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Module 1-5
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HAM
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HMG
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KPA
LoA
LoQ
MEP
MDR
MUMS
NAS
NTA
oDSs
PB
PBRER
PDP

Pl

PPK
PMF
PSUR/PBRER
RE

RL
RMP
PVP
SAP Nummer

SmPC
TAl
TAM
TV
UL
VmVA
WL
ZB

Zl

Formular

fachtechnisch verantwortliche Person

gentechnisch veranderte Organismen

Humanarzneimittel

Hilfsdokument

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

Healthcare Professional Communication

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use

in der Regel

Komplementar und Phytoarzneimittel

Letter of Access

List of Questions

Medizinprodukt

Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (EU-MDR)
Minor Use and Minor Species

Neue Aktive Substanz

Notice to Applicant, Format fiir Zulassungsgesuche aufgeteilt in Part I-1V
Orphan Drug Status

Packungsbeilage (von Tierarzneimitteln)

Periodic Benefit-Risk Evaluation Report

Pediatric Development Plan der FDA

Patienteninformation

Padiatrisches Prifkonzept

Plasma Master File

Periodic Safety Update Report/Periodic Benefit Risk Evaluation Report
Regel

Richtlinie

Risk Management Plan

Pharmacovigilance Plan

Identifikationsnummer in der Geschaftsfallapplikation SAP von Swissmedic,
z. B. fir Arzneimittel, Gesuche, Produkte

Summary of Product Characteristics

Tierarzneimittelinformation (= Fachinformation + Packungsbeilage)
Tierarzneimittel

Technische Validierung (bei Gesuchen im eCTD-Format)
Unterlagen

Verfahren mit Voranmeldung

Wegleitung

Zulassungsbescheinigung

Zulassungsinhaberin
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1.1.2 Definitionen

Datentrager CD, DVD, Blu-ray Disc

Ordner Aktenordner/Bundesordner Format A4, mit Doppellochung, Dicke 50mm
oder 80mm

Schnellhefter Kunststoffmappe fiir gelochtes Schriftgut, Format A4, mit Doppellochung

Register Trennregister mit Reiter aus Halbkarton oder Kunststoff

Deckblatter Die von Swissmedic online zur Verfugung gestellten Deckblatter mit

Beschriftung und Barcode zur Trennung der einzelnen Abschnitte in der
Zulassungsdokumentation Modul 1-5 (CTD) bzw. Part I-IV (NTA).

113 Beschrieb der Anforderungen

Die Anforderungen sind in Tabellenform beschrieben und nummeriert:

(Nr. [ Thema [ Anforderung | M/K [ Ausnahmen |
1.1.3.1 Beschrieb des Erlauterung der Anforderung M=muss Hier sind Spezialfalle und
Themas K=kann Ausnahmen beschrieben
(M wird
beanstandet)

1.1.4 Bedeutung der Symbole

Dieses Symbol bedeutet: ,Bitte beachten!”.
Mit diesem Symbol markierte Information, dient der Erlduterung und Ergdnzung.

Dieses Symbol bedeutet: ,Beispiel/Zusammenfassung®.
Beispiele/Zusammenfassungen sollen helfen, die richtige Anwendung der Vorgaben zu verdeutlichen.
Diese Information dient der Ergénzung

1.2 Zweck dieser Wegleitung

Bei der vorliegenden Wegleitung (WL) handelt es sich um eine Verwaltungsverordnung, welche sich
an die Verwaltungsorgane richtet und somit nicht unmittelbar Rechte und Pflichten von Privaten
festlegt. Die WL dient Swissmedic in erster Linie, als Hilfsmittel, um die gesetzlichen Bestimmungen
einheitlich und rechtsgleich anzuwenden. Durch die Publikation der WL soll transparent gemacht
werden, wie Gesuche auszugestalten sind, damit sie gemass der Praxis und der Systeme von
Swissmedic effizient bearbeitet und abgeschlossen werden kénnen.

Die vorliegende WL berticksichtigt samtliche Publikationen im Swissmedic Journal, die in den
vergangenen Jahren zum Thema gemacht wurden.

Kommt es zu Abweichungen zwischen den formalen Anforderungen in den bisher bestehenden
Dokumenten und der WL Formale Anforderungen, so ist die WL vorrangig zu befolgen.

1.3 Geltungsbereich

Die WL gilt fur alle Einreichungen bei Swissmedic. Sie gilt namentlich nicht fir:

= Fachliche Anforderungen an die Gesuche
= Medizinprodukte

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024 6/48
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= Andere als die explizit genannten Falle der Marktiberwachung
= Rechtsfalle

= |nspektionen

= Zertifikate

= Klinische Versuche

= Meldungen fir Betaubungsmittel

= Einreichung von Laborauftragen

Zusatzlich zu den in dieser WL beschriebenen Anforderungen ist das Verzeichnis Tabelle
einzureichende Unterlagen zu berucksichtigten. Gesuchspezifische Anforderungen, sofern nicht hier
namentlich aufgefuhrt, sind in den jeweiligen WL beschrieben.
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2 Allgemeine Anforderungen

21 Einreicheformate

_m

211 Papiereinreichungen Es sind zwei Varianten maglich:

im Format CTD Reine Papiereinreichung

Modul 1-5: Ein Papieroriginal

Die einzelnen Abschnitte der Module
2-5 des Papieroriginals miissen
durch Register/Reiter markiert sein.

Zusatzlich muss das Papieroriginal
mit von Swissmedic elektronisch zur
Verfligung gestellten Deckblattern
unterteilt werden.

Zusatzlich missen die FI/PI/TAI
bzw. Packmittel elektronisch auf
einem Datentrager eingereicht
werden.

Papiereinreichung mit eDok Kopie

Ein Papieroriginal fur Module 1-5
plus eine identische elektronische
Kopie auf einem Datentrager

Die einzelnen Abschnitte sind als
eDok auf dem Datentrager gemass
Vorgaben (siehe WL Guidance
eDok) einzureichen.

Das Papieroriginal (nach Modulen
getrennt einzureichen) muss keine
Register und keine Deckblatter
enthalten.

Zusatzlich mussen die FI/PI/TAI
bzw. Packmittel auf einem
Datentrager eingereicht werden

2.1.2 Papiereinreichungen Es sind zwei Varianten maglich: M
im Format NTA (nur fir

Tierarzneimittel) Reine Papiereinreichung

Ein Papieroriginal

Die einzelnen Abschnitte des
Papieroriginals (Part Ic-IV) mussen
durch Register/Reiter markiert
werden.

Zusatzlich muss das Papieroriginal
mit von Swissmedic elektronisch zur
Verfligung gestellten Deckblattern
unterteilt werden.

Zusatzlich missen die TAl bzw. die
Packmittel elektronisch auf einem
Datentrager eingereicht werden.

Papiereinreichung mit eDok Kopie

Ein Papieroriginal fur Part I-IV plus
eine identische elektronische Kopie
auf einem Datentrager.

Die einzelnen Abschnitte sind als
eDok auf dem Datentrager gemass
Vorgaben (siehe Guidance eDok)
einzureichen.

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024 8/48
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(Nr._______________|Thema | Anforderung_ ______ | M/K | Ausnahmen |
Das Papieroriginal (nach Parts
getrennt einzureichen) muss keine
Register und keine Deckblatter
enthalten.

Zusatzlich mussen die TAI bzw. die
Packmittel elektronisch auf einem
Datentrager eingereicht werden.
2.1.3 Binden der Papier-Unterlagen zu den Modulen M
Papierunterlagen 1-5 (bzw. Parts I-IV) miissen in
Ordnern oder Schnellheftern nach
Modulen getrennt eingereicht

werden.

21.4 Deckblatter Fir die Trennung der einzelnen M Bei Einreichung
Abschnitte in der CTD- oder NTA- einer eDok
Struktur bei Papiereinreichungen Kopie kann auf
stellt Swissmedic (zum Download die Deckblatter
von der Swissmedic Homepage) verzichtet
Deckblatter mit Abschnitt- werden.
bezeichnung und Barcode zur
Verfiigung.

Diese Deckblatter miissen durch
Gesuchstellerinnen ausgedruckt und
in der Zulassungsdokumentation
jeweils vor den entsprechenden
Abschnitt eingeordnet werden.

Alle Abschnitte missen zusatzlich
durch Register markiert werden.
Geht ein Abschnitt Gber das
Volumen eines Bundesordners
hinaus, ist in jeden neuen Ordner an
erster Stelle wieder ein Deckblatt flir
den betreffenden Abschnitt

einzulegen.
21.5 Nummerierungssystem Die offizielle Struktur (CTD, NTA) M
CTD /NTA zur Nummerierung der einzelnen

Kapitel muss unverandert
beibehalten werden.
2.1.6 eCTD Die speziellen Anforderungen an M
eine eCTD-Einreichung sind auf der
Swissmedic-Internetseite publiziert.
Folgende Dokumente sind zu
beachten:
e  Guidance for Industry on
Providing Regulatory
information in eCTD Format

e Questions and answers of
Swissmedic eCTD
Implementation

e Swiss Module 1 Specification
for eCTD

e Swiss eCTD Validation Criteria

e Guidance on Applications
according to Paragraph 13 TPA
for eCTD Applications

21.7 Zusatzliche Word- Firmen, die nicht mit dem M
bzw. PDF Dokumente Swissmedic eGov-Portal arbeiten,
muissen Worddokumente der
Fachinformation/
Patienteninformation resp.
Tierarzneimittelinformation und PDF
(oder Manuskripte als Worddatei)
der Packmittel elektronisch auf
einem Datentrager einreichen.
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Weitere Anforderungen beziiglich einzureichender Unterlagen sind dem Verzeichnis ,, Tabelle einzureichende
Unterlagen “ zu entnehmen. Die fachlichen Anforderungen sind in den auf der Swissmedic Homepage
publizierten WLen beschrieben.

T\

Reine Papiereinreichungen: Bei reinen Papiereinreichungen dlirfen keine Heftklammern (Bostitch) verwendet
werden. Bei eDok und eCTD diirfen weiterhin Heftklammern (Bostitch) verwendet werden.

Es diirfen keine Klarsichthiillen verwendet werden.

(YA

Beim Gebrauch der Deckblétter beachten:

\

Example for cover sheets: Module 1 Example for cover sheets: Module 3

Paper original

document
original

forms
originals

cover letter
original

D cover sheet D documents

Papiergesuche, Einreichung von Publikationen:
Es kann bei der Einreichung von Dokumentation dann auf die Papierform verzichtet werden, wenn die
/ referenzierten Dokumente jederzeit 6ffentlich und unentgeltlich zugénglich sind. In diesem Fall ist eine rein
yas elektronische Einreichung der publizierten Daten ausreichend. Es ist eindeutig anzugeben, welche
Referenzen sich auf der CD befinden und welchen Stand der Information diese Daten haben.

Lifecycle nach Ubertragung der Zulassung:
Nach einer Ubertragung der Zulassung eines AM ist bevorzugt das bisherige Einreicheformat (insbesondere
bei eCTD) weiterzufiihren.
Variante 1:
Die bisherige ZI (ibergibt den e CTD-Lifecycle an die neue ZI. Die neue ZI fiihrt den bestehenden eCTD-
Lifecycle weiter.
Variante 2:
Die bisherige ZI iibergibt den eCTD-Lifecycle nicht an die neue ZI. Die neue ZI reicht die Ubertragung der
Zulassung auf Papier ein und fiihrt nach Ubertragung den Lifecycle als eCTD weiter. Die Ubertragung wird in
den neuen Lifecycle konsolidiert. Allenfalls braucht es fiir bestimmte Teile des Dossiers (z.B. Modul 3) eine
Baseline.
Variante 3:

% Die bisherige ZI iibergibt den eCTD-Lifecycle nicht an die neue ZI. Die neue ZI reicht die Ubertragung auf

yas Papier ein und fiihrt nach Ubertragung des AM den Lifecycle in Papier weiter.

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024 10/48
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Zusammenfassung Einreicheformate

eGOV Portal eCTD Papier
Papi . .
aplfarorlglnal Reine
mit eDok Papiereinreichun
Kopie P 9
Begleitbrief
R . 1 Exemplar 1 Exemplar 1 Exemplar
Formulare, etc. je
Modul 1 Entwiirfe FI/PITAI je 1 Exemplar 1 Exemplar
bzw.
Part la/lb in o . ] ]
Papierform Packmittel je - Exemplar Exemplar
Heftkl
N _ammern Erlaubt Erlaubt Nicht erlaubt
(Bostitch)
Papierdokumentation -
- 1E | 1E I
(Module 2-5 bzw. Part 1c bis IV ) xemprar xempiar
Elektronische Dokumentation auf - 1 Exemplar 1 Exemplar
CD/DVD (Module 1-5 bzw.Part | bis V) P P
Elektronische Dokumentation per
eGOV Portal 1 Exemplar
(Module 1-5 bzw. Part | bis IV)
Deckblatter - 1 Deckblatt pro
(Module 1-5 bzw.Part | bis 1V) Abschnitt
Register - 1 Register pro
(Module 2-5 bzw. Part 1c bis IV ) Abschnitt
Ind f Datentra
Zusatzliche Worddokumente : 'er auta eln fager
. . elektronischen auf eCTD mit i
Packmittel (auch als PDF mdglich) . . ) auf Datentrager
Einreichung Datentrager elektronischer
und/oder FI/PI/TAI
enthalten. Dok
2.2 Fristen
Allgemeines Es gelten die Fristen gemass WL Fristen
Zulassungsgesuche.
222 Fristen flr Bei formalen Beanstandungen wird der M
Behebung von Gesuchstellerin eine Frist von héchstens 60 KT zu

formalen Mangeln  deren Behebung gewahrt.
Dariliber hinaus kénnen keine Fristverlangerungen
gewahrt werden.

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024 11/48
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2.3 Unterschriften/Volimachten
Nr. Thema Anforderung M/K  Ausnahmen
2.3.1 Firmenvollmachten Gesuchstellerinnen kénnen Dritte beauftragen, in M

ihrem Namen Gesuche oder Meldungen
einzureichen. In diesem Fall ist der Einreichung
eine entsprechende Vollmacht beizulegen.

232 Unterschriften Begleitbriefe, Formulare und sonstige M Fir Anwender des
Dokumente, welche eine Originalunterschrift Swissmedic eGov-
bendtigen, sind auf Papier inklusive Portals gelten die
Originalunterschrift einer zeichnungsberechtigten vertraglich
Person einzureichen. vereinbarten
Die Unterschriften miissen nicht zwingend von Konditionen.

einer gemass Handelsregister
zeichnungsberechtigten Person geleistet werden.
Es kann stattdessen eine von der Gesuchstellerin
fur die entsprechende Handlung erméchtigte
Person unterzeichnen.

2.3.3 Unterschriften zu Die erforderlichen Unterlagen zu einem M
Gesuchen DMF/ASMF (Formular Teil B und Letter of
DMF/ASMF Access) mussen bei jedem neuen Gesuch vom
DMF/ASMF-Holder im Original unterschrieben
sein.

Fiir Papiereinreichungen gilt: Swissmedic akzeptiert keine eingescannten, aufgedruckten oder
i elektronischen Unterschriften.

24 Eingangsbestatigung

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
241 Eingangsbestatigu  Swissmedic versendet keine Eingangsbestatigung. M Der Eingang von
ng Anderungen der

Typen IA, IAN, IB
(HAM) und
Anderungen die
keine Bewertung
erfordern (TAM)
(falls Firma keine
Portalnutzerin ist),
Werbegesuchen
und
Bewilligungsgesuch
en wird bestatigt.
Immer
Eingangsbestatigun
g bei Antrag BZV.

