur. / Ph. Helv. im Formular
Informationen bei Antrag Art. 13 HMG anzugeben und entsprechend zu belegen.
= bei Zulassungserweiterungen und Anderungen ohne friihere Bezugnahme auf Art. 13 HMG,
eine Bestatigung durch eine zeichnungsberechtigte Person, dass die schweizerische
Dokumentation und die der Referenzbehérde (vor Genehmigung der Anderung) identisch
sind.
= beilaufenden GxP Untersuchungen (z.B. Behebung von Mangeiln, erforderliche
Nachinspektionen)
= bei Unterschieden zu aktuell giltigen Richtlinien (Guidelines), die zum Zeitpunkt der
Zulassung im Ausland noch nicht in Kraft waren
= bei Ubersetzungen Bestatigung der Korrektheit der Ubersetzung
= Dbei erforderlichen Informationen betreffend Sicherheitssignalen
= Zulassungsentscheide der auslandischen Behorden, Assessment Report der Referenzbehoérde
sowie zusatzliche Dokumentation gemass Kapitel 11.2 — 11.10. (Bei abweichendem Entscheid der
auslandischen Behorden siehe Kapitel 5.3)
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11.2 Zulassung bezogen auf EU Centralised Procedure (CP)

Basis auslandischer Entscheid: CxMP / HMPC Opinion
Sobald der Entscheid (Decision) der EU-Kommission vorliegt, ist
dieser nachzureichen.
Zusatzliche Dokumentation: Day 80 Assessment Report
Day 120 LoQ
Day 180 LoOl
Answers to Day 120 LoQ
Answers to Day 180 LoOl
Day 210 Assessment Report
Risk Management Plan RMP (fir NAS und deren IE)
Paediatric Investigation Plan und Amendments (sofern
vorhanden)

11.3 Zulassung bezogen auf EU Mutual Recognition Procedure MRP und
Decentralised Procedure DCP

Basis auslandischer Entscheid: Marketing Authorisation in RMS (Letter of approval oder Letter
end of procedure)
Zuséatzliche Dokumentation: LoQ

Answers to LoQ

Day 90 RMS Assessment Report (fir MRP)

Day 70 Preliminary Assessment Report (fir DCP)

Final Assessment Report (MRP = Day 90 DCP = Day 105)

Bei Arbitration to CHMP (EMA) sofern zutreffend ist die Opinion
der EMA einzureichen

Risk Management Plan RMP (fur NAS und deren IE)

1.4 Zulassung bezogen auf EU / EFTA-Staaten und UK: Nationale Zulassungen

Basis auslandischer Entscheid: Marketing Authorisation (Letter of approval oder Letter end of
procedure)
Zuséatzliche Dokumentation: LoQ

Answers to LoQ
Assessment Report
Risk Management Plan RMP (fir NAS und deren IE)

11.5 Zulassung bezogen auf Zulassung USA / FDA

Basis auslandischer Entscheid: Approval Letter

Zuséatzliche Dokumentation: LoQ
Answers to LoQ
Assessment Report: Standard oder Priority Review
Sofern vorhanden: Summary Basis of Approval SBA
ERA
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Sofern gefordert: Risk Minimization Action Plan (RiskMAP)
(fir NAS und deren IE)

11.6 Zulassung bezogen auf Zulassung Japan / PMDA

Basis auslandischer Entscheid: Marketing Authorisation
Zusatzliche Dokumentation: LoQ (Ubersetzt d, f oder e)
Answers to LoQ (Ubersetzt d, f oder e)
Review Reports of New Drug Applications PMDA (ubersetzt d, f
oder e)
Review Summaries und Overall Summary Basis of Decision
(Gbersetzt d, f oder e)
ERA
Risk Management Plan RMP (fir NAS und deren IE)

11.7 Zulassung bezogen auf Zulassung Kanada / Health Canada
Basis auslandischer Entscheid: Notice of Compliance (NOC)
Zusatzliche Dokumentation: LoQ

Answers to LoQ

Assessment Report

Sofern vorhanden: Summary Basis of Decision

ERA

Risk Management Plan RMP (fir NAS und deren IE)

