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vom ...

Entwurf Marz 2018

Der Schweizerische Bundesrat,
gestitzt auf das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20001 (HMG),
verordnet:

1. Kapitel  Gegenstand und Begriffe

Art. 1

Gegenstand und Geltungsbereich

1 Diese Verordnung regelt:

a.

b
c.
d.
e

f.

g.

die Herstellung von Arzneimitteln;

den Grosshandel mit Arzneimitteln;

die Ein-, Aus- und Durchfuhr von Arzneimitteln;

den Handel mit Arzneimitteln von der Schweiz aus im Ausland;

die Entnahme von Blut flr Transfusionen oder zur Herstellung von Arznei-
mitteln sowie weitere wesentliche Elemente der Transfusionssicherheit im
Umgang mit Blut und labilen Blutprodukten;

die Mékler- oder Agenturtétigkeit in Zusammenhang mit Arzneimitteln;

die befristeten Bewilligungen zur Anwendung von Arzneimitteln geméss
Artikel 9b Absatz 1 HMG.

2 Mit Ausnahme der Artikel 27, 28 und 47 gilt diese Verordnung sinngemass auch
fur den Umgang mit Transplantatprodukten nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c der
Transplantationsverordnung vom 16. Mérz 20072,

3 Die Artikel 29-38 gelten nicht fiir Transplantatprodukte nach Artikel 2 Absatz 1

Buchstabe c Ziffer 2 der Transplantationsverordnung vom 16. Mérz 2007.
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Art. 2

Begriffe

Im Sinne dieser VVerordnung gelten als:

a.

pharmazeutische Wirkstoffe: Stoffe oder Stoffgemische, denen die Wirkung
eines verwendungsfertigen Arzneimittels zugesprochen wird und die als sol-
ches eingesetzt werden;

immunologische Arzneimittel: Arzneimittel, die verwendet werden, um eine
aktive oder passive Immunitat zu erzeugen oder einen Immunitatszustand zu
diagnostizieren, insbesondere Impfstoffe, Toxine und Seren, sowie Arznei-
mittel, mit denen eine besondere erworbene Verédnderung der Immunreakti-
on auf eine allergisierende Substanz festgestellt oder hervorgerufen werden
soll, wie Allergene;

verwendungsfertiges Arzneimittel: Arzneimittel, das unter Beriicksichtigung
des gesamten Herstellungsprozesses als Charge technisch freigegeben wurde
und in einer Form und Aufmachung vorliegt, dass es bestimmungsgemass
verwendet werden kann;

Blut: menschliches Blut;

labile Blutprodukte: Produkte, die direkt oder in einem oder wenigen Her-
stellungsschritten aus Spenderblut gewonnen werden und die sich ohne
dusserliche Einwirkung rasch veréndern, insbesondere Zellpréparate und
Plasma;

Futterungsarzneimittel: verwendungsfertige Tierarzneimittel, bestehend aus
einem Gemisch einer Arzneimittel-Vormischung und Futtermittel oder
Trinkwasser;

Arzneimittel-Vormischungen: Tierarzneimittel, bestehend aus Wirkstoffen
und Hilfsstoffen, die zur Beimischung zu Futtermitteln oder Trinkwasser
oder zur direkten Verabreichung an eine Tiergruppe bestimmt sind,;

Charge: eine in einem Arbeitsgang oder in einer Reihe von Arbeitsgéngen
gefertigte, homogene und definierte Menge Ausgangsmaterial, Arzneimittel
oder Verpackungsmaterial;

System zur Sicherung der pharmazeutischen Qualitét von Arzneimitteln: Ge-
samtheit aller vorgesehenen Massnahmen, die getroffen werden, um sicher-
zustellen, dass die Arzneimittel die flir den beabsichtigten Gebrauch erfor-
derliche Qualitét aufweisen;

Medizinalpersonen: Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und -Zahnarzte,
Tierdrztinnen und Tierdrzte sowie Apothekerinnen und Apotheker;

Betrieb: einzelne Teile oder Gruppen von Gebauden oder Anlagen, an einem
oder mehreren Standorten, sowie Fahrzeuge und andere Mittel, die in die
Herstellung, Prifung, Ein- und Ausfuhr von Arzneimitteln, in den Gross-
handel oder den Handel im Ausland mit Arzneimitteln oder in Makler- oder
Agenturtatigkeiten in Zusammenhang mit Arzneimitteln involviert sind;

Grosshandel: alle Tatigkeiten in Zusammenhang mit dem entgeltlichen oder
unentgeltlichen Ubertragen oder Uberlassen von Arzneimitteln — vom Be-
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ziehen ber das Aufbewahren, Lagern, Anbieten und Anpreisen bis zur Aus-
lieferung von Arzneimitteln — an Personen, die ermdchtigt sind, mit ihnen zu
handeln, sie zu verarbeiten, abzugeben oder berufsméassig anzuwenden;

Einfuhr: alle unter Buchstabe | aufgefiihrten Téatigkeiten in Zusammenhang
mit der Beforderung von Arzneimitteln in die Schweiz;

Ausfuhr: alle unter Buchstabe | aufgefiihrten Tétigkeiten in Zusammenhang
mit der Befdrderung von Arzneimitteln aus der Schweiz;

technische Freigabe: Entscheid, der als Abschluss einer Herstellung oder
eines Herstellungsschritts bestatigt, dass die betreffende Charge in Bezug
auf Zusammensetzung, Herstellungsverfahren, Spezifikationen und Qualitat
den Anforderungen von internen oder externen Auftraggeberinnen entspricht
und nach den Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP3-Regeln) nach den
Anhéngen 1 und 2 hergestellt wurde.

2. Kapitel: Betriebsbewilligungen
1. Abschnitt: Herstellungsbewilligung

Art. 3
1 Wer

Voraussetzungen fur die Erteilung der Bewilligung
eine Herstellungsbewilligung des Schweizerischen Heilmittelinstituts

(Swissmedic) beantragt, muss nachweisen, dass:

a.

ein funktionstichtiges System zur Sicherung der pharmazeutischen Qualitét
von Arzneimitteln betrieben wird und sich die Geschéftsleitung und das Per-
sonal der einzelnen betroffenen Bereiche daran aktiv beteiligen;

jedem Bereich so viele sachkundige, fir die jeweiligen Aufgaben ausgebil-
dete Personen zur Verfligung stehen, dass die Ziele der Qualitatssicherung
erreicht werden;

eine fachtechnisch verantwortliche Person im Sinne von Artikel 5 und 6 zur
Verfugung steht;

die betriebliche Organisation zweckmaéssig ist;

der Betrieb so angeordnet, ausgelegt, nachgeriistet und in Stand gehalten
wird, dass die sichere Herstellung von Arzneimitteln gewdéhrleistet ist, und
Réumlichkeiten und Ausristungen, welche die Qualitat der Arzneimittel be-
einflussen kénnen, dafiir qualifiziert sind,;

ein Dokumentationssystem vorhanden ist, das die Arbeitsanweisungen, Ver-
fahrensbeschreibungen und Protokolle (ber die relevanten Vorgange im
Rahmen der Herstellung umfasst;

die Herstellungs-, Pruf- und Reinigungsverfahren validiert sind;
die Qualitatskontrolle von der Produktion unabhéngig ist;

3 Steht fiir: Good Manufacturing Practice
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i.  die Pflichten nach den Artikeln 4 und 7 und bei der Herstellung labiler Blut-
produkte zusétzlich die Pflichten nach den Artikeln 28-38 eingehalten wer-
den.

2 Die Aufgaben der Personen in leitender Stellung missen in Pflichtenheften und
deren hierarchische Beziehungen in Organigrammen festgelegt werden.

3 Die Swissmedic kann technische Anforderungen und Einzelheiten ndher umschrei-
ben.

Art. 4 Verantwortlichkeit und Gute Herstellungspraxis

1 Die Person, die eine Bewilligung nach Artikel 3 innehat, tragt fur die von ihr
durchgefiihrten Verarbeitungsprozesse und Arbeitsgange die Verantwortung.

2 Die Herstellung von Arzneimitteln hat nach den GMP-Regeln nach den Anhéngen
1 und 2 zu erfolgen.

3 Bei der Herstellung von Arzneimitteln der Komplementarmedizin missen die
GMP-Regeln sinngeméss befolgt und die spezifischen Vorschriften der von der
Swissmedic anerkannten Arzneibiicher der betreffenden Therapierichtungen einge-
halten werden.

Art. 5 Fachliche Aufsicht Uber den Betrieb

1 Die fachtechnisch verantwortliche Person bt die unmittelbare fachliche Aufsicht
Uber den Betrieb aus und stellt insbesondere den sachgeméssen Umgang mit Arz-
neimitteln sicher.

2 Sie tragt die Verantwortung fir die Qualitat der hergestellten Arzneimittel und
stellt die Einhaltung der heilmittelrechtlichen Bestimmungen sicher.

3 Sie ist in ihrem Tétigkeitsbereich weisungsbefugt.
4 Sie stellt ihre Stellvertretung durch Fachleute ausreichender Qualifikation sicher.

5 Stellt der Betrieb seine Geschaftstatigkeit ein oder ist unmittelbar von deren Ein-
stellung auszugehen, muss die fachtechnisch verantwortliche Person diesen Sach-
verhalt der Swissmedic unverziglich melden.

6 Die fachtechnisch verantwortliche Person darf nicht in einem Aufsichtsgremium
des Betriebs Einsitz nehmen und muss unabhéngig von der Geschéftsleitung tber
die Freigabe oder Zuriickweisung von Chargen entscheiden.

7 Sofern Umfang und Art des Betriebs die Ausiibung dieser Tétigkeit im Teilzeitver-
héltnis zulassen, sind die Verantwortlichkeiten schriftlich zu regeln und die mini-
male Présenzzeit festzulegen.

