Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts
Uber die vereinfachte Zulassung und die M eldepflicht
von Arzneimitteln

(VAZV)

vom 9. November 2001

Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Institut),

gestiitzt auf die Artikel 14 Absétze 1 Buchstabe a—d und 2, 15, 60 sowie 82 Absatz 2
des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 20001 (HMG)

sowie in Ausfiihrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19952 Uiber die techni-
schen Handel shemmnisse,

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art.1 Gegenstand

1 Diese Verordnung regelt die vereinfachte Zulassung und die Meldepflicht von
Arzneimitteln der Human- und Veterinérmedizin.

2SGegilt far:
a.  Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen;

b. Arzneimittel der Komplementarmedizin;

c. Co-Marketing-Arzneimittel;

d. engefihrte Arzneimittel (Art. 14 Abs. 2 HMG);

e. Arzneimittel, die sich auf ein vom Institut anerkanntes Formularium stiitzen.
Art. 2 Begriffe

Im Sinne dieser Verordnung gelten as:

a  Formularium: Eine Sammlung von Préparate-Monografien zu verwendungs-
fertigen Arzneimitteln mit einem allgemeinen Teil Uber den Geltungsbe
reich, den Monografieaufbau sowie allgemeinen Vorschriften;

b. Praparate-Monografie: Eine Praparate-Monografie enthdlt insbesondere
sdmtliche Angaben zu Herstellung, Beschriftung inklusive Arzneimittelin-
formation und zur Aufbewahrung eines Arzneimittels;
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c. Co-Marketing-Arzneimittel: Verwendungsfertiges Arzneimittel, das ein Un-
ternehmen auf Grund einer schriftlichen Erméchtigung mit eigener Bezeich-
nung (Marke) und eigener dusserer Verpackung in Verkehr bringt, sich aber
sonst vom entsprechenden fiir das erméchtigende Unternehmen zugel asse-
nen Arzneimittel (Basispraparat) nicht unterscheidet.

d. Basispraparat: Arzneimittel, auf dessen Zulassungsunterlagen sich das Zu-
lassungsgesuch fur ein Co-Marketing-Arzneimittel stiitzt.

Art. 3 Anwendbares Recht

Die Vorschriften der Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 20013 sowie der
Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 20014 finden Anwendung,
soweit diese Verordnung keine Abweichungen enthélt.

2. Abschnitt: Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen

Art. 4 Grundsatz

1Vereinfacht zugelassen werden kann ein Arzneimittel, dessen Wirkstoff in einem
vom Institut bereits zugel assenen Arzneimittel enthalten ist (bekannter Wirkstoff).

2 Nicht vereinfacht zugelassen werden kann ein Arzneimittel, das neben dem be-
kannten Wirkstoff gentechnisch verdnderte Organismen enthélt.

Art.5 Dokumentation tber die pharmakol ogischen und
toxikologischen Priifungen

Als Dokumentation Uber die pharmakologischen und toxikologischen Prifungen
nach Artikel 4 der Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 2001°
sind nur Unterlagen zu den Aspekten einzureichen, in denen sich das neue Arznei-
mittel vom bereits zugelassenen unterscheidet, insbesondere beziiglich Indikation,
Verabreichungsweg, Darreichungsform oder Dosierung. Wenn in der veréffentlich-
ten Literatur ausreichend Belege vorhanden sind, so kénnen diese anstelle der Do-
kumentation eingereicht werden.

Art. 6 Dokumentation tber die klinischen Priifungen

Sofern dies auf Grund der Zusammensetzung des Arzneimittels, dessen Unbedenk-
lichkeit, der therapeutischen Wirkung und Breite, der Art der Anwendung, der be-
antragten Indikation und der Behandlungsdauer sinnvoll oder moglich ist, kénnen
die Untersuchungen Uber die therapeutische Wirksamkeit und Sicherheit (klinische
Prufungen) bei diesen Arzneimitteln ersetzt werden durch:
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a.  den Nachwels, dass das Arzneimittel mit einem bereits zugelassenen Arz-
neimittel therapeutisch aquivalent ist;

die Bioverfugbarkeitsuntersuchungen;
die pharmakodynamische Untersuchung;
die Anwendungsbel ege;

® oo o

eine bibliographische Dokumentation, sofern in der verdffentlichten wissen-
schaftlichen Literatur ausreichende Belege vorhanden sind und die Ergeb-
nisse auf das angemeldete Arzneimittel Ubertragbar sind;

f.  diePrifungen der In-vitro-Wirkstofffreisetzung.