/ Die ZI haben die Méglichkeit, den Gesuchsstatus online auf dem Swissmedic eGov-Portal abzufragen.
ya Details hierzu siehe Swissmedic Homepage und Guidance Swissmedic e Gov-Portal.

2.5 Modul 1
251 Begleitbrief

Gesuchspezifische Anforderungen an den Begleitbrief sind im jeweiligen Kapitel zu den Gesuchtypen
zu finden.
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
2511 Allgemeines = Bezeichnung des Arzneimittels plus Angaben, M Anderungen der

falls in der Dokumentation andere
Bezeichnungen fir das Arzneimittel verwendet
werden (z. B. andere
Arzneimittelbezeichnungen, chemische
Bezeichnung, Entwicklungscode-Nr.)
Wirkstoffname

Falls bekannt: Zulassungsnummer

Falls bekannt: Gesuchs-ID

Angabe des Gesuchstyps (bei
Anderungsgesuchen inklusive Art der

Typen IA, IAN, IB
(HAM) sowie
Anderungen ohne
Bewertung und
Anderungen mit
Bewertung mit Frist
«reduziert» (TAM)
kénnen ohne
Begleitbriefe
eingereicht werden,
sofern keine

Anderungen) und kurze wissenschaftliche weiteren,
Begrindung Informationen oder
Verzeichnis aller eingereichten administrativen Begrundungen

Unterlagen und der Dokumentation
(Module/Parts, Anzahl Ordner).

Fir eCTD Gesuche: Anzahl Datentrager.

notwendig sind.

25.1.2 Versand der =  Der Versand von Zulassungsbescheinigungen K Anwender des
Zulassungsbesche (ZB) erfolgt nur auf ausdriicklichen Wunsch der Swissmedic eGov-
inigung Gesuchstellerin und ist kostenpflichtig. Wird Portals kénnen sich

der Versand einer ZB gewlinscht, so ist dies flr eine aktuelle

alle Gesuchstypen explizit im Begleitbrief Zulassungsbeschei

anzufihren. nigung via Portal
eigenstandig
herunterladen.

2513 Verzicht auf Falls geforderte Unterlagen nicht eingereicht M
Unterlagen werden, ist dies im Begleitbrief zu begriinden.

2514 Zusatzliche = Darreichungsform, Zulassungsinhaberin in der M
Angaben bei Schweiz
Lieferengpass = Angaben zu dem zu importierenden Arzneimittel
(Out of Stock (auslandische Zulassungs-Nr., Bezeichnung
Situation) des Arzneimittels, Darreichungsform,

Zulassungsinhaberin)

= Namen und Anschrift der Firma im Exportland,
bei der das zu importierende Arzneimittel
bezogen wird

= Namen und Anschrift der Umpackfirma

= Kontaktmaéglichkeiten der fachtechnisch
verantwortlichen Person der Zulassungs-
inhaberin

= 24 Std.-Notfall-Nummer

2.5.2 Formulare

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

2.5.2.1 Formular = Das Formular ist pro Zulassungsnummer und M
Neuzulassungen pro Gesuchstyp im Original einzureichen.

Humanarzneimittel =  Dosisstérken: Die verschiedenen Dosisstérken
/ Tierarzneimittel sind anzugeben_

2522 Formular = Die Formulare bestehen aus einem M
Anderungen und administrativen Teil mit den Kapiteln 1
Zulassungserweite (Grundangaben) bis 7 (Unterschrift) und dem
rungen HAM / Kapitel 8 mit der Liste der Anderungen. Im
Formular Formular fiir HAM gibt es fiir jede Anderung

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024

Anderungen TAM

eine Vorlage, die auf einer neuen Seite
beginnt. Im Formular Anderungen TAM sind
alle Anderungen getrennt nach Anderungen
ohne Bewertung und Anderungen mit
Bewertung auf separaten Vorlagen, die alle auf
einer neuen Seite beginnen.

Ein Formular kann fiir ein Anderungsgesuch,
ein Mehrfachgesuch, ein Sammelgesuch oder
ein Sammel-Mehrfachgesuch verwendet
werden.
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Anforderung

M/K Ausnahmen

2523

2524

2525

2526

-

Formular
Volldeklaration

Formular
Herstellerangaben

Formular

Status
Zulassungsgesuch
im Ausland

Formular
Bestétigung Stoffe
aus GVO

=  Weitere Informationen sind im Kapitel 3.12
LAnderungen und Zulassungserweiterungen*
dieser Wegleitung zu finden.

= Es ist die vollstandige qualitative und
quantitative Zusammensetzung des
Arzneimittels anzugeben.

=  Bei Arzneimitteln mit pflanzlichen Wirkstoffen
sind die Anforderungen gemass WL Angaben
zu Herstellern von pflanzlichen Wirkstoffen zu
beachten.

= Bei Zulassungen homdéopathischen und
anthroposophischen Arzneimitteln ohne
Indikation mit reduziertem Dossier sind die
Anforderungen gemass WL Zulassung
Homdbopathika, Anthroposophika

= und weitere Komplementararzneimittel auf dem
Formular Herstellerangaben zu beachten.

=  Filr Zulassungsgesuche mit reduziertem
Dossier sind zusatzlich die Vorgaben der WL
Erleichterung beziiglich der Angaben auf dem
Formular Herstellerangaben fiir das reduzierte
Dossier zu beachten.

Andert sich der Status wéhrend eines laufenden

Gesuches, muss das Formular mit der Antwort auf

die List of Questions, bzw. Antwort auf Vorbescheid

erneut eingereicht werden.

Das Formular muss immer dann eingereicht
werden, wenn im Arzneimittel Stoffe aus GVO
enthalten sein kdnnen. Dies unabhangig davon, ob
Stoffe gemass WL Arzneimittelinformation fiir
Humanarzneimittel kennzeichnungspflichtig sind
oder nicht.

Enthalt das Arzneimittel GVO an sich, so richtet
sich die Deklaration nach Art. 27 Abs. 3 VAM und
das Formular muss nicht eingereicht werden.

Wenn keine
Einreichung bzw.
Zulassung des
betroffenen
Arzneimittels im
Ausland besteht,
entfallt die Pflicht,
das FO Status
Zulassungsgesuche
Ausland
einzureichen. Die
Nichteinreichung ist
im Begleitbrief zu
begriinden.

Das Formular Herstellerangaben soll nur fiir Gesuchstypen eingereicht werden, bei denen es gefordert
wird. Wenn das Formular Herstellerangaben fir andere Gesuchstypen eingereicht wird, wird es von
Swissmedic weder geprift noch genehmigt.

Auf der Swissmedic Homepage stehen die aktuell glltigen Formulare zur Verfiigung. Die Verwendung
nicht mehr giiltiger Formulare wird nach Ablauf der von Swissmedic vorgegebenen Ubergangsfrist (in
der Regel 3 Monate) formal beanstandet. Aussert sich Swissmedic nicht explizit zu Ubergangsfristen
von Formularen, so gelten standardmassig 3 Monate. Werden mit der neuen Version eines Formulars
zusatzliche Gesuchs-Anforderungen verbunden, so gilt auch fiir diese neuen Anforderungen
standardmassig eine Ubergangsfrist von 3 Monaten.

Unvollstandig ausgefiilite Formulare kénnen zu einer formalen Beanstandung fiihren.

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024
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2.5.3 Arzneimittelinformationen

2.5.3.1 Einreichungspflicht

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
25.3.1.1 Einreichungspflicht Sowohl Fach- als M Bei Arzneiformen nach Art. 14 Abs. 2 AMZV, die
fur auch ausschliesslich von Arztinnen/Arzten bzw.
Humanarzneimittel Patienteninforma- Zahnarztinnen/Zahnarzten angewendet werden
der tion sind (z.B. Injectabilia, Infusionen) ist keine
Abgabekategorien  erforderlich. Patienteninformation erforderlich; bei diesen
Aund B Arzneimitteln wird die Fachinformation der Packung
beigefiigt.
Komplementararzneimittel:
Fir homdopathische und anthroposophische
Arzneimittel nach Art. 24, Art. 25 Abs. 2 KPAYV,
Arzneimittel der Gemmotherapie nach Art. 35 Abs. 2
KPAV sowie asiatische Arzneimittel ohne Indikation
nach Art. 30 ff. KPAV ist keine Fachinformation
erforderlich.
Fir homd&opathische und anthroposophische
Arzneimittel ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV, fir homdopathische und anthroposophische
Arzneimittel ohne Indikation und Arzneimittel der
Gemmotherapie ohne Indikation nach Art 27 KPAV
und fiir Schisslersalze ohne Indikation nach Art. 28
KPAV ist keine Arzneimittelinformation erforderlich.
2531.2 Einreichungspflicht Sowohl Fach- als M Arzneimittel nach Art. 14 Abs. 1 Bst. ater-auater
fur auch HMG:
Humanarzneimittel ~ Patienteninformatio Auf eine Fachinformation kann verzichtet werden.
der n sind erforderlich. Phytoarzneimittel:
gbgabekategorle Bei bestimmten Wirkstoffgruppen ist eine

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024

Fachinformation obligatorisch (z.B.
anthrachinonhaltige Laxantien, johanniskrauthaltige,
ginkgohaltige und echinaceahaltige Arzneimittel).
Bei weiteren Wirkstoffen kann Swissmedic auf
Antrag hin auf eine Fachinformation verzichten.

Komplementararzneimittel:

Bei asiatischen Arzneimitteln nach Art. 29 KPAV
kann das Institut auf Antrag hin auf eine
Fachinformation verzichten.

Fir homdopathische und anthroposophische
Arzneimittel nach Art. 24, Art. 25 Abs. 2 KPAYV,
Arzneimittel der Gemmotherapie nach Art. 35 Abs. 2
KPAYV sowie asiatische Arzneimittel ohne Indikation
nach Art. 30 ff. KPAV ist keine Fachinformation
erforderlich.

Fir homdopathische und anthroposophische
Arzneimittel ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAYV, fir homéopathische und anthroposophische
Arzneimittel ohne Indikation und Arzneimittel der
Gemmotherapie ohne Indikation nach Art 27 KPAV
und flr Schusslersalze ohne Indikation nach Art. 28
KPAYV ist keine Arzneimittelinformation erforderlich.

Bei folgenden Arzneimittelgruppen kann mit
entsprechender Begriindung auf eine
Fachinformation verzichtet werden:
Babynahrung, Badezusatze und Umschléage
(Heilerden, Kataplasmen), Desinfizientien, Diatetika,
Intimpflegemittel Arzneimittel fiir empfindliche Haut,
Tranenersatzmittel, Nasalia (mit sekretolytischer
und befeuchtender Wirkung), Laxantien (nur Quell-
und Fullstoffe), Vitaminarzneimittel (mit
ausschliesslich wasserléslichen Vitaminen),

15748
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

25.3.1.3 Einreichungspflicht
fur
Humanarzneimittel
der
Abgabekategorie
E

25314 Einreichungspflicht
fur Tierarzneimittel

2.5.3.2 Anforderungen

Nr. Thema
253.21 Begleitbrief

(zusatzlich zu den
Vorgaben im Kapite
2.5.1 ,Begleitbrief*)

25322 Vorlagen fur die
Arzneimittelinform
ation

25323 Vorlagen fur die
Tierarzneimittelinfo
rmation

25324 Referenzierung
der
Arzneimittelinform
ation

Eine Fach- oder K
Patienteninforma-

tion ist nicht

erforderlich

Fachinformation M
und

Packungsbeilage

sind erforderlich.

Anforderung

Zahnarzneimittel (auf die Gingiva und die Ubrige
Mundschleimhaut wirkende Arzneimittel,
Arzneimittel mit Fluor, Mittel zur Kariesprophylaxe,
Zahnoberflachen- und
Dentindesensibilisierungsmittel).

Fir Tierarzneimittel der Abgabekategorie E, fiir
Tierarzneimittel die in Zoofachgeschaften und
Imkereifachgeschaften abgegeben werden diirfen
sowie fir Homoopathika ohne Indikation muss keine
Fachinformation erstellt werden.

Mit der Zustimmung von Swissmedic kann auf eine
Packungsbeilage verzichtet werden, wenn alle
erforderlichen Angaben auf dem fiir die Abgabe
bestimmten Behalter aufgefiihrt werden (Art 14 Abs.
3 AMZV). Die Anforderungen an Angaben und
Texte auf Behaltern und Packungsmaterial richten
sich nach Art 13 und 14 in Verbindung mit Anhang 6
AMZV.

M/K Ausnahmen

Angabe der Version, auf der das eingereichte
Manuskript basiert (d.h. zuletzt von Swissmedic

genehmigte Version)

Bei sicherheitsrelevanten Anderungen:
= |Im Betreff: ,Anderung Arzneimittelinformation

sicherheitsrelevant*

= Diskussion weitergehender Massnahmen (z.B.

HPC)

= Im Text ist die Begriindung der
Sicherheitsrelevanz anzufihren.

= Falls die sicherheitsrelevanten Anderungen in
Zusammenhang mit einem nationalen bzw.
internationalen Sicherheitssignal stehen, ist dies

im Begleitbrief zu erwahnen.

Fir die Einreichung der Manuskripte der M
Arzneimittelinformation von Humanarzneimitteln

sind die auf der Swissmedic Homepage zur

Verfligung stehenden Vorlagen fiir die Fach- und
Patienteninformation zu verwenden.

Fir die Einreichung der Manuskripte der K
Tierarzneimittelinformation wird empfohlen, die auf

der Swissmedic Internetseite zur Verfiigung

stehenden Vorlagen fir die Fachinformation und

die Packungsbeilage TAM zu verwenden.

Aussagen in der Arzneimittelinformation miissen M TAM:
wissenschaftlich begriindet und belegt werden. Referenzierung auf
Dabei kann auf Studienberichte, Publikationen oder EU-SmPC in
andere wissenschaftliche Dokumentationen Ausnahmefallen

referenziert werden.

mdglich

Bei Referenzierung auf Studienberichte,
Publikationen, auf andere wissenschaftliche
Dokumentation, auf ein Summary oder Overview ist
die jeweils zutreffende Seitenzahl anzugeben.
Beispiel: Studie xyz, Ordner 3, Seite 736.
Oder Ordner 2, Referenz 38: Miiller et al,

Titel etc., Seite 13

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
Die alleinige Referenzierung auf das firmeninterne

Core Data Sheet (CDS) bzw. Company CDS
(CCDS) oder das Summary of Product
Characteristics (SmPC) ist nicht zulassig, da es
sich hierbei nicht um wissenschaftliche Referenzen
handelt.

Referenzierungen diirfen im Gesuchsverlauf nicht
entfernt werden.

25.3.25 Markierung der Samtliche gegentiber der zuletzt genehmigten M TAM:
Anderungen Version vorgenommenen Anderungen miissen Ab Antwort
deutlich als solche gekennzeichnet sein. Vorbescheid
Die Markierungen miissen im gesamten missen nur die
Gesuchsprozess in den Manuskripten vorliegen. Anderungen

markiert werden,
welche den von
Swissmedic
vorgeschlagenen
Korrekturen nicht

Die Kennzeichnung/Markierung darf ausschliesslich
mit Hilfe des Korrekturmodus von Word
vorgenommen werden. Andere Formen der
Kennzeichnung/Markierung werden nicht
akzeptiert.

