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Neue Betriebsbewilligungen : Rechtslage

e Arzneimittel-Bewilligungsverordnung Anhang 7 (heute Anh. 4)
e Information der Offentlichkeit Gber Bewilligungen
e Die Verzeichnisse enthalten folgende Informationen:

o a. Name und Adresse der Bewilligungsinhaberin;

o b. Betriebsstandorte;

o c. bewilligte Tatigkeiten;

o d. Datum der letzten Inspektion;

o e. Auflistung der inspizierten nicht verwendungsfertigen Arzneimittel

(Wirkstoffe);

o f. Status der GMP-Compliance;

o g. GMP-Zertifikatshummer;

o h. Ausstellungsdatum des GMP-Zertifikates;

o 1. allfallige Kommentare.
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Neue Betriebsbewilligungen und Zertifikate:
Rechtslage

e MRA CH-EU:
The Parties shall exchange information on the authorization status of
manufacturers and importers and on the outcome of the inspections, in
particular by entering authorisations, GMP certificates and information
on GMP non-compliance into the database on GMP managed by the
European Medicines Agency (EMA). GMP certificates and information
on GMP-compliance shall follow the format in accordance with the
procedures published by the EU

e EudraGMDP
eudragmdp.ema.europa.eu
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Neue Betriebsbewilligungen: Ziele

e Harmonisierung mit der EU

e Neue, viel tiefere Detaillierung zur besseren Transparenz und
besserer Uberwachung
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Neue Betriebsbewilligungen

e Neues Gesuchsformular (Word-Tabelle)
o Basisformular mit 1 Zusatzblatt pro Standort (fiir alle Tatigkeiten)
o Weiterhin ein Zusatzblatt fir FVP mit Mehrfachmandaten
o Einreichung per Post

e Neue Vorlage der Betriebsbewilligung
o 1 Anhang pro Standort, mit allen Aktivitaten an diesem Standort
o Aktivitaten fir Human-, Tierarzneimittel, und klinische Prufpraparte
alle auf der gleichen Zeile



VO-Formular

mEdiC Gesuch Betriebsbewilligung

Basisformular Arzneimittel

t
Gesuch fur Betriebsbewilligung Arzneimittel (inkl. Blut) [E':s

» Herstellung von Arzneimitteln

» Einfuhr von Arzneimitteln

»  Grosshandel mit Arzneimitteln

= Ausfuhr von Arzneimitteln

* Handel mit Arzneimitteln im Ausland
» Makler oder Agent fir Arzneimittel

= Entnahme von Blut

Gesetzliche Grundlagen:

- Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21)

- Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1)

- Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21)

- Verordnung des Schweiz. Heilmittelinstituts Gber seine Geblhren (GebV-Swissmedic; SR
812.214.5)

1. Grundangaben

Nummer der aktuellen Betriebsbewilligung:
L1 noch keine vorhanden (Ersterteilung)
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I IEd'iC Gesuch Betriebsbewilligung
Basisformular Arzneimittel

3. Grund des Gesuchs

L]
L]
L]

Betriebsaufnahme (Ersterteilung) @

Erneuerung der bestehenden Bewilligung (inkl. Uberfiihrung in Format nach neuem Recht) 2

Verzicht 2 auf Betriebsbewilligung ab: ......

Wir bestatigen hiermit, dass wir auf unsere Betriebsbewilligung verzichten und nach dem oben angegebenen Datum
keine bewilligungspflichtige Herstellungs- oder Vertriebstatigkeiten geméass Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢ und e Heilmittelgesetz
(HMG, SR 812.21) und gemaéss Art. 2 Bst. |-o Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBYV, SR 812.212.1) mehr ausu-
ben werden.