Art. 6 Personliche Anforderungen an die fachtechnisch verantwortliche
Person

1 Die fachtechnisch verantwortliche Person muss ber die notwendige Sachkenntnis
verfugen und vertrauenswiirdig sein. Zudem muss sie folgende berufliche Anforde-
rungen erflllen:
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a. Fur die Herstellung verwendungsfertiger Arzneimittel oder von Zwischen-
produkten muss sie Uber ein Apothekerdiplom und die notwendige Erfah-
rung verfligen.

b.  Fur die Herstellung labiler Blutprodukte oder immunologischer Arzneimittel
muss sie Uber eine medizinische oder naturwissenschaftliche Hochschulaus-
bildung und die notwendige Erfahrung verfiigen.

c.  Fir die Herstellung pharmazeutischer Wirkstoffe oder von Fiitterungsarznei-
mitteln muss sie (ber eine naturwissenschaftliche Hochschulausbildung und
die notwendige Erfahrung verfligen.

d. Fir die Herstellung von Radiopharmazeutika muss sie Uber ein Zertifikat der
European Association of Nuclear Medicine fur Radiopharmazie und die
notwendige Erfahrung verfiigen.

2 Kann sich eine Person uber geniigend Kenntnisse und Erfahrungen ausweisen, so
kann die Swissmedic auch andere berufliche Ausbildungen anerkennen.

3 Die Swissmedic kann zu Artikel 5 und zu diesem Artikel weitere Einzelheiten
naher umschreiben, namentlich die minimale Présenzzeit der fachtechnisch verant-
wortlichen Person im Betrieb und die Anforderungen an Ausbildung und Erfahrung.

Art. 7 Technische Freigabe

1Uber die technische Freigabe einer Produktcharge entscheidet die fachtechnisch
verantwortliche Person.

2Sie stellt ein Chargenzertifikat aus, das bestatigt, dass die betreffende Charge in
Bezug auf Zusammensetzung, Herstellungsverfahren, Spezifikationen und Qualitat
den Anforderungen von internen oder externen Auftraggeberinnen entspricht und
nach den GMP-Regeln nach Anhang 1 und 2 hergestellt wurde.

Art. 8 Kantonale Herstellungsbewilligung

1 Spitalapotheken sowie Personen, die Uber eine kantonale Bewilligung fur die
Abgabe nach Artikel 30 HMG verfiilgen und Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstaben a—cbis oder Absatz 2bis HMG herstellen, missen eine Risikopriifung
gemass Anhang 3 durchfiihren.

2 Ergibt die Risikoprifung einen Wert unter dem in Anhang 3 festgelegten Schwel-
lenwert, so bedarf es anstelle der Bewilligung der Swissmedic einer kantonalen
Herstellungsbewilligung.

3 Die Bewilligung wird erteilt, wenn sichergestellt ist, dass die Regeln der Guten
Herstellungspraxis fir Arzneimittel in kleinen Mengen nach Anhang 2 eingehalten
werden.

4 Die Durchfuhrung der Risikopriufungen nach Anhang 3 ist zu dokumentieren.
Diese Dokumentation ist auf Verlangen der kantonalen Aufsichtsbehérde vorzu-
weisen.

5 Die Kantone regeln die weiteren Voraussetzungen fur die Erteilung der Bewilli-
gung nach Absatz 2 und filhren periodisch Betriebskontrollen durch.
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Art. 9 Erhebung der nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis HMG
hergestellten Arzneimittel

Die Kantone kénnen bei Herstellern Erhebungen beziiglich der nach Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstaben a—cbis und 2bis HMG hergestellten Arzneimittel durchfiihren. Die
Hersteller sind verpflichtet, den Kantonen auf Anfrage hin die dafiir notwendigen
Angaben mitzuteilen.

Art. 10 Kantonal zugelassene Arzneimittel

Fur die Herstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe f HMG ist
keine Bewilligung der Swissmedic erforderlich.

2. Abschnitt:
Bewilligung fur die Einfuhr, den Grosshandel und die Ausfuhr

Art. 11 Allgemeine Voraussetzungen

1 Wer eine Bewilligung fiir die Einfuhr von Arzneimitteln beantragt, muss nachwei-
sen, dass:

a. ein funktionstiichtiges System zur Sicherung der pharmazeutischen Qualitat
von Arzneimitteln betrieben wird und sich die Geschéftsleitung und das Per-
sonal der einzelnen betroffenen Bereiche daran aktiv beteiligen;

b. jedem Bereich so viele sachkundige, fir die jeweiligen Aufgaben ausgebil-
dete Personen zur Verfligung stehen, dass die Ziele der Qualitatssicherung
erreicht werden;

c. die Aufgaben der Personen in leitender Stellung in Pflichtenheften und deren
hierarchische Beziehungen in Organigrammen festgelegt sind;

d. eine fachtechnisch verantwortliche Person im Sinne der Artikel 17 und 18
zur Verfiigung steht;

e. die betriebliche Organisation zweckmassig ist;

f. der Betrieb so angeordnet, ausgelegt, nachgerlistet und in Stand gehalten
wird, dass die sichere Einfuhr von Arzneimitteln gewahrleistet ist;

g. ein Dokumentationssystem vorhanden ist, das die Arbeitsanweisungen, Ver-
fahrensbeschreibungen und Protokolle (ber die relevanten Vorgange im
Rahmen der Einfuhr umfasst;

h. die Anforderungen und Pflichten nach den Artikeln 15 und 16 eingehalten
werden;

i. die Herstellerin der Arzneimittel, die eingefiihrt werden sollen, Uber eine
Herstellungsbewilligung eines Landes verfligt, dessen GMP-Kontrollsystem
von der Swissmedic als gleichwertig erachtet wird, oder dass die Arzneimit-
tel nach den fir die Schweiz geltenden GMP-Regeln hergestellt werden.
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2 Wer eine Bewilligung flr den Grosshandel mit Arzneimitteln oder fir die Ausfuhr
von Arzneimitteln beantragt, muss die Voraussetzungen nach Absatz 1 Buchstaben
a-h erfiillen, wobei die Buchstaben f und g sinngemass gelten.

3 Die Swissmedic kann technische Anforderungen und Einzelheiten ndher umschrei-
ben.

Art. 12 Zusétzliche Voraussetzungen

1 Wer eine Bewilligung flir den Grosshandel mit Arzneimitteln oder eine Bewilli-
gung fur die Einfuhr von Arzneimitteln beantragt und zudem als Inhaberin der
Marktzulassung verwendungsfertige Arzneimittel auf dem Markt freigeben will,
muss die VVoraussetzungen nach Artikel 11 erfilllen und zusétzlich sicherstellen,
dass:

a. die Person, die das Arzneimittel auf dem Markt freigibt, die Qualifikationen
nach den Artikeln 17 und 18 besitzt;

b. von jeder Charge eines auf dem Markt freigegebenen Arzneimittels ein Ana-
lysenmuster zuriickbehalten wird, das fir die Durchfiihrung mindestens
zweier vollstandiger Freigabeanalysen ausreicht;

fur jede Charge ein Ansichtsmuster verfiigbar ist;

d. generelle sowie chargenspezifische Dokumente zur Herstellung eines Arz-
neimittels, einschliesslich der Dokumente zu dessen technischer Freigabe
und Priifung, vollstandig vorhanden sind;

e. fur die Pharmacovigilance eine Person zur Verfiigung steht, welche die ent-
sprechenden Fachkenntnisse besitzt und die Pflicht wahrnimmt, uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen nach den Artikeln 35 und 39 der Arznei-
mittelverordnung vom 17. Oktober 2001* (VAM) zu melden. Diese Person
muss nicht zwingend dem Unternehmen angehdren, die Verantwortlichkei-
ten sind jedoch in jedem Falle schriftlich zu regeln;

f.  die Anforderungen nach Artikel 13 erfullt sind.

2 Wer eine Bewilligung fir den Grosshandel mit Arzneimitteln oder eine Bewilli-
gung fir die Ein- oder Ausfuhr von Arzneimitteln beantragt und zudem als Auftrag-
geberin Arzneimittel durch Dritte herstellen oder priifen lassen will, muss die Vo-
raussetzungen nach Artikel 11 erfiillen und zusétzlich sicherstellen, dass:

a. die Auftragnehmerin Uber die erforderlichen Informationen und Qualifikati-
onen fiir eine rechtmassige Herstellung des Arzneimittels verfigt;

b. jede Charge eines Arzneimittels die festgelegten Anforderungen beziglich
Zusammensetzung, Herstellungsverfahren, Spezifikationen und Qualitét er-
fullt und nach den GMP-Regeln hergestellt wird;

c. dem Betrieb eine fachtechnisch verantwortliche Person mit den erforderli-
chen Qualifikationen im Sinne der Artikel 17 und 18 zur Verfugung steht;

4 SR81221221
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d. generelle sowie spezifische Dokumente zur Herstellung eines Arzneimittels,
einschliesslich der Dokumente zu dessen technischer Freigabe und Priifung,
vollstandig vorhanden sind.

3 Die Swissmedic kann technische Anforderungen und Einzelheiten ndher umschrei-
ben.

Art. 13 Marktfreigabe

LUber die Marktfreigabe entscheidet die fachtechnisch verantwortliche Person der
Zulassungsinhaberin vor dem Inverkehrbringen einer Charge.

2 Sie Uiberpriift, dass:
a. die Charge nach den GMP-Regeln nach Anhang 1 hergestellt wurde;
b. ein giiltiges Chargenzertifikat des Herstellers gemass Artikel 7 vorliegt;
c. die betreffende Charge den Anforderungen der Zulassung entspricht;
d. die Voraussetzungen nach den Artikel 11-13 erfillt sind; und
e

die ganze Lieferkette im Einklang mit der Zulassung und den Regeln er der
Guten Vertriebspraxis (GDP®-Regeln) nach Anhang 4 steht.

3 Sie bestatigt die Prifung nach Absatz 2.

Art. 14 Nachanalyse

Werden verwendungsfertige Arzneimittel in einem Staat hergestellt, mit dem die
Schweiz keine Vereinbarung Uber die gegenseitige Anerkennung der GMP-Kon-
trollsysteme abgeschlossen hat, und bestehen begriindete Zweifel an der Sicherheit
oder an der Qualitét der einzufiihrenden Chargen, so kann die Swissmedic anordnen,
dass jede Charge in der Schweiz einer Nachanalyse unterzogen wird.