3. Abschnitt: Arzneimittel der Komplementar medizin

Art. 7 Grundsatz
Ein Arzneimittel der Komplementérmedizin kann vereinfacht zugel assen werden.

Art. 8 Dokumentation tber die pharmakol ogischen und
toxikologischen Priifungen

Neue Untersuchungen am Tier sind notwendig, wenn in der veroffentlichten Litera-
tur nicht ausreichende Belege vorhanden sind. In allen anderen Féllen kann die Ge-
suchstellerin eine bibliographische Dokumentation einrei chen.

Art. 9 Dokumentation tber die klinischen Priifungen

1 Sofern dies auf Grund der Zusammensetzung des Arzneimittels, dessen Unbedenk-
lichkeit, der therapeutischen Wirkung und Breite, der Art der Anwendung, der bean-
tragten Indikation und der Behandlungsdauer sinnvoll oder mdglich ist, kénnen die
Untersuchungen Uber die therapeutische Wirksamkeit und Sicherheit (klinische Pri-
fungen) ersetzt werden durch:

a. den Nachweis, dass das Arzneimittel mit einem bereits zugel assenen Arznei-
mittel therapeutisch &quivalent ist;

b.  Anwendungsbeobachtungen;

c. eine bibliographische Dokumentation, sofern in der vertffentlichten wissen-
schaftlichen Literatur ausreichende Belege vorhanden sind und die Ergeb-
nisse auf das angemeldete Arzneimittel Ubertragbar sind.

2 Die Gesuchstellerin hat grundsétzlich einen Vertréglichkeitsnachwel's zu erbringen.

3 Das Institut bezeichnet die Arzneimittelkategorien, fur welche der Nachweis nach
Absatz 2 nicht erbracht werden muss.

3471



Vereinfachte Zulassung und Meldepflicht von Arzneimitteln AS 2001

Art. 10 Notifikation

Traditionell gebrauchliche und nach anerkannten Vorschriften hergestellte homéo-
pathische und anthroposophische Arzneimittel unterstehen der Notifikationspflicht,
wenn sie im V oraus hergestellt wurden und ohne Préparate- oder Markennamen aus-
schliesdich unter ihrer Sachbezeichnung, ohne Angabe eines Anwendungsgebietes
oder einer Dosierungsempfehlung, vertrieben werden sollen.

4. Abschnitt: Co-Marketing-Ar zneimittel

Art. 11 Grundsatz

Das Institut kann ein Co-Marketing-Arzneimittel gestiitzt auf ein bereits zugelasse-
nes Basispréparat vereinfacht zulassen.

Art. 12 Gesuch
Das Gesuch muss enthalten:

a.  einen Nachweis, dass die Gesuchstellerin Uber eine Bewilligung nach Arti-
kel 10 Absatz 1 Buchstabe b HM G verfigt;

b. algemeine administrative Angaben nach Artikel 2 Buchstabe a der Arznei-
mittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 20016;

c.  eine schriftliche Erklérung der Zulassungsinhaberin des Basispréparates, mit
der die Gesuchstellerin erméachtigt wird, sich vollumfanglich auf die wissen-
schaftliche Dokumentation zu diesem Préparat zu beziehen;

d. eine schriftliche Erklérung der Herstellerin, mit der sie bestétigt, dass die
Arzneimittelkopie in Bezug auf das Herstellungsverfahren sowie auf die
qualitative und quantitative Zusammensetzung mit dem Basispréparat iden-
tischiist.

Art. 13 Arzneimittelinformation

Die Fach- und Patienteninformation fiir das Co-Marketing-Arzneimittel muss mit
derjenigen des Basispréparates identisch sein.

Art. 14 Packungsgréssen

Die Packungsgrdssen flr das Co-Marketing-Arzneimittel muissen mit denjenigen fir
das Basispraparat identisch sein.