11.8 Zulassung bezogen auf Zulassung Australien / TGA
Basis auslandischer Entscheid: Marketing Authorisation
Zuséatzliche Dokumentation: LoQ

Answers to LoQ

Assessment Report

ERA

Risk Management Plan RMP (fir NAS und deren IE)

11.9 Zulassung bezogen auf Zulassung Singapur / HSA

Basis auslandischer Entscheid: Marketing Authorisation
Zusatzliche Dokumentation: LoQ (Ubersetzt d, f oder e)
Answers to LoQ (Ubersetzt d, f oder e)
Assessment Report (lbersetzt d, f oder e)
ERA
Risk Management Plan RMP (fir NAS und deren IE)

11.10  Zulassung bezogen auf Zulassung Neuseeland / Medsafe

Basis auslandischer Entscheid: Marketing Authorisation

ZL000_00_019_WL - Wegleitung | 5.0 | 15.01.2024 22129



4 &
medic

Zusatzliche Dokumentation: LoQ
Answers to LoQ
Assessment Report
ERA
Risk Management Plan RMP (fir NAS und deren IE)

11.11 Flowcharts der Gesuchsablaufe

Flowchart I:  Zulassungsgesuch BWS (ZL oder bZul) und Anderungen mit Antrag Art. 13 HMG (Art.

17 VAM)

Flowchart Il:  Zulassungsgesuch Biosimilar und Anderungen mit Antrag Art. 13 HMG (Art. 17 VAM)

Flowchart lll: Zulassungsgesuch fiir ein nicht-innovatives Arzneimittel aus den Kategorien nach Art.
12 Abs. 5 VAZV (Art. 17 VAM)

Flowchart IV: Zulassungsgesuch NAS (ZL oder bZul) und deren Indikationserweiterungen mit Antrag
Art. 13 HMG (Art. 18 VAM)

Flowchart V: Parallele Verfahren in der Schweiz und im Ausland (Art. 20 VAM)
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Flowchart I:
»Art. 17 VAM*

Gesuch BWS
und deren Anderungen* mit Antrag
Art. 13 HMG

*Zulassung (ZL oder
bZul) von einer
auslandischen

Behdrde bereits erteilt

formale Kontrolle inkl. Anforderungen |
gemass WL Ar. 13

nachgereichte Unterlagen

A

A

formal i.0.,
Gesuch nach Art. 13 o Anforderungen Nein—» Formale Beanstandung ggf.
maglich? J an Dokumentation Nichteintreten
erflillt?
I
nein
* ja
VB Abweis
Art. 13 ja
Gesuch nach
At 13 e Stellung.nahme Gesuch nach
mbglich? der Firma Art. 13 mglich?
nein
v Bestehen
] materielle Widerspriiche
Zwischen-VF J zwischen den Zulassungsentscheiden der Nein
Abweis Art. 13 v a auslandischen Behorden /bestehen Bedenken Nein
aufgrund friiherer Begutachtungen
‘ Begutachtung oder neuer Erkenntnisse? direkt
Assessment Report der Voligesirl:g d
Normales Referenzbehdrde
Zulassungsverfahren beziglich identifizierter
Bedenken
Y
Verfiigung
Ja Bestehen noch Nein Legende:
Bedenken ? .
AM  Arzneimittel
AR Assessment Report
BWS Arzneimittel mit
Gezielte, auf die Bedenken direkt zum bekanntem Wirkstoff
f. fall
. erwgckendgn Eunlfte . Vorbescheid gg gggebeneng S
eschrankte Einsicht in die LoQ List of Questions
Grunddokumentation SM  Swissmedic
UL  Unterlagen
y VAM Verordnung Uber die
Arzneimittel
Y . WL  Wegleitung
ggf. LoQ -> Antworten Verfigung Zulassung
Firma oder direkt zum Humanarzneimittel
Vorbescheid -> nach Art. 13 HMG
Verfiigung
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Flowchart Il:
»Art. 17 VAM*

