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1. Zweck

Gemass Art. 9 HMG brauchen nach eigener
Formel in kleinen Mengen hergestellte Arz-
neimittel (ANEF), die fur die Abgabe an die ei-
gene Kundschaft bestimmt sind keine Zulas-
sung von Swissmedic. Gemass § 4 HMV miis-
sen diese Arzneimittel vor dem Inverkehrbrin-
gen jedoch der Kantonalen Heilmittelkontrolle
Zirich gemeldet werden. In diesem Merkblatt
werden die Anforderungen erlautert, um dieser
Meldepflicht mdglichst zielgerichtet nachkom-
men zu kénnen Weiter werden die geltenden
Bestimmungen bezuglich der Bewerbung die-
ser Arzneimittel erlautert.

2. Gesetzliche Grundlagen

2.1 Bundeserlasse

- Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21)
Art. 8, Art. 9 Abs. 2 Bst. c, Art. 23

- Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
Allgemeine Anforderungen an die Her-
stellung von Arzneimitteln (Kapitel 17.1
und 17.2) und Regeln der Guten Herstel-
lungspraxis fur Arzneimittel in kleinen
Mengen (Kapitel 20 und 21) der

- Arzneimittelverordnung (VAM, SR
812.212.21)
Art. 35 - 39

- Arzneimittel-Zulassungsverordnung
(AM2V, SR 812.212.22)
Art. 12 und 14b

- Arzneimittel-Werbeverordnung (AWYV;
SR 812.212.5)

2.2 Kantonale Erlasse

- Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)
88 2,4, 39,42 und 43

3. Fiir die Anmeldung erforderli-
che Unterlagen

3.1 Etiketten, beschriftetes Verpackungs-
material

Muster von bestehenden Etiketten und be-
schriftetem Verpackungsmaterial, falls erforder

lich Patienteninformationen, sind im Original oder
als Farbkopien einzureichen.

Das Verpackungsmaterial muss mit einer ange-
messenen Etikette mit hauptséchlich den folgen-
den Angaben versehen sein (Ph. Helv. 17.1, VAM
Art. 39 Abs. 1):

a Bezeichnung

b Darreichungsform

c Mengenangabe des Inhalts

d Deklaration Wirkstoffe nach Art und Menge

e Angabe von Hilfsstoffen von besonderem Interesse

geméass AMZV
Aufbewahrungsbedingungen

Identifikation der Abgabestelle
Chargenbezeichnung
Verfallsdatum

Aufbrauchsfrist - bei Bedarf

x— - Ta -

Gebrauchsanweisung / Dosierung
| Weitere wichtige Angaben - bei Bedarf
m "Eigene Formel" (mind. Schriftgrésse 7 Punkt)

Hinweise zur "Gebrauchsanweisung / Dosierung":
Die Dosierungsangabe sind klar und gut versténd-
lich anzugeben. In jedem Fall sollte klar daraus
hervorgehen, was die maximale Einzel- und Ta-
gesdosis ist.

Dosierungsanweisungen fur spezielle Patienten-
gruppen (z.B. Kinder, Schwangere) sollten nur
dann angegeben werden, wenn das Arzneimittel
auch expilzit fur die Patientengruppe entwickelt
wurde und es sich nicht um eine Indikation han-
delt, die bei diesen Patientengruppen eine &rztli-
che Abklarung erfordert (z.B. Blasenentziindun-
gen).

Hinweise zu e) "Angabe von Hilfsstoffen von be-
sonderem Interesse gemass AMZV":

Diese Hilfsstoffe sind in Anhang 3a der AMZV auf-
gefuhrt, welcher auf der Homepage von Swissme-
dic zu finden ist.

3.2 Fertigungs- und
schrift

Verpackungsvor-

Es ist eine Fertigungs- und Verpackungsvorschrift
(Herstellungsvorschrift) geméass den Regeln der
Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen
Mengen der Ph. Helv. (Kapitel 20.1.4.4 und
20.1.4.5) beizulegen. Falls das Préparat in einem
anderen Betrieb hergestellt wurde, ist zusatzlich
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der Hersteller mit vollstandiger Adresse anzu-
geben.

4. Meldeverfahren

Die zur Anmeldung eingereichten Unterlagen
werden auf ihre Vollstandigkeit und Richtigkeit
Uberprift. Die Beurteilungspraxis des Schweize-
rischen Heilmittelinstituts wird dabei berlicksich-
tigt. Nach abgeschlossener Uberpriifung wird
der Antragsteller mit einer Meldebestatigung
informiert.