Art. 15 Anderungen

Erfahrt das Basispraparat Anderungen, so sind diese fir das Co-Marketing-
Arzneimittel gleichzeitig zur Zulassung zu beantragen.
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5. Abschnitt: Eingefiihrte Arzneimittel
(Art. 14 Abs. 2 HMG)

Art. 16 Grundsatz

1 Ein nach Artikel 14 Absatz 2 HMG eingefuihrtes Arzneimittel kann vereinfacht zu-
gelassen werden, sofern das fir den Erstanmelder zugelassene Arzneimittel (Origi-
nal préparat) nicht patentgeschutzt ist.

2 Das Ingtitut gibt den Gesuchstellerinnen bekannt, welche Lénder tber ein gleich-
wertiges Zulassungssystem im Sinne von Artikel 14 Absatz 2 HMG verfiigen.

3 Das Verfahren fir die Geltendmachung des Patentschutzes richtet sich nach Arti-
kel 18 der Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 20017.

Art. 17 Gesuch
1 Das Gesuch muss enthalten:

a  einen Nachweis, dass die Gesuchstellerin Uber eine Herstellungsbewilligung
nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a HMG oder Uber eine Bewilligung fur
die Einfuhr nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a HMG verfiigt;

b. die Bezeichnung und die Zulassungsnummer des eingefihrten Arzneimittels
sowie den Namen und die Anschrift der Zulassungsinhaberin im Exportland;

c. ene Erkldrung, wonach ausschliesslich dieses Arzneimittel in die Schweiz
eingefiihrt und vertrieben werden soll;

d. ene detaillierte Beschreibung des Umpackungsverfahrens entsprechend den
Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP);

e. adlgemeine administrative Unterlagen nach Artikel 2 Buchstabe a der Arz-
neimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 20018,

2 Zudem muissen:

a die Bezeichnung, die Fach- und die Patienteninformation und die Angaben
auf der Packung des eingefiihrten Arzneimittels mit denjenigen des Origi-
nal préparates identisch sein;

b. auf der Packung des eingefiihrten Arzneimittels zusétzlich zu den Angaben
auf derjenigen des Originalpréparates der Name oder die Firma der Gesuch-
stellerin und der Zulassungsvermerk aufgefuihrt sein.

Art. 18 Vorlage von Dokumenten betreffend Herstellung und Prifung
im Rahmen der Marktiiberwachung

1 Das Institut kann von der Zulassungsinhaberin des eingefiihrten Arzneimittels ge-
nerelle oder chargenspezifische Dokumente betreffend Herstellung und Priifung ver-
langen.
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2 Macht die Zulassungsinhaberin des eingefiihrten Arzneimittels glaubhaft, dass sie
nicht in der Lage ist, die verlangten Dokumente zu beschaffen, kann das Institut die
Zulassungsinhaberin des Originapréparates auffordern, diese Dokumente vorzu-
legen.

3 Macht die Zulassungsinhaberin des Original préparates glaubhaft, dass sie nicht in
der Lage ist, die verlangten Dokumente zu beschaffen, wendet sich das Institut zur
Erlangung der erforderlichen Unterlagen an die Behdrde des Exportlandes.

Art. 19 Anderungen

Erfahrt das Originalpraparat gesundheitspolizeilich relevante Anderungen, so sind
diese auch fir das eingefuihrte Arzneimittel unverziglich zu beantragen.

6. Abschnitt:

Arzneimittel, die sich auf ein vom Institut aner kanntes Formularium
stiitzen

(Art. 14 und 15 HMG)

Art. 20 Grundsatz

Gestiitzt auf ein vom Institut anerkanntes Formularium sind nach Artikel 15 HMG
nur zu melden:

a  Arzneimittel der Komplementarmedizin;

b. Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke oder in einer Drogerie her-
gestellt und an die eigene Kundschaft abgegeben werden;

c. Arzneimittel, die in einer Spitalapotheke fir den Spitalbedarf hergestellt
werden;

Arzneimittel, die in der Armeeapotheke hergestellt werden;
Arzneimittel der Veterindrmedizin.

