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1 Zielsetzung

Diese Wegleitung beschreibt Erleichterungen bei den Angaben im Formular Herstellerangaben flr
homoopathische und anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation mit reduziertem Dossier.
Erganzend werden grundsatzliche Hinweise zu den fir homéopathische und anthroposophische
Arzneimittel erforderlichen Eintragen im Formular Herstellerangaben gegeben.

Die Wegleitung richtet sich an die Verwaltungsorgane und legt somit nicht unmittelbar Rechte und
Pflichten von Privaten fest. Die Wegleitung dient Swissmedic in erster Linie als Hilfsmittel, um die
gesetzlichen Bestimmungen zur Zulassung einheitlich und rechtsgleich anzuwenden. Dritten soll
durch die Publikation der Wegleitung transparent gemacht werden, welche Anforderungen gemass
Praxis der Swissmedic zu erflllen sind.

2 Geltungsbereich

Die Wegleitung gilt fur Gesuche um Neuzulassung von homdéopathischen und anthroposophischen
Arzneimitteln ohne Indikation mit reduziertem Dossier und fiir Anderungsgesuche von bereits in
diesem Verfahren zugelassenen homoopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln.

3 Erleichterungen beziglich der Angaben im Formular
Herstellerangaben

Artikel 25 Absatz 1 KPAV schreibt fir eine Zulassung mit reduziertem Dossier vor, dass die
Unterlagen nach Anhang 3 pro Dossier vollstandig einzureichen sind.

Beim Formular Herstellerangaben ist dabei zusatzlich zu den Erleichterungen beziglich der
Einreichung von GMP-Zertifikaten (siehe Swissmedic Journal 04/2008, Seite 232 f.) die folgende
Erleichterung mdglich:

Im Formular Herstellerangaben kann in den Kapiteln 2.2 «Qualitatskontrolle des Wirkstoffs»
sowie 3.3 «Qualitatskontrolle des verwendungsfertigen Arzneimittels» unter bestimmten
Voraussetzungen auf eine Einzelauflistung aller Priiflabore verzichtet und stattdessen auf ein
genehmigtes Firmenbasisdossier der Zulassungsinhaberin verwiesen werden.
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Durch diesen Verweis wird der Aufwand bei allfalligen Anderungen der Priiflabore wesentlich
reduziert, da nur noch ein Gesuch um Anderung des Firmenbasisdossiers unter Verwendung des
Formulars Neuzulassung Anderung Meldeverfahren KPAV erforderlich ist.

4 Kriterien fur eine Bezugnahme auf ein Firmenbasisdossier in den
Kapiteln 2.2 «Qualitatskontrolle des Wirkstoffs» bzw. 3.3
«Qualitatskontrolle des verwendungsfertigen Arzneimittels»

» FUr das Firmenbasisdossier muss bereits eine positive Teilverfugung vorliegen

= Eine bezugnehmende Einreichung auf ein Firmenbasisdossier einer anderen Zulassungsinhaberin
ist nicht moéglich

» |Im Formular Herstellerangaben des Firmenbasisdossiers mussen alle fur das reduzierte Dossier
gultigen Priflabore aufgefuhrt und genehmigt sein

= Sofern im Formular Herstellerangaben, das Bestandteil des Firmenbasisdossiers ist, in den
Kapiteln 2.2 «Qualitatskontrolle des Wirkstoffs» bzw. 3.3 «Qualitatskontrolle des
verwendungsfertigen Arzneimittels» nicht alle relevanten Standorte aufgefuhrt oder Anpassungen
erforderlich sind, muss vorgéngig ein Gesuch um Anderung des Firmenbasisdossiers unter
Verwendung des Formulars Neuzulassung Anderung Meldeverfahren KPAV eingereicht werden

= |m Formular Herstellerangaben des reduzierten Dossiers muss in den Kapiteln 2.2
«Qualitatskontrolle des Wirkstoffs» bzw. 3.3 «Qualitatskontrolle des verwendungsfertigen
Arzneimittels» ein konkreter Bezug zu den Priflaboren im betreffenden Firmenbasisdossier
hergestellt werden (z.B. «Priflabore entsprechend Firmenbasisdossier 12345, Formular
Herstellerangaben, datiert vom ..., Kapitel 2.2»)