Fur die Uberpriifung werden Gebiihren geméass
der geltenden Gebihrenordnung (8 43 HMV)
erhoben. Eine Meldung berechtigt zum Inver-
kehrbringen wéahrend zehn Jahren ab Meldebe-
statigung. Soll das Arzneimittel nach Ablauf die-
ses Zeitraumes weiter in Verkehr gebracht wer-
den, ist unaufgefordert eine erneute Meldung
einzureichen.

5. Zulassige Wirkstoffe

Gemass Art. 37 VAM dirfen fir die Herstellung
von Arzneimitteln nach eigener Formel aus-
schliesslich Wirkstoffe verwendet werden, die:

a. in einem Arzneimittel enthalten sind,
das von Swissmedic zugelassen ist;

b. in einem Arzneimittel enthalten sind, wel-
ches in einem anderem Land mit ver-
gleichbarer Arzneimittelkontrolle zuge-
lassen ist;

c. in der von Swissmedic verdffentlichten
Liste der traditionellen, asiatischen
Therapierichtung (TAS) aufgefuhrt sind
und gemass den dortigen Einschrénkun-
gen eingesetzt werden;

d. in der von Swissmedic vertffentlichten
Liste der homdéopathischen und an-
troposophischen Therapierichtungen
aufgefihrt (Liste HAS) sind und ge-
mass den dortigen Einschrnkungen
eingesetzt werden;

e. in der Pharmakopde (oder einem ande-
ren von Swissmedic anerkannten Arznei-
buch) oder Formularium enthalten sind.

Arzneimittel und pharmazeutische Hilfsstoffe
missen den Anforderungen der Pharmakopée
entsprechen, sofern entsprechende Vorschriften
aufgefiihrt sind (Art. 8 HMG).

Die vom Schweizerischen Heilmittelinstitut
Swissmedic verdffentlichten Anderungen und
Revisionen insbesondere hinsichtlich der Si-
cherheitsaspekte gelten ebenfalls fiir die nach
eigener Formel hergestellten Arzneimittel.
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6. Alilgemeine Bestimmungen

6.1. Rahmenbedingungen

Nach § 2 HMV ist fur die Herstellung von Arznei-
mitteln eine kantonale Herstellbewilligung notwen-
dig.

Arzneimittel, die nach eigener Formel hergestellt
wurden, didrfen nur an die eigene Kundschaft
abgegeben werden.

Vorgesehene Anderungen (z. B. Zusammenset-
zung, Wechsel Lohnhersteller) sind der Kantona-
len Heilmittelkontrolle zu melden.

Im Rahmen des ublichen Qualitatssicherungssys-
tems ist Uber praparatebezogene Beanstandun-
gen und Mangel eine Dokumentation zu fihren
(Art. 59 HMG, Art. 35 bis 39 VAM). Beim Auftre-
ten von unerwarteten Nebenwirkungen oder
von Qualitdtsméangeln des Praparates ist der
Kantonalen Heilmittelkontrolle unverziglich
Meldung zu erstatten. Es sind schriftliche Verfah-
rensbeschreibungen zu erstellen, die im Falle einer
Beanstandung wegen eines mdoglichen Produkte-
mangels zu treffende Massnahmen beinhalten.

6.2 Publikumswerbung

Grundsétzlich sind die Vorgaben der AWV zu be-
folgen, da die werberechtlichen Bestimmungen fur
jeden Urheber von Werbung fur verwendungsferti-
ge Arzneimittel in der Schweiz Anwendung finden.

Die Werbung fur nach eigener Formel hergestellte
Arzneimittel ist nur eingeschrankt méglich, da die-
se Arzneimittel geméass der Definition in Art. 9 Abs.
2 Bst. ¢ HMG ,fir die Abgabe an die eigene Kund-
schaft bestimmt® sind. Dementsprechend ist auch
die Publikumswerbung auf diesen Personenkreis
zu beschranken.

Ausfiihrungen zu zuldssiger bzw. unzuldssiger
Werbung flir Arzneimittel nach Eigener Formel
sind in der von Swissmedic verdffentlichten Tech-
nischen Interpretation "Herstellung und Inverkehr-
bringen von Formula-Arzneimitteln" (I-SMI.T1.24d,
abrufbar auf der Swissmedic-Homepage) zu fin-
den.