Anderung der Betriebsbewilligung 2

[1 Adressanderung ®

[1 Anderung des Firmennamens ©

[1 Wechsel der fachtechnisch verantwortlichen Person (FVP) ©

1 Anderung des Bewilligungsumfangs (Erweiterung oder Reduktion der Téatigkeiten)
L1 Anderes: ......
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Gesuch Betriebsbewilligung

m e d] C Zusatzblatt Arzneimittel

[

Gesuch fiir Betriebsbewilligung Arzneimittel (inkl. Blut)
Detailinformationen zu Betriebsstandort, Bewilligungsumfang und verantwortlicher Person

1 Inhaberin der Betriebsbewilligung (identisch mit 2.1 Basisformular)

Firmenname:

aktuelle Bewilligungsnr.: ......

2 Betriebsstandort

|ldentisch mit der Hauptadresse (2.1 Basisformular)? [1 ja (Falls ja, Adresse nicht ausftllen)

Name Betriebsstandort:  ......
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Gesuch Betriebsbewilligung

m e d] C Zusatzblatt Arzneimittel

4 Fachtechnisch verantwortliche Person(en) (FVP)

Zu jeder neu beantragten fachtechnisch verantwortlichen Person muss ein aktueller Lebenslauf und
Kopien relevanter Diplome und Abschliisse eingereicht werden. Diese Unterlagen miissen belegen,
dass die in der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV,; SR 812.212.1) festgelegten Anforderun-
gen durch die vorgeschlagene Person erfiillt werden, im Speziellen muss sie Uber die fur die bean-
tragte Tatigkeit erforderliche Sachkenntnis und berufliche Ausbildung verfiigen und darf nur eine be-
schréankte Anzahl Mandate fihren.

Ist fur diesen Standort nur eine FVP zusténdig, kann bei den Listen der Tatigkeiten auf die Angabe in
der Spalte FVP verzichtet werden.

+FVP 1:
Name Vorname ...
Akad. Titel ...... Geburtsdatum ...
E-Mail ... Telefon ...
Wohnort ... Pensum® | % [ im Mandat

Beruf (Bezeichnung gemass Berufsausweis, Diplom) ......

FVP 2:
Mame ... Vorname ...
Akad. Titel ...... Geburtsdatum  ......

10



VO-Formular
Gesuch Betriebsbewilligung

m e d] C Zusatzblatt Arzneimittel

5 Tatigkeiten an diesem Standort

Gesuch fur

O

Codegruppe 1: Herstellung von Arzneimitteln™ HA = AL

Einsatzbereich der fur dieses Gesuch relevanten Arzneimittel: O O

Codegruppe 2: Einfuhr von Arzneimitteln®

Codegruppe 3: Herstellung von pharmazeutischen Wirkstoffen™

Codegruppe 4: Grosshandel mit Arzneimitteln™

Codegruppe 5: Ausfuhr von Arzneimitteln®

Codegruppe 6: Handel mit Arzneimitteln im Ausland®

Codegruppe 7: Méakler oder Agent flr Arzneimittel*

Codegruppe 8: Blut und labile Blutprodukte

-  Entnahme von Blut

- Herstellung von labilen Blutprodukten

-  Grosshandel mit Blut oder labilen Blutprodukten

- Einfuhr von Blut oder labilen Blutprodukten

- Ausfuhr von Blut oder labilen Blutprodukten

- Handel mit Blut oder labilen Blutprodukten im Ausland
- Makler oder Agent flr Blut oder labile Blutprodukte

* ohne labile Blutprodukte
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Gesuch Betriebsbewilligung

m e d1 C Zusatzblatt Arzneimittel

zurlick zur Ubersicht

HERSTELLUNG von Arzneimitteln (Zwischen- und Fertigprodukte, ohne labile Blutprodukte)

HNV
oder

Vv

O000noao

O0ooao

O

Code

FVP
Beschrieb der Tatigkeiten (Nr. geméss
Punkt 4)

I: falls Arzneimittel fir klinische Versuche hergestellt werden, so ist dies in der Spalte |
Zu markieren

O o0o6onoano

Oo0ononoano

(i

1.1
1.1.1

1.1.11
1112
1.1.1.3
1.1.1.4
1.1.1.5
1116

112

1.1.21
1.1.22
1123
1.1.24
1125

1.2
1.21

Sterile Produkte

Aseptisch hergestellt
Herstellungstatigkeiten fir folgende Darreichungsformen:

GroBvolumige flissige Darreichungsformen .
Lyophilisate
Halbfeste Darreichungsformen .
Kleinvolumige flissige Darreichungsformen .
Feste Formen und Implantate .
Andere aseptisch hergestellte Produkte: ...... | .