Art. 15 Verantwortlichkeit und Gute Vertriebspraxis

1 Die Person, die eine Bewilligung nach Artikel 11 innehat, tragt die Verantwortung
fur die von ihr durchgefiihrten Tatigkeiten.

2 Die Einfuhr, die Ausfuhr und der Grosshandel mit verwendungsfertigen Arznei-
mitteln miissen den GDP-Regeln nach Anhang 4 entsprechen. Diese Regeln gelten
sinngemass auch fiir Tierarzneimittel und fir nicht verwendungsfertige Arzneimittel.

Art. 16 Dokumentationspflicht

Zur Gewadhrleistung der Rickverfolgbarkeit bewahrt die Bewilligungsinhaberin
insbesondere folgende Unterlagen auf:

a. die genaue Bezeichnung des Arzneimittels;
b. das Transaktionsdatum;

5 Steht fiir: Good Distribution Practices
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c. die Menge;

d. die Chargennummer;

e. das Verfallsdatum; und

f.  Name und Adresse der Lieferantin und der Empféangerin.
Art. 17 Fachliche Aufsicht Uiber den Betrieb

1 Die fachtechnisch verantwortliche Person (bt die unmittelbare fachliche Aufsicht
iber den Betrieb aus und stellt insbesondere den sachgemassen Umgang mit Arz-
neimitteln sicher.

2Sie sorgt dafiir, dass die Einfuhr, die Ausfuhr und der Grosshandel mit Arzneimit-
teln den GDP-Regeln nach Anhang 4 entsprechen, und stellt die Einhaltung der
heilmittelrechtlichen Bestimmungen sicher.

3 Sie ist in ihrem Tétigkeitsbereich weisungsbefugt.
4 Sie stellt ihre Stellvertretung durch Fachleute ausreichender Qualifikation sicher.

5 Stellt der Betrieb seine Geschaftstatigkeit ein oder ist unmittelbar von deren Ein-
stellung auszugehen, muss die fachtechnisch verantwortliche Person diesen Sach-
verhalt der Swissmedic unverzuglich melden.

6 Die fachtechnisch verantwortliche Person darf nicht in einem Aufsichtsgremium
des Betriebs Einsitz nehmen und muss unabhéngig von der Geschéftsleitung uber
die Freigabe oder Zurlickweisung von Chargen entscheiden.

7 Sofern Umfang und Art des Betriebs die Ausibung dieser Tétigkeit im Teilzeitver-
héltnis zulassen, sind die Verantwortlichkeiten schriftlich zu regeln und die mini-
male Présenzzeit festzulegen.

Art. 18 Personliche Anforderungen an die fachtechnisch verantwortliche
Person

1 Die fachtechnisch verantwortliche Person muss (ber die notwendige Ausbildung,
Sachkenntnis und Erfahrung verfiigen und vertrauenswirdig sein.

2 Fir die Erteilung einer Bewilligung nach Artikel 12 Absatze 1 und 2 muss die
fachtechnisch verantwortliche Person zudem folgende Anforderungen und Aufgaben
erfullen:

a.  Sie muss ein Apothekerdiplom sowie die fiir die Herstellung verwendungs-
fertiger Arzneimittel notwendige Erfahrung besitzen. Wenn sie nachweist,
dass ihre Kenntnisse und Erfahrungen im Arzneimittelbereich ausreichend
sind, kann die Swissmedic auch andere Ausbildungen anerkennen.

b. Sie stellt mit der Marktfreigabe sicher, dass jede Charge erst auf den
Schweizer Markt gebracht wird, wenn alle anwendbaren Voraussetzungen
der Artikel 11-13 erfllt sind und die ganze Lieferkette im Einklang mit der
Zulassung und den GDP-Regeln steht.

3 Die Swissmedic kann zu Artikel 17 und zu diesem Artikel weitere Einzelheiten
naher umschreiben, namentlich die minimale Prasenzzeit der fachtechnisch verant-
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wortlichen Person im Betrieb und die Anforderungen an Ausbildung und an Erfah-
rung.

Art. 19 Einfuhr nicht zugelassener Arzneimitteln fiir klinische Versuche
oder fiir die Anwendung im Rahmen einer Bewilligung nach
Artikel 52

1 Die Einfuhr von Arzneimitteln, die im Rahmen eines klinischen Versuchs gemass
dem Prifplan des Versuchs oder im Rahmen einer Bewilligung nach Artikel 52
verwendet werden, bedarf einer Bewilligung der Swissmedic.

2 Keine Bewilligung ist erforderlich, falls die einfilhrende Person oder Institution
bereits eine Bewilligung nach Artikel 11 innehat.

Art. 20 Ausnahme von der Bewilligungspflicht

1 Arztinnen und Arzte sowie Tierarztinnen und Tierarzte, die im Rahmen der gelten-
den staatsvertraglichen Abkommen ihren Beruf beidseits der Grenze austiben, diir-
fen verwendungsfertige Arzneimittel in kleinen Mengen ohne Bewilligung ein- oder
ausfiihren, sofern dies fiir die Ausiibung ihres Berufes unabdingbar ist.

2 Wer eine kantonale Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln innehat, benétigt
keine Betriebsbewilligung der Swissmedic flr Grosshandel mit Arzneimitteln, den
er im Kanton seines Sitzes mit anderen Inhaberinnen einer kantonalen Abgabebewil-
ligung gelegentlich betreibt. Werden die Arzneimittel pro Jahr an mehr als finf
Kundinnen vertrieben oder wird der Vertrieb auf einen Dritten Uibertragen, ist eine
Betriebsbewilligung der Swissmedic erforderlich.

3 Fur Grosshandelstatigkeiten nach Absatz 2 sind die GDP-Regeln nach Anhang 4
sinngemass anzuwenden.

4 Grosshandelstatigkeiten nach Absatz 2 sind den zustandigen kantonalen Behorden
zu melden.

3. Abschnitt: Bewilligung fiir den Handel im Ausland

Art. 21 Voraussetzungen

1 Wer eine Bewilligung fiir den Handel im Ausland beantragt, muss nachweisen,
dass:

a. ein funktionstichtiges System zur Sicherung der pharmazeutischen Qualitat
von Arzneimitteln betrieben wird und sich die Geschéftsleitung und das Per-
sonal der einzelnen betroffenen Bereiche aktiv daran beteiligen;

b. eine fachtechnisch verantwortliche Person im Sinne von Artikel 23 zur Ver-
fugung steht;

¢. die betriebliche Organisation zweckmassig ist;
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d. ein Dokumentationssystem vorhanden ist, das die Arbeitsanweisungen, die
Verfahrensbeschreibungen und die Protokolle tiber die relevanten Vorgéange
im Rahmen der Vermittlung umfasst;

e. die Sorgfaltspflichten nach Artikel 22 eingehalten werden.

2 Die Swissmedic kann technische Anforderungen und Einzelheiten naher umschrei-
ben.

3 Die Bewilligung berechtigt nicht zur Erteilung von Herstellungsauftragen.

Art. 22 Sorgfaltspflichten

1Die Person, die eine Bewilligung nach Artikel 21 innehat, tragt die Verantwortung
fur den sachgeméassen Ablauf des Handels mit Arzneimitteln sowie fiir die Rickver-
folgbarkeit der An- und Verkaufe.

2 Sie vergewissert sich, dass die Lieferantin und die Empfangerin zu den von ihnen
durchgefiihrten Arbeitsgangen befugt sind. Sie muss in der Lage sein, dies zu bele-
gen.

3 Sie beschafft insbesondere die Unterlagen, welche die Arzneimittelqualitat be-
scheinigen, sowie diejenigen, die mindestens Transaktionsdatum, Menge, Chargen-
nummer, Verfallsdatum und genaue Bezeichnung des Arzneimittels belegen sowie
Name und Adresse der Lieferantin und der Empfangerin enthalten, und bewahrt
diese Unterlagen auf.

4 Sie sorgt dafir, dass die erforderlichen Lagerbedingungen innerhalb der Grenzen,
die von der Herstellerin und auf der Verpackung festgelegt sind, eingehalten werden,
auch wéhrend des Transports. Sie muss in der Lage sein, dies schriftlich nachzuwei-
sen.

5 Sie teilt der Empféangerin bei jeder Lieferung die Originalherstellerin und die
Original-Chargennummer der gelieferten Ware mit.

6 Sie leitet samtliche fir die Arzneimittelqualitat und -sicherheit oder fiir die Behor-
den relevanten Informationen, die ihr von einer Lieferantin oder einer Empfangerin
mitgeteilt werden, an die Empfangerin oder die Lieferantin weiter.

7 Sie hélt ein wirksames Verfahren fur allfallige Riickrufe von Arzneimitteln bereit.

Art. 23 Fachaufsicht und fachtechnisch verantwortliche Person

1 Die fachtechnisch verantwortliche Person (bt die unmittelbare fachliche Aufsicht
Uiber den Betrieb aus und gewahrleistet insbesondere den sachgemassen Ablauf des
Handels mit Arzneimitteln.

2 Sie ist in ihrem Tétigkeitsbereich weisungsbefugt.
3 Sie stellt ihre Stellvertretung durch Fachleute ausreichender Qualifikation sicher.

4 Stellt der Betrieb seine Geschaftstatigkeit ein oder ist unmittelbar von deren Ein-
stellung auszugehen, muss die fachtechnisch verantwortliche Person diesen Sach-
verhalt der Swissmedic unverziglich melden.
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5 Sie muss Uber die notwendige Ausbildung, Sachkenntnis und Erfahrung verfiigen
und vertrauenswiirdig sein.

6 Sie entscheidet unabhdngig von der Geschéftsleitung und darf nicht in einem
Aufsichtsgremium des Betriebs Einsitz nehmen.

