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Neugestaltung der Formulare, Internetlisten
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Hintergrund

Formulare
» Neue Anforderungen HMG2 / HMV IV

» Verbesserungsvorschlage seitens Industrie

» Erleichterte Datenerfassung fur Swissmedic und Gesuchstellerinnen

Internetlisten

» Mehr Transparenz
» Neue Anforderungen HMG2 / HMV IV
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Umsetzung — Formulare
» Verringerung Anzahl Formulare
» Vereinheitlichung Struktur
» Vermeidung redundanter Information
» Adresse und Unterschrift nur auf Haupt-Formularen
» Erhdhte Anwenderfreundlichkeit

* Auswahlmenus (Dropdowns)

(o
« Navigationsbereich é ?
A

//

 Verbesserte «Barrierefreiheit» ——— /
- _ _ —F—W)
* Harmonisierung Terminologie :/
=7

- Bestatigungen zum Ankreuzen
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Umsetzung — Formulare

FO Neuzulassung Humanarzneimittel HMV4
FO Neuzulassung Tierarzneimittel HMV4
FO Neuzulassung Co-Marketing AM HMV4

Neuzulassungen FO Parallelimport HMV4
/ FO Neuzulassung AE Meldeverfahren Tierarzneimittel HMV4

FO Neuzulassung AE Antivenin HMV4
FO Neuzulassung AE Meldeverfahren KPAV HMV4

Zulassung Anderungen — FO Anderungen und Zulassungserweiterungen HMV4
FO Volldeklaration HMV4
FO Herstellerangaben HMV4
FO Status Zulassungsgesuche im Ausland HMV4
Zusatzformulare

FO Bestatigung Stoffe aus GVO HMV4
FO Informationen bei Antrag Art 13 HMG HMV4
FO etc.
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Umsetzung — Formulare

1 Grundangaben

|_ Externe Referenz (Company Reference): ......
~Bezeichnung des Arzneimittels:

eCTD-Sequence-Nr.: Ll nfa
Wirkstoff(e): ._....
Darreichungsform: ..

Anwendungsgebiet:
{Wird bel Gesuchseingang publiziert)

{Obligatorisch anzugeben fir Tees im Meldeverfahran und fiir Husten- und Halsbonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren.)
Pharmako- ATC-Code: ...... IT-Nr.: ......

therapeutische

Gruppe

» Wichtige Grundangaben direkt auf Seite 1

» Anwendungsgebiet, welches nach Gesuchseingang im SMJ publiziert wird
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Umsetzung — Formulare

) Zusatzlich einzureichende Formulare

L1 Das Formular Herstellerangaben HMV4 liegt bei (obligatorisch einzureichen)

Pro beantragten auslandischen Hersteller ist ein Formular ,Dekiaration der fachtechnisch verantwortlichen Person HMV4" einzureichen
= Wegleitung GMP Konformitét auslandischer Hersteller H\MV4

Ausnahme: Beil Tees im Meldeverfahren (Art. 12 KPAV) und bei Husten- und Halsbonbons sowie Pastillen im Meldeverfahren (Art. 13
KPAW) wird kein Formular Herstellerangaben HMV4  bendtigt.

L1 Das Formular Volldeklaration HMV4 liegt bei (obligatorisch einzureichen)

Wird flr das vorliegende Gesuch gemass Wegleitung Pédiatrisches Priifkonzept HMV4 ein padiatrisches

Prifkonzept gefordert?
L] ja, das Formular Pédiatrisches Priifkonzept HMV/4 liegt bei

] nein

» «Gefuhrter Prozess» unterstitzt Zusammenstellung des Dossiers

» Keine abschliessende «Checkliste» - Weitere Dokumente gemass Verzeichnis
Tabelle einzureichende Unterlagen HMV4
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Umsetzung — Formulare

|Dokument durchsuchen ,O -

UBERSCHRIFTEN  SEITEN ERGEBNISSE
™~
' . Fo
1 Grundangaben - d
I 2 Adressen . I l I e ] C

3 Besondere Verfahren / Status

4 Zusatzlich einzureichende Formulare

I* 5 Weitere Angaben . 1
I 6 Einwilligungen und Bestatigungen - 1 Grundangaben

7 Unterschrift —
4 § Gesuchstyp(en)

Externe Referenz (Company Reference
Zulassungs-Nr.: ......

I» A. Regulatorische Anderungen N
4 B. Anderungen der Qualitat - Firmenbasisdossier-Nr.: ......
b BL Wirkstoff (Nur bei Muster-Qualitatsdokumentation asiatis
et m Formular Neuzulassung Anderung Meldeverfa,

I> B.L Fertigprodukt

b BIIL CEP/TSE/Monographien Bezeichnung des Arzneimittels: ......

b BIV. Medizinprodukte i eCTD-Sequence-Nr.: ......
I> Bz Andere Anderung der Qualitat .

I> C. Anderungen in Bezug auf Sicherheit, Wirk... o Die nachfolgenden Angaben sind nur noty
X. Anderungen zu PMF N Zulassungserweiterung(en) geéndert / ne
Y. Anderung reduziertes Dossier Kompleme... © ungeéndertem Inhalt kénnen leer gelasse
Z. Zulassungserweiterungen - Wirkstoff(e): ......