Im Endbehaltnis sterilisiert
(Herstellungstatigkeiten fir folgende Darreichungsformeny)

GroBvolumige flissige Darreichungsformen .
Halbfeste Darreichungstormen
Kleinvolumige flissige Darreichungsformen .
Feste Formen und Implantate .
Andere im Endbehaltnis sterilisierte Produkte: ...... | .

Chargenfreigabe (technische Freigabe}y .

Nichtsterile Produkte

Michtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten fir folgende Darrei-
chungsformen)
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Gesuch Betriebsbewilligung

m e d1 C Zusatzblatt Arzneimittel

zuriick zur Ubersicht

EINFUHR von Arzneimitteln (ohne labile Blutprodukie)

Antrag Code

O 0

O

521

5211
5212
5213

522

5221
5222
5223

523
5231

FVP

Beschrieb der Tatigkeiten (Nr. gemass
Punkt 4)

Einfuhr von nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln

Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) ..
Immunologische Arzneimittel .
Blutprodukte

Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, inklusive Marktfrei-
gabe
Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) ...

Immunologische Arzneimittel .
Blutprodukte

Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Markt-
freigabe
Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) ...
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Ihr Zeichen: Markus Muster
Unser Zeichen: kas

Sachbearbeiter(in), Tel -Nr.: Donald Kasermann, 058 462 04 55

VERFUGUNG

Betriebsbewilligung Arzneimittel

Sachverhalt:
- Gesuch vom 02.11.2018, Nummer 102587807
- Gesuchstellerin: Musterfirma AG
- Grund des Gesuchs:
Ermeuerung
Anderung des Bewilligungsumfangs
Wechsel der fachtechnisch verantwortlichen Person
- Nummer der bisherigen Bewilligung: 50XXXX

Gesetzliche Grundlagen:

- Heilmittelgesetz (HMG; SR 612 .21)

- Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBY; SR 812.212.1)
- Heilmittel-Gebuhrenverordnung (HGebY: SR 812.214.5)

Swissmedic verfugt:

Seite 1/5

Bewilligung Nr. 511262-102587807
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Swissmedic verfugt:

1. Inhaberin der Betriebsbewilligung

Musterfirma AG
Dorfstrasse 1
PLZ Musterdorf

2. Die Bewilligung erhalt die Nummer 511262-1025587807

3. Die Bewilligung wird fur folgende Tatigkeiten erteilt:

- Herstellung von Arzneimitteln
- Einfuhr von Arzneimitteln
- Grosshandel mit Arzneimitteln

4. Anzahl Betriebsstandorte: 2

5. Es gelten die in den Anhangen beschriebenen Sachverhalte.
6. Die Bewilligung ist unbeschrankt gultig ab 05.01 _2{]1!24

7. Gebuhr: CHF 4500.00

&. Diese Bewilligung ersetzt ab dem Gultigkeitsdatum in Ziffer 6 die im Sachverhalt genannte
Bewilligung.