7 Sofern Umfang und Art des Betriebs die Ausiibung der Tétigkeit im Teilzeitver-
héltnis zulassen, sind die Verantwortlichkeiten schriftlich zu regeln und die minima-
le Présenzzeit im Betrieb festzulegen.

8 Die Swissmedic kann weitere Einzelheiten naher umschreiben, namentlich die
minimale Préasenzzeit der fachtechnisch verantwortlichen Person im Betrieb und die
Anforderungen an Ausbildung und Erfahrung.

4. Abschnitt Bewilligung zur Auslibung einer Méakler- oder
Agenturtéatigkeit

Art. 24 Voraussetzungen

1 Wer eine Bewilligung zur Ausiibung einer Makler- oder Agenturtatigkeit bean-
tragt, muss nachweisen, dass:

a. ein funktionstiichtiges Qualitatssicherungssystem betrieben wird und sich
die Geschéftsleitung und das Personal der einzelnen betroffenen Bereiche
aktiv daran beteiligen;

b. eine fachtechnisch verantwortliche Person im Sinne von Artikel 26 zur Ver-
fugung steht;

c. die betriebliche Organisation zweckmassig ist;

ein Dokumentationssystem vorhanden ist, das die Arbeitsanweisungen, Ver-
fahrensbeschreibungen und Protokolle uber die relevanten Vorgédnge um-
fasst;

e. die Sorgfaltspflichten nach Artikel 25 eingehalten werden.

2 Die Swissmedic kann technische Anforderungen und Einzelheiten naher umschrei-
ben.

3 Die Bewilligung berechtigt nicht zur Erteilung von Herstellungsauftrégen.

Art. 25 Sorgfaltspflichten

1 Die Person, die eine Bewilligung nach Artikel 24 innehat, stellt sicher, dass die
Lieferantin und die Empféngerin zu den von ihnen durchgefuhrten Arbeitsgdngen
befugt sind. Sie muss in der Lage sein, dies zu belegen.

2 Sie stellt sicher, dass die Arzneimittel nicht aus illegalem Handel stammen und
nicht fur widerrechtliche Zwecke bestimmt sind.

3 Sie leitet sdmtliche fiir die Arzneimittelqualitat und -sicherheit oder fiir die Behor-
den relevanten Informationen, die ihr von einer Lieferantin oder einer Empfangerin
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mitgeteilt werden, an die Empfangerin oder die Lieferantin weiter, inshesondere die
Informationen zu allfélligen Riickrufen von Arzneimitteln.

4 Die Agentinnen missen zudem Kopien der Unterlagen zum Geschaftsabschluss
aufbewahren.

Art. 26 Fachaufsicht und fachtechnisch verantwortliche Person

1 Die fachtechnisch verantwortliche Person Ubt die unmittelbare fachliche Aufsicht
Uber den Betrieb aus und gewdhrleistet insbesondere die Einhaltung der Sorgfalts-
pflichten im Betrieb.

2 Sie ist in ihrem Tatigkeitsbereich weisungsbefugt.
3 Sie stellt ihre Stellvertretung durch Fachleute ausreichender Qualifikation sicher.

4 Stellt der Betrieb seine Geschaftstatigkeit ein oder ist unmittelbar von deren Ein-
stellung auszugehen, muss die fachtechnisch verantwortliche Person diesen Sach-
verhalt der Swissmedic unverzuglich melden.

5 Die fachtechnisch verantwortliche Person muss uber die notwendige Ausbildung,
Sachkenntnis und Erfahrung verfiigen und vertrauenswurdig sein.

6 Sie entscheidet unabhédngig von der Geschaftsleitung und darf nicht in einem
Aufsichtsgremium des Betriebs Einsitz nehmen.

7 Sofern Umfang und Art des Betriebs die Austbung der Tétigkeit im Teilzeitver-
héltnis zulassen, sind die Verantwortlichkeiten schriftlich zu regeln und die minima-
le Prasenzzeit im Betrieb festzulegen.

8 Die Swissmedic kann weitere Einzelheiten néher umschreiben, namentlich die
minimale Prasenzzeit der fachtechnisch verantwortlichen Person im Betrieb und die
Anforderungen an Ausbildung und an Erfahrung.

5. Abschnitt: Besondere Bestimmungen fur Blut und Blutprodukte

Art. 27 Voraussetzungen fir die Erteilung der Bewilligung
fur die Entnahme von Blut

1 Wer eine Bewilligung fir die Entnahme von Blut fiir Transfusionen oder zur Her-
stellung von Arzneimitteln nach Artikel 34 HMG beantragt, muss nachweisen, dass:

a. die Voraussetzungen nach Artikel 3 erfillt sind;

b. die fachtechnisch verantwortliche Person die Anforderungen nach den Awrti-
keln 5 und 6 erflllt und eine medizinische oder naturwissenschaftliche
Hochschulausbildung sowie die fir die Blutentnahme notwendige wissen-
schaftliche und medizinische Erfahrung besitzt;

die Entnahme von Blut nach den GMP-Regeln nach Anhang 1 erfolgt;
die Sorgfaltspflichten nach den Artikeln 28-38 eingehalten werden.
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2 Die Swissmedic kann technische Anforderungen und Einzelheiten ndher umschrei-
ben.

Art. 28 Fur die Hdmovigilanz verantwortliche Person

1 Wer eine Bewilligung furr Tatigkeiten mit Blut und labilen Blutprodukten innehat,
muss eine Person bezeichnen, die fiir die Himovigilanz verantwortlich ist.

2 Die verantwortliche Person muss Arztin oder Arzt sein und die entsprechenden
Fachkenntnisse besitzen.

3 Sie ist verpflichtet, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen gemass den Artikeln 35
und 39 der Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 20016 zu melden.

4 Die Swissmedic kann als verantwortliche Personen auch Personen mit einer ande-
ren beruflichen Ausbildung anerkennen, sofern diese sich {iber geniigend Kenntnisse
und Erfahrungen ausweisen.

5 Die verantwortliche Person muss nicht zwingend dem Unternehmen angehdren,
doch sind die Verantwortlichkeiten in jedem Falle schriftlich zu regeln.

Art. 29 Spendetauglichkeit

1 Die Spendetauglichkeit muss von einer diplomierten Arztin oder einem diplo-
mierten Arzt mit Erfahrung im Blutspendewesen oder durch eine fiir diese Tatigkeit
ausgebildete Person, die unter der Aufsicht einer diplomierten Arztin oder eines
diplomierten Arztes steht, beurteilt werden.

2 Die spendenden Personen missen umfassend uber die Blutspende aufgeklart und
vor der Spende uber das Risiko einer Infektion mit wichtigen Erregern so informiert
werden, dass sie auf das Blutspenden verzichten, falls durch ihre Blutspende ein
Infektionsrisiko fur Dritte bestehen konnte.

3 Die Informationen bei einer Spende richten sich im Ubrigen nach Anhang 5 Zif-
fer 3.

4 Vom Blutspenden sind insbesondere auszuschliessen:
a. Personen, bei denen eine HIV-Infektion nachgewiesen wurde;

b. Personen, die an Aids erkrankt sind oder Symptome zeigen, die auf eine
Aids-Erkrankung hinweisen;

Personen mit HIV-Risikoverhalten;

d. die Intimpartnerinnen oder Intimpartner der Personen nach den Buchstaben
a—c;

e. Personen, die ein spezifisches Risiko fur Prionenerkrankungen aufweisen;

f.  Personen, denen tierische Transplantate (ibertragen wurden, sowie ihre Kon-
taktpersonen nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b der Xenotransplantations-
verordnung vom 16. Mérz 20077.

6  SR812.212.21
7 SR810.213
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5 Die Beurteilung der Spendetauglichkeit richtet sich im Ubrigen nach Anhang 5
Ziffer 1.

Art. 30 Testpflicht

1 Von jeder entnommenen Blutspende, die zur Transfusion oder zur Herstellung
labiler Blutprodukte verwendet wird, muss eine Probe gemdss den Anforderungen
an das Testverfahren in Anhang 5 Ziffer 2 getestet werden.

2 Die Tests missen mittels geeigneter Methoden oder Verfahren erfolgen, die nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik validiert und fiir die Untersuchung von
Spenderblut und Plasma geeignet sind.

3 Bevor Blut oder Erythrozytenpréaparate transfundiert werden, muss ihre Kompatibi-
litdt mit der Empféngerin oder dem Empfénger mit geeigneten Methoden Uberprift
werden.

Art. 31 Geeignete Tests und Testverfahren

1 Werden die Tests im Ausland durchgefiihrt, so muss nachgewiesen werden, dass
sie dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen.

2 Die Swissmedic kann technische Anforderungen und Einzelheiten in Bezug auf die
Durchfiihrung der Tests und Testverfahren naher umschreiben.

3 Bei der Durchflihrung der Tests von Blut oder labilen Blutprodukten fir Transfusi-
onen oder zur Herstellung von Arzneimitteln sind die Regeln der Guten Praxis nach
Anhang 1 der Verordnung vom 29. April 20158 {iber mikrobiologische Laboratorien
einzuhalten.

Art. 32 Vorgehen bei positivem Testergebnis

1lst das Testergebnis wiederholbar reaktiv, so darf die Blutspende nicht fur die
Transfusion oder fur die Herstellung von Blutprodukten verwendet werden.

2Ergeben bei Blut, das zur Eigenbluttransfusion verwendet werden soll, die weiteren
Bestétigungstests ein negatives Resultat oder weichen die Befunde bei Tests nach
Anhang 5 Ziffer 2.2 Buchstabe d von der Norm ab, so entscheidet die behandelnde
Arztin oder der behandelnde Arzt Giber die Transfusion.

Art. 33 Mitteilung an die spendende Person

1 Ein positives Testergebnis darf der spendenden Person nur mitgeteilt werden, wenn
es durch geeignete Methoden bestétigt worden ist.

2 Die Mitteilung eines positiven Testergebnisses an die spendende Person muss mit
dem Angebot einer Beratung und Betreuung verbunden sein.

