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Veröffentlichung Gesuchseingang 

und Zulassungsentscheide

Rosa Stebler, Prozessmanagerin, Prozessentwicklung und Support, Zulassung

● Info-Veranstaltung zur Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) – Tag 2 

● 09. November 2018, Hotel Allegro/Kursaal Bern



Revision Heilmittelgesetz

● Gestützt auf Art. 67 HMG werden Informationen von allgemeinem 

Interesse aus dem Bereich Heilmittel von Swissmedic veröffentlicht

Gesuchseingang

 Zulassungsentscheid

Hintergrund
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Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide

Erhöhen der Transparenz



1. Neuzulassungsgesuche von Arzneimitteln

2. Gesuche um Zulassungserweiterung

a) Änderung des Wirkstoffs 

b) Änderung der Dosisstärke, der Darreichungsform und des 

Applikationsweges

c) Änderung oder Ergänzung einer Lebensmittel liefernden 

Zieltierart (Nutztier) 

3. Gesuche um Erweiterung der Indikation

a) Hinzufügen einer neuen oder Änderung einer genehmigten 

therapeutischen Indikation

Umsetzung – Welche Gesuchstypen?
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Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide



Umsetzung – Welche Daten werden publiziert?
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Gesuchseingang

Publikation 60 Tage nach 

Eingang des Gesuchs
• Name und Adresse der Gesuchstellerin

• Eingang vollständiges Gesuch

• Wirkstoff(e)

• Anwendungsgebiet

• Zieltierart(en) Sofern keine schützenswerten 

Geheimhaltungsinteressen

Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide
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Umsetzung – Welche Daten werden publiziert?
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Entscheid

Swissmedic 

Journal

• Name und Adresse der Zulassungsinhaberin

• Bezeichnung des Arzneimittels

• Wirkstoff(e)

• Anwendungsgebiet

• Zieltierart(en)

• Datum der Verfügung

Gutheissung

Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide
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Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide



Umsetzung – Welche Daten werden publiziert?
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Entscheid

Swissmedic 

Journal

• Name und Adresse der Gesuchstellerin

• Wirkstoff(e)

• Anwendungsgebiet

• Zieltierart(en)

• Datum der Verfügung

Abweisung Rückzug

Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide
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Veröffentlichung Gesuchseingang 

und Zulassungsentscheide



● Publikation Gesuchseingang

 ab 1. Januar 2019

● Publikation Zulassungsentscheide

 Publikation positiver Entscheide neu inkl. Indikationserweiterung

ab 1. Januar 2019

 Negative Entscheide: Publikation Verfügungsentscheid 

ab 1. Januar 2019 eingegangener Gesuche

Übergangsregelung
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● Neuzulassung 

● Revision und Änderung der Zulassung

● Änderung der Zulassungsinhaberin

● Widerruf der Zulassung

● Erlöschen der Zulassung

● Gesuchseingang

● Negative Zulassungsentscheide

Überblick Publikationen
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Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide

Keine Änderung

mit HMG-Revision

Neu

Swissmedic

Journal



● Publikation im Swissmedic Journal

● Mit Publikation der Gesuchseingänge und Zulassungsentscheide

 Transparenz

● Gesellschaftlicher und politischer Wille wird erfüllt

Key Messages
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Rechtsgrundlage (1/2)
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Heilmittelgesetz

Art. 67 HMG
Information der 

Öffentlichkeit
Grundsatz

Art. 67 Information der Öffentlichkeit

1 Das Institut sorgt dafür, dass die Öffentlichkeit über besondere Ereignisse im 

Zusammenhang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit gefährden, informiert wird 

und Verhaltensempfehlungen erhält. Es veröffentlicht Informationen von 

allgemeinem Interesse aus dem Bereich Heilmittel, insbesondere über Zulassungs-

und Widerrufsentscheide sowie Erkenntnisse im Rahmen der Marktüberwachung

Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide



Rechtsgrundlage (2/2)
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Verordnung über die Arzneimittel VAM

Art. 68 

Abs. 1 b und c  

VAM 

• Gutheissung

• Widerruf

• Abweisung

• Rückzug

Entscheid

Art. 68 Abs. 1 a 

VAM 

• Zulassung

• Erweiterung der 

Indikation

• Erweiterung der 

Zulassung

Gesuchseingang

Veröffentlichung Gesuchseingang und 

Zulassungsentscheide