Gesuch Biosimilars

Art. 13 HMG

und deren Anderungen* mit Antrag

*Zulassung von der
EMA oder der US-FDA
bereits erteilt

formale Kontrolle inkl. Anforderungen

gemass WL Ar. 13

'

formal i.0.,
Gesuch nach Art. 13 ia Anforderungen
maglich? ! an Dokumentation
erflllt?
|
nein
* ja
VB Abweis
Art. 13 ja
Gesuch nach Stellungnahme '
Art. 13 » y rlgirm Gesuch“na'ch?
méglich? e a Art. 13 mdglich?
nein
¥ Bestehen
] materielle Widerspriiche
Zwischen-VF J zwischen den Zulassungsentscheiden der EMA
Abweis Art. 13 ¥ a und der US-FDA / bestehen Bedenken aufgrund
friiherer Begutachtungen
‘ Begutachtung oder neuer Erkenntnisse?
Assessment Report der
Normales RefgreqzbehérQe
Zulassungsverfahren bezliglich identifizierter

Bedenken

Bestehen noch
Bedenken ?

;

Gezielte, auf die Bedenken
erweckenden Punkte
beschrankte Einsicht in die
Grunddokumentation

direkt zum
Vorbescheid

Y

ggf. LoQ -> Antworten
Firma oder direkt zum
Vorbescheid ->
Verfiigung

Verfligung
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Flowchart Ill:

Nicht-innovative Arzneimittel
aus den Kategorien nach

Art. 12 Abs. 5 VAZV (ohne Biosimilars)

»Art. 17 VAM*

Gesuch nicht-innovatives

Arzneimittel aus den Kategorien

nach Art. 12 Abs. 5 VAZV (ohne
Biosimilars)*

mit Antrag Art. 13 HMG

formale Kontrolle inkl. Anforderungen | _

*Zulassung von der
EMA oder der US-FDA
bereits erteilt

gemass WL Ar. 13

:

\

formal i.0.,
Gesuch nach Art. 13 o Anforderungen
maglich? J an Dokumentation
erfiillt?
f
nein
* ja
VB Abweis
Art. 13 ja
Gesuch nach
Art. 13 P Stellungnahme Gesuch nach
méglich? der Firma Art. 13 méglich?
\
nein
| Bestehen
. materielle Widerspriiche
Zwischen-VF J zwischen den Zulassungsentscheiden der EMA
Abweis Art. 13 ¥ a und der US-FDA / bestehen Bedenken aufgrund
friiherer Begutachtungen
‘ Begutachtung oder neuer Erkenntnisse?
Assessment Report der
Normales R"ef(_arer?zbeht? rQe
Zulassungsverfahren bezliglich identifizierter
Bedenken

.

Bestehen noch
Bedenken ?

Gezielte, auf die Bedenken
erweckenden Punkte
beschrankte Einsicht in die
Grunddokumentation

l

Verfiigung

ggf. LoQ -> Antworten
Firma oder direkt zum
Vorbescheid ->

direkt zum
Vorbescheid

Verfligung
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Nein—|

Formale Beanstandung ggf.

Nichteintreten

Nein L

direkt zum
Vorbescheid

Verfiigung

Legende:

AM  Arzneimittel

AR Assessment Report
ggf.  gegebenenfalls
LoQ List of Questions
SM  Swissmedic

UL  Unterlagen
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vereinfachte

Zulassung
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Flowchart IV:
,»Art. 18 VAM“

Antrag Art. 13 HMG

Gesuch fiir NAS* und deren Anderungen mit

*Zulassung (ZL oder bZul) von
einer auslandischen Behérde
bereits erteilt

Legende:
AM  Arzneimittel
ggf. gegebenenfalls

formale Kontrolle inkl. Anforderungen

nein—— >

VB Abweis Art.
13

1a ]

Gesuch nach Art.

LoQ List of Questions >
IE  Indikationserweiterung geméass WL Art. 13
NAS Neue aktive Substanz
SM  Swissmedic
UL Unterlagen
VAM Verordnung Uber die

Arzneimittel
WL  Wegleitung

Zulassung

Humanarzneimittel nach

Art. 13 HMG

Kriterien geméass WL erfillt?
Bei Orphan Drugs: liegt die
entsprechende Status-Anerkennung
nd Zulassung durch die EMA und
oder FDA vor?
v
Formale
Beanstandung ~<—nein Gesuch formal iO ?
oder VF
Nichteintreten

13 méglich?