3 Die spendende Person kann auf die Mitteilung eines positiven Testergebnisses ver-
zichten.

8 SR 818.101.32
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Art. 34 Kennzeichnung

1 Blut und labile Blutprodukte sowie die dazugeh&rigen Blutproben miissen nach
den GMP-Regeln und den Regeln der Guten Praxis nach Anhang 1 der Verordnung
vom 29. April 20159 uber mikrobiologische Laboratorien gekennzeichnet sein.

2 Bei Eigenbluttransfusionen muss die Etikette zusatzlich den Namen der spenden-
den Person enthalten und von dieser die Etikette unmittelbar vor der Spende unter-
schrieben werden.

3 Eigenbluttransfusionen miissen getrennt von Fremdblutspenden aufbewahrt wer-
den.

Art. 35 Aufzeichnung und Rickverfolgbarkeit

1 Die Person, die eine Bewilligung fir Tatigkeiten im Umgang mit Blut und labilen
Blutprodukten innehat, muss alle fir die Sicherheit bedeutsamen Vorgénge auf-
zeichnen, insbesondere die Blutentnahme, die Herstellung und die Freigabe, die
Auslieferung, die Vernichtung und den Rickruf von Blut oder von labilen Blutpro-
dukten.

2 Sie muss sicherstellen, dass Blut oder labile Blutprodukte bis zu den Daten der
Person, die das Blut gespendet hat, zurlickverfolgt werden kdnnen. Dazu muss jede
Blutspende mit einer Spendennummer versehen sein, die es erlaubt, die Blutspende
der spendenden Person, deren medizinische Geschichte, allen aus deren Spende her-
gestellten Blutprodukten und allen Dokumenten iber diese Produkte jederzeit ein-
deutig zuzuordnen.

3 Bei jeder Blutentnahme missen folgende Daten vollsténdig protokolliert werden:
a. Datum und Identifikation der Spende und der spendenden Person;

b. Angaben zum Entscheid der Spendetauglichkeit und gegebenenfalls der
Grund fiir die Abweisung einer Spenderin oder eines Spenders;

c. Testergebnisse und deren Interpretation.

4 Jedes Protokoll muss von einer im Qualitdtsmanagementsystem dazu berechtigten
Person unterzeichnet werden.

Art. 36 Aufbewahrung und Ubergabe von Daten

1 Gibt die Person, die eine Bewilligung fir Tatigkeiten mit Blut und labilen Blut-
produkten innehat, die Geschaftstatigkeit vor Ablauf der Aufbewahrungspflicht nach
Artikel 40 HMG auf, so sind die aufzubewahrenden Daten der Swissmedic oder,
wenn es sich um Betriebe des Blutspendedienstes des Schweizerischen Roten Kreu-
zes handelt, diesem zu tbergeben.

2 Die Swissmedic oder der Blutspendedienst des Schweizerischen Roten Kreuzes
vernichtet die Daten, wenn die Aufbewahrungsfrist abgelaufen ist.

9 SR 818.101.32
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Art. 37 Schutzmassnahmen

1 Die Person, die eine Bewilligung fiir Tatigkeiten mit Blut und labilen Blutproduk-
ten innehat, muss sofort die notwendigen Schutzmassnahmen treffen, wenn sie fest-
stellt, dass:

a. die spendende Person anldsslich der Blutspende die Kriterien fir die Spen-
detauglichkeit nicht erfillt hat;

b. die Tests auf {ibertragbare Krankheiten nicht vorschriftsgeméss durchgefiihrt
worden sind;

c. die spendende Person serokonvertiert hat oder an einer durch Blut Uibertrag-
baren Infektion erkrankt ist;

d. die Blutempfangerin oder der Blutempfanger eine Posttransfusionsinfektion
entwickelt, die auf eine spendende Person zuriickgefiihrt werden konnte;

e. bei der Gewinnung von Blut oder der Herstellung labiler Blutprodukte
schwerwiegende Mangel in Bezug auf die GMP-Regeln geméass Anhang 1
aufgetreten sind.

2 Die Massnahmen, die bei Feststellungen nach Absatz 1 Buchstaben b—e getroffen
werden, sind der Swissmedic zu melden.

3 Die Massnahmen bei Feststellungen nach Absatz 1 Buchstaben ¢ und d kénnen
Abklarungen zu friheren Spenden oder zu anderen Blutspenderinnen oder Blut-
spendern beinhalten.

4 Institutionen, die Blut und labile Blutprodukte an Patienten anwenden, miissen bei
Abkl&rungen nach Absatz 3 den Herstellern auf Anfrage die relevanten Informatio-
nen zur Anwendung des labilen Blutprodukts sowie zum Abschluss des Riickverfol-
gungsverfahrens Gbermitteln.

Art. 38 Zusatzliche Sicherheitsmassnahmen

1 Blut oder labile Blutprodukte diirfen zur Fremdbluttransfusion nur verwendet wer-
den, wenn die Leukozyten in einem validierten Verfahren nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik entfernt worden sind.

2 Plasma darf zur Fremdbluttransfusion nur verwendet werden, wenn zusatzlich zur
Sicherheitsmassnahme nach Absatz 1 und den Tests nach Artikel 30 das Plasma:

a. wéhrend vier Monaten gelagert worden ist und nach Ablauf der Frist ein er-
neuter Test der spendenden Person ein negatives Resultat ergeben hat (Qua-
rantaneplasma); oder

b. einem Verfahren zur Inaktivierung oder Elimination von Viren unterzogen
worden ist.

3 Nicht verwendete Eigenblutspenden dirfen weder fur eine Fremdbluttransfusion
noch fiir die Herstellung von Blutprodukten eingesetzt werden.
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3. Kapitel: Bewilligungsverfahren

Art. 39 Erteilung der Bewilligung
1 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a. das Gesuch vollstandig ist;

b. die Gesuchstellerin an jedem Betriebsstandort alle fur die dort beantragten
Tatigkeiten relevanten Voraussetzungen erfillt.

2 Die Swissmedic sistiert die materielle Prifung des Gesuchs, wenn gegen eine
fachtechnisch verantwortliche Person nach Artikel 5, 6, 17, 18, 23 oder 26 ein
Strafverfahren hangig ist, aufgrund dessen die Swissmedic zum Schluss kommt,
dass die Voraussetzungen fiir eine ausreichende fachliche Aufsicht nicht mehr erfiillt
sind. Sie kann einen Strafregisterauszug verlangen.

3 Der Gesuchstellerin wird eine einzige Bewilligung ausgestellt, die alle beantragten
Tatigkeiten in Ubereinstimmung mit dem HMG und dieser Verordnung umfasst.

Art. 40 Inhalt der Bewilligung

Die Bewilligung nennt insbesondere die fachtechnisch verantwortliche Person, die
bewilligten Tatigkeiten und die Betriebsstandorte. Sie ist weder auf andere Personen
noch auf andere Betriebsstandorte (ibertragbar.

Art. 41 Anderungen

1 Die Person, die eine Bewilligung innehat, muss der Swissmedic fir jede Anderung
des Inhalts der Bewilligung ein Gesuch mit den erforderlichen Unterlagen einrei-
chen.

2 Sie muss alle wesentlichen Anderungen an Anlagen, Ausriistung oder Abldufen,
die zur Herstellung, Prifung oder Ein- und Ausfuhr von Arzneimitteln, fur den
Grosshandel oder den Handel im Ausland mit Arzneimitteln oder fiir Makler- oder
Agenturtatigkeiten in Zusammenhang mit Arzneimitteln dienen und die Qualitat
beeinflussen kdnnten, mit den daftir erforderlichen Angaben melden.

8 Innerhalb von 30 Tagen dussert sich die Swissmedic zu Gesuchen nach Absatz 1
und macht gegebenenfalls Einwénde zu Anderungen nach Absatz 2 geltend.

Art. 42 Periodische Prifung

! Die Erfullung aller Voraussetzungen fir das Beibehalten der Bewilligung wird
mittels periodischen Inspektionen uberprift.

2 Falls die Voraussetzungen nicht mehr erfullt sind oder deren Erflllung nicht Gber-
prift werden kann, namentlich weil die bewilligten Tatigkeiten wahrend mehr als
sechs Monaten nicht ausgetibt wurden, so widerruft sie die Bewilligung ganz oder
teilweise.

18



Verordnung uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich AS 2018

Art. 43 Regelung von Einzelheiten
Die Swissmedic kann Einzelheiten des Bewilligungsverfahrens naher umschreiben.

4. Kapitel:
Besondere Bestimmungen fiir die Einfuhr, die Ausfuhr, die Durchfuhr
und den Handel im Ausland

Art. 44 Einzeleinfuhr  zugelassener ~ oder  nicht  zulassungspflichtiger,
immunologischer Arzneimittel, oder von Blut und Blutprodukten

1 Wer zugelassene oder nicht zulassungspflichtige immunologische Arzneimittel,
mit Ausnahme der Allergene, oder Blut und Blutprodukte in die Schweiz einfuhrt,
bedarf fir jede einzelne Sendung einer Bewilligung.

2 Keine Bewilligung ist erforderlich fir die Einzeleinfuhr von:

a. zugelassenen oder nicht zulassungspflichtigen Blut oder Blutprodukten, die:
1. in medizinischen Notfallsituationen oder zur Eigenbluttransfusion ein-
gefihrt werden,
2. nicht zur Anwendung am Menschen bestimmt sind, oder
3. Uber eine behordliche Chargenfreigabe einer dem Official-Control-
Authority-Batch-Release-Netzwerk (OCABR-Netzwerk) zugehdrigen
Kontrollbehorde verfiigen;

b.  zugelassenen oder nicht zulassungspflichtigen, immunologischen Arzneimit-
teln, sofern fiir die einzufiihrende Charge eine behdrdliche Chargenfreigabe
einer dem OCABR-Netzwerk zugehdrigen Kontrollbehdrde vorliegt.

