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Meldung von Arzneimitteln nach eigener Formel in kleinen

Mengen

Zielgruppe: Offentliche Apotheken, Spitalapothe-
ken, Drogerien

1. Zweck

Gemass Art. 9 HMG brauchen nach eigener Formel
in kleinen Mengen hergestellte Arzneimittel bei
Swissmedic keine Zulassung. Gemass 8§ 4 HMV
muissen diese Arzneimittel vor dem Inverkehrbrin-
gen jedoch der Kantonalen Heilmittelkontrolle Ziirich
gemeldet werden. In diesem Merkblatt werden die
Anforderungen erlautert, um dieser Meldepflicht
moglichst zielgerichtet nachkommen zu kénnen.

2. Gesetzliche Grundlagen
2.1 Bundeserlasse

- Bundesgesetz uiber Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (HMG, SR 812.21)
Art. 9 Abs. 2 Bst. c, Art. 14 Abs. 1 Bst. c und 23

- Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
Allgemeine Anforderungen an die Herstellung
von Arzneimitteln (Kapitel 17.1 und 17.2) und
Regeln der Guten Herstellungspraxis fir Arz-
neimittel in kleinen Mengen (Kapitel 20 und 21)
der

- Verordnung uber die Arzneimittel (VAM, SR
812.212.21)
Art. 35 - 39

- Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinsti-
tuts Uber die vereinfachte Zulassung von Arz-
neimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln
im Meldeverfahren (VAZV, SR 812.212.23)
Art. 16

- Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinsti-
tuts Uber die Anforderugen an die Zulassung von
Arzneimitteln (AMZV, SR 812.212.22)
Art. 12 und 14

- Verordnung Uber die Arzneimittelwerbung (AWV;
SR 812.212.5)

2.2 Kantonale Erlasse

- Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)
8§ 2, 4,39, 42 und 43

3. Fur die Anmeldung erforderliche Un-
terlagen

3.1 Etiketten, beschriftetes Verpackungsmaterial

Muster von bestehenden Etiketten und beschriftetem
Verpackungsmaterial oder Entwurfe davon, falls
erforderlich Patienteninformationen, sind im Original
oder als Farbkopien einzureichen. Das Verpa-
ckungsmaterial muss mit einer angemessenen Eti-
kette mit hauptséchlich den folgenden Angaben
versehen sein (vgl. auch AMZV Art. 12):

a  Name des Arzneimittels
b Name der Apotheke

¢ Wirkstoffe nach Art und Menge und deklara-
tionspflichtige Hilfsstoffe

soweit nétig, Lagerbedingungen

gegebenenfalls der Alkoholgehalt entspre-

chend Ph. Helv. Kap. 17.1

k Die Produkte fir den &usserlichen Gebrauch
mussen den Aufdruck “nicht einnehmen”
enthalten.

I Alle Konservierungsmittel sind deklarations-
pflichtig.

m  Mengenangabe des Inhalts der Einzelpackung

d Indikationen

e  Dosierung

f Verwendungshinweise
g Chargennummer

h Offenes Verfalldatum

i

j

3.2 Fertigungs- und Verpackungsvorschrift

Es ist eine Fertigungs- und Verpackungsvorschrift
(Herstellungsvorschrift) gemass den Regeln der
Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen
Mengen der Ph. Helv. (Kapitel 20.1.4.4 und 20.1.4.5)
beizulegen (Beispiel Fertigungsprotokoll gemass
Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel
in kleinen Mengen der Ph. Helv. (Kapitel 20.1.4.6)).
Falls das Praparat in einem anderen Betrieb herge-
stellt wurde, ist zusatzlich der Hersteller mit vollstan-
diger Adresse anzugeben.
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4. Meldeverfahren

Die zur Anmeldung eingereichten Unterlagen werden
auf ihre Vollstéandigkeit und Richtigkeit Uberprift. Die
Beurteilungspraxis des Schweizerischen Heilmittelin-
stituts wird dabei berilcksichtigt. Nach abgeschlosse-
ner Uberprifung wird der Antragsteller mit einer Mel-
debestatigung informiert.

Fur die Uberprifung werden Gebiihren geméss der
geltenden Gebuhrenordnung (8 43 HMV) erhoben.
Eine Meldung berechtigt zum Inverkehrbringen wéh-
rend zehn Jahren ab Meldebestatigung. Soll das
Arzneimittel nach Ablauf dieses Zeitraumes weiter in
Verkehr gebracht werden, ist unaufgefordert eine
erneute Meldung einzureichen.

5. Allgemeine Bestimmungen
Nach § 2 HMV ist fir die Herstellung von Arzneimit-
teln eine kantonale Herstellbewilligung notwendig.

Arzneimittel, die nach eigener Formel hergestellt
wurden, durfen nur an die eigene Kundschaft abgege-

ben werden. Publikumswerbung ausserhalb des Ge-
schéftslokals ist nicht gestattet. Die Vorgaben der
AWV sind zu befolgen.

Die vom Schweizerischen Heilmittelinstitut Swiss-
medic veroffentlichten Anderungen und Revisionen
betreffend die dort zugelassenen Arzneimittel insbe-
sondere hinsichtlich der Sicherheitsaspekte gelten
ebenfalls fur die nach eigener Formel hergestellten
Arzneimittel.

Vorgesehene Anderungen (z. B. Zusammensetzung)
sind der Kantonalen Heilmittelkontrolle zu melden.

Im Rahmen des Ublichen Qualitatssicherungssystems
ist Uber préaparatebezogene Beanstandungen und
Mangel eine Dokumentation zu fuhren (vgl. VAM Art.
35 his 39). Beim Auftreten von unerwarteten Neben-
wirkungen oder von Qualitatsmangeln des Praparates
ist der Kantonalen Heilmittelkontrolle unverzuglich
Meldung zu erstatten. Es sind schriftliche Verfah-
rensbeschreibungen zu erstellen, die im Falle einer
Beanstandung wegen eines mdoglichen Produkte-
mangels zu treffende Massnahmen beinhalten.
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