Sind in einem Manuskript Anderungen zu mehreren entsprechen.
noch nicht abgeschlossenen Gesuchen enthalten,
muss klar ersichtlich sein, welche Anpassungen mit
welchem Gesuch beantragt worden sind, z.B. durch
die Verwendung unterschiedlicher Bearbeiter.
Falls ein Anderungsgesuch Textanderungen
mehrerer Textprifungsrunden enthalt und noch
keine Textgenehmigung vorliegt, ist zu bestatigen,
dass die in der Vorversion von Swissmedic
vorgeschlagene Textkorrektur ibernommen wurde.
Korrekturen von Swissmedic, fiir die kein
Einverstandnis vorliegt, sind deutlich als Korrektur
des Textes von Swissmedic zu kennzeichnen, z.B.
mit Hilfe eines Kommentars.
2.5.3.2.6 Sicherheitsrelevan  Das Gesuch erfordert entweder die Einreichung M TAM:
te Anderung der einer Direct Healthcare Professional Als
Arzneimittelinform  Communication (DHPC) oder einer Begriindung, sicherheitsrelevant
ation weshalb kein DHPC eingereicht wurde. gelten nur
Im Rahmen eines Gesuches um Anderungen, die
sicherheitsrelevante Anderungen diirfen, neben schwerwiegende
den begriindeten sicherheitsrelevanten und
Anpassungen, keine weiteren Anderungen an den lebensbedrohliche
zuletzt genehmigten Texten vorgenommen werden. Reaktionen sowie
Diese miissen separat beantragt werden. irreversible
Sicherheitsrelevante Anderungen umfassen Schadigungen
betreffen.

inhaltlich neue und restriktivere Aussagen zu den
Rubriken ,Dosierung/ Anwendung®,
,Kontraindikationen®, ,Warnhinweise und
Vorsichtsmassnahmen®, ,Interaktionen®,
~Schwangerschaft/Stillzeit“ und ,Unerwiinschte
Wirkungen®.

Ist die Patienteninformation ebenfalls betroffen,
sind die entsprechenden Anderungen zeitgleich mit
der Fachinformation einzureichen.

2.5.3.2.7 Fachinformation Bei EU-SmPCs: Es ist die letzte in der EU K
anderer Lander, genehmigte Version mit Angabe des
EU-SmPC Genehmigungsdatums einzureichen.

Bei noch nicht zugelassenen Arzneimitteln oder
Anderungen: Der Vorschlag der Gesuchstellerin fiir
das EU-SmPC ist eindeutig als Entwurf der
Gesuchstellerin zu kennzeichnen.

253.28 Erneute Textanpassungen, welche bei Erstzulassung oder M
Einreichung friheren Gesuchen von Swissmedic abgewiesen
abgewiesener wurden, kdnnen nur dann erneut beantragt werden,
Anderungen wenn sie durch neue Daten dokumentiert sind.
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Bei Arzneimitteln, die ausschliesslich fiir den Export zugelassen sind, wird ein Manuskript der

,‘) Basisinformation dberpriift und genehmigt. Je nach Anforderung (Abgabekategorie) kann diese
;{’_f/ Basisinformation eine Fach-, Patienteninformation oder eine Information auf der dusseren Verpackung
o sein.

Die Fach- und Patienteninformation fiir Humanarzneimittel bzw. die Basisinformation und die
Packungsbeilage fiir Tierarzneimittel miissen zwingend in einer Amtssprache zur Genehmigung vorgelegt
werden.

2.5.4 Packmittel

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
2541 Handhabung von Das Format und die Anzahl einzureichender M Bei Einreichung im
Packmitteln Exemplare richten sich nach der Tabelle eCTD Format kann
(Faltschachtel, ~Zusammenfassung Einreicheformate® in Kapitel auf
Etikette, Sachet, 2.1. Papierexemplare
etc.) verzichtet werden.

Statt Originaldrucken der Packmittel (Faltschachtel,
Etikette, Sachet usw.) kénnen Laserfarbdrucke im
Originalformat eingereicht werden (Mock-ups).

Anwender des
Swissmedic eGov-
Portals brauchen fir

Zusatzlich sind Packmittel digital auf einem die Packmittel keine

Datentrager in einer einzigen Datei mit zusétzlichen

durchsuchbarem Text (OCR) einzureichen. elektronischen
Datentrager

einzureichen.

Keine Einreichung
der Packmittel: flr
homdoopathische
und
anthroposophische
Arzneimitteln ohne
Indikation nach Art.
25 Abs 1 KPAYV, flr
homdopathische
und
anthroposophische
Arzneimitteln ohne
Indikation und
Arzneimittel der
Gemmotherapie
ohne Indikation
nach Art 27 KPAV,
Schusslersalze
ohne Indikation
nach Art. 28 KPAV
sowie asiatische
Arzneimittel ohne
Indikation nach Art.

30 ff. KPAV.
2.5.5 Lebenslauf von Experten
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
2551 Lebenslauf von Erforderlich bei: M =
Experten datiert =  Zusammenfassung (Overview (CTD: Modul 2.3,
und signiert 2.4,2.5))

= einem Expertenstatement

Muss nicht im Original vorliegen.
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2.5.6 Dokumentation des Environmental Risk Assessment
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
2.5.6.1 Environmental HAM M
Risk Assessment = NAS-Gesuche
(inkl. der =  Biosimilar-Gesuche
zug_ehorlgen =  BWS und Zulassungserweiterungen, jedoch
Berichte) nur dann, wenn eine erhdhte Umweltbelastung
zu erwarten ist.
= Indikationserweiterungsgesuche (Anderung
vom Typ Il), wenn eine erhéhte
Umweltbelastung zu erwarten ist.
=  Fir Art. 13 HMG Gesuche nur dann, wenn die
Zulassung in einem nicht EU-Land erfolgte.
= Nichteinreichungen sind zu begriinden
TAM
= Ein ERA (mindestens Phase | Assessment) ist
Teil jeder Neuzulassung.
= Nichteinreichungen sind zu begriinden
25.7 Entscheide auslandischer Behorden
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
25.7.1 Begleitbrief Liegen finale Assessment Reports auslandischer M =
(zusétzlich zu den Behorden mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
\z/gr%a%eeng:gtgﬁgf'f)e' (gemaéss auf der Swissmedic Homepage
i publizierter Liste) vor, werden jedoch dem Gesuch
nicht beigelegt, so ist dies im Begleitbrief zu
begriinden.
2.5.7.2 Finale Assessment Finale Assessment Reports auslandischer K =
Reports Behdrden mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
auslandischer (gemass auf der Swissmedic Homepage
Behodrden publizierter Liste).
2.5.8 PVP / RMP / Pharmacovigilance Planning Dokumente (nur HAM)
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
2.5.81 Allgemeines Es sind Unterlagen zum Pharmacovigilance M =

Planning geméass Anhang 3 VAM vorzulegen
(Leitlinie ICH E2 und EU-Guideline on good
pharmacovigilance practices [GVP] - Module V.A
und V.B).

Liegt ein EU-RMP vor, ist dieser bevorzugt
einzureichen.

Einzureichen:

= bei allen Neuzulassungsgesuchen von AM mit
mind. einem neuen Wirkstoff (inkl. Orphan
Drugs) und deren Indikationserweiterungen

= bei Zulassungsgesuchen von Arzneimitteln,
welche nicht flr ein vereinfachtes
Zulassungsverfahren klassifizieren (Art. 12,
Abs. 5 Bst a-e VAZV), namentlich Impfstoffe,
Seren und Toxine, Blutprodukte,
biotechnologische Arzneimittel sowie ATMP
(Advanced Therapy Medicinal Products).

Das US Format REMS (Risk Evaluation and Mitigation Strategy) zur Umsetzung der ICH Guideline wird
nicht akzeptiert.

= Nicht RMP pfilichtig sind:
=  Gesuche um Zulassung eines Biosimilars.
=  Gesuche um Zulassung eines BWS.
= Gesuche um Zulassung von Arzneimitteln nach Art. 14 Abs. 1 Bst. abs-auater HMIG.

Wird fiir nicht-RMP pfiichtige Gesuche ein RMP vorgelegt, so wird dieser von Swissmedic i.d.R. weder
begutachtet noch genehmigt.
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259 Padiatrisches Prifkonzept

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
2.5.9.1 PPK Die Anforderungen richten sich nach der WL M

Pédiatrisches Priifkonzept

2.5.10 Informationen zur Biodquivalenzstudie / Referenzarzneimittel

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

2.5.10.1 Informationen zur Beruht der Nachweis der Ubertragbarkeit der M
Biodquivalenzstudi  Prufungsergebnisse des Referenzpraparates auf
e pharmakokinetischen Bioaquivalenzstudien, sind
(nur HAM) Angaben gemass EMA/CHMP/600958/2010/Corr.*

~LAppendix IV of the Guideline on the Investigation
on Bioequivalence” (CPMP/EWP/QWP/1401/98
Rev.1) einzureichen.

2.5.10.2 TAM: Beruht der Nachweis der Ubertragbarkeit der M =
Informationen zu Prifungsergebnisse des Referenzarzneimittels auf
Biodquivalenzstudi pharmakokinetischen Bioaquivalenzstudien, ist zu
e und erklaren, dass das in der Bioverfligharkeitsstudie
Referenzarzneimitt verwendete Testarzneimittel mit dem bei
el Swissmedic angemeldeten Arzneimittel identisch
ist.

2.5.11 Information zu GCP Inspektionen

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
25111 Information zur Fur alle Gesuchstypen, deren Dokumentation M =
GCP Inspektionen  klinische Studien (inkl. Biodquivalenzstudien)
enthalt, ist die ausgefiillte Vorlage ,GCP
inspections template” der EMA einzureichen.

2.5.12 GMP/Zertifikate/Betriebsbewilligungen

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

2.5.121 GMP Nachweise, Fir auslandische Hersteller, einzureichen gemass: M .
Zertifikate und WL GMP-Konformitét ausléndischer Hersteller von
Betriebsbewilligun  Wirkstoffen und/oder verwendungsfertigen
gen Arzneimittel

/f,ff) Fir TAM: Die genannten Unterlagen sind unter Part 1a6 manuf einzureichen.
Vsl

2513 Information zur Herstellung / Flowchart bei Impfstoffen und Blutprodukten

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

2.5.13.1 Darstellung der Zusammenfassende, Ubersichtliche Darstellung der M =
Herstellungschritte  Herstellungsschritte und Orte als Flowchart
bei Impfstoffen
und Blutprodukten

2.514 Nachweis zur Erfillung der Meldepflicht geméass Nagoya-Verordnung

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
2.5.14.1 Nachweis zur Gemass Art. 3 Abs. 2 VAM muss ein M = Der Zugang zur
Erfillung der Neuzulassungsgesuch fiir ein Arzneimittel, dessen genetischen
Meldepflicht Entwicklung auf der Nutzung genetischer Ressource
gemass Nagoya- Ressourcen oder auf sich darauf beziehenden bzw. das sich
Verordnung traditionellen Wissens beruht, die Registernummer darauf
gemass Art. 4 Abs. 3 oder Art. 8 Abs. 5 der NagV beziehende
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

2.5.15

Nr.

2.5.151

Thema

Anforderungen an
die Dokumentation
zur Medizinpro-
dukt (MEP)-
Komponente eines
Kombinationsprod
ukts

beinhalten. Die Registernummer wird vom
Bundesamt fur Umwelt (BAFU) erteilt und dient der
Gesuchstellerin als Nachweis der Erfillung der
Meldepflicht nach den Artikeln 4, 5 oder 8 der NagV
und ist Voraussetzung fiir die Zulassung gemass
Art. 9 Absatz 2 VAM.

Die Anforderungen geméass NagV sowie Art. 2 und
9 VAM sind fiir alle Neuzulassungsgesuche zu
erfillen, welche Inhaltsstoffe (Wirk- oder Hilfsstoffe)
enthalten, deren Entwicklung auf einer genetischen
Ressource beruht, sofern der Zugang zur
genetischen Ressource nach dem 12. Oktober
2014 erfolgte (siehe Art. 25d NHG). Handelt es sich
um eine Nutzung von sich auf genetische
Ressourcen beziehendem traditionellem Wissen
nach Artikel 23p NHG gilt die Meldepflicht nach
Artikel 4 sinngemass. Handelt es sich um die
Nutzung einer genetischen Ressource aus dem
Inland gemass Art. 8 NagV, so ist der Nachweis der
Erfullung der Meldepflicht mit Inkrafttreten des Art.
8 NagV ab 1. Januar 2017 zu erbringen.

Weiterfiihrende Informationen zum Nagoya-
Protokoll und dessen Umsetzung in der Schweiz
finden sich auf der Homepage der zustandigen
Behorde und nationalen Kontaktstelle fiir das
Nagoya-Protokoll des BAFU.

Anforderung

Grundsatzlich wird unterschieden zwischen
Kombinationsprodukten mit einer untrennbaren
MEP-Komponente nach Art. 2 Abs. 1 Bst. f MepV
(SR 812.213) oder einer getrennten MEP-
Komponente.

Dabei wird untrennbare Kombination verstanden
als eine physisch untrennbare Einheit (in der EMA
Guideline (Quality documentation for medicinal
products when used with a medical device,
EMA/CHMP/QWP/BWP/259165/2019) als integral
bezeichnet) oder eine zweckgebundene
Untrennbarkeit (in der EMA Guideline als co-
packaged bezeichnet).

Bei einer getrennten Kombination (in der EMA
Guideline als referenced bezeichnet) ist die MEP-
Komponente nicht dem Humanarzneimittel
beigepackt. Das Arzneimittel referenziert jedoch auf
ein spezifisches MEP zur kombinierten
Anwendung.

In den Formularen Neuzulassung
Humanarzneimittel und Anderungen und
Zulassungserweiterungen HAM muss in den Kapitel
6.7 resp. 5.6 mittels Tickbox angegeben werden, ob
es sich um ein Kombinationsprodukt handelt und
falls ja, um welche konkrete Kombination es geht.