3 Die Swissmedic kann einzelne zugelassene oder nicht zulassungspflichtige immu-
nologische Arzneimittel oder Blut und Blutprodukte zum Schutz der Gesundheit
befristet oder dauerhaft auch dann einer Bewilligungspflicht fur die Einzeleinfuhr
unterstellen, wenn eine behdérdliche Chargenfreigabe nach Absatz 2 Buchstabe a
Ziffer 3 vorliegt.

Art. 45 Voraussetzungen fir die Erteilung der Bewilligung

Eine Person, die eine Bewilligung nach Artikel 44 Absatz 1 beantragt, muss nach-
weisen, dass:

a. sie Uber eine Bewilligung fir die Einfuhr von Arzneimitteln verfugt;

b. sie, falls es sich um verwendungsfertige Arzneimitteln handelt, die fiir den
Schweizer Markt bestimmt sind, eine entsprechende Zulassung innehat;

c. sie fur die Sicherheit und Rechtmassigkeit der Arzneimitteleinfuhr sorgt und
die Verantwortung daflr Gbernimmt;

d. die Herstellung und Einfuhr der Arzneimittel sowie der Grosshandel mit
Arzneimitteln den GMP-Regeln nach Anhang 1 und den GDP-Regeln nach
Anhang 4 entsprechen;

19



Verordnung uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich AS 2018

e.  bei Blut und Blutprodukten fiir die Anwendung am Menschen zusétzlich zu
den Buchstaben a—d:

1. keine Krankheitserreger oder Hinweise auf Krankheitserreger feststell-
bar sind,

2. die Untersuchungen an jeder einzelnen Blutspende und mit Tests
durchgefiihrt werden, die dem Stand von Wissenschaft und Technik
entsprechen,

3. Blut und Plasma nur unvermischt eingefiihrt werden, es sei denn, die
Swissmedic habe ausnahmsweise einer vermischten Einfuhr zuge-
stimmt,

4. die Anforderungen nach Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe ¢ sowie den Ar-
tikeln 34, 35 und 37 eingehalten sind.

Art. 46 Verfahren

1 Das Gesuch um Erteilung einer Bewilligung fir die Einzeleinfuhr ist mit den
erforderlichen Unterlagen an Swissmedic zu richten.

2 Die Bewilligung ist einen Monat giltig.

3 Die Gesuchstellerin muss dafur sorgen, dass die Bewilligung bei der Einfuhr der
Zollstelle vorgelegt wird.

4 Bei der Zollveranlagung l6scht die Zollstelle die Bewilligung und stellt sie der
Swissmedic zu.

5 Sendungen von Arzneimitteln ohne Bewilligung fur die Einzeleinfuhr nach Arti-
kel 44 Absatz 1 werden an der Grenze zuriickgewiesen und der Swissmedic gemel-
det.

Art. 47 Einzeleinfuhr immunologischer Arzneimittel
fur den tierdrztlichen Gebrauch

1Fur die Einzeleinfuhr immunologischer Arzneimittel flr den tierdrztlichen Ge-
brauch, ist das Gesuch nach Artikel 46 Absatz 1 an das Bundesamt fiir Lebensmit-
telsicherheit und Veterindrwesen zu richten. Fir die Einzeleinfuhr von Allergenen
ist keine Bewilligung erforderlich.

2 Die Gesuchstellerin muss dafiir sorgen, dass die Bewilligung bei der Einfuhr der
Zollstelle vorgelegt wird.

3 Bei der Zollveranlagung léscht die Zollstelle die Bewilligung und stellt sie dem
Institut fur Virologie und Immunologie des Bundesamtes fiir Lebensmittelsicherheit
und Veterindrwesen zu.

Art. 48 Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch
Einzelpersonen

Eine Einzelperson darf verwendungsfertige Arzneimittel, die in der Schweiz nicht
zugelassen sind, in der fur den Eigengebrauch erforderlichen kleinen Menge einfih-
ren. Davon ausgenommen sind:
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Arzneimittel, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten;
Arzneimittel, die zur Anwendung an Nutztieren bestimmt sind;
Impfstoffe, Toxine und Seren fiir den tierérztlichen Gebrauch;

2 o T

Transplantatprodukte im Sinne der Transplantationsverordnung vom
16. Mdrz 200710, die gentechnisch verdndert worden sind.

Art. 49 Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch
Fachpersonen

1 Eine Medizinalperson, die Uber eine kantonale Abgabebewilligung verfiigt, darf
ein verwendungsfertiges Humanarzneimittel, das in der Schweiz nicht zugelassen
ist, in kleinen Mengen einfiihren, sofern:

a. das Arzneimittel fiir eine bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patien-
ten oder aber fir Notfalle bestimmt ist;

b. das Arzneimittel von einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
zugelassen ist; und
c. fur das betreffende Arzneimittel:
1. inder Schweiz kein alternativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen ist,
2. ein alternativ einsetzbares Arzneimittel in der Schweiz zugelassen, aber
auf dem schweizerischen Markt nicht erhéltlich ist, oder
3. eine Umstellung der Medikation auf ein in der Schweiz zugelassenes
und verfiigbares Arzneimittel nicht angemessen ist.

2 Eine Medizinalperson, die Uber eine kantonale Berufsausiibungsbewilligung ver-
fugt, kann ein verwendungsfertiges Humanarzneimittel, das in der Schweiz nicht
zugelassen ist, in kleinen Mengen einfilhren, wenn:

a. das Arzneimittel:

1. die Anforderungen nach Absatz 1 Buchstaben a und c erflllt, und

2. von einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zur Anwen-
dung in einem Klinischen Versuch bewilligt ist; sowie

b. die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt:

1. eine Risikoanalyse zur Bestétigung der Zweckmaéssigkeit der Anwen-
dung durchgefiihrt und deren Schlusse vor der Einfuhr den zusténdigen
kantonalen Behdrden gemeldet hat, und

2. vor der Einfuhr den zustdndigen kantonalen Behorden bestétigt, dass
das Arzneimittel im Einklang mit den GDP-Regeln nach Anhang 4
transportiert wird.

3 Die Medizinalperson, die in einer Spitalapotheke die pharmazeutische Verantwor-
tung innehat, darf verwendungsfertige Humanarzneimittel fir die Versorgung der
eigenen Kundschaft in kleinen Mengen einfiihren, wenn folgende Voraussetzungen
erfullt sind:

10 SR 810.211
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a. nach Absatz 1 Buchstaben b und c; oder
b. nach Absatz 1 Buchstabe ¢ und Absatz 2 Buchstabe b und c.

4 Fachpersonen gemdss Artikel 25 Absatz 1 Buchstaben b und ¢ HMG, die uber
eine kantonale Berufsaustibungsbewilligung verfiigen, dirfen im Rahmen ihrer
Abgabeberechtigung nicht verschreibungspflichtige, verwendungsfertige Hu-
manarzneimittel, die in der Schweiz nicht zugelassen sind, in kleinen Mengen ein-
fuhren, sofern die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfillt sind.

5 Vor der Einfuhr hat die einfilhrende Person im Einzelfall zu priifen, ob die nétigen
Voraussetzungen nach den Absatzen 1-4 erfiillt sind.

6 Sie fihrt Gber die Priifung nach Absatz 5 und Gber den Zeitpunkt der Priifung und
der Einfuhr, die Art, Anzahl und den Verwendungszweck der eingefiihrten Hu-
manarzneimittel Buch.

7 Die Einfuhr von Arzneimitteln fir Tiere durch Medizinalpersonen richtet sich nach
Artikel 7 der Tierarzneimittelverordnung vom 18. August 200411,

Art. 50 Fir die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel,

1 Wer fur die Hinrichtung von Menschen verwendbare Arzneimittel ausfiihrt, bedarf
fur jede Lieferung einer Bewilligung der Swissmedic.

2 Wer mit solchen Arzneimitteln Handel im Ausland betreibt, bedarf fiir jede Ver-
mittlungstétigkeit einer Bewilligung der Swissmedic.

3 Eine Bewilligung nach den Absatzen 1 und 2 kann erteilt werden, sofern die Ge-
suchstellerin:

a. der Swissmedic bestétigt, dass aufgrund der getatigten Abkl&rungen keine
Hinweise flr eine Verwendung der fraglichen Arzneimittel fur die Hinrich-
tung von Menschen vorliegen; und

b. eine Erklarung des Empfangers beibringt, in der dieser sich verpflichtet, die
Arzneimittel nicht selbst oder durch Dritte zum Zweck der Hinrichtung von
Menschen einzusetzen.

4 Die Swissmedic verdffentlicht eine Liste der flir die Hinrichtung von Menschen
verwendbaren Arzneimittel. Es beruicksichtigt dabei das in der EU geltende Recht,
insbesondere die von der Europdischen Kommission gestitzt auf die Verordnung
(EG) Nr. 1236/200512 erlassenen delegierten Rechtsakte oder Durchfiihrungsrechts-
akte.

Art. 51 Durchfuhr
Die Durchfuhr gesundheitsgeféahrdender Arzneimittel ist unzuldssig.