Stellungnahme
der Firma

!

Begutachtung Assessment Report de

y auslandischen Referenzbehdrde

r

Nachgereichte
Unterlagen

]

!

Analyse aufgrund der
Vorgeschichte und des Umfelds

Bestehen
Bedenken, gibt es materielle
Unterschiede zwischen den
Entscheiden der auslandischen
Behdrden?

Ja

Nein

Gezielte Einsicht in die
Grunddokumentation / ggf. eigene
wissenschaftliche Begutachtung

direkt zum Vorbescheid

'

gaf. LoQ / Vorbescheid

Verfligung

Verfligung
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Flowchart V:
»Art. 20 VAM*
Legende:

AM Arzneimittel

BWS Arzneimittel mit
bekanntem
Wirkstoff

ggf. gegebenenfalls

LoQ
IE
NAS
SM
UL
VAM

WL

List of Questions
Indikationserweiterung
Neue aktive Substanz
Swissmedic
Unterlagen
Verordnung Uber die
Arzneimittel
Wegleitung Zulassung
Humanarzneimittel
nach Art. 13 HMG

Gesuch Zulassung / Anderung bei
parallelen Verfahren

Ablauf gemass ZL-Prozessen von SM
flr entsprechenden Gesuchstyp

'

positive Empfehlung von EMA an EU-Kommission ist ergangen oder
Zulassungsentscheid einer anderen auslandischen Behérde geméss
Art. 13 HMG (Art. 20 VAM)

BWS / Biosimilar mit Antrag

Antrag auf
Umschwenken gemass Art. 20 VAM
und Einreichung der notwendigen UL
durch die Firma

Fihrt Anwendung von Art. 13 HMG zu einem

rascheren Entscheid?
I
ja
v

nein

A

Begutachtung wesentliche Bedenken?

Bestehen aufgrund der bis zu diesem Zeitpunkt erfolgten

Fortflihrung des Gesuchsablaufs geméass
ordentlichem Zulassungsverfahren

I
nein

Gesuch

gemass
Art. 13 HMG

siehe Flowchart 1 /1l

Ablauf je nach Gesuchstyp wie unter:

Gesuch fiir NAS
oder deren IE mit Antrag
gemass Art. 13 HMG

siehe Flowchart Il
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Anderungshistorie

Version Beschreibung m

5.0

4.0

3.1

3.0

2.0

1.2

1.1

1.0

Prazisierungen zu eCTD Gesuchen im Kapitel 5.1

Prézisierungen bzgl. Ubereinstimmung von auslandischer und schweizerischer
Dokumentation in den Kapiteln 5.1, 5.7 und 11.1

Prazisierung Kapitel 5.2 bzgl. RUP-Verfahren

fg/cho/hv

Prazisierung zu Arzneimittelinformation bei nicht mehr zugelassenem Referenzpraparat

im Kapitel 5.5
Prazisierung der Einreichung von Auflagen in Kapitel 5.10

Prazisierung des Wordings «Indikation» bzw. «Indikationswortlaut» in Kapitel 6.1 und 7.1

Prazisierung RMP

Suffix HMV4 entfernt, weitere redaktionelle Anderungen

Anpassungen der Kapitel 3, 8 und 10.1 sowie der Flowcharts BWS und NAS in Kapite
11: Befristete Zulassung auch bei BWS und befristete Indikationserweiterung bei NAS
und/oder BWS, Erganzung von Kapitel 1.2 hinsichtlich befristeter Zulassung /
Indikationserweiterung

Prazisierung Kapitel 5.1 bzgl. Ergdnzungen seit dem auslandischen Entscheid / DMF-
Einreichung und Kapitel 11 bzgl. DMF-Einreichung

Prazisierung Kapitel 5.2 bzgl. Repeat Use Procedure

Prazisierung Kapitel 5.3: Entscheide der Referenzbehérde / EU Hybrid Zulassung
Prazisierung Kapitel 5.7: bzgl. weiterer mdgl. Abweichungen zum Referenzpraparat
Formale Anpassungen der Kopf- und Fusszeile

Keine inhaltlichen Anpassungen zur Vorversion.