Anhang 1

Betriebsstandort 0001000537

Musterfirma AG

Dorfstrasse 1

PLZ Musterdorf

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Muster Markus

Dr. rer. nat., Apotheker

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrédnkungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
1 HERSTELLUNG VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
1.5 Verpacken
152 Sekundarverpacken V) 1
5.2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
522 Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, inklusive Marktfreigabe
5221 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukie) - 1
5222 Immunologische Arzneimittel - 1
523 Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Markitfreigabe
5231 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) - 1
5232 Immunologische Arzneimittel - 1
5234 Die Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimittel, exklusive Marktfreigabe, ist
eingeschrankt auf:
52343 die Einfuhr von in der Schweiz nicht zugelassenen Praparaten im Auftrag der - 1
bestellenden Medizinalperson
5.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
542 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, inklusive

Marktfreigabe
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Anhang 2

Betriebsstandort 0001101003

Musterfirma AG
Rue de 'Industrie 25
NPA Ville de banlieue

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Muster Markus
Dr. rer. nat_, Apotheker

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung

54 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)

544 Ausschliessliche Lagerung von Arzneimitteln



Geltungsbereich (Scope) der bewilligten Tatigkeiten (fiir alle Anhange)

HN  Arzneimittel der Humanmedizin (Humanarzneimittel) und der Veterindrmedizin (Tierarzneimittel),
ohne Arzneimittel fur klinische Versuche

A% Ausschliesslich Arzneimittel der Veterinarmedizin (Tierarzneimittel)
Humanarzneimittel fur klinische Versuche
- keine Prazisierung

18
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Neue GMP/GDP-Zertifikate: Ziele

e Harmonisierung mit der EU

e Neue, viel tiefere Detaillierung zur besseren Transparenz und
besserer Uberwachung

e Eintragung in EudraGMDP = nur fur GMP-Zertifikate

19
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Konsequenzen
e GMP/GDP-Zertifikate = nur auf English

e GMP-Zertifikate - analog/identisch wie diejenigen auf der
EudraGMDP-Datenbank

e GMP-Zertifikate werden nach Abschluss einer Inspektion automatisch
«ausgestellt» (= EudraGMDP-Datenbank)

e GDP-Zertifikate = nach wie vor nur bei Swissmedic bestellbar

20



CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE

We certify herewith

that the company TEST Pharma AG |, Landstrasse 111, NNNN Test City, Authorisation No. 511270-
102587831 with its site Test Pharma AG , Bahnhofstrasse 24, NNNN Test CityI, Switzerland, Site
No. 0001101736 has been duly authorised to perform the manufacturing activities according to the ta-
ble below;

that the company is keeping the required level for Good Manufacturing Practices for Medicinal Prod-
ucts (GMP) according to the Swiss regulations in force. These regulations are in accordance with the
requirements for good practices in the manufacture and quality control of the Pharmaceutical Inspec-
tion Convention/Co-operation Scheme (PIC/S) as well as with The Good Manufacturing Practice re-

guirements referred to in the Agreement of Mutual Recognition between the European Union/Canada
and Switzerland;

that the manufacturing plant of the company is subject to official periodic inspections; the last regular
inspection was conducted on 15.10.2018 (dd.mm.yyyy).

No. Operation Scope*
3 MANUFACTURE OF ACTIVE SUBSTANCE

3.2 Extraction of active substance from natural sources

321 Extraction of substance from plant source -
32727 Extraction of substance from animal source -
323 Extraction of substance from human source -
324 Extraction of substance from mineral source -
3.3 Manufacture of active substance using biological processes

331 Fermentation -

21



3.3 Manufacture of active substance using biclogical processes

3.3.1 Fermentation

332 Cell culture: |

3.3.3 Isolation / Purification
334 Modification

= Scope of authorisation:
HN  Human and veterinary medicinal products, without investigational products

A Veterinary medicinal products only, without investigational products

[ Human investigational medicinal products

- Mot specified
Berne, 06.11.2018 (dd.mm.yyyy) Swissmedic, Swiss Agency for
No. GMP-CH-1000194 Therapeutic Products

Dr. Georges Meseguer
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CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE

We certify herewith

that the company TEST Pharma AG |, Landstrasse 111, NNNN Test City, Authorisation Number
911270-102587831 with its site Test Pharma AG |, Bahnhofstrasse 24, NNNN Test City,
SwitzerlandL Site Number 0001101737 has been duly authorised to distribute medicinal products resp.
APl / intermediates according to the table below;

that the company is keeping the required level for Good Distribution Practices for Medicinal Products
(GDP) according to the Swiss regulations in force. These regulations are in accordance with the
requirements of the Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use
(2013/C 343/01) of the European Commission and with the requirements of the European GMP Part |l
(Basic Requirements for Active Substances used as Starting Materials);

that the company is subject to official periodic inspections; the last regular inspection has been
performed on 15.10.2018 (dd.mm._yyyy).

