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Meldeformular fiir die Einfuhr von Arzneimitteln nach
Art. 49 Abs. 2 AMBV'

Hinweis: Dieses Formular dient der Meldung vor der Einfuhr von Arzneimitteln, die in einem
Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle? zur Anwendung in einer klinischen Studie bewilligt
sind und nach Art. 49. Abs. 2 AMBYV importiert werden. Voraussetzung ist, dass alle unter Punkt
7 aufgefiihrten Punkte vollumfénglich erfiillt sind.

Die Einfuhr (Import) von Arzneimitteln nach Art. 49 AMBYV Abs. 1 muss nicht gemeldet werden.

1 Angaben zum Melder und Lieferadresse
(z.B. Spitalapotheke, Arztliche Institution, Arztpraxis)

1.1 Lieferadresse
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1.2 Verantwortliche Person(en)
Name des therapieflhrenden Arztes: ............ooi i
(Muss Uber eine kantonale Berufsausiibungsbewilligung verfligen)
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Falls eine Bewilligung zum Detailhandel mit Arzneimitteln vorhanden ist:

Name der fgP des Betriebhes: ... ..o i

(Hinweis: Je nach Betrieb kdnnen der therapiefiihrende Arzt und die fachlich gesamtverantwortliche Person (fgP) iden-
tisch sein. Die fgP ist in der durch die Kantonale Heilmittelkontrolle ausgestellten Bewilligung zum Detailhandel mit Arz-
neimitteln bezeichnet. In pharmazeutisch betreuten Spitélern ist die fgP in der Regel der Spitalapotheker.

2 Angaben zum Patienten / zur Patientengruppe

Initialen:..........cooii Geschlecht:.........coooiiiii, Jahrgang.........cccoeeeiinnenn,
Initialen:..........ccoiiit. Geschlecht:.........ooooiiiii, Jahrgang.........cccoeeiinenn,
Initialen:...........ooo Geschlecht:.......cocoovviiiiiiii . Jahrgang..........ccooeeiiiiin,
Initialen:...........oco Geschlecht:.......cooooviiiii . Jahrgang...........cooeeiiiii,
Initialen:..........cooiiiiin Geschlecht:.......cooooiiiiiii . Jahrgang..........cccooeiinnann,
Initialen:..........c.ooi Geschlecht:.........coooiiiii . Jahrgang.........cccooeeiinann,
Initialen:..........c.ooii Geschlecht:.........coooiiiiii . Jahrgang.........cccoeeiiann,

" Verordnung iber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich 14. November 2018 (AMBV; SR 812.212.1)
2 Eine Liste der Lander mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle ist auf der Swissmedic-Homepage zu finden.
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3 Angaben zum Arzneimittel
Handels-/MarkenName:.............c...uuuuuuuuueruriiirirerererererererererererererere————————— (sofern schon bekannt)
WirKStOM: b —————————————————— (oder Identifikation Nr.)
Arzneiform: s (z.B. Tablette., Injektionslésung., etc.)
[ T 1S3 =T 1 o SRS (z.B. Tagesdosis)
INAIKAtION: e e e e
IMPOrt MENGE: e (Anz. Packungen o. Einheiten)
T3aToTe) 51 =T Vo SO
Hersteller e
Lieferant: e e
SHrASSE/NL .. e e e
PLZ/Ort: Land:. ...
4 Angaben zur Klinischen Studie

Name(n) und Ort(e) der bewilligten klinischen Studie:

(Hinweis: Das Einversténdnis des Sponsors der klinischen Studie fiir eine Verwendung der betreffenden Arzneimittel
muss vorliegen).

5 Risikoanalyse zur Bestatigung der Zweckmassigkeit der An-
wendung

5.1 Zusammenfassung der Risikoanalyse®*

3 mit mind. einer Referenz auf eine in einem anerkannten Fachjournal publizierte Studie Phase Il oder IlI
4 Erwahnung der beriicksichtigten Punkte (z.B. Ausschépfung anderer Behandlungsmdglichkeiten, Schwere der Erkran-
kung, mdégliche Risiken und Nebenwirkungen, Ergebnisse aus Studien, etc.)
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5.3 Information und Einverstandniserklarung des Patienten
Die/der Unterzeichnende bestatigt, dass:

— in den Patientendokumentationen ersichtlich ist, dass eine arztliche Verschreibung vorliegt,

— die/der Patient/In umfassend aufgeklart wurde (z.B. Arzneimittel hat keine Zulassung, mdgli-
che Risiken und Nebenwirkungen, mogliche Kostenfolgen)

— und eine schriftliche Einverstandniserklarung des/der Patienten/In vorliegt.
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Unterschrift therapieflhrender Arzt: e

E-Mail-Adresse therapieflinrender Arzt:7 ..........coooeeeieie et erens
6 Giiltigkeitsdauer der Meldung

Die Meldung ist bis zum Therapieende respektive maximal 1 Jahr ab Meldedatum gultig. Soll die
Therapie weitergefuhrt werden, muss eine neue Meldung erfolgen.

7 Voraussetzungen fiir Einfuhr nach AMBYV Art. 49 Abs. 2

Folgende Voraussetzungen muissen kumulativ erfillt werden:

v Das Arzneimittel muss flr eine bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patienten
oder fur Notfalle bestimmt sein.
v Fir das betreffende Arzneimittel darf:
o in der Schweiz kein alternativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen sein,
o eine Umstellung der Medikation auf ein in der Schweiz zugelassenes und ver-
fugbares Arzneimittel ist nicht angemessen.
v Das betreffende Arzneimittel ist in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
zur Anwendung in einem klinischen Versuch bewilligt.
v' Die importierende Medizinalperson (Arzt oder Apotheker) kann belegen, dass der Arz-
neimitteltransport im Einklang mit den GDP3-Regeln erfolgt.
v Die Buchfiihrung lber den Zeitpunkt der Priifung, die Einfuhr, die Art, Menge und den
Verwendungszweck ist sichergestellt.
v"  Eine Risikoanalyse zur Bestatigung der Zweckmassigkeit der Anwendung wurde vom
therapiefihrenden Arzt durchgefiihrt und deren Schliisse wurden den zustandigen kan-
tonalen Behdrden vor der Einfuhr gemeldet (vgl. Punkt 5).

8 Deklaration

Der/Die Unterzeichnende (in der Regel fgP des Betriebes®) bestatigt mit seiner/inrer Unterschrift,
dass die unter 7 erwahnten Voraussetzungen und, falls vorhanden, die betriebsinternen Vorgaben
fur die Einfuhr eingehalten wurden.

L@ 3 7 - (1] o o PP OPRRP
Unterschrift der fgP8 des BetriEhS: .........c.oiieiuiieieeie ettt ettt ae e veeneas
E-Mail-Adresse fgP7 oottt re e e

Das volistindig ausgefiillte Formular ist entweder im Original oder als Scan (pdf) zu sen-
den an:

Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich, Haldenbachstrasse 12, 8006 Zirich
E-Mail-Adresse: heilmittelkontrolle@khz.zh.ch

5 Leitlinien 2013/C 343/01 fiir die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln [GDP]
6 siehe Ausfiihrungen unter Punkt 1.2
" die Bestatigung des Erhalts der Meldung erfolgt durch die Kantonale Heilmittelkontrolle per E-Mail
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