In Abhangigkeit der konkreten Kombination gelten
die nachfolgend aufgefiihrten Anforderungen:

a) Untrennbare Kombination, physische Einheit,
integral.
MEP mit CE-Kennzeichnung:
Weist die MEP-Komponente die Erfillung der
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traditionelle
Wissen erfolgte
vor dem 12.
Oktober 2014.
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Komponente)

M/K Ausnahmen

Gilt nicht fur
Tierarzneimittel
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

Konformitatsanforderungen mit CE-
Kennzeichnung aus, ist die dazugehdrende
Konformitatserklarung des
Medizinproduktherstellers in Modul 3.2.R
einzureichen.
Fir MEP-Komponenten mit CE-Kennzeichnung
der hoheren Risikoklassen Im, Is, Ir, lla, llb
oder Il muss zusatzlich auch die
Bescheinigung einer bezeichneten
Konformitatsbewertungsstelle (EG-Zertifikat,
CE Kennzeichnung mit 4-stelliger
Kennnummer der
Konformitatsbewertungsstelle) im Modul 3.2.R
eingereicht werden.
MEP ohne CE-Kennzeichnung:
Falls die MEP-Komponente keine CE-
Kennzeichnung aufweist, muss im Modul 3.2.R
gezeigt werden, dass die anwendbaren
grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen des Anhangs | der
MDR erfillt werden.
Fir MEP-Komponenten ohne CE-
Kennzeichnung der hoheren Risikoklassen
Im, Is, lla, lIb oder Il muss, in Anlehnung an
Art. 117 MDR, im Modul 3.2.R zuséatzlich eine
Beurteilung einer bezeichneten
Konformitatsbewertungsstelle (Notified Body
Opinion) eingereicht werden.
b) Untrennbare Kombination, zweckgebunden
untrennbar, co-packaged:
Im Einklang mit den Anforderungen der EMA
sind fur eine Bewertung von Kombinationen mit
einer zweckgebundenen Untrennbarkeit (co-
packaged) zusatzliche Anforderungsnachweise
zum MEP, seiner angedachten
Zweckbestimmung, Anwendung und der damit
verbundenen Risiken erforderlich. Fur
Kombinationen mit einer zweckgebundenen
Untrennbarkeit (co-packaged) wird daher eine
CE-Kennzeichnung vorausgesetzt. Jedoch
wird auf die Angaben von Hersteller,
Bevollmachtigter und Importeur des MEP fiir
die Kennzeichnung verzichtet, da die
Zulassungsinhaberin die vollumfangliche
Verantwortung fiir das unter Arzneimittelrecht
zugelassene Kombinationsprodukt tragt.
Im Weiteren ist fur beide Arten von untrennbaren
Kombinationen (integral und co-packaged) die Eig-
nung der MEP-Komponente mit dem spezifischen
Humanarzneimittel zu belegen. Die
diesbeztiglichen Vorgaben (Daten und Dossier-
Ablage) sind der EMA Guideline zu
Kombinationsprodukten (Quality documentation for
medicinal products when used with a medical
device, EMA/CHMP/QWP/BWP/259165/2019) zu
entneh-men.

c) Getrennte Kombination, referenced:
MEP-Komponenten von getrennten
Kombinationen mussen geméss Art. 1 Abs. 3
Bst. b MepV die Konformitatsanforderungen
der MepV erfiillen («CE-Kennzeichnung»).
Dazu ist in Modul 3.2.R die entsprechende
Konformitatserklarung des
Medizinproduktherstellers einzureichen.

Fir MEP-Komponenten der h6heren
Risikoklassen Im, Is, Ir, lla, lIb oder Ill muss
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Nr.

2.6

2.6.1

Thema Anforderung M/K Ausnahmen

zusatzlich auch die Bescheinigung einer
bezeichneten Konformitatsbewertungsstelle
(EG-Zertifikat, CE-Kennzeichnung mit 4-
stelliger Kennnummer der
Konformitatsbewertungsstelle) im Modul 3.2.R
eingereicht werden.

Zudem ist die Eignung der MEP-Komponente in der
vorliegenden Kombination mit dem spezifischen
Humanarzneimittel zu belegen. Die
diesbeztiglichen Vorgaben (Daten und Dossier-
Ablage) sind der EMA Guideline zu
Kombinationsprodukten (Quality documentation for
medicinal products when used with a medical
device, EMA/CHMP/QWP/BWP/259165/2019) zu
entnehmen.

Bitte beachten: Alle fiir die MEP-Komponenten eines untrennbaren Kombinationsproduktes (mit einer
MEP-Komponente Im, Is, Ir; lla, 1Ib oder Ill) erforderlichen Unterlagen (durch den Notified Body
auszustellende NBOp respektive Konformitétsbescheinigung) sollen grundsétzlich bei der Einreichung
des Gesuches vorliegen. Aufgrund der zu erwartenden Engpédsse bei den Zertifizierungsstellen kann die
Gesuchstellerin mit der Swissmedic einen spéateren Einreichungszeitpunkt vereinbaren, der jedoch den
Zulassungsprozess einer Neuzulassung oder Anderung nicht verzégern soll (ausgeschlossen sind hier
vorgéngig sowie nachtréglich zu genehmigende Anderungsgesuche vom Typ IB bzw. Typ IA/IAIN).
Dieser spétere Einreichungszeitpunkt ist unter Bekanntgabe des verbindlichen Zeithorizonts im
Begleitbrief darzulegen und mit entsprechenden Unterlagen der Zertifizierungsstelle zu dokumentieren.
Da bei Swissmedic angemeldete Prdparate mit materieller Verfiigung Gutheissung, die das
Zulassungsverfahren abschliesst, direkt verkehrsféhig sind, miissen vor der Ausstellung dieser
Verfiigung sémtliche zulassungsrelevanten Dokumente vorliegen und geprtift werden kénnen.

Module 2-5

Inhaltsverzeichnis und Ordnerbeschriftung bei Papiereinreichungen

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

2.6.1.1

2.6.1.2

26.1.3

Inhaltsverzeichnis = Einzureichen bei jeder Papiereinreichung fiir M =
die mitgelieferte Dokumentation (Module 2-5)

= Der ,Overall CTD Table of Contents” (Section
2.1) ist das Inhaltsverzeichnis des gesamten
CTD (Module 2-5).

= Jedes Modul hat sein eigenes
Inhaltsverzeichnis.

= Das Detaillierungsniveau des
Inhaltsverzeichnisses wird im ,Granularity
Document” definiert (Anhang des ICH
Dokuments ,,Organisation of The Common
Technical Document for the Registration of
Pharmaceuticals for Human Use M4”).

Beschriftung der Beschriftung der Ordnerriicken: M .
Ordner = Bezeichnung des Arzneimittels
= Wenn vorhanden: Zulassungs-Nr.
= Module der Dokumentation
= Separate Nummerierung aller Bande pro Modul
oder aller Bande der gesamten Dokumentation
(jeweils unter Angabe der Gesamtzahl der
Ordner)
= Gegebenenfalls Referenznummern und/oder
Seitenzahlen
= Gesuchstellerin
Inhaltsverzeichnis = Die einzelnen Studien sind durch die von M .

der Ordner Swissmedic vorgegebenen Deckblatter zu
unterteilen.
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

=  Gibt es zu einer Studie mehrere Ordner, muss
in jeden Ordner zuoberst das Deckblatt des
ersten Ordners nochmals eingelegt werden.

= Jeder Ordner muss ein Inhaltsverzeichnis
enthalten.

=  Es muss zusatzlich ein Gesamt-
Inhaltsverzeichnis der Studien eingereicht
werden. Dieses muss exakt wiedergeben, in
welchem Ordner sich welche Seitenzahlen
befinden, z.B Studie xyz, Ordner 3, Seite 632
bis 895.

= Umfangreiche Anhange sind jeweils mit einem
eigenen Inhaltsverzeichnis zu versehen. Auch
hier missen Deckblatter wie oben beschrieben
in jeden Ordner eingelegt werden.

4} Unterlagen, die unaufgefordert an Swissmedic und nicht im Rahmen eines Gesuches geschickt werden,
, 7 werden kostenpflichtig an die Zulassungsinhaberin retourniert (z.B. Update zu Modul 3).
L5
2.6.2 Referenzierung

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

2.6.2.1 Ausfiihrlichkeit der  Es ist ein grundlegendes Konzept des CTD, dass M =
Kreuzreferenzieru die vollstandig in den Modulen 3, 4 und 5
ng prasentierte Information nicht in den Summaries

und Overviews des Moduls 2 wiederholt wird. Aus
diesem Grund ist eine ausfihrliche
Kreuzreferenzierung der Dokumente von Modul 2
auf die anderen Teile des CTD gemass den ICH-
Richtlinien obligatorisch.

2.6.2.2 Art der = Der Gebrauch der CTD/NTA Kapitelnummern K =
Kreuzreferenzieru . (= cross string“ gemass ICH) dient als Basis

ng fur die Kreuzreferenzierung.
= Kapitelnummern sollen gemass den
Empfehlungen der ICH durch einen kurzen
Text erganzt werden, z.B. Angabe des
Volumens, der Seitenzahlen oder ,siehe Studie
xyz “.
26.2.3 Referenzierung in = Die Referenzen miissen durchgehend nummeriert =
den Modulen: 3.3; werden.
4.3; 5.4 (Literatur = Es muss ein Inhaltsverzeichnis eingereicht
Referenzen) werden. Hier muss exakt angeben werden, in

welchem Ordner sich welche Referenz, mit
welcher Nummer befindet, z.B.

=  Ordner 2, Referenzen 38 bis 89

= Referenz 38: Miller et al, Titel etc. (Seite
innerhalb dieser Referenz 1 bis 13) Referenz
39: Wang et al, Titel etc. (Seite innerhalb
dieser Referenz 1 bis 45).

= Gibt es fiir die Referenzen mehrere Ordner muss
in jeden Ordner nochmals zuoberst das Deckblatt
des ersten Ordners eingelegt werden.

= Jeder Ordner muss ausserdem ein
Inhaltsverzeichnis der Referenzen enthalten, die
in ihm abgelegt sind.

= |n der Fachinformation/Patienteninformation muss
dann auf das entsprechende Modul, die
Referenznummer, Seitenzahl und Ordnernummer
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
verwiesen werden. (z.B. Mod. 5.4., Referenz 22,
Seite 5, Ordner 2)

2.6.2.4 Literaturreferenzen Die in den Overviews (Module 2.3 — 2.5) =
der Overviews des enthaltenen Referenzen sind Bestandteil der
Moduls 2 Einreichung und miissen in den entsprechenden

Modulen eingereicht werden. Bei eCTD-Gesuchen
mussen die Referenzen entweder aus dem
Fliesstext oder von der Referenzliste der Overviews
aus verlinkt sein.

A) Referenzierungen, welche nicht auffindbar, unkorrekt oder zu wenig ausfiihrlich sind werden formal
ff:./ beanstandet. Die Referenzierungen diirfen ebenfalls nicht auf komplexen Kaskadenprinzip
i verschiedener Inhaltsverzeichnisse beruhen (mehr als zwei Zwischenschritte).
2.7 Antworten auf Swissmedic-Briefe wahrend des laufenden Gesuchsprozesses

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

271 Begleitbrief Muss immer beiliegen. M =

2.7.2 Vollstandige = Fehlende Unterlagen werden von Swissmedic M .

Einreichung nachgefordert.

= Das Gesuch wird erst weiter begutachtet, wenn
alle von Swissmedic geforderten Unterlagen
inkl. allenfalls geforderter Prifmuster
vollstandig bei Swissmedic eingegangen sind.

= Antworten auf die List of Questions: Erfolgt bis
zum in der List of Questions genannten Datum
keine vollstandige Beantwortung oder kein
begriindetes schriftliches Gesuch um
Fristverlangerung, gelten die entsprechenden
Fragen als unbeantwortet. Dies flihrt unter
Umstanden zu einem negativen Vorbescheid
respektive zu einer negativen Verfligung unter
Kostenfolge.

273 Stellungnahme/An  Die im Vorbescheid aufgefihrten M =
twort zum Zulassungsvoraussetzungen sind in der
Vorbescheid vorgegebenen Frist zu erflllen und gesammelt

einzureichen.

3 Spezielle Anforderungen
3.1 Firmenmeetings
N/,/Q Es sind die Vorgaben des Formulars Firmenmeeting und der Wegleitung Firmenmeeting im Bereich
Yo Zulassung zu beachten.
3.2 Anerkennung des Status als wichtiges Arzneimittel

3.21 Anerkennung Orphan Drug Status (HAM)

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.2.11 Allgemeines = Die Antragstellerin muss in der Schweiz M =

mindestens Uber eine Zustell- und
Rechnungsadresse verfiigen.
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
= Es muss fiir jede einzelne ,Orphan-Indikation®

ein eigenstandiger Antrag um Anerkennung
des ODS eingereicht werden.

3.22 Anerkennung MUMS-Status (TAM)

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.2.21 Allgemeines = Die Antragstellerin muss in der Schweiz M =

mindestens lber eine Zustell- und
Rechnungsadresse verfiigen.

= Minor Use: Es muss fir jede einzelne
Indikation ein eigenstandiges Gesuch um
Anerkennung eingereicht werden.

=  Minor Species: Zur Behandlung von Tierarten
oder Tierkategorien ausser Rindern,
Schweinen, Pferden, Hunden, Katzen, Schafen
(ohne Milchschafe) und Hithnern (ohne

Legehennen)
3.3 Antrag befristete Zulassung (bZul/blE HAM)
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.3.1 Begleitbrief = ,Antrag um Durchfiihrung eines AAA fiir ein M =
g:;fégzhi;uggtel Zulassungsverfahren fiir eine befristete
2.5.1 ,Begleitbrief) Zulassung (bZul/bIE)“. Hinweis auf

Zulassungsgesuche oder das Vorliegen von
Fragen oder Entscheiden anderer Behdrden,
sofern zutreffend.

= siehe auch:
VZ Tabelle einzureichende Unterlagen und
Wegleitung Befristete Zulassung
Humanarzneimittel.

= Das Entscheidprotokoll zum AAA soll als Word-
File vorgelegt werden.

3.4 Antrag BZV (HAM)

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.4.1 Begleitbrief =  Antrag um Durchfiihrung eines AAA fiir ein M =
g:%ézégzhi;ufaegtel beschleunigtes Zulassungsverfahren (BZV)".
2.5.1 ,Begleitbrief) = Hinweis auf Zulassungsgesuche oder das
Vorliegen von Fragen oder Entscheiden
anderer Behorden, sofern zutreffend.
= siehe auch:
VZ Tabelle einzureichende Unterlagen und
Wegleitung Beschleunigtes
Zulassungsverfahren.
= Das Entscheidprotokoll zum AAA soll als Word-
File vorgelegt werden.
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3.5 Anfrage Verfahren mit Voranmeldung (nur HAM)
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.5.1 Begleitbrief =  Moglicher Termin fiir Pre-Submission Meeting M =

(zusatzlich zu den . ;
R T e oder Begriindung, warum dieses entfallen

2.5.1 ,Begleitbrief*) sollte.
=  Geplanter Einreichungstermin der
Testeinreichung der eCTD-Testsequenz
(sofern zutreffend).
= Geplanter Termin der effektiven
Gesuchseinreichung (Angabe auf +/- 2
Kalenderwochen genau).
3.5.2 Zeitpunkt der = Frihestens 6 und mindestens 3 Monate M =
Anfrage vor der geplanten Einreichung des Gesuches
schriftlich einzureichen.

Die Durchfiihrung eines Verfahrens mit Voranmeldung ist nur dann méglich, wenn das Zulassungsgesuch
in der Folge im CTD-Format via Portal, in elektronischer Form als eCTD-Gesuch oder als Papierversion
mit eDOK eingereicht wird.