4.1 Konkretes Vorgehen
a) Vorgehen bei Neuanmeldung mit reduziertem Dossier

Sofern die unter 3.1 genannten Kriterien erfillt sind, kann das Formular Herstellerangaben mit einer
entsprechenden Bezugnahme auf das Formular Herstellerangaben im Firmenbasisdossier eingereicht
werden. Eine Verpflichtung hierzu besteht jedoch nicht.

b) Vorgehen bei Arzneimitteln, die bereits mit reduziertem Dossier zugelassen sind

Fur diese Arzneimittel wurden bereits Formulare Herstellerangaben genehmigt. Neue Formulare
Herstellerangaben sollen nur dann eingereicht werden, wenn dies erforderlich ist, d.h. die bisherigen
Eintrage im Formular geandert werden mussen.

Neu eingereichte Formulare werden im Rahmen eines Gesuches um Anderung des reduzierten
Dossiers bearbeitet.

Fir das Gesuch um Anderung eines reduzierten Dossiers ist das Formular Anderungen und
Zulassungserweiterungen HAM zu verwenden, das zusatzlich zum geanderten Formular
Herstellerangaben in Form einer vorgangig zu meldenden geringfiigigen Anderung des Typs IB,
Anderung Y.1, Anderung des reduzierten Dossiers eingereicht werden muss.

4.2 Grundsatzliche Hinweise zum Formular Herstellerangaben bei
homoopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln

Bezlglich der Herstellung homdopathischer Wirkstoffe ist die Herstellung der Urtinktur bzw. der
ersten Verreibung der erste Herstellungsschritt, fir den GMP-Anforderungen gelten. Dies bedeutet,
dass in Kapitel 2.1 «Wirkstoffherstellung (inkl. Mikronisierung, Stabilisierung, Sterilisation,
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(Um)kristallisation)» des Formulars Herstellerangaben sowohl die Hersteller der Endpotenzen als
auch alle Hersteller von Urtinkturen, ersten Verreibungen und Zwischenpotenzen aufgefuhrt werden
mussen. Die GMP-Nachweise fir diese Standorte missen vorgelegt werden.

Sofern mehr als ein Standort an der Herstellung eines Wirkstoffes beteiligt ist, kbnnen die einzelnen
Hersteller folgendermassen im Formular aufgefiihrt werden: Urtinktur bzw. erste Verreibung bis D3:
Standort XXYYZZ, ab D3: Standort AABBCC.

Sofern nicht, wie obenstehend aufgeflhrt, Bezug auf ein genehmigtes Firmenbasisdossier
genommen werden kann, mussen hinsichtlich der Priflabore von homdopathischen und
anthroposophischen Arzneimitteln alle Standorte ab Priufung der Ausgangsmaterialien im Formular
Herstellerangaben in Kapitel 2.2 «Qualitatskontrolle des Wirkstoffs» aufgefuhrt werden. Die
erforderlichen GMP-Nachweise mlssen vorgelegt werden.
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Version Beschreibung m

3.0 Ehemaliges Kapitel 3 (mitgeltende Dokumente) wird geldscht

In neuem Kapitel 3 — Prazisierung Publikationsort Swissmedic Journal, Ergdnzung des
ebenfalls betroffenen Kapitels 2.2 im FO Herstellerangaben, weitere Prazisierungen

Sprachliche Anpassungen
Léschen von Suffix HMV4
Angepasste Telefonnummer

21 Neues Layout, keine inhaltlichen Anpassungen zur Vorversion.

2.0 Anpassung der Kapitelverweise; Léschen der Angaben, die sich aufim
Zulassungsprozess befindliche Gesuche beziehen (Kapitel 6.2)

1.1 Formale Anpassungen der Kopf- und Fusszeile
Keine inhaltlichen Anpassungen zur Vorversion.
1.0 Umsetzung HMV4
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