Prazisierung in Kapitel 3 und 5: Anwendung von Art. 13 HMG flr geringflgige
Anderungen der Typen

IA /1AIN / IB méglich, sofern diese in einem Assessment Report abgehandelt werden
Prazisierung Kapitel 6.3 Arzneimittel nach Art. 12 Abs. 5 VAZV

Prazisierung Kapitel 7.2 Einschrankung der Begutachtung fiir spezielle
Arzneimittelkategorien

Préazisierung Kapitel 10 Prozess

Prazisierung Kapitel 5.9 betreffend Einreichung des Assessment Reports fiir das DMF
durch Consortium-Partnerbehdérden

Prazisierung Kapitel 7.1 Orphan Drug Status
Umsetzung HMV4

ZL000_00_019_WL - Wegleitung | 5.0 | 15.01.2024

I fg/hv/cho

dei

fg

fg

nma/fg

fg

fg

29/29



	1 Definitionen, Begriffe und Abkürzungen
	1.1 Definitionen und Begriffe
	1.1.1 Länder mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
	1.1.2 Referenzbehörde

	1.2 Abkürzungen

	2 Einleitung und Zielsetzung
	3 Geltungsbereich
	4 Rechtsgrundlagen
	5 Anforderung an die Dokumentation (Art. 16 VAM)
	5.1 Bei der Referenzbehörde eingereichte Unterlagen
	5.2 Datum der Zulassung oder der letzten Überarbeitung der Dokumentation
	5.3 Ergebnisse der Begutachtung und Entscheide der Referenzbehörde
	5.4 Spezifische Anmerkungen zum Schweizerischen Modul 1
	5.5 Arzneimittelinformation
	5.6 Anforderungen an Sprache und Übersetzung der Dokumentation
	5.7 Abweichungen gegenüber dem von der Referenzbehörde zugelassenen Präparat
	5.8 Einhaltung spezifischer schweizerischer Vorgaben
	5.9 Weitere behördenspezifische Unterlagen
	5.10 Information und Dokumentation nach der Zulassung durch Swissmedic
	5.11 RMP bezogene Auflagen

	6 Begutachtungsgrundsätze für Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen (Art. 17 VAM)
	6.1 Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen
	6.2 Biosimilar
	6.3 Übrige nicht innovative Arzneimittel aus den Kategorien nach Art. 12 Abs. 5 VAZV
	6.4 Transparenz betreffend wesentliche Bedenken

	7 Begutachtung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen und deren Indikationserweiterung (Art. 18 VAM)
	7.1 Einschränkung der Begutachtung auf Gesuch hin für ‘Orphan Drugs’
	7.2 Einschränkung der Begutachtung auf Gesuch hin für spezielle Arzneimittelkategorien
	7.3 Anwendung von Art. 13 HMG in Spezialfällen

	8 Anwendung auf im Ausland bedingt bzw. befristet zugelassene Arzneimittel (Art. 9a HMG, Art. 19 VAM, Art. 18ff. VAZV)
	9 Anwendung bei parallelen Verfahren in der Schweiz und im Ausland (Art. 20 VAM)
	10 Prozess bei Swissmedic
	10.1 Gesuchsbearbeitung
	10.2 Kosten des Verfahrens

	11 Anhang
	11.1 Unterlagen, die für Gesuche aller Referenzbehörden eingereicht werden müssen
	11.2 Zulassung bezogen auf EU Centralised Procedure (CP)
	11.3 Zulassung bezogen auf EU Mutual Recognition Procedure MRP und Decentralised Procedure DCP
	11.4 Zulassung bezogen auf EU / EFTA-Staaten und UK: Nationale Zulassungen
	11.5 Zulassung bezogen auf Zulassung USA / FDA
	11.6 Zulassung bezogen auf Zulassung Japan / PMDA
	11.7 Zulassung bezogen auf Zulassung Kanada / Health Canada
	11.8 Zulassung bezogen auf Zulassung Australien / TGA
	11.9 Zulassung bezogen auf Zulassung Singapur / HSA
	11.10 Zulassung bezogen auf Zulassung Neuseeland / Medsafe
	11.11 Flowcharts der Gesuchsabläufe