No. Operation

5.4 WHOLESALE DISTRIBUTION OF MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD
PRODUCTS)

$.4.1 Wholesale distribution of non- ready-to-use medicinal products

5411 Medicinal products (without immunological and blood products)

5412 Immunological products

5413 Blood products
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5.4.3

Wholesale distribution of ready-to-use medicinal products, excluding market release

5431 Medicinal products (without immunological and blood products)

5432 Immunological products

S433 Blood products

$44 Exclusive storage of medicinal products

$.45 Storage of medicinal products by sales representatives

5.4.6 Qutsourcing of manufacture of medicinal products as contract giver

5.4.7 Storage of medicinal gas at retail
Berne, 06.11.2018 (dd.mm _yyyy) Swissmedic, Swiss Agency for
No. GDP-CH-1000195 Therapeutic Products

Dr. Georges Meseguer
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Regierung von Oberbayern
CERTIFICATE NUMBER: DE BY 04 GMP 2018 0065

-

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with :
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended
Art. 15 of Directive 2001/20/EC

The competent authority of Germany confirms the following:
The manufacturer: PARI Pharma GmbH
Site address: Lochhamer Schlag 21, Graefelfing, Bayern, 82166, Germany

Has been mspected under the national mspection programme 1n connection with manufacturing
authorisation no. DE BY 04 MIA4 2018 0055 m accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC and
Art. 13 of Directive 2001/20/EC .

From the knowledge gamned during inspeetion of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2018-05-09 | 1t 15 considered that 1t complies wath :
» The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC

Thus certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon te reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date
of that mspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entry in the Restrictions or Clanfying remarks field. This certificate 15 valid
only when presented with all pages and both Parts 1 and 2. The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMDP. If 1t does not appear, please contact the 1ssung authonty.
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Part 2

Human Medicinal Products

Human Investigational Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile products

1.1.3 Batch certification

1.2 Non-sterile products

1.2.2 Batch certification

1.5 Packaging

1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality control testing

1.6.3 Chemical/Physical

Clanifying remarks (for public users)

To 1.5.2: including labelling To 1.5.2 Secondary packaging of investigational medicinal producis: -
Aircort 0,5 mg/Iml, sospensione de nebulizzare - Budes microg/Spruehstoss Nasenspray - Buparid 1,0 mg
Suspension fuer einen Vernebler To 1.6.3: - L-CsA 5 mg powder for nebulisation solution - L-Cs4 10 mg
powder for nebulisation solution External Warehouse: Loxxess Pharma GmbH Amberger Sir. 1-3 82538
Gerefsried-Gelting External Archive: Iron Mountain Deutschland GmbH Archivcenter
Hugo-Junkers-Str. 4 82256 Fuerstenfeldbruck
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Bestellung eGov Service GMP/GDP

e Den Zugang zum eGov Service GMP/GDP muss die
Bewilligungsinhaberin tber die Swissmedic Webseite
www.swissmedic.ch/gate-order beantragen

e Sicherer elektronischer Bestellvorgang:

o Die Bestellung und die dazu notwendigen Dokumente werden
verschlisselt Ubertragen.

e Verwaltung der Bestellrechte durch die Bewilligungsinhaberin:
o Der Nutzeradministrator der Bewilligungsinhaberin verwaltet die

Benutzer- und Zugriffsrechte fur den eGov Service GMP/GDP
selbst. Damit wird die bis anhin erforderliche Einreichung der
Vollmacht zur Bestellung von GMP-/ GDP-Zertifikaten durch Dritte

an Swissmedic hinfallig.
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