11 SR 812.212.27

12 Verordnung (EG) Nr. 1236/2005 des Rates vom 27. Juni 2005 betreffend den Handel mit
bestimmten Gutern, die zur Vollstreckung der Todesstrafe, zu Folter oder zu anderer
grausamer, unmenschlicher oder erniedrigender Behandlung oder Strafe verwendet wer-
den konnten; Fassung gemass ABI. L 200 vom 30.7.2005, S. 1
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5. Kapitel  Befristete Bewilligung zur Anwendung von Arzneimitteln
gemass Artikel 9b Absatz 1 HMG

Art. 52 Voraussetzungen

1 Eine befristete Bewilligung zur Anwendung von Arzneimitteln gemdss Artikel 9b
Absatz 1 HMG kann einem in der Schweiz zugelassenen Sponsor Kklinischer Versu-
che erteilt werden, sofern dieser:

a. bestatigt, dass das angewendete Arzneimittel mit demjenigen identisch ist,
das im Rahmen von mindestens einem in der Schweiz bewilligten klinischen
Versuch zugelassen wurde;

b. jede Abweichung vom letzten genehmigten Protokoll begriindet und die Be-
dingungen fir die Anwendung des Arzneimittels festlegt;

c. den Nicht-Einschluss der Patientinnen und Patienten in den klinischen Ver-
such begriindet;

d. nachweist, dass ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten ist;

e. nachweist, dass kein alternativ anwendbares und gleichwertiges Arzneimittel
in der Schweiz zugelassen ist;

f.  eine Bewilligungsdauer vorschlagt und begriindet;

g. die Behandlungszentren und die vorgesehene Patientenzahl angibt und be-
griindet;

h. einen Textentwurf zur Patienteninformation einreicht; und

i. die Vorabstellungnahme zu den Punkten b—h bei der Ethikkommission, die
den Referenzversuch bewilligt hat, oder im Falle eines multizentrischen kli-
nischen Versuchs bei der Leit-Ethikkommission eingeholt hat.

2 Betrifft das Gesuch die Anwendung eines Arzneimittels, das bei einem klinischen
Versuch mit gutem Ergebnis an Patientinnen und Patienten getestet wurde, so muss
es gemass dem Protokoll dieses klinischen Versuchs angewendet werden. Die Vo-
raussetzungen gemass Absatz 1 Buchstaben a und d—i mussen erflllt sein.

Art. 53 Verfahren fir die Erteilung und Verl&dngerung der Bewilligung

1 Das Gesuch wird zusammen mit den in Anhang 6 aufgefiihrten Unterlagen bei der
Swissmedic eingereicht.

2 Die Swissmedic kann zusatzliche Informationen verlangen.

3 Sie informiert die Ethikkommission uber ihre Verfugung und gegebenenfalls ihre
Folgeverfligungen.

Art. 54 Auflagen

1 Der Sponsor meldet der Swissmedic alle wesentlichen Anderungen, die sich auf
das Arzneimittel oder dessen Verwendung auswirken, gemdss Artikel 34 Absatz 3
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der Verordnung vom 20. September 2013 Uber klinische Versuchel3, der sinngemass
gilt.

2 Er stellt der Swissmedic jéhrlich einen Sicherheitsbericht zu.

Art. 55 Entzug der Bewilligung

1 Die Bekanntgabe einer endgiltigen Verfiigung der Swissmedic, mit der das Bewil-
ligungsgesuch fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels abgelehnt wird, filhrt zum
Entzug der Bewilligung.

2 Bewilligt die Swissmedic das Inverkehrbringen, so endet die befristete Bewilli-
gung zur Anwendung zum Zeitpunkt der tatsachlichen Bereitstellung des Arzneimit-
tels. Der Sponsor informiert die Swissmedic (iber den Zeitpunkt der tatséchlichen
Bereitstellung.

6. Kapitel: Vollzug
1. Abschnitt: Inspektionen

Art. 56 Anforderungen an die Inspektorate

Die Inspektorate, die gestiitzt auf diese Verordnung Inspektionen durchfiihren, mus-
sen ein Qualitdtsmanagement-System nach international anerkannten Normen auf-
weisen und akkreditiert sein.

Art. 57 Anforderungen an die Inspektorinnen und Inspektoren

1 Inspektorinnen und Inspektoren mussen im entsprechenden Fachgebiet tber eine
geeignete abgeschlossene Hochschulausbildung oder eine vergleichbare Qualifika-
tion sowie Uber Erfahrung verfligen und sich laufend fortbilden.

2 Sie miissen von den Unternehmen, die sie inspizieren, unabhéngig sein. Ist dies im
Einzelfall nicht gewdhrleistet, so missen sie in den Ausstand treten.

Art. 58 Anerkennung von Inspektoraten

1 Die Swissmedic prift und Uberwacht, ob die Inspektorate der Kantone, denen
Inspektionen nach Artikel 60 HMG ubertragen werden, die Anforderungen nach den
Artikeln 51 und 52 erfiillen.

2 Sie anerkennt die Inspektorate, die diese Anforderungen erfillen.

Art. 59 Meldepflicht der Kantone
Die Kantone melden der Swissmedic Anderungen innerhalb ihrer Inspektorate.

13 SR 810.305
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Art. 60 Anordnung von Inspektionen und Durchfiihrung von Inspektionen
im Ausland

1 Die zusténdige Behorde kann jederzeit Inspektionen anordnen oder selbst durch-
fuhren, wenn sie dies fur erforderlich erachtet.

2 Die Swissmedic kann Herstellerinnen von Arzneimitteln im Ausland und Betriebe
im Ausland, die Grosshandel mit Arzneimitteln betreiben, zulasten des importieren-
den Unternehmens inspizieren. Sie informiert dieses Unternehmen vorgangig.

3 In Staaten, mit denen die Schweiz eine Vereinbarung tber die gegenseitige Aner-
kennung von GMP-Kontrollsystemen abgeschlossen hat, fiihrt die Swissmedic nur
in begriindeten Ausnahmeféllen und nach Riicksprache mit der zustandigen Gesund-
heitsbehdrde im Ausland Inspektionen durch.

Art. 61 Befugnisse der Inspektorinnen und Inspektoren
Die Inspektorin oder der Inspektor kann:

a. von den zu inspizierenden Unternehmen eine aktuelle Betriebsbeschreibung
(Site Master File) einfordern;

b. jeden beliebigen Teil eines Betriebs mit oder ohne Voranmeldung betreten
und, sofern erforderlich, Bildaufnahmen machen;

¢.  Kopien von Dokumenten erstellen, einschliesslich von Daten, die auf elek-
tronischen Datentrdgern oder als Teil eines Computersystems gespeichert
sind;

d. Muster von Arzneimitteln, Ausgangsstoffen, Zwischenprodukten, Verpa-

ckungsmaterialien oder in der Produktion verwendeten Materialien erheben;
und

e. alle erforderlichen Sofortmassnahmen treffen.

Art. 62 Richtlinien tber das schweizerische Inspektionswesen

Die Swissmedic erlasst nach Anhdrung der von den Kantonen bezeichneten Inspek-
toraten Richtlinien zur Gewéhrleistung einer einheitlichen Inspektionspraxis im
schweizerischen Inspektionswesen.

2. Abschnitt: Zusammenarbeit zwischen Swissmedic und anderen
Behorden

Art. 63 Zusammenarbeit zwischen Swissmedic und Kantonen

1 Die Swissmedic und die kantonalen Behdrden arbeiten im Rahmen ihrer Kon-
trollaufgaben zusammen und kénnen insbesondere vertrauliche Informationen
austauschen.

2 Sie informieren sich gegenseitig Uber:
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a. die Erteilung, die Anderung, die Sistierung oder den Widerruf einer Be-
triebsbewilligung;

b. ergriffene Massnahmen;
c. Inspektionen.

3 Die kantonalen Behdrden tbermitteln der Swissmedic ihnen zur Kenntnis gebrach-
te Informationen, die auf Qualitats- oder Sicherheitsmangel hinweisen.

4 Die Swissmedic kann die Inspektorate der Kantone in der Weiterbildung und
Fortbildung ihrer Inspektorinnen und Inspektoren unterstiitzen.

Art. 64 Zusammenarbeit mit Zollbehdrden

1 Die Zollveranlagung bei der Einfuhr, der Ausfuhr und der Durchfuhr richtet sich
nach den Bestimmungen der Zollgesetzgebung.

2 Die Zollbehorden erteilen der Swissmedic Auskiinfte Uiber die Einfuhr, die Ausfuhr
und die Durchfuhr von Arzneimitteln.

3 Die Swissmedic kann die Zollbehorden beauftragen, Arzneimittel zur weiteren
Abklarung anzuhalten und Probematerial zu beschaffen.

3. Abschnitt: Datenschutz und Information der Offentlichkeit

Art. 65 Bearbeiten von Personendaten

Die fiir den Vollzug zustédndigen Organe sind befugt, die Personendaten zu bearbei-
ten, die sie bendétigen, um alle ihnen nach dieser Verordnung ubertragenen Aufgaben
zu erfiillen. Dazu gehdren auch:

a. Daten Uber die Gesundheit, die im Zusammenhang mit der behdrdlichen
Marktiiberwachung bei Blut und Blutprodukten (Art. 39, 58 und 59 HMG)
erhoben werden;

b. Daten uber administrative und strafrechtliche Verfolgungen und Sanktionen,
die fur die Beurteilung von Bewilligungsgesuchen, namentlich bei der Beur-
teilung, ob eine fachtechnisch verantwortliche Person fiir diese Aufgabe ge-
eignet ist, wesentlich sind.

Art. 66 Betrieb von Informationssystemen

1Die Swissmedic ist verantwortlich fiir den sicheren Betrieb ihrer Informationssys-
teme und die Rechtméssigkeit der Datenbearbeitung.

2Sie erldsst fur jedes Informationssystem ein Bearbeitungsreglement. Sie legt darin
die technischen und organisatorischen Massnahmen fest, mit denen die Sicherheit
und der Schutz der bearbeiteten Daten sichergestellt werden.

3 Soweit sie Aufgaben an Dritte Ubertrdgt, stellt sie vertraglich die Einhaltung des
Datenschutzes sicher.
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Art. 67 Zugriffsrechte

1Online-Zugriff auf die Informationssysteme erhalten die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Swissmedic, soweit dies zur Erfiillung ihrer jeweiligen Aufgabe
notwendig ist.

2Die Zugriffe auf die Informationssysteme konnen protokolliert werden. Die Proto-
kolldaten werden wahrend maximal zwei Jahre aufbewahrt.

Art. 68 Archivierung und Vernichtung der Daten

Die Swissmedic vernichtet Personendaten in ihren Informationssystemen, sobald sie
sie fur die Auftragserflllung nicht mehr benétigt. Die Daten bleiben hdchstens zehn
Jahre in den entsprechenden Systemen und werden anschliessend fiir 25 Jahre archi-
viert.