.\\\%

R,
N

~ Ist eine Einreichung im eCTD-Format geplant, wird Gesuchstellerinnen, ohne oder mit wenig eCTD-
/;3/ Erfahrung die Einreichung einer Test-Sequence, mindestens 3 Wochen vor Gesuchseinreichung dringend
Vi ff/ empfohlen. Damit kann das Risiko flir Fristiiberschreitungen aufgrund technischer Méngel reduziert
werden.
3.6 Neuzulassung NAS
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.6.1 Begleitbrief = Kurze Darstellung der durchgefiihrten =
4tzlich zu d .. . .
ﬁfg‘%ﬁ;é; i;“Kaegtel klinischen Studien, ggf. der pharmazeutischen
2.5.1 Begleitbrief) Eigenschaften und der Herstellung.
3.6.2 Module 2-5/ = Siehe WL Zulassung Humanarzneimittel mit M =
Part Ic bis IV neuer aktiver Substanz und WL Zulassung von
Tierarzneimitteln.
3.7 Neuzulassung BWS
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.7.1 Begleitbrief Kurze Darstellung der durchgefihrten klinischen M =
ﬁfg‘%?g'éf}hi;”;’aegtel Studien, ggf. der pharmazeutischen Eigenschaften
2.5.1 ,Begleitbrief*) und der Herstellung.
3.7.2 Zeitpunkt der Das Zulassungsgesuch darf frihestens 2 Jahre vor M .
Gesuchseinreichu  Aplauf des Unterlagenschutzes gestellt werden.
ng
3.7.3 Module 2-5/ Siehe WL Zulassung Humanarzneimittel mit M =
Part Ic-IV bekanntem Wirkstoff
und WL Zulassung Tierarzneimittel mit bekanntem
Wirkstoff
3.8 Biologisch ahnliche Arzneimittel (Biosimilar) — nur HAM
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.8.1 Begleitbrief = Begriindung fiir die Beantragung eines M =
(zusétzlich zu den Zulassungsverfahren gemass WL Zulassung
Vorgaben im Kapitel Biosimilar.

2.5.1 ,Begleitbrief*)
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
= Kurze Darstellung der durchgefiihrten klinischen
Studien, ggf. der pharmazeutischen
Eigenschaften und der Herstellung.

= Angabe, wo in der Dokumentation die
Vergleichbarkeitsstudie zwischen dem Biosimilar
und dem Vergleichspraparat zu finden ist.

= Begriindung der Abweichung, falls sich das
Biosimilar in der Darreichungsform, Dosisstarke
und / oder in den Hilfsstoffen vom
Referenzpraparat unterscheidet.

= Eignung von auslandischen Vergleichspraparaten
gemass Kapitel 5.4 der WL Zulassung Biosimilar

darlegen.
3.8.2 Module 2-5 = Siehe WL Zulassung Biosimilar M =
3.9 Artikel 13 HMG-Gesuche
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.9.1 Begleitbrief Hinweis, falls spezifische Anforderungen an die M =
gg%?;gzhi;uggtel Umsetzung der Spontanerfassung vermuteter
2.5.1 ,Begleitbrief) unerwiinschter Arzneimittelwirkungen in der

Schweiz vorgesehen sind (z.B. spezielle
Fragebogen im Rahmen von ,enhanced
Pharmacovigilance®).

3.9.2 Einzureichende = Die vollstandige Dokumentation im CTD- M =
Dokumentation Format (Module 2 bis 5 sowie das
(HAM)

landerspezifische Modul 1) oder NTA Format

(Teil I-1V), so wie sie bei der Referenzbehérde

eingereicht wurde.
Begutachtungsergebnisse der Referenzbehérde,
inkl. zusatzliche Dokumentation (Final Assessment
Report und zusatzliche Prifungsergebnisse)).
RMP: Im Schweiz-spezifischen Modul 1.8.2 ist fiir
Erst-Zulassungsgesuche von Arzneimitteln, die
mindestens einen neuen Wirkstoff enthalten (NAS)
und Gesuche um Zulassung einer neuen Indikation
eines solchen Arzneimittels der aktuelle RMP
einzureichen. Gilt auch fiir Arzneimittel, welche
nach Art. 12 Abs. 5 Bst. a - e VAZV nicht
vereinfacht zugelassen werden. Biosimilar sind
nicht RMP pflichtig.

3.9.3 Einzureichende = Die vollstandige Dokumentation (Part I-1V), so M =
Dokumentation wie sie bei der Referenzbehdrde eingereicht
{UiA) wurde

=  Unter Part 1a3 sind samtliche Unterlagen und
Begutachtungsergebnisse, welche wahrend
des auslandischen Verfahrens erstellt wurden
(List of Questions plus Antworten, Assessment
Reports, Entscheide etc.) einzureichen.

=  Unter Part 1a3 sind auch Unterlagen zu
allfalligen post approval variations abzulegen.
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3.10

Einreichungen nach Art. 14 Abs. 1 Bst. abPis-auater HWIG

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

3.10.1

3.1

Einzureichende
Unterlagen

Siehe Wegleitung Zulassung nach Art. 14 Abs. 1 M =
Bst. ab’squater HMG und Verzeichnis Tabelle
Einzureichende Unterlagen.

Co-Marketing Arzneimittel

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

3.11.1

3.11.2

3.11.3

Begleitbrief
(zusatzlich zu den
Vorgaben im Kapitel
2.5.1 ,Begleitbrief*)

Umwandlung einer
Co-Marketing
Zulassung in eine
eigenstandige
Zulassung —
Anderung A.106
(HAM) bzw. E.103
(TAM)

Umwandlung einer
eigenstandigen
Zulassung in eine
Co-Marketing
Zulassung und
umgekehrt

=  Name und Zulassungsnummer des M =
Basispraparates sowie allfallige zulassige
Unterschiede zum Basispraparat

= Einreichung eines kompletten und identischen M =
Dokumentationssatzes, d.h. der gesamte
Lifecycle des Basispraparates ist in
chronologischer Reihenfolge mit entsprechender
Beschriftung / Bezeichnung des damaligen
Einreichungszeitpunktes und Moduls
einzureichen. Alternativ kann bei Vorliegen einer
entsprechenden Einverstandniserklarung der
Zulassungsinhaberin des Basispraparates auch
nur die aktuell genehmigte Dokumentation (Modul
2-5) sowie allfallig anzupassende Formulare des
Modul 1 eingereicht werden. Fir das Modul 1 ist
dann eine Bestatigung seitens
Zulassungsinhaberin des Co-Marketing
Arzneimittels einzureichen, dass — vorbehaltlich
zu aktualisierender Formulare - keine
Anderungen zur Vorversion vorgenommen
wurden. Falls die Zulassungsinhaberin des
bisherigen Basisarzneimittels auf die Zulassung
verzichtet, kann dessen Dokumentation auch auf
das bisherige Co-Marketing-Arzneimittel
Uberschrieben werden

Liegt die Zulassungsdokumentation im eCTD-
Format vor, miissen die betroffenen Module
immer als neue eCTD-Sequence eingereicht
werden.

Bestatigung, dass die eingereichte
Dokumentation mit derjenigen des
Basispraparates identisch ist (inkl. aller
Erganzungen, welche evil. inzwischen genehmigt
wurden). Alternativ: Einreichung einer
Einverstandniserklarung der Zulassungsinhaberin
des Basispraparates gegeniiber Swissmedic,
dass Letztere die wissenschaftliche
Dokumentation zu den Akten im Verfahren
betreffend Umwandlung des Co-Marketing-
Arzneimittels in eine eigenstandige Zulassung
nimmt.

Bestatigung, dass die ZI Uber alle Unterlagen,
welche zur Wahrnehmung der
sanitatspolizeilichen Verantwortung notwendig
sind verfiigt und alle Pflichten, welche mit der
Zulassung eines eigenstandigen Arzneimittels
verbunden sind, ibernimmt.

=  Einverstandniserklarung mit dem =
Statuswechsel sowohl der
Zulassungsinhaberin des Co-Marketing
Arzneimittels als auch des Basispraparates
(siehe Formular Co-Marketing).

= Fir das neu beantragte Basispraparat:
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
(Statuswechsel) — = Die Zulassungsinhaberin des bisherigen
Anderung A.107 Basispraparates kann schriftlich ihr
(HAM) bzw. E.104 Einverstandnis geben, dass die sich bei
(TAM) Swissmedic befindliche Dokumentation formal auf

das bisherige Co-Marketing Arzneimittel
Ubertragen wird.

= Liegt die Zulassungsdokumentation im eCTD-
Format vor, miissen die betroffenen Module
immer als neue eCTD-Sequence eingereicht
werden.

=  Fir das neu beantragte Co-Marketing
Arzneimittel:

= Modul 1, analog Neueinreichung Co-Marketing-
Arzneimittel

Die Umwandlung einer eigenstédndigen Zulassung in eine Co-Marketing Zulassung (A.107 resp. E.104)

kann nur dann beantragt werden, wenn fiir das bisherige Co-Marketing-AM gleichzeitig ein Gesuch um

P Umwandlung in eine eigensténdige Zulassung beantragt wird (A.106 bzw. E.103). Damit wechselt das
L Basis-AM mit seinem Co-Marketing-AM den jeweiligen Status («Rollentausch»).

Betrifft Kapitel 3.11.2, sofern ein kompletter und identischer Dokumentationssatz als eDOK eingereicht

5 wird: Die gesamte Dokumentation soll in einem einzigen eDOK eingereicht werden. Auf der untersten
,;,’ : Ebene der eDOK-Struktur sind durch die Zulassungsinhaberin die Ordner fiir die «historischen»
L Dokumente anzulegen.

Die Benennung der Ordner beinhaltet Jahr, Monat und Typ der Einreichung geméss folgenden Vorgaben:

- Definition Datumsformat: JJJJ_MM_TT

- Definition Typ der Einreichung: Freitext, die Zulassungsinhaberin entscheidet eigenstdndig, wie
die Variation beschrieben wird

- Beispiel: 2021_03_01_var-type1b

In diesen Ordner werden dann die Dokumente abgelegt.

- Achtung: Pfadldange darf nicht zu lang sein (maximal 180 Zeichen)

Betrifft Kapitel 3.11.2, sofern ein identischer Dokumentationssatz als eCTD eingereicht wird: Das
bisherige eCTD des Basis-Arzneimittels soll als separates eCTD im Sinne eines «Referenzdossiers»
(%} eingereicht werden.
ye

- Bei einer Einreichung lber das Portal wird die Option «Art.13» ausgewéhlt. Es kann dann ein
«Referenzdossier» geméss den Vorgaben zu Portal-Benutzung eingereicht werden. Bitte
beachten Sie dazu die entsprechenden Merkblétter.

3.12 Anderungen und Zulassungserweiterungen
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.12.1 Einreichung des = Einreichung eines Anderungsgesuchs: M =
Formulars

n Ein Formular bestehend aus dem
?Zgi;uﬂg;slﬂgte administrativen Teil (Kapitel 1-7) plus die
rungen HAM / entsprechende Anderungsvorlage. Bsp. HAM:
(B.Il.b.1) mit der beantragten Anderung
(B.ll.b.1.a ,Sekundarverpackungsstandort).
Bsp. TAM: B.21 (Anderung
Sekundarverpackungsstandort ohne
Bewertung) oder F.lI.b.1 a-z (Anderung
Herstellungsstandort mit Bewertung).

Einreichung des
Formulars
Anderungen TAM

Einreichung eines Mehrfachgesuchs:

= Ein Formular bestehend aus dem
administrativen Teil (Kapitel 1-7) plus die
entsprechenden Anderungsvorlagen. Bsp.
HAM: (zweimal B.ll.b.1) mit den beantragten
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

3.12.2

Ausflllen des
Formulars
Anderungen und
Zulassungserweite
rungen HAM /
Einreichung des
Formulars
Anderungen TAM

Anderungen (z.B. B.ll.b.1.a
~>ekundarverpackungsstandort® und B.Il.b.1.b
~Primarverpackungsstandort®). TAM: analog.

Einreichung eines Sammelgesuchs:

Ein Formular bestehend aus dem
administrativen Teil (Kapitel 1-7) plus die
entsprechende Anderungsvorlage. Bsp. HAM:
(B.Il.b.1) mit der beantragten Anderung (z.B.
B.ll.b.1.a ,Sekundarverpackungsstandort®). Im
administrativen Teil muss die Tabelle unter
Kapitel 1 (Grundangaben) entsprechend der
Anzahl betroffener
Zulassungsnummern/Arzneimittel vervielfaltigt
und ausgefiillt werden. Falls zusatzliche
Formulare eingereicht werden miissen (z.B.
Formular Herstellerangaben), so sind die im
Kapitel 4 (Zusatzlich einzureichende
Formulare) aufgefihrten Formulare fir jedes
betroffene Arzneimittel einzureichen.

Zulassungserweiterungen kénnen nicht als
Sammelgesuch eingereicht werden. TAM:
analog.

Einreichung eines Sammel-Mehrfachgesuchs:

Ein Formular bestehend aus dem
administrativen Teil (Kapitel 1-7), wobei die
Tabelle unter Kapitel 1 (Grundangaben)
entsprechend der Anzahl betroffener
Zulassungsnummern/Arzneimittel vervielfaltigt
und ausgefillt wurde, plus die entsprechenden
Anderungsvorlagen Bsp. HAM: (z.B. B.l.b.1
und B.1.b.2) mit den beantragten Anderungen
(z.B. B.l.b.1.b ,Einengung der
Spezifikationsgrenzwerte“ und B.l.b.2.a
,Geringfligige Anderungen einer genehmigten
Priufmethode®). Falls zusatzliche Formulare
eingereicht werden mussen, so sind die im
Kapitel 4 (Zusatzlich einzureichende
Formulare) aufgefihrten Formulare fir jedes
betroffene Arzneimittel einzureichen. TAM:
analog.

Fiir die beantragte Anderung sind die zu
erfillenden Bedingungen und die
einzureichende Dokumentation mittels Tick
Box-Kreuz zu bestatigen.

Anderungen des Typs IA und IAn (HAM) und
Anderungen ohne Bewertung (TAM) erfordern
zwingend die Angabe eines
Implementierungsdatums. Dieses Datum liegt
in der Vergangenheit und muss im Format

LT T.MM.JJJJ“ angegeben werden.

Die Textfelder ,Beschreibung / Begrindung der
Anderung“ und ,Bisher genehmigt* /
,Beantragt‘ missen ausgefillt werden. Ein
Verweis auf die Dokumentation oder
firmeninterne Codes gentligen nicht. Bei Bedarf
kann in die Textfelder auch eine Tabelle
einkopiert werden.

Nicht benétigte Anderungsvorlagen sollen
weggelassen werden.
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Wenn Typ IA/IAN
Anderungen (HAM)
Teil eines
Mehrfachgesuchs
sind, das auch
Anderungen von
den Typen IB, Il
und/oder
Zulassungserweiter
ungen (HAM)
enthalt, bzw.
Anderungen ohne
Bewertung (TAM)
Teil eine
Mehrfachgesuchs
sind, das auch
Anderungen mit
Bewertung enthalt
(TAM) , so kann auf
die Angabe des
Implementierungsd
atums verzichtet
werden; die
Anderungen
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

3.12.3

3.12.4

3.12.5

3.12.6

,:Andere
Anderung*

Aktualisierung der
Dokumentation

Redaktionelle
Anderungen

Dokumentation flr
Sammelgesuche

Weitere Informationen sind in der Wegleitung
Anderungen und Zulassungserweiterungen
HAM, bzw. in der WL Anderungen TAM zu
finden.

Die Vorlagen fiir ,Andere Anderung* sind im
Formular Anderungen und
Zulassungserweiterungen HAM jeweils bei den
einzelnen Anderungen (z.B. B.l.a.1.z) und am Ende
des Kapitels A. Regulatorische Anderungen (A.z
Andere regulatorische Anderung), des Kapitels B.
Anderungen der Qualitét (B.z Andere Anderung der
Qualitat) oder des Kapitels C. Anderungen in Bezug
auf Sicherheit, Wirksamkeit und Pharmacovigilance
(C.l.z Andere Anderung in Bezug auf Sicherheit,
Wirksamkeit und Pharmacovigilance) zu finden. Auf
dem Formular Anderungen TAM befinden sich wo
relevant die Vorlagen «andere Anderung «Frist
Verkiirzt»» auf den einzelnen Anderungsvorlagen
und am Ende der einzelnen Kapitel E, F und G. Am
Ende der Kapitel jeweils auch mit «Frist Standard».
Die Vorlagen fiir ,Andere Anderung* diirfen nur
verwendet werden, wenn die beantragte Anderung
nicht in der Liste der Anderungen aufgefiihrt ist.

