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Hintergrund

[Erh(‘jhung Transparenz }

e Art. 67 HMG Information der Offentlichkeit

Publikation Informationen von allgemeinem Interesse aus
dem Bereich Heilmittel

—  Swiss Public Assessment Report (SwissPAR)

— Public Summary SwissPAR
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SwissPAR

Offentlicher Evaluationsbericht fiir Humanarzneimittel
mit neuer aktiver Substanz und deren Indikationserweiterungen

Fokus auf Nutzen-Risiko Bewertung

Zielpublikum: medizinische Fachpersonen, Industrie, andere
nationale und internationale Behorden

Fachsprache
Englisch

Umfang ca. 30 Seiten
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Public Summary SwissPAR

e Laienverstandliche Zusammenfassung des SwissPARs

e Zielpublikum: Breite Offentlichkeit

e In allen Amtssprachen
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Umsetzung — Wann wird ein SwissPAR erstellt ?

Gesuchstypen

1. Neuzulassungsgesuche von Humanarzneimittel inkl.
Transplantatprodukte mit neuer aktiver Substanz
einschliesslich
— nach Art. 13 HMG
— nach Art. 14 HMG
— nach Art. 9a HMG (befristete Zulassung)

2. Gesuche um Erweiterung der Indikation, sofern bereits
ein SwissPAR erstellt wurde
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Umsetzung — Wann wird ein SwissPAR publiziert ?

1. Positiver Entscheid — Verfiugung Gutheissung
* Neuzulassung / Indikationserweiterung

2. Negativer Entscheid — Verfugung Abweis
* Neuzulassung / Indikationserweiterung

3. Kein SwissPAR bei Ruckzug des Gesuchs
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Umsetzung - Struktur
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Umsetzung - Prozess

N

Entwurf
pEB

pEB
final

VFE

( )
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Stellungnahme inkl. Bearbeiten Einwande
Begrindung CCl/ PatG / URG

CCl/ PatG / URG

|

CH Fl auf Englisch
innert 10 Tagen

)

Publikation 60 Tage
Legende: pEB: parteidffentlicher Evaluationsbericht nach VF ZL-Gesuch
CCIl:  Commercially Confidential Information
PatG: Patentgesetz
URG: Gesetz uber das Urheberrecht und verwandte Schutzrechte
VB: Vorbescheid Zulassungsgesuch
VF:  Verfigung Zulassungsgesuch
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Umsetzung - Publikation

Medien Stellenangebote Login EIViS (HCP)  Firmenlogin eGov Portal DE FR IT EN
SN e TR e S T s » News & Updates » Recht | Normen * Kontakt | Support & Hilfe
/ Institut suisse des produits thérapeutiques
d' Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
SW] S S I I le lc Swiss Agency for Therapeutic Products [Q Suchbegriff(e) X ]
Humanarzneimittel = Tierarzneimittel | Komplementéar- und Medizinprodukte Services und Listen = Uber uns
Phytoarzneimittel
- - - - - -

/ Schliessen X
Klinische Versuche Zulassungen Besondere Marktlberwachung

Arzneimittelgruppen

Klinische Versuche mit Arzneimitteln Informationen Pharmacovigilance
Wegleitungen Betdubungsmittel Themen

Bewilligungen Human Medicines Expert Committee Blut und labile Blutprodukte Risk Management (PSURs, PV
(HMEC) Kinderarzneimittel Planning, RMP summaries)

Betriebsbewilligungen
Swissmedic Publikationsplattform Transplantatprodukte Healthcare Professional

Sonderbewilligungen Communications

: i i i Zugelassene Arzneimittel mit neuen
Mikrobiclogische Laboratorien Wirkstoffen Haemovigilance

Qualitdtsméngel und
Chargenrickrufe

Out-of-Stock
lllegale Arzneimittel

Arzneimittelwerbung

Direkt zu
# Arzneimittelinformationen

% Dokumente & Formulare

# eGov Services/Applikationen

Humanarzneimittel 10
# Submissions
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Ubergangsregelung

Inkrafttreten des revidierten Heilmittelgesetzes per 1. Januar 2019
e SwissPAR: Gesuchseingang NAS ab 1. Januar 2019
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Key Messages

e pEB integraler Bestandteil Verfligung Zulassungsgesuch
e Transparenz beztiglich Beurteilungs- und Entscheidlogik
e Aufzeigen Mehrwert eigenstandige wissenschaftliche Begutachtung

e Wichtige Information flr Fach- und Medizinalpersonen, Industrie,
Partnerbehodrden und interessierte Offentlichkeit

e Keine zusatzliche Gebuhr K
: . _ 3'“" \ 5
e Gesellschaftlicher und politischer Wille erfllt \ \‘; >
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Rechtsgrundlagen (1/2)
SR 812.21 Heilmittelgesetz

Information der
- < Sttentitohkeit — Grundsatz

Art. 67 Information der Offentlichkeit

» Das Institut sorgt daftir, dass die Offentlichkeit tiber besondere Ereignisse im
Zusammenhang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit geféhrden, informiert wird
und Verhaltensempfehlungen erhalt. Es veroffentlicht Informationen von
allgemeinem Interesse aus dem Bereich Heilmittel, insbesondere tber Zulassungs-
und Widerrufsentscheide sowie Erkenntnisse im Rahmen der Marktiberwachung.
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Rechtsgrundlagen (2/2)

SR 812.212.21 Verordnung tUber die Arzneimittel

Zusammenfassende
Art. 68 1e VAM <¢ Berichte pos. / neg. :> SwissPAR

Entscheid NA NAS / IE

10. Kapitel: Information
1. Abschnitt: Information der Offentlichkeit

Art. 68
1 Die Swissmedic veroffentlicht:

e. zusammenfassende Berichte, namentlich zu:

1. gutheissenden und abweisenden Entscheiden zur Zulassung von Humanarzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
sowie zur Erweiterung von deren Indikation,

2. Risikomanagement-Planen;
f.  Erkenntnisse aus der Marktiiberwachung mit Relevanz fir die Heilmittelsicherheit;

g. Informationen zu Marktiiberwachungsmassnahmen, insbesondere wenn diese Handlungsempfehlungen beinhalten oder
zu einer Anderung der Zulassung fiihren.

3 Die Veroffentlichungen nach Absatz 1 erfolgen in der jeweiligen Verfahrenssprache. Sie kdnnen in Englisch erfolgen, wenn

die ihnen zugrunde liegenden wissenschaftlichen Dokumente in dieser Sprache erstellt wurden.
14



swissmedic SwissPAR

Wegleitung

e \Wegleitung SwissPAR HMV4
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