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Zulassungsentscheide

Hintergrund

Revision Heilmittelgesetz

[Erhc‘jhen der Transparenz ]

e Gestutzt auf Art. 67 HMG werden Informationen von allgemeinem
Interesse aus dem Bereich Heilmittel von Swissmedic veroffentlicht

» Gesuchseingang
» Zulassungsentscheid
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Umsetzung — Welche Gesuchstypen?

Neuzulassungsgesuche von Arzneimitteln

2. Gesuche um Zulassungserweiterung
a) Anderung des Wirkstoffs
b) Anderung der Dosisstarke, der Darreichungsform und des
Applikationsweges
c) Anderung oder Erganzung einer Lebensmittel liefernden
Zieltierart (Nutztier)
3. Gesuche um Erweiterung der Indikation
a) Hinzufligen einer neuen oder Anderung einer genehmigten
therapeutischen Indikation
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Umsetzung — Welche Daten werden publiziert?

[Gesuchseingang}

(- Name und Adresse der Gesuchstelleri
« Eingang vollstandiges Gesuch

«  Wirkstoff(e)

* Anwendungsgebiet

« Zieltierart(en)

\_

~

n

-

Publikation 60 Tage nach
Eingang des Gesuchs

)

p

A&

Sofern keine schiutzenswerten
Geheimhaltungsinteressen

>

)
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y VO - Vorlage

m Ed] C Formular Anderungen und Zulassungserweiterungen HMV4

<1 lGrundangaben’ [En.l-t

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

Firmenbasisdossier-Nr.: ... . i
(Nur bei Muster-Qualitatsdokumentation asiatische AM. Fir Anderung Firmenbasisdossier und Anderung Master-Dossier ausschliesslich
Formular Meuzulassung Anderung Meldeverfahren KPAV HINV4 einreichen.)

Bezeichnung des Arzneimittels: .

eCTD-5equence-Nr.: ... L nfa

Die nachfolgenden Angaben sind nur notwendig, falls sie durch beantragte Anderung(en) resp.
Zulassungserweiterung(en) gedndert / neu werden oder falls eine neue Zulassungs-Nr. resultiert. Felder mit
ungeédnderfem Inhalt kinnen leer gelassen werden.

Wirkstoffie): ......

Darreichungsform: ...

Sofern zutreffend, Referenzarzneimittel: ...

Zulassungs-Nr. des Referenzarzneimittel: .. ...

Sofern zutreffend, Name des ausldndischen Vergleichspraparates: ...

Anwendungsgebiet:
(Wird bei Gesuchseingang publiziert)
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Umsetzung — Welche Daten werden publiziert?

/ Name und Adresse der Zulassungsinhaberirh
Bezeichnung des Arzneimittels

Wirkstoff(e) L Swissmedic }

Anwendungsgebiet : I
Zieltierart(en) ourna
Datum der Verfligung
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

02 Dolorheal, Filmtabletten
Muster AG, Seestrasse 27, 3000 Bern

Zul.-Nr.: 77001 Abgabekategorie: B Index: 01.01.1. 07.01.2019

Zusammensetzung 01 Paracetamolum 1000 mg, excipens pro compresso

Anwendung Kopfschmerzen, Riickenschmerzen, Gliederschmerzen bei grippalen
Infekten

Packung/en 01 100 Tabletten B

Bemerkung Anderung der therapeutischen Indikation(en)

(Fachinformation: Stand der Information: Januar 2019)

Gultig bis 31.12.2020
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Umsetzung — Welche Daten werden publiziert?

(- Name und Adresse der Gesuchstellerin \
»  Wirkstoff(e) L

« Anwendungsgebiet
« Zieltierart(en)
« Datum der Verfligung
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Verfligung uber die Abweisung oder den Rlckzug eines Gesuchs um Zulassung,
Erweiterung der Indikation oder um Erweiterung der Zulassung eines Arzneimittels
Décision de rejet ou de retrait d'une demande d’autorisation de mise sur le marche,
d’'extension de l'indication ou d’extension de I'autorisation de mise sur le marcheé
d’'un médicament

Anwendungsgebiet gemass Antrag der Gesuchstellerin
Champ d'application selon demande du requérant

Zeichenerkldrung / Légends
1  Abweizung des Gesuchs um Zulassung. Indikationserweiterung oder Zulazsungserweiterung
Rejet de la demande d*autorisation de mise sur le marche, d'extension de Pindication ou d'extension de I"AMM
2 Riickzug des Gesuchs um Zulassung, Indikationserweiterung oder Zulassungserweiterung
Retrait de la demande d'autorisation de mise sur le marché, d’extension de I'indication ou d'extension de I'AMM

Zeichen Wirkstoffe (Anzahl Arzneimittel) Datum
Gesuchstyp Verfiigung
Anwendungsgebiet
Gesuchstellerin

Signe Principe(s) actif(s) (nombre de médicaments) Date de
Type de demande décision
Champ d'application
Requerant

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

1 Paracetamolum 07.01.2019
Anderung der therapeutischen Indikation(en)
Kopfschmerzen, Rickenschmerzen, Gliederschmerzen bei grippalen Infekten
Muster AG, Seestrasse 27, 3000 Bemn
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Ubergangsregelung

e Publikation Gesuchseingang
> ab 1. Januar 2019
e Publikation Zulassungsentscheide

>

Publikation positiver Entscheide neu inkl. Indikationserweiterung
ab 1. Januar 2019

Negative Entscheide: Publikation Verfligungsentscheid
ab 1. Januar 2019 eingegangener Gesuche
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Uberblick Publikationen

e Neuzulassung )

e Revision und Anderung der Zulassung
Keine Anderung

e Anderung der Zulassungsinhaberin it HMG-Revision

e Widerruf der Zulassung

e Erloschen der Zulassung _ Swissmedic
Journal

e Gesuchseingang Neu
e Negative Zulassungsentscheide
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Key Messages

e Publikation im Swissmedic Journal

e Mit Publikation der Gesuchseingange und Zulassungsentscheide
- Transparenz

e Gesellschaftlicher und politischer Wille wird erfallt
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Rechtsgrundlage (1/2)

Zulassungsentscheide

Heilmittelgesetz
Information der
- <; Offentlichkeit :> Grundsatz

Art. 67 Information der Offentlichkeit

» Das Institut sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit tiber besondere Ereignisse im
Zusammenhang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit geféahrden, 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 Marktiiberwachung
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Rechtsgrundlage (2/2)

Verordnung uUber die Arzneimittel VAM

» Zulassung
Art 68 AbS 1 a * Erweiterung der h
’ ) Indikation |:> '
VAM » Erweiterung der ClEsLe Selngang
Zulassung
Art. 68 + Gutheissung heid
« Widerruf Entschel
AbS. 1 b und C <: ° Abweisung |:>
VAM * Rickzug
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