Aktualisierungen der Dokumentation (z.B.
Modul 3/Part 1) kbnnen nur im Zusammenhang
mit einem oder mehreren
Anderungsgesuch(en) eingereicht werden.
Dabei ist jede Anderung zu identifizieren und
als Typ IA/IAN, Typ IB und/oder Typ Il
Anderung (HAM), bzw. als Anderung mit oder
ohne Bewertung (TAM) einzureichen.
Unaufgefordert eingereichte Unterlagen oder
Aktualisierungen ohne Anderungsgesuch
werden kostenpflichtig retourniert.
Redaktionelle Anderungen des Modul 3 / des
Part 2 (inkl. Ergdnzungen wie z.B. Hinzufiigen
von Validierungsunterlagen ohne Anderung der
Prifmethode, aktualisierte Stabilitats-
ergebnisse ohne Anderung der Haltbarkeitsfrist
oder Retest Periode) sind keine Anderungen.
Daher ist wie folgt vorzugehen: Besteht ein
aktualisiertes Modul 3 / ein aktualiserter Part 2
aus z.B. einer Anderung vom Typ Il (HAM)
odereiner Anderung mit Bewertung (TAM) und
mehreren unabhangigen redaktionellen
Anderungen, so soll die Anderung mit dem
Formular Anderungen und
Zulassungserweiterungen resp. Formular
Anderungen TAM eingereicht und die
redaktionellen Anderungen unter ,Bisher
genehmigt® / ,Beantragt® ausgewiesen werden.

Besteht ein aktualisiertes Modul 3 / ein
aktualisierter Part || ausschliesslich aus
redaktionellen Anderungen, so kénnen die
redaktionellen Anderungen als eine ,Andere
Anderung*“ B.z, Typ IA (HAM) bzw. als
Anderung ohne Bewertung (TAM), eingereicht
werden.

= Bei Sammelgesuchen im Papierformat muss die

Dokumentation nicht fiir jede Zulassungsnummer
separat, sondern nur einmal eingereicht werden.
Fir Sammelgesuche im eCTD-Format ist die
Dokumentation fiir jedes Arzneimittel einzeln
einzureichen.

= Gemischte Sammelgesuche aus Human- und

Tierarzneimitteln sind nicht mdéglich. Sind von
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen

3.12.7

3.12.8

\

Anzahl
Anderungen pro
Anderungsnumme
.

Mehrere
Anderungen, die
die gleiche
Anderungsvorlage
der Qualitat
betreffen (HAM:
Kapitel B., TAM
Kapitel F,
Anderungen der
Qualitat, die eine
Bewertung
erfordern)

derselben Anderung Human- und Tierarzneimittel
betroffen, so sind entsprechend zwei separate
(Sammel-)Gesuche einzureichen.

Der Wortlaut (Singular oder Plural) einer
Anderung in den Formularen Anderungen und
Zulassungserweiterungen HAM resp.
Anderung TAM ist jeweils zu beachten.
Beispiel: die Anderung B.1.b.2.a (Geringfiigige
Anderungen einer genehmigten Priifmethode
(fur ein HAM)), bzw. B.12 a) (Geringfuigige
Anderung an einem genehmigten
Prifverfahren (fiir ein TAM)) gilt nur fur
Anderungen an einer Priifmethode. Wenn zum
Beispiel die Prifmethoden (1) Identitat mittels
Massenspektrometrie, (2) Verunreinigungen
mittels HPLC und (3) Bakterien-Endotoxine
mittels turbidimetrisch-kinetische Methode
geringfligig geandert werden, so ist fur HAM
drei Mal die Anderung B.l.b.2.a bzw. fiir TAM
drei Mal die Anderung B.12.a) einzureichen.
Mehrere Anderungen, die die gleiche
Anderungsvorlage der Qualitat betreffen,
koénnen als eine Typ Il Anderung eingereicht
werden (HAM: z-Anderung der betreffenden
Anderungsvorlage, TAM: z-Anderung «Frist
Standard»). Voraussetzung dafir ist, dass alle
geanderten Parameter detailliert in der

Gegentberstellung «Bisher genehmigt» versus

«Beantragt» aufgefihrt werden. Bei
Anderungen TAM ist zudem die Nummer der
Anderungsvorlage, auf welche sich alle
Anderungen beziehen, unter Beschreibung /
Begriindung der Anderung aufzufiihren.

Beispiel HAM: Mehrere Spezifikationen des
Fertigprodukts miissen geandert werden
(Anderungsvorlage B.Il.d.1): drei Einengungen
der Spezifikationsgrenzwerte (3x Typ IA
Anderungen B.1I.d.1.a), eine Hinzufligung
eines neuen Spezifikationsparameters (1x Typ
IA Anderung B.lI.d.1.c), eine Streichung eines
Spezifikationsparameters (1xTyp IB Anderung
B.Il.d.1.d) und zwei Anderungen ausserhalb
des genehmigten Bereichs der
Spezifikationsgrenzwerte (2x Typ I
Anderungen B.1l.d.1.e).

In diesem Fall kann eine Typ Il Anderung
B.ll.d.1.z eingereicht werden, wobei alle
geanderten Spezifikationsparameter und
Spezifikationsgrenzwerte detailliert unter
«Bisher genehmigt» versus «Beantragt»
aufgefiihrt werden mussen. TAM: Einreichung
sinngemass wie bei HAM, jedoch unter der
Vorlage F.z Andere Anderung Qualitat mit

Referenz auf die Anderungsvorlage (vgl. oben),

auf welche sich die Anderungen beziehen
(Bsp. F.Il.d.1 Anderung von
Spezifikationsparametern und/oder -
grenzwerten des Fertigprodukts).

Von dieser
Regelung ist die
Anderung des
Herstellers
Wirkstoff (Vorlage
B.l.a.1)
ausgenommen.

Seiten mit Anderungsvorlagen, die nicht Gegenstand des Gesuchs sind, miissen vor Einreichung an
Swissmedic geléscht werden. Sollte das nicht der Fall sein, wird Swissmedic das Gesuch formal

beanstanden.
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Wenn fiir ein Mehrfachgesuch mehrere Anderungen, die die gleiche Anderungsvoriage betreffen,

P beantragt werden, so ist die Vorlage innerhalb des Formulars Anderungen und Zulassungserweiterungen

£ geméss der Anzahl Anderungen von der Gesuchstellerin zu vervielféltigen.

Beispiel: ein Sekundérverpackungsstandort (B.1l.b.1.a), ein Primérverpackungsstandort (B.1l.b.1.b), und
ein neuer Herstellstandort fiir nicht-sterile Arzneimittel (B.Il.b.1.e) werden beantragt. Fiir jede Anderung
muss eine eigene Vorlage B.Il.b.1 ausgefiillt werden (3x Vorlage B.Il.b.1). Das Formular enthélt nun also
dreimal dieselbe Anderungsvorlage und auf jeder ist jeweils eine der beantragten Anderungen
angekreuzt. Die drei Anderungen diirfen nicht auf einer Vorlage angekreuzt werden.

% Zwischen dem Datum von Implementierung und Meldung an die Swissmedic diirfen bei Anderungen vom
L Typ IA nicht mehr als 12 Monate liegen.
Zwischen dem Datum von Implementierung und Meldung an die Swissmedic darf bei Anderungen vom
Typ IAn (HAM) nicht mehr als 1 Monat liegen und bei Anderungen ohne Bewertung (TAM) nicht mehr als

60 Kalendertage.
3.13 Auflagen Quality Assessment, Nonclinical Assessment und Clinical
Assessment
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.13.1.1 Begleitbrief e Prazisierung, um welche Art Auflage es sich M

handelt (Auflage Quality, Nonclinical oder
Clinical Assessment).

e Angabe des Wortlauts der Auflage gemass
Verfligung.

e Angabe der Gesuchs-ID desjenigen Gesuches,
mit welchem die Auflage verfligt wurde.

Die Erfiillung einer Auflage, die im Rahmen eines Sammelgesuchs verfiigt wurde, kann als
Sammelgesuch beantragt werden.

\
o,
)

i
Die Erfiillung von Auflagen soll immer separat eingereicht werden und nicht zusammen mit anderen
y Z Gesuchen, z.B. Anderungen in der Qualitét.
Die Erfiillung von Auflagen gemdéss Verfiigungsschreiben wird von Swissmedic jeweils separat
/ 7 begutachtet und in Rechnung gestellt.
3.14 Erneuerung, Verzicht, Nicht-Inverkehrbringen und Vertriebsunterbruch

3.14.1 Erneuerung und Erneuerungsverzicht

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.14.1.1 Regulare Das Gesuch muss unter Einhaltung der M Gilt nicht fur die
Erneuerung Ordnungsfrist gemass Art. 12 Abs. 1 VAM Erneuerung einer
spatestens 6 Monate vor Ablauf der Zulassung bei befristeten
Swissmedic eingehen. Auf zu spat eingereichte Zulassung

Erneuerungsgesuche wird nicht eingetreten.

Dartiber hinaus darf das Gesuch nicht friiher als 1

Jahr vor Ablauf der Zulassung eingereicht werden.
3.14.1.2 Antrag auf erneute  Einreichung der administrativen Unterlagen in M

Zulassung Modul 1 geméass Verzeichnis Tabelle

einzureichende Unterlagen mit der Bestatigung,

dass alle Angaben mit denjenigen des betroffenen

Arzneimittels Ubereinstimmen.
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3.14.2

Nr.
3.14.2.1

3.14.2.2

3.14.2.3

i

3.14.3

Nr.

Geht bei Swissmedic bis sechs Monate vor Ablauf der Zulassung kein Gesuch um Erneuerung der
Zulassung ein, wird die L6schung des Arzneimittels per Gliltigkeitsdauer der Zulassung veranlasst. Die
Léschung wird automatisch im Swissmedic Journal publiziert.

Hat die Zulassungsinhaberin die Frist zur Einreichung des Gesuchs um Erneuerung der Zulassung
verpasst, so hat sie die Méglichkeit, einen Antrag auf erneute Zulassung des Arzneimittels zu stellen,
sofern die Zulassung noch nicht erloschen ist.

Die erneute Zulassung wird im Folgemonat nach der Verfiigung Zulassung im Swissmedic Journal mit der
Bemerkung ,Erneute Zulassung nach Ablauf der Gliltigkeit der Zulassung* publiziert.

Ein Unterbruch der Verkehrsfahigkeit des betroffenen Arzneimittels kann auch durch ein Gesuch um
erneute Zulassung nicht in jedem Fall verhindert werden. Dies ist nur dann méglich, wenn dem Institut zur
Priifung der oben erwdhnten Unterlagen ausreichend Zeit bleibt.

Erneuerungen kénnen nicht als Sammelgesuch eingereicht werden.

Verzicht zugelassener Arzneimittel

Thema Anforderung M/K Ausnahmen
Verzicht auf = Falls eCTD: neue eCTD Sequence M .
Arzneimittel
(Meldung)
Verzicht auf = Nur fur Arzneimittel mit Vertrieb in der Schweiz, M .
Arzn"elm'litel mit d.h. nicht fiir ,Exportzulassungen“ méglich.
verzogertem . . . .
Widerruf (Gesuch) Maximal m(igllche beantragte Verzogerung: 1

Jahr (nicht Giber das Ablaufdatum der ZB

hinaus).

= Falls eCTD: neue eCTD Sequence

Begleitbrief bei =  Begriundung fiir den Verzicht mit verzégertem M =
Verzicht auf Widerruf
Arzneimittel mit
verzogertem
Widerruf

(zusatzlich zu den
Vorgaben im Kapitel
2.5.1 ,Begleitbrief*)

Falls Sammel-Arzneimittelinformationstexte vorliegen, so ist fir das verbleibende Arzneimittel gleichzeitig
eine vorgéngig zu meldende geringfiigige Anderung des Typs IB C.1.7. a) (HAM) oder eine Anderung
ohne Bewertung B.3.v) (TAM) einzureichen.

Verzicht Dosisstarkenummer

Thema Anforderung M/K Ausnahmen
(keine) = - - =

Falls bei einem Verzicht auf eine Packungsgrésse, die gesamte Dosisstdrkennummer entféllt, entspricht
dies nicht dem Gesuchstyp AE IA Verzicht Packungsgrésse A.103, sondern ist mittels AE IB Streichung
Dosisstérke C.1.7 b) (HAM) einzureichen.

Wenn im selben Begleitschreiben gleichzeitig auf mehrere Dosisstdrkenummern verzichtet wird, so ist
dies als ein Gesuch zu werten.

ZL000_00_020_WL - Wegleitung | 13.6 | 01.01.2024 35/48



medic

3.14.4 Meldung nach Art. 11 VAM: Nicht-Inverkehrbringen / Vertriebsunterbruch sowie
Inverkehrbringen / Wiederinverkehrbringen

Nr. Thema Anforderun M/K Ausnahmen
(keine) =
3.15 Komplementararzneimittel: Reduzierte Dossiers
Nr. Thema Anforderun M/K Ausnahmen
3.15.1 Erneuerung der = Siehe Wegleitung Erneuerung und Verzicht der M =
Zulassung Zulassung Statuswechsel Haupt- und
Exportzulassung.

= Zusatzlich Unterlagen: Formular Volldeklaration

2 Siehe WL Erleichterungen beziiglich der Angaben auf dem Formular Herstellerangaben fiir das reduzierte
yad Dossier
™
/f’ Siehe WL Zulassung Homdopathika, Anthroposophika und weitere Komplementéararzneimittel

3.16 Komplementararzneimittel: Meldeverfahren HOMANT

Nr. Thema Anforderun M/K Ausnahmen
3.16.1 Kriterien zur Siehe WL Zulassung von Homdéopathika, M L]
Anwendung des Anthroposophika und Arzneimitteln der
Meldeverfahrens . L
Gemmotherapie ohne Indikation im
Meldeverfahren
3.16.2 Erfassung der Siehe HB Handbuch HOMANT Offline M L]
Daten /
Beschriftung der
CD-ROM
3.16.3 Anderung von Siehe WL Anderungen und Zulassungs- M L]

Firmenbasidossiers  €rweiterungen sowie WL Zulassung von
Homéopathika, Anthroposophika und Arzneimitteln

undiMasterdossiers der Gemmotherapie ohne Indikation im

Meldeverfahren.
3.16.4 Erneuerung und = Siehe WL Erneuerung und Verzicht der M L]
Erneuerungsverzic Zulassung Statuswechsel Haupt- und
ht Exportzulassung

= Das Gesuch ist friihestens 1 Jahr, spatestens 6
Monate vor Ablauf der Zulassungsdauer
einzureichen.

= Ausgefiilites Formular Erneuerung Zulassung
Meldeverfahren Hombéopathika und
Anthroposophika inkl. Angabe zur Anzahl der zu
verlangernden Arzneimittel und Anzahl der
Arzneimittel, auf deren Verlangerung verzichtet
wird.

