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Hintergrund

e Konseguente Umsetzung Dreisprachigkeit
Arzneimittelinformationen Human- und Tierarzneimittel

e Eingabe Vernehmlassungsverfahren

e Wie die Patienteninformation soll auch die
Fachinformation fur Arzneimittel in den drel
Amtssprachen vorliegen



swésmedic - Fachinformation in drei Amtssprachen
e @

Umsetzung — Was ist neu? (1/3)

e Arzneimittel benotigen Fachinformation neu auch in
Italienisch

e Dreisprachigkeit Fachinformation eigenverantwortlich
durch Zulassungsinhaberin umzusetzen

» Kein Gesuch an Swissmedic
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Umsetzung — Was ist neu? (2/3)

e Spezialfall Parenteralia (Injektabilia, Infusionen)

» Mit Bewilligung Swissmedic keine Patienteninformation
Art. 14  Packungsbeilage (AMZV)

2 Mit Bewilligung der Swissmedic kann bei Arzneiformen, die ausschliesslich von
Medizinalpersonen angewendet werden wie Injektabilia und Infusionen, auf eine
Packungsbeilage verzichtet werden. In diesem Fall ist den Anwenderinnen und Anwender
die Fachinformation nach Artikel 13 (AMZV) in der von der Swissmedic vorgegebenen
Form zur Verfiigung zu stellen.

Anforderungen an die Fachinformation fiUr Humanarzneimittel (Anhang 4 AMZV)
1 Allgemeine Hinweise

4 Wird in Anwendung von Artikel 14 Absatz 2 (AMZV) auf eine Packungsbeilage
verzichtet, so muss den Anwenderinnen und Anwender die Fachinformation in allen drei
Amtssprachen zur Verfligung gestellt werden. Die Schriftgrosse darf nicht kleiner als 7-
Punkt sein. 4
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Umsetzung — Was ist neu? (3/3)

e In der von Swissmedic vorgegebenen Form bedeutet

» In Packung ist Fachinformation in mindestens zwei
Amtssprachen

» Elektronisch steht Fachinformation in allen drei
Amtssprachen zur Verfigung
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Ubergangsregelung

e Anforderung gilt mit Inkrafttreten des revidierten
Gesetzes, d.h. ab 1. Januar 2019

e Massgebend ist Ubergangsbestimmungen nach Art. 23c
AMZV

» Fachinformation in italienischer Sprache spatestens mit
letzmaliger Erneuerung der Zulassung

» Arzneimittel mit letzmaliger Erneuerung 2019 - Spatestens
ein Jahr nach dieser Erneuerung



e o

swésmedic achinformation in drei Amtssprachen
2 & 9

Rechtsgrundlagen

e VAM (Arzneimittelverordnung, SR 812.212.21)
Art. 26 Sprache

e AMZV (Arzneimittel-Zulassungsverordnung, SR 812.212.22)
Art. 13 Fachinformation

Art. 14 Packungsbeilage

Art. 23c  Ubergangsbestimmung zur Anderung vom
7. September 2018

Anhang 4 Anforderungen an die Fachinformation flr
Humanarzneimittel
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Vorgabedokumente

e Wegleitung Arzneimittelinformation fur Human-
arzneimittel HMV4
(insb. Kapitel 1.2 der «Erlauterungen zur

Fachinformation» und «Erlauterungen zur
Patienteninformation»)