[ - - -

» Verwendung des Navigationsbereichs durchgehend mdglich!
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Umsetzung — Formulare

8 Unterschrift

Die Vollstindigkeit und Richtigkeit aller im vorliegenden Formular sowie in zusatzlich dem Gesuch

beigelegten Formularen gemachten Angaben bestatigt:
(Firmenstempel der Gesuchstellerin, optional)

Zeichnungsberechtigte Person Weitere Zustandigkeiten (Fakultative Unterschrift)
ort, Datum: ... Ort, Datum: ...

Unterschnft: ... ... Unterschnft: ... ...

Name: Name:

Vorname: N Vorname:

—> Unterschrift nicht zwingend von einer gemass Handelsregister
zeichnungsberechtigten Person
—> Alternativ eine von der Gesuchstellerin ermachtigte Person
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Umsetzung — Internetlisten

» HOhere Transparenz: Zusatzliche Informationen zu Arzneimitteln und
Bewilligungen

» Verbesserte Auffindbarkeit: Zentrale Ablage auf Swissmedic Homepage

» Verringerung: Anzahl Listen
» Vereinheitlichung: Erscheinungsbild und Format (Excel mit Filterfunktion)

- Internetlisten: priméar Heilmitteldaten

- SMC Journal: auch regulatorische Informationen
(Gesuchseingange, Swissmedic Entscheide)

- Erstmalige Publikation der neuen Internet-Listen: Anfang Februar 2019
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Umsetzung — Internetlisten

Welche zusatzlichen Informationen werden publiziert?

» Neue Liste Unterlagenschutz

» Erganzte Liste «Zugelassene Praparate»

Anwendung Verfahren nach Art. 14 Abs. 1 Bst. abis-auater HMG
Medizinische Verwendung (HAM, TAM)

Umsetzung Anforderungen Volldeklaration erfolgt?
Zulassungskategorie

» Erganzte Liste «Betriebsbewilligungen»

Detaillierte Auffiihrung der bewilligten Tatigkeiten

Betriebsstandorte (bisher nur Standort Bewilligungsinhaber gemass
Handelsregister)

Compliance Status («compliant», «non-compliant», «compliance management
action»)

Datum der letzten Inspektion
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Umsetzung — Internetlisten

< Startseite Listen

Services und Listen

1. Zugelassene Praparate
Arzneimittelinformationen

* 1.1. Human- und Tierarzneimittel

Zugelassene Praparate * 1.2. Komplementirmedizin

* 1.3. Betdubungsmittel
Zugelassene Verfahren und ¢ 1.4 Impfstoffe und Blutprodukte
Wirkstoffe ¢ 1.5. Gentechnik und Arzneimittel

¢ 1.6. Insuline fur die Humananwendung
Arzneimittel gegen ¢ 1.7. Co-Marketing-Arzneimittel

lebensbedrohende Krankheiten

2. Zugelassene Verfahren und Wirkstoffe

Nicht-Inverkehrbringen, o 2.1 Wirkstofflisten

Vertriebseinstell
ertriepseinsteflungen * 2.2 Zugelassene Verfahren

Orphan Drugs / MUMS 3. Befristet zugelassene Arzneimittel gegen lebensbedrohende Krankheiten

Dokumente und Formulare 4. Meldungen zugelassener Préparate bei Nicht-Inverkehrbringen, Einstellung oder Unterbrechung des

Vertriebs

eGov Services 5

> Das neue Inhaltsverzeichnis bietet einen Uberblick tber alle publizierten Listen
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Umsetzung — Internetlisten

1.4. Impfstoffe und Blutprodukte

[X) Excel-Version (XLS, 270 kB,
31.08.2018)

Diese Liste fihrt die zugelassenen Impfstoffe und Blutprodukte auf.

Sie kédnnen der Liste entnehmen, welche dieser Heilmittel:

» der Chargenfreigabepflicht (Art. 17 HMG (' und Art. 18 AMZV ()

» der Einzeleinfuhrbewilligungspflicht (Art. 44 AMBV (&),

» der Aufzeichnungs-/Aufbewahrungspflicht (Art. 39-40 HMG (') unterstellt
sind.

Zudem werden die Giltigkeitsdauer der Zulassung und der ATC-Code
aufgelistet.

Weitere Impfstoffe oder Blutprodukte kénnen auf Grund einer befristeten
Zulassung gemass Art. 9 Abs. 4 HMG (£ und Art. 18-22 VAZV (£ vertrieben
werden (siehe die Ubersicht (' (ber alle befristeten Zulassungen des

» Eine kurzer Beschrieb gibt Auskunft zum Inhalt jeder Liste
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Key Messages

» Reduktion Anzahl Formulare und Internet-Listen

» Verbesserungen Anwenderfreundlichkeit durch Dropdowns und Klarheit
» Einheitliches Erscheinungsbild, einheitliche Struktur der Inhalte

» Einfachere Auffindbarkeit auf Swissmedic Homepage

» Verbesserungen bezlglich Barrierefreiheit

- Weniger, besser, klarer, einfacher, schneller!
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