Zuséatzliche Unterlagen: Pro Gesuch muss eine
Kopie der Zulassungsverfiigung samt der Liste
mit den zugelassenen Arzneimitteln (Anhang)
eingereicht werden. Auf dieser Liste soll die
Gesuchstellerin diejenigen Arzneimittel
streichen, deren Zulassung nicht erneuert
werden soll (Verzicht auf die Erneuerung).
Zwecks besserer Auffindbarkeit dieser
Streichungen soll dies zusatzlich farblich
hervorgehoben werden. Alle Dokumente sollen
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Nr.

3.16.5

3.16.6

Widerruf (Gesuch)

Thema Anforderung M/K Ausnahmen
von der Zulassungsinhaberin gestempelt
werden.
Verzicht auf = Siehe WL Erneuerung und Verzicht der M L]
Arzneimittel Zulassung Statuswechsel Haupt- und
(Meldung) Exportzulassung

= Zusatzliche Unterlagen: Pro Gesuch muss eine
Kopie der Zulassungsverfiigung samt der Liste
mit den zugelassenen Arzneimitteln (Anhang)
eingereicht werden. Auf dieser Liste soll die
Gesuchstellerin diejenigen Arzneimittel
streichen, deren Zulassung nicht erneuert
werden soll (Verzicht auf die Erneuerung).
Zwecks besserer Auffindbarkeit dieser
Streichungen soll dies zusatzlich farblich
hervorgehoben werden. Alle Dokumente sollen
von der Zulassungsinhaberin gestempelt

werden.
Verzicht auf = Siehe WL Erneuerung und Verzicht der M L]
Arzneimittel mit Zulassung Statuswechsel Haupt- und
verzogertem Exportzulassung

Begleitschreiben inkl. Begriindung

Zuséatzliche Unterlagen: Pro Gesuch muss eine
Kopie der Zulassungsverfiigung samt der Liste
mit den zugelassenen Arzneimitteln (Anhang)
eingereicht werden. Auf dieser Liste soll die
Gesuchstellerin diejenigen Arzneimittel
streichen, deren Zulassung nicht erneuert
werden soll (Verzicht auf die Erneuerung).
Zwecks besserer Auffindbarkeit dieser
Streichungen soll dies zusatzlich farblich
hervorgehoben werden. Alle Dokumente sollen
von der Zulassungsinhaberin gestempelt
werden.

Maximal mégliche beantragte Verzégerung: 1
Jahr (nicht Uber das Ablaufdatum des
Arzneimittels hinaus). Alle Arzneimittel eines
Gesuches missen dieselbe Dauer der
Verzdgerung haben.

Die Zulassungsinhaberinnen sind fiir die rechtzeitige Einreichung der Gesuche um Erneuerung
verantwortlich. Swissmedic schickt keine Erinnerungsschreiben.

Erneuerungen kénnen nicht als Sammelgesuch eingereicht werden.

Geht bei Swissmedic bis sechs Monate vor Ablauf der Zulassung kein Gesuch um Erneuerung der
Zulassung ein, wird die Léschung des Arzneimittels per Gliltigkeitsdauer der Zulassung veranlasst. Die
Léschung ist in der Liste ,Im Meldeverfahren nach KPAV nicht mehr zugelassene homéopathische
und anthroposophische Arzneimittel sowie Arzneimittel der Gemmotherapie ohne Indikation*
aufgefiihrt.

Hat die Zulassungsinhaberin die Frist zur Einreichung des Gesuchs um Erneuerung der Zulassung
verpasst, so hat sie die Méglichkeit, einen Antrag auf erneute Zulassung des Arzneimittels zu stellen
sofern die Zulassung noch nicht erloschen ist.

Die erneute Zulassung wird nach der Verfiigung Zulassung in der Liste ,Im Meldeverfahren nach
KPAV zugelassene homdéopathische und anthroposophische Arzneimittel sowie Arzneimittel der
Gemmotherapie ohne Indikation* publiziert.

Ein Unterbruch der Verkehrsfahigkeit des betroffenen Arzneimittels kann auch durch ein Gesuch um
erneute Zulassung nicht in jedem Fall verhindert werden. Dies ist nur dann méglich, wenn dem Institut
zur Priifung der oben erwéhnten Unterlagen ausreichend Zeit bleibt.
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3.17 Komplementararzneimittel: Asiatische Arzneimittel
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
(keine) - -

Siehe WL ,Zulassung asiatischer Arzneimittel *

3.18 Zulassung im Meldeverfahren von Einzeltees respektive Husten- und
Halsbonbons und Pastillen in der Abgabekategorie E (nur HAM)

Nr. Thema Anforderung M/ K Ausnahmen
3.18.1 Begleitbrief = |m Begleitschreiben sind die Haltbarkeitsfrist M L]

Meldungen und der Lagerungshinweis, welcher begriindet

(zusatzlich zu werden muss aufzufihren.

den Vorgaben im

Kapitel 2.5.1 Sofern zutreffend, muss flir Husten- und

,Begleitbrief*)

Halsbonbons sowie Pastillen der jeweils festgelegte
Maximalgehalt an atherischen Olen pro Einheit
begriindet werden (vgl. Anhang 5 KAPV, Abschnitt

1.3).
3.18.2 Modul 1 fir Einreichung der administrativen Unterlagen siehe M L]
Tees Verzeichnis Tabelle einzureichende Unterlagen.
3.18.3 Modul 1 flr = Einreichung der administrativen Unterlagen M L]
Bonbons siehe Verzeichnis Tabelle einzureichende
Unterlagen

= Zusatzlich ist vom Aromenhersteller eine
detaillierte, qualitative Zusammensetzung der
verwendeten Aromen vorzulegen. Alternativ
kann eine Bestéatigung Uber die Abwesenheit
der gemass Anhang 3 AMzZV
deklarationspflichtigen Stoffe eingereicht
werden.

=  Wird das Arzneimittel als «zahnschonend /
zahnfreundlich» angepriesen, ist der
Expertenbericht eines anerkannten
zahnarztlichen Instituts einzureichen.

3.18.4 Firmenbasis- = Voraussetzung fiir eine Neuzulassung im L]
dossier Meldeverfahren ist ein genehmigtes
Firmenbasisdossier. Die dafiir einzureichenden
Unterlagen sind im Verzeichnis Tabelle
einzureichende Unterlagen aufgelistet.

= Bei Anderungen, die das Firmenbasisdossier
betreffen, muss ein Begleitschreiben, in
welchem die beantragte Anderung aufgefiihrt
ist zusammen mit den im Verzeichnis Tabelle
einzureichende Unterlagen geforderten
Unterlagen eingereicht werden.

3.18.5 Begleitbrief Bei Anderungen, die das Firmenbasisdossier L]
Firmenbasisd betreffen, muss die beantragte Anderung im
ossier Begleitbrief begriindet werden.
3.19 Zulassung / Anderung von Tierarzneimitteln im Meldeverfahren nach Art. 39

VAZV | Art. 22 VAM

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
(keine) = - - =
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r Es gelten die Vorgaben gemass WL Meldeverfahren Tierarzneimittel

P Formular beachten: Neuzulassung Anderung Meldeverfahren TAM

3.20 Marktiiberwachung

3.20.1 PSUR/PBRER

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
(keine) = - - =

Im Rahmen der PSUR/PBRER Einreichungen kénnen RMP-Updates vorgelegt werden. Ein RMP —
Update ist angezeigt, wenn neue Erkenntnisse Anpassungen der «safety concerns», der
% Pharmacovigilance-Aktivitdten oder der risikomindernden Massnahmen erfordern (siehe «Wegleitung
Y, 7 RMP ICH E2E Informationen Einreichung HAM>»).

Falls ein RMP update vorgelegt wird, muss das entsprechend im PSUR/PBRE Formular angekreuzt
werden

[‘% Fiir Tierarzneimittel ist kein PSUR/PBRER-Formular notwendig.

3.20.2 Werbebewilligung

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
(keine) = - - =

Bei den eingereichten Werbungen (z. B. Inserate oder Storyboards usw.) muss 1 Exemplar in
Papierform eingereicht werden.

L
Bei Einreichung der definitiven Version von elektronischen Medien soll als Datentrédger eine CD / DVD

7 benutzt werden.
L

3.21 DMF/ASMF und Plasma Master Files

3.211 DMF/ASMF

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.21.11 Allgemeines = Der Applicant's Part des DMF/ASMF ist fiir M =

HAM — Gesuche im Modul 3 des CTD —
Formats, fiir TAM Gesuche im Part || des NTA
Formates einzureichen. Das gesamte DMF
(Applicant's und Restricted Part) muss
zusatzlich separat eingereicht werden.

= Die Zulassungsinhaberin ist daftir
verantwortlich, dass der Wirkstoffhersteller die
aktuell gultige Version des DMF/ASMF
(,Applicant's Part* und ,Restricted Part®)
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
zeitlich abgestimmt (siehe Hinweise) mit dem

Zulassungsgesuch einreicht.
= Die formale Kontrolle einer
Zulassungsdokumentation kann nur dann mit
positivem Ergebnis abgeschlossen werden,
wenn das vollstdndige DMF/ASMF
(-Applicant's Part* und ,Restricted Part*) sowie
der ,Letter of Access“ und das vollstandig
ausgefiillte Formular DMF vorliegen.
3.21.1.2 Formular DMF = Der Eingang des DMF wird von Swissmedic M .
nicht bestatigt.
= Das Formular besteht aus den Teilen A und B.
Die Zulassungsinhaberin flllt den Teil A aus
und sendet eine Kopie des ganzen Formulars
(Teil A und B) an den DMF/ASMF-Holder. Das
von der Zulassungsinhaberin unterschriebene
Original wird zusammen mit jedem
Erstzulassungs- bzw. Anderungsgesuch
eingereicht.
= Der DMF/ASMF-Holder fillt den Teil B aus.
Das vollstédndig ausgeftllte und
unterschriebene Formular (Kopie des Teils A
und der vom DMF/ASMF Holder
unterschriebene Teil B) wird zusammen mit
dem Begleitbrief, Letter of Access, Applicant's
Part und Restricted Part vom DMF-Holder
direkt eingereicht.
= Bei Gesuchen nach Art. 13 HMG sind
zusatzlich der finale Assessment Report des
Restricted Parts, die LoQ und die Antworten
des DMF-Holders zum Restricted Part
einzureichen.
3.21.1.3 Letter of Access = Das DMF/ASMF muss immer von einem M =
.Letter of Access” des Herstellers gemass
Annex 2 der ,Guideline on Active Substance
Master File Procedure® der EU begleitet sein.
=  Der Letter of Access muss den Namen des
Arzneimittels und den Namen der
Zulassungsinhaberin enthalten.
= Der Letter of Access muss sowohl vom
DMF/ASMF-Holder (im Original) als auch von
der Gesuchstellerin (als Kopie) eingereicht
werden.
3.21.14 CTD = Der ,Applicants Part” soll in den Teil 3.2.S der M =
Zulassungsdokumentation integriert werden.
= Im Teil 3.2.S.4.1 sind die Spezifikationen der
Zulassungsinhaberin einzufliigen.
= Falls der Wirkstoff von mehreren Herstellern
bezogen wird, so missen die in der EU
“Guideline on Active Substance Master File
Procedure, im Kapitel 6 aufgefiihrten
Anweisungen beachtet werden.
= Falls zusétzliche Spezifikationen (z.B.
Korngrésse) in die Wirkstoffspezifikationen
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
aufgenommen werden, so ist das
entsprechende Prifverfahren unter 3.2.5.4.2
zu dokumentieren.
= Im Teil 3.2.S.4.4 sind drei Batchanalysen, die
Resultate eventueller zusatzlicher Prifungen
enthalten, zu dokumentieren.

DMF/ASMF kénnen ausschliesslich im Zusammenhang mit einem Zulassungs- oder Anderungsgesuch,
) einer Zulassungserweiterung bzw. im Rahmen eines periodischen Uberpriifungsverfahrens eingereicht
L werden.

DMF/ASMF kénnen inkl. Formular ,DMF “ (Teile A und B), Letter of Access und Begleitbrief vor
) respektive spétestens 3 Kalendertage nach Einreichung des Erstzulassungs- oder Anderungsgesuchs bei
% Swissmedic eintreffen. DMF/ASMF, fiir welche kein Gesuch vorliegt, werden bei der Zulassungsinhaberin
g angemahnt.
DMF/ASMF mit Zustellung aus der Schweiz, fiir welche 60 Kalendertage nach Mahnung der
Zulassungsinhaberin weiterhin kein Gesuch vorliegt, werden auf Kosten der Absenderin an diese
/ retourniert. Erfolgte die Zustellung aus dem Ausland, werden die DMF/ASMF nach Ablauf der Frist
kontrolliert entsorgt.

Auf das Papierexemplar der Dokumentation des DMF/ASMF kann nur dann verzichtet werden, wenn das
DMF/ASMF als eCTD eingereicht wird.

Fiir TAM: Begleitbrief und Letter of Access zum DMF sind von der Gesuchstellerin unter Part 1a4 doc
prod quality einzureichen. Gleiches gilt Flow-charts zur Herstellung (und auch fiir die Ablage von CEP).
7 Das DMF Formular muss (wie auch das FO Deklaration der fachtechnisch verantwortlichen Person) im
LF Part 1a5 forms /foother abgelegt werden.

3.21.2 Plasma Master Files (PMF, nur HAM)

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.21.2.1 Annual Updates =  Annual Updates von PMF (zwecks Erfullung M =
und Anderungen der Zulassungsauflage) sind pro PMF mit

einem entsprechenden Begleitschreiben
einzureichen.

= Anderungen des Plasma Master File (z. B.
zusétzliche Spendezentren, Anderung zu
Herkunftslandern des Plasmas, geanderte
Test-Kits, etc.), sind als entsprechender
Anderungstyp mit dem Formular Anderungen
und Zulassungserweiterungen einzureichen.

= Pro PMF erfolgt die Einreichung des
Anderungsgesuchs fiir eine oder mehrere
PMF-Anderungen nach der héchsten Kategorie
(Typ Il, IB, IA/IAN) gemass Einstufung der
europaischen Guideline unter Punkt ,B.V.a.1
PMF / VAMF” bzw. ,D. PMF / VAMF*
(Guidelines on the details of the various
categories of variations, on the operation of the
procedures laid down in Chapters Il, Ila, Il and
IV of Commission Regulation (EC) No
1234/2008 of 24 November 2008 concerning
the examination of variations to the terms of
marketing authorisations for medicinal products
for human use and veterinary medicinal
products and on the documentation to be
submitted pursuant to those procedures).
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Die Einreichung eines Annual Updates PMF qilt als Erfiillung einer Zulassungsauflage.

3.22 Spezielle Arzneimitteltypen und deren Einreichung

3.221 Radiopharmazeutika

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.221.1 Begleitbrief = Bezeichnung des Wirkstoffs bzw. des =
4tzlich zu d . . A .
ggrzaef;; i;uKae;;tel Radionuklids (wenn méglich INN-Bezeichnung
2.5.1 Begleitbrief*) verwenden)
=  Anwendungsgebiet(e) in Diagnostik und/oder
Therapie. Fir Kits ist auch das zur Markierung

angewendete Nuklid anzugeben.

