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Hintergrund

Neu: Abs. 3-8 von Art. 67 HMG

» Zulassungsinhaberinnen

» Vertreterinnen und Vertreter interessierter Medizinalberufe

» Personen mit eigenverantwortlicher Abgabekompetenz

» Patienten oder deren Verbande

» gemeinsam eine Einrichtung in Form einer Stiftung

» Arzneimittelinformationen von Human- und
Tierarzneimittel publiziert
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Umsetzung — Was ist neu?

e Ab 1. Januar 2019 publiziert Stiftung Refdata Fach-
und Patienteninformationen von Human- und
Tierarzneimitteln

e Spatestens beim erstmaligen Inverkehrbringen muss
Zulassungsinhaberin die Texte an Stiftung Ubermittelt
haben (Art. 29 VAM)

e In Verfigungsschreiben macht Swissmedic auf
Publikationspflicht aufmerksam
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Umsetzung — Was bleibt?

e HCI Solutions bleibt Betreiberin der aktuelle Datenbank
(Refdata) fur Humanarzneimittel

e IVPT der Universitat Zurich bleibt Betreiberin der aktuelle
Datenbank (Refdata) fur Tierarzneimittel

e FUr die Zulassungsinhaberinnen von Humanarzneimittel

andert sich nichts
» Beantragen Plattformzugang gleich (FO Anmeldung AIPS)
» Hochladen, Prifen, Freigeben, Publizieren gleich

e Die Fach- und Patienteninformationen aller von
Swissmedic zugelassenen Humanarzneimittel sind
weiterhin tber www.swissmedicinfo.ch einsehbar
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Key Messages

e Publikationspflicht von aktuellen Fach- und
Patienteninformationen bleibt bestehen

e Verantwortlichkeit wechselt von Swissmedic zu Refdata

e FUr Zulassungsinhaberinnen von Humanarzneimittel andert
sich nichts
e Zulassungsinhaberinnen von Tierarzneimittel liefern Texte
(als pdf) direkt an IVPT Zirich
e Bei Fragen
»Humanarzneimittel: Hotline HCI Solutions, User Help Desk
aips.hotline@hcisolutions.ch, phon 058 851 21 21
» Tierarzneimittel: Hotline IVPT
mail@vetpharm.uzh.ch, phon 044 635 87 71
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Rechtsgrundlagen

e HMG (Heilmittelgesetz, SR 812.21)
Art. 67 Information der Offentlichkeit

e VAM (Arzneimittelverordnung, SR 812.212.21)

Art. 28 Anpassung der Arzneimittelinformation
Art. 29 Zeitpunkt der Veroffentlichung der
Arzneimittelinformation