Art. 21 Anerkennung eines Formulariums
Das Institut verfigt die Anerkennung eines Formulariums, wenn:
a  dessen Zweckmassigkeit belegt ist;
b. eseinendlgemeinen Teil enthdlt;
c. diePraparate-Monografien nach Artikel 22 Absatz 2 dokumentiert sind.

Art. 22 Anerkennung von Praparate-Monografien

1 Praparate-Monografien sind dem Institut zur Anerkennung zu unterbreiten. Mit
dem Gesuch ist eine Dokumentation einzureichen.
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2 Das Institut verfiigt die Anerkennung, wenn:

a  die Dokumentation:
1. dem aktuelen Stand von Wissenschaft und Technik entspricht,
2. beegt, dass das darin beschriebene Arzneimittel qualitativ hochste-
hend, sicher und wirksam ist,
3. Angaben und Unterlagen enthdlt, die nach Art und Umfang den Anfor-

derungen entsprechen, die an die Einzelzulassung fiir das in der Prépa-
rate-Monografie beschriebene Arzneimittel gestellt wiirden;

b. die Praparate-Monografie mit den Vorschriften des allgemeinen Teils des
betreffenden Formulariums Ubereinstimmt;

c. dasArzneimittel keine gentechnisch veranderten Organismen enthélt.

Art. 23 Anderungen eines Formulariums oder darin enthaltener Monografien

1 Die verantwortliche Formulariumsinhaberin hat Anderungen des allgemeinen Teils
eines Formulariums und bereits anerkannter Praparate-Monografien sowie die Auf-
nahme einer neuen Préparate-Monografie in ein anerkanntes Formularium dem In-
stitut zur Anerkennung zu unterbreiten.

2 Das Ingtitut anerkennt Anderungen, die sich auf Grund neuer Erkenntnisse insbe-
sondere zu Quadlitét, Sicherheit oder Wirksamkeit eines in einer Monografie be-
schriebenen Arzneimittels als notwendig erwei sen.

Art. 24 Rechte und Pflichten der verantwortlichen Formulariumsinhaberin

1Ein Gesuch um Anerkennung einer weiteren Praparate-Monografie sowie einer
Anderung des algemeinen Teils des Formulariums oder einer bereits anerkannten
Monografie kann nur durch die verantwortliche Formulariumsinhaberin gestellt
werden.

2 Die verantwortliche Formulariumsinhaberin muss jederzeit belegen konnen, dass
das Formularium und die darin enthaltenen Préparate-Monografien dem aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen und in Bezug auf Sicherheit und
Wirksamkeit an die neusten Erkenntnisse angepasst sind.

Art. 25 Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels gestutzt auf ein
anerkanntes Formularium

1 Das Zulassungsgesuch muss enthalten:

a.  einen Nachwels, dass die Gesuchstellerin Uber eine Bewilligung nach Arti-
kel 10 Absatz 1 Buchstabe b HMG verfligt;

b. algemeine administrative Angaben nach Artikel 2 Buchstabe a der Arznei-
mittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 20019;
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c. eine schriftliche Erklarung, wonach das Arzneimittel in jeder Hinsicht den
Anforderungen der Préparate-Monografie entspricht und nach den anerkann-
ten Regeln der Guten Herstellungspraxis hergestellt wird.

2 Das Institut kann zu Absatz 1 Buchstabe ¢ Belege verlangen.

Art. 26 Nachtrégliche Kontrolle durch das Institut

Im Rahmen der nachtréglichen Kontrolle nach der Arzneimittel-Zulassungsverord-
nung kann das Institut die préparatespezifischen Unterlagen insbesondere zur Qua-
litét verlangen.

7. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 27 I nspektionen
1 Das Institut kann produktespezifische | nspektionen durchfiihren.

2 Die Befugnisse der Inspektorinnen und Inspektoren und die Durchfiihrung von
Inspektionen im Ausland richten sich nach den Artikeln 42 Absétze 2 und 3 und 43
der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 200110,

Art. 28 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.

9. November 2001 Im Namen des I nstitutsrates

11631 Der Prasident: Peter Fuchs
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