Arzneiform(en)
3.22.1.2 Betriebsbewilligun  Bewilligung vom BAG zum Umgang mit M =
gen radioaktiven Stoffen: Kopie des Originals oder des
Antrags (vgl. Strahlenschutzverordnung).
3.22.1.3 Weitere WL Zulassung Radiopharmazeutikum =

Anforderungen

3.22.2 Allergenpraparate (nur HAM)

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.22.2.1 Begleitbriefund =  Sind bei einem Gesuch mehr als M =
Formulare bei funf Allergenpréparate betroffen,
mehr als flnf . .
betroffenen muss eine Liste der betroffenen
Allergenprapar Allergene, wenn sinnvoll
aten zusammengefasst in
Allergengruppen, beigelegt
werden.
= Alle notwendigen Formulare und
das Begleitschreiben sind in
diesem Fall in einem Exemplar
einzureichen. Im Begleitschreiben
ist auf die zusatzlich eingereichte
Liste zu verweisen.
3.22.2.2 Module 2-5 Siehe WL Zulassung Allergenpréparat =
3.22.3 Antidota
Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.22.3.1 Modul 1 =  Entwurf Fach- und ggf. Patienteninformation M =

(z.B. bei Verwendung ausserhalb des Spitals)

= In der Schweiz hergestellte Arzneimittel:
Textentwirfe gemass Schweizer Vorgaben

= Im Ausland hergestellt Arzneimittel: Im Ausland
genehmigte Texte (in einer Schweizer
Landessprache oder in Englisch),

= Packungstexte

= In der Schweiz hergestellte Arzneimittel:
Textentwiirfe gemass Schweizer Vorgaben

= |m Ausland hergestellt Arzneimittel:
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
= Kopien der im Ausland genehmigten Texte

und Entwiirfe fir die zusatzlichen Etiketten (in D
und F), mit denen die Verpackungen aus dem
Ausland uberklebt werden und auf denen die
Zulassungsnummer und der Verpackungscode
angegeben sind, ausserdem die Vignette A, der
Anwendungsbereich in Kurzform, die Kontaktdaten
von Tox Info Suisse und der Vermerk: ,ANTIDOT:
nur in Notfallen und unter arztlicher Aufsicht
anwenden. Die Indikation wird von der
verschreibenden Person gestellt®.
= Bescheinigung von Tox Info Suisse, in der die
durchschnittliche jahrliche Zahl der

Vergiftungsfalle in der Schweiz angegeben ist

=  Bescheinigung der Armeeapotheke der
Schweizerischen Eidgenossenschaft, in der die
geschatzte Zahl von Fallen im Krisenfall
angegeben ist.

3.22.3.2 Modul 3 Siehe WL Zulassung Antidot M =

3.224 Medizinalgase

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.22.41 Gesuchsunterlage =  Siehe WL Zulassung Medizinalgas - =
n

3.22.5 Antivenine

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.22.5.1 Gesuchsunterlage  Siehe WL Zulassung Antivenin M =
n

3.22.6 Parallelimport

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.22.6.1 Gesuchsunterlage = GMP/GDP-Konformitat: behordliche M =
n Bewilligungen, GMP/GDP-Nachweise nicht

alter als 3 Jahre

= Auslandischer Hersteller im Exportland: GDP
Nachweis

=  Grosshandler:

» mit Sitz im Exportland, GDP-Nachweis der
Behorde des Exportlands.

» mit Sitz in einem dritten Land mit
vergleichbarer Humanarzneimittelkontrolle,
GDP-Nachweis sowie Bewilligung der
auslandischen Behorde im dritten Land,
dass das Arzneimittel aus dem Exportland
beschafft werden darf.

= Importeur: Bewilligung zur Einfuhr von
verwendungsfertigen Arzneimitteln oder

Grosshandelsbewilligung.

= Bei Erstellung einer schweizerischen Packung:

Fir den Umverpacker, Herstellungsbewilligung

und GMP-Zertifikat des
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
Umpackungsverfahrens. Falls der

Umverpacker eine Schweizer Firma ist, muss
kein GMP-Zertifikat eingereicht werden.

= Fotos der Faltschachtel sowie Primarbehalter
der Musterpackung pro Dosisstarke als PDF-
Datei

= Fach- und Patienteninformation im Exportland:
in der entsprechenden Sprache des
Exportlandes (falls nicht in einer Amtssprache
oder auf Englisch, mit Ubersetzung)

= Fach- und Patienteninformation fur die
Schweiz: in einer Amtssprache, als Word-Datei

= Packungstexte: Schweizerische Packung oder
Etikette pro Dosisstarke als Mock-Up in einer
einzigen Datei mit durchsuchbarem Text
(OCR)

Musterpackungen =  Zwei Musterpackungen pro Dosisstarke sind M
direkt an das Swissmedic Labor (OMCL)
einzureichen (Lieferungsbedingungen: s. WL
Einfuhr eines Humanarzneimittels nach Art. 14
Abs. 2 und 3 HMG (Parallelimport); Adresse: s.
Formular «Einfuhr eines Humanarzneimittels
nach Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(Parallelimport)»).

Bei Anderung eines Grosshéndlers bzw. einer Bezugsquelle des nach Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
eingefiihrten Arzneimittels ist ein aktualisiertes Formular «Einfuhr eines Humanarzneimittels nach Art. 14
Abs. 2 und 3 HMG (Parallelimport)» einzureichen.

3.22.7 Phytoarzneimittel mit traditioneller Verwendung

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.22.7.1 Begleitbrief = Kurze Darstellung des Belegs der =

(zusatzlich zu den e

Vorgaben im Kapitel 2.5.1 traditionellen Anwendung.

,Begleitbrief*) = Angabe des direkt vergleichbaren

pflanzlichen Arzneimittels
(Vergleichsarzneimittel).
3.22.7.2 Module 2-5 = Zusatzliche Anforderungen siehe WL M =
Zulassung Phytoarzneimittel (wobei die
klinische Dokumentation neben Modul 2.5
auch Modul 2.7.4 (Summary of Clinical
Safety) und Modul 5.4 mit Literaturreferenzen
und die praklinische Dokumentation Modul
2.4 (Non Clinical Overview) und Modul 4.3 mit
Literaturreferenzen umfassen muss).

3.22.8 Phytoarzneimittel mit Well Established Use

Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
3.22.8.1 Begleitbrief = Kurze Darstellung des Belegs des Well =

(zusatzlich zu den .

Vorgaben im Kapitel 2.5.1 Established Use.

~Begleitbrief)
3.22.8.2 Module 2-5 = Zusatzliche Anforderungen siehe WL M =

Zulassung Phytoarzneimittel (wobei die
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Nr. Thema Anforderung M/K Ausnahmen
klinische Dokumentation neben Modul 2.5

auch Modul 2.7.4 (Summary of Clinical
Safety) und Modul 5.4 mit Literaturreferenzen
und die praklinische Dokumentation Modul
2.4 (Non Clinical Overview) und Modul 4.3 mit
Literaturreferenzen umfassen muss).
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Anderungshistorie

13.6

13.5

13.4

13.3

13.2

13.1

13.0

12.0

10.0

9.0

8.0

Prazisierungen im Kapitel 2.5.3 betreffend Anforderungen an die Sprache

Anpassungen im Kapitel 2.5.15 bzgl. Einreichung der fiir die MEP-Komponenten
erforderlichen Unterlagen

Anpassungen in Kapitel 3.22.6 aufgrund Anderungen Art. 14 Abs. 3 HMG
Aktualisierung von Kapitel 2.5.8, 3.8 und 3.9 infolge RMP-Anpassungen

HMV4 Suffixe entfernt
3.11 Co-Marketing: Prazisierungen zum eDOC und eCTD

3.12 Anderungen und Zulassungserweiterungen (Ende des Kapitels):
Korrektur bzgl. der Einreichungsfrist von Anderungen ohne Bewertung (TAM) nach
Implementierung: bisher: max. 1 Monat, neu: max. 60 Kalendertage.

Neues Layout, keine inhaltlichen Anpassungen zur Vorversion.

Kapitel 3.11 — Co-Marketing: Prazisierung der einzureichenden Unterlagen

Kapitel 3.13 — mit revidierter GebV-Swissmedic werden neu Auflagen
sammelgesuchsfahig

Kapitel 3.21.1.4 - Korrektur: Kapitel 6 anstelle von Kapitel 4
Kapitel 2.5.15 — Kombinationsprodukte: Prazisierung bzgl. Begrifflichkeiten.
Kapitel 1.1.1 — entsprechende Ergénzung/Aktualisierung bei Abklrzungen

Kapitel 3.9 — Erganzung eines Hinweises, dass bei BWS ohne Innovation kein RMP

einzureichen ist

Kapitel 2.5.5 Prazisierung, dass Lebenslauf der Experten datiert und signiert werden

soll.

Kapitel 2.5.8.1 — Prazisierungen zur Einreichungspflicht und Erganzung eines
Hinweises zu RMP bei BWS ohne Innovation

Fir die Gesuche Antrag um BZV sowie bZul muss das Entscheidprotokoll auch als

Word-File eingereicht werden. Dies wird in den Kapitel 3.3 und 3.4 dieser Wegleitung

entsprechend prazisiert.

Kapitel 3.21.1 bei «Bitte beachten!» - Streichung des fix definierten
Einreichungszeitraums fir DMF/ASMF vor Einreichung des Gesuches (vorher 11
KT).

Anpassung der Wegleitung aufgrund neuer Struktur der Anderungen fiir TAM
(Vorgezogene Regulierungsrevision TAM)

Kapitel 2.5.15: Einfligen von Untertitel flir mehr Klarheit (Prazisierung)

Kapitel 3.22.6: Préazisierung bei Anderung eines Grosshandlers

Anpassung bzgl. Kombinationsprodukten aufgrund neuer EU MDR und revidierter
MepV) in Kapitel 2.5.15

Kapitel 2.1 - Einreicheformate: Erganzung eines Hinweises zum Thema
Weiterfiihrung des Einreicheformates bei Ubertragung der Zulassung.

Kapitel 3.3 Prazisierung Antrag befristete Zulassung (bZul HAM)
Kapitel 3.4 Prazisierung Antrag BZV (HAM)

Kapitel 3.11 — Co-Marketing Arzneimittel: Prazisierungen
Kapitel 3.13 — Review durch Assessment ersetzt
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Formale Anpassungen der Kopf- und Fusszeile
Keine inhaltlichen Anpassungen zur Vorversion.
Anpassung in Kapitel 3.3 / 3.4 "AAA".

Anpassung unter 3.12.5: Redaktionelle Anderungen kénnen auch als eine ,Andere
Anderung B.z Typ IA* eingereicht werden.

Kap. 2.5.8.1: Verweis auf neu WL (alt: MB) von AMS.
Kap. 2.5.6.1: Prazisierung Vorgaben Environmental Risk Assessment

Anpassung im Kapitel 2.5.4.1 «Handhabung von Packmitteln»: Ergadnzung des
Begriffs «Mock-up» flr nicht-originale Drucke.

Anpassung im Kapitel 2.5.2 «Formulare»: Kapitel 3.11 mit Kapitel 3.12 ,Anderungen
und Zulassungserweiterungen” andern.

Kapitel 3.3.: Ergédnzung Vorgabe fur den Antrag auf befristete Zulassung

Kapitel 3.18: Prazisierungen zu Zulassung im Meldeverfahren von Einzeltees resp.
Husten- und Halsbonbons und Pastillen in der Abgabekategorie E

Kapitel 3.21: DMF/ASMF Dokumente kdnnen neu via Portal eingereicht werden.

= Kapitel 3.12: Prazisierung der Vorgaben bez. Einreichung von Unterlagen zur
Erfillung von Auflagen.

= 2.5.3.2.8: Anpassungen der Arzneimittelinformation, welche bei Erstzulassung
oder friiheren Gesuchen von Swissmedic abgewiesen wurden, kbnnen nur dann
erneut beantragt werden, wenn sie durch neue Daten dokumentiert sind (SMJ
03/2009).

= Kapitel 2.4 Eingangsbestatigung: Der Eingang von Anderungen der Typen IA,
IAIN und IB wird bestatigt, sofern die Gesuchstellerin nicht Portal-Nutzerin ist. Flr
Antrage BZV wird immer eine Eingangsbestatigung ausgestellt.

= Kapitel 2.5.2 Formulare: Aussert sich Swissmedic nicht explizit zu
Ubergangsfristen von Formularen, so gelten standardmassig 3 Monate. Werden
mit der neuen Version eines Formulars zuséatzliche Gesuchs-Anforderungen
verbunden, so gilt auch fir diese neuen Anforderungen standardmassig eine
Ubergangsfrist von 3 Monaten.

Diverse Korrekturen bei Kapitelnummerierungen (u.a. I6schen von A. zu Beginn der

Nummern und 0. dazwischen).

Kapitel 3.11 ,Anderungen und Zulassungserweiterungen“: Aufnahme von Nr.
A.3.11.0.8

Kapitel 2.5.6 Prazisierungen bzgl. Dokumentation des Environmental Risk
Assessment (ERA) bei Biosimilar-Gesuche und Indikationserweiterungen, wenn
damit erhéhte Umweltbelastungen zu erwarten sind.

Kapitel 3.12 «Auflagen Quality Review, Preclinical Review und Clinical Review»: Die
Erfillung einer Auflage, die im Rahmen eines Sammelgesuchs verfligt wurde, muss
fiir jedes betroffene Arzneimittel separat beantragt werden. Sammelgesuche sind
bei der Auflagenerfiillung nicht moglich.

Punkt A.2.5.2.6: Prazisierung zur Einreichungspflicht des Formulars Bestatigung
Stoffe aus GVO HMV4

Kapitel 3.11 ,Anderungen und Zulassungserweiterungen®: Prézisierung des Formats
fiir die Angabe des Implementierungsdatums: ,TT.MM.JJJJ* (A.3.11.0.2).

Erganzung im Kapitel 3.14 ,Komplementérarzneimittel: Reduzierte Dossiers*.
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Kapitel 3.11 ,Anderungen und Zulassungserweiterungen“: Aufnahme von Nr.
A.3.11.0.7 Anzahl Anderungen pro Anderungsnummer

Kapitel 3.20 ,DMF/ASMF und Plasma Master Files", Prazisierung Nr. A.3.20.1.2
Formular DMF HMV4.

Kapitel 3.2.1 ,Anerkennung Orphan Drug Status (HAM)“ und Kapitel 3.2.2
,<Anerkennung MUMS Status (TAM)“: Der GeblUhrenvorschuss seitens Swissmedic
wurde gestrichen.

Punkt A.3.20.1.2 (S. 31): Korrektur von Tippfehler

Kapitel 2.4 ,Eingangsbestatigung®

Prazisierung Nr. A.2.5.1.2: Der Versand der ZB ist kostenpflichtig.

Prazisierung Nr. A.2.5.1.1: Anderungen der Typen IA, IAn und IB kénnen ohne
Begleitbriefe eingereicht werden.

KapitelUberschrift 2.6 ,Module 2-5 aufgenommen.

Kapitel 3.9 ,Einreichungen nach Art. 14 Abs. 1 Bst. aPs-auater HMG*: Die zusatzlichen
Anforderungen an den Begleitbrief wurden gestrichen.

Kapitel 3.11 ,Anderungen und Zulassungserweiterungen*:

= Aufnahme neue Anforderung ,Gemischte Sammelgesuche aus Human- und
Tierarzneimitteln sind nicht méglich.*

= Prézisierungen bzgl. Einreichen und Ausfiillen des Formulars Anderungen und
Zulassungserweiterungen HMVA4.

Nahere Angaben, wie mit redaktionellen Anderungen und/oder Aktualisierungen von

Dokumentation umzugehen ist.

Umsetzung HMV4
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