Art. 69 Information der Offentlichkeit iiber Bewilligungen

Die Swissmedic verdffentlicht regelmassig Verzeichnisse mit den Informationen
gemass Anhang 7.

7. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 70 Anderung der Anhange

1 Das Eidgendssische Departement des Innern kann die Anhénge zu dieser Verord-
nung der internationalen oder technischen Entwicklung anpassen.

2 Anpassungen, die sich als technische Handelshemmnisse auswirken konnen,
nimmt es im Einvernehmen mit dem Eidgendssischen Departement fir Wirtschatft,
Bildung und Forschung vor.

Art. 71 Aufhebung und Anderung anderer Erlasse
Die Aufhebung und die Anderung anderer Erlasse werden in Anhang 8 geregelt.

Art. 72 Ubergangsbestimmungen

1 Bewilligungen nach bisherigem Recht bleiben héchstens bis zu deren Ablauf
gultig.

2 Gesuche fiir Bewilligung von Maklern und Agenten miissen spéatestens bis [In-

krafttreten + 6 Monaten] bei der Swissmedic eingereicht werden. Die Tétigkeiten
kdnnen bis zum Entscheid der Swissmedic weitergefiihrt werden.
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Art. 73 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt ... in Kraft.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Alain Berset
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr
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Anhang 1
(Art. 4 Abs. 2, 7 Abs. 2, 13 Abs. 2 Bst. a, 27 Abs. 1 Bst. ¢, 37 Abs. 1 Bst. e,
45 Bst. e,)

Internationale Regeln der Guten Herstellungspraxis

1.

14

16

17

18
19

Als Regeln der Guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice;
GMP) sind folgende Bestimmungen anwendbar:

a. Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober 20034 zur
Festlegung der Grundséatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
fur Humanarzneimittel und fir zur Anwendung beim Menschen be-
stimmte Priifpréparate;

b. Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 199115 zur Fest-
legung der Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir
zur Anwendung beim Tier bestimmte Arzneimittel;

c. Leitfaden fir die gute Herstellungspraxis, Humanarzneimittel und Tier-
arzneimittel der Européischen Kommission (EudralLex, Band 4)16;

d. Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis nach dem
Ubereinkommen vom 8. Oktober 197017 zur gegenseitigen Anerken-
nung von Inspektionen betreffend die Herstellung pharmazeutischer
Produkte.

Besondere Bestimmungen fur Futterungsarzneimittel: Richtlinie 90/167/EWG
des Rates vom 26. Mérz 199018 zur Festlegung der Bedingungen fir die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fitterungsarz-
neimitteln in der Gemeinschaft.

Besondere Bestimmungen fir Blut und labile Blutprodukte: Die Leitlinien
der Guten Praxis gemass Anhang der Empfehlung R (95) 15 des Europarats
vom 12. Oktober 199519 fir die Herstellung, Verwendung und Qualitétssi-
cherung von Blutkomponenten.

Fassung geméass ABI. L 262 vom 14.10.2003, S. 22.

Fassung gemass ABI. L 228 vom 17.8.1991, S. 70.

Der Text des Leitfadens kann bei der Schweizerischen Normen-Vereinigung, Burglistr.
29, 8400 Winterthur, www.snv.ch, bezogen oder abgerufen werden unter
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en

SR 0.812.101. Der Text dieser Grundsatze und Leitlinien kann beim PIC/S-Secrétariat,
case postale 5695, CH-1211 Genéve 11, bezogen oder unter www.picscheme.org abgeru-
fen werden.

Fassung geméss ABI. L 092 vom 7.4.1990, S. 42.

Der Text dieser Empfehlung kann beim Europarat, F-67075 Strassburg (www.coe.int)
bezogen werden.
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Anhang 2
(Art. 4 Abs. 2, Art. 8 Abs. 3)

Regeln der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel
in kleinen Mengen

Als Regeln der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen Mengen sind
die Bestimmungen der Kapitel 20.1. und 20.2 der Pharmacopoea Helvetica
(Ph. Helv.) anwendbar.
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Anhang 3

(Art. 8 Abs. 1-3)

Risikoprifung bei der Herstellung von Arzneimitteln
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cs HMG

1

Berechnung des Risikofaktors

Der Risikofaktor ist jeweils flir ein bestimmtes Arzneimittel zu berechnen. Ergibt
die Multiplikation der Faktoren in Ziffer 2 einen Wert unter 100, so bedarf es anstel-
le einer Bewilligung der Swissmedic einer kantonalen Herstellungsbewilligung.

2

Kriterien

Faktor

1. Anwendungsart:

a.

b.

c
d.
e.
f

9

parenterale Anwendung

ophthalmologische Anwendung in der Chirurgie oder bei trauma-
tischen Verletzungen

inhalative Anwendung

enterale oder topische Anwendung mit Anforderungen an Sterilitat
enterale Anwendung

ophthalmologische Anwendung am unverletzten Auge

topische Anwendung

[N X N N U

2. Jahrliche Produktionsmenge:

a.

flussige Arzneiformen in tblichen Packungseinheiten oder
Applikationseinheiten in Liter

1. mehr als 2000
1000-2000
500-999
100-499
weniger als 100

a ke

feste Arzneiformen, Stiickzahl
mehr als 120 000

60 000-120 000

30 000-59 999

6000-29 999

. Weniger als 6000

arwbdE

halbfeste Arzneiformen (Z&pfchen), Stiickzahl
1. mehr als 40 000

R N Wk~ o

R N Wk~ o
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Faktor

20 00040 000
10 000-19 999
2000-9999
weniger als 2000

akrwn

halbfeste Arzneiformen (Salben, Cremes etc.) in Gramm
mehr als 200 000

100 000200 000

50 000-99 999

10 00049 999

. weniger als 10 000

Augentropfen in Liter
mehr als 200
100-200

50-99

10-49

weniger als 10

o~ wdhE

a s wbdE

4

P N W ks~ o = N W

P N Wk~ o

3. Inharente Risiken des Wirkstoffs:

a.
b.
c.

hohes Risiko
mittleres Risiko
geringes Risiko

Bei der Einstufung des Risikos eines Wirkstoffs werden mindestens folgende
Kriterien beurteilt: Kanzerogenitit, Mutagenitdt, Umwelttoxizitat, Allergierisiko,
therapeutische Breite, Dosierungseinheit, Stabilitat bei Licht- oder Sauerstoffexposi-
tion, Temperaturschwankungen und ph-Wert-Anderungen, pharmazeutische Quali-
tat, Pharmakopoekonformitat.

4.

Herstellungsprozess:

a.

b
c.
d.
e

aseptische Herstellung

Herstellung mit Endsterilisation
l6sen und mischen

verdiinnen

abfiillen nicht steriler Arzneiformen

P N w b~ O

5.

32

Mengenverhéltnis: im Lohnauftrag hergestellte Arzneimittel — fiir die Abgabe an
die eigene Kundschaft hergestellte Arzneimittel:

a.
b.

ausschliesslich im Lohnauftrag
hauptséchlich im Lohnauftrag (Verhaltnis: rund 2:1)
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Faktor
c. ausgeglichen (Verhdltnis: rund 1:1) 3
d. hauptséchlich fir die eigene Kundschaft (Verhéltnis: rund 1:2) 2
e. ausschliesslich fiir die eigene Kundschaft 0,2
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Anhang 4
(Art. 13 Abs. 2 Bst. e, 15 Abs. 2, 17 Abs. 2, 45 Bst. d)

Internationale Regeln der Guten Vertriebspraxis

Als Regeln der Guten Vertriebspraxis (Good Distribution Practice; GDP) sind fol-
gende Bestimmungen anwendbar:

a. Leitlinien der Européischen Kommission vom 5. November 201320 fiir die
Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln;

b. besondere Bestimmungen flir pharmazeutische Wirkstoffe: Leitfaden fiir die
gute Herstellungspraxis, Humanarzneimittel und Tierarzneimittel der Euro-
paischen Kommission (EudraLex Band 4) Teil 1121,

c. besondere Bestimmungen fiir Fitterungsarzneimittel: Richtlinie 90/167/
EWG22 zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehr-
bringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemein-
schaft.

20 Mitteilung der Europdischen Kommission, ABI. C 343 vom 23.11.2013, S. 1.

21 Diesen Text gibt es nur auf Englisch. Er ist zu finden unter:
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en

22 Fassung geméass ABI. L 92 vom 7.4.1990, S. 42.
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Anhang 5
(Art. 29 Abs. 3 und 5, Art. 30 Abs. 1, Art. 32 Abs. 2)

Spendetauglichkeit, Testverfahren und Information im
Zusammenhang mit Blutspenden

1 Beurteilung der Spendetauglichkeit

Empfehlung R (95) 15 des Europarats vom 12. Oktober 199523 fiir die Herstellung,
Verwendung und Qualitéatssicherung von Blutkomponenten einschliesslich Anhange.

Anforderungen an das Testverfahren

2.1 Von jeder entnommenen Blutspende muss eine Probe unvermischt auf HIV
1 und 2, das Hepatitis-B-Virus (HBV), das Hepatitis-C-Virus (HCV) sowie
auf Treponema pallidum getestet werden.

2.2 Bei den Tests muss Folgendes bestimmt werden:

a.  Antikorper gegen HIV 1 und 2 (Anti-HIV 1+2-Antikorper);

b. Oberflachenantigen des Hepatitis-B-Virus (HBsAg) oder Antikdrper
gegen das Core-Antigen des Hepatitis-B-Virus (Anti-HBc-Antikdrper);

c.  Antikdrper gegen das Hepatitis-C-Virus (Anti-HCV-Antikorper);
Antikorper gegen Treponema pallidum;

e. HI-Virus (HIV-1) (mittels einer geeigneten  Nukleinsduren-
Amplifikationstechnik);

f.  das Hepatitis-B-Virus (HBV) (mittels einer geeigneten Nukleinsduren-
Amplifikationstechnik);

g. das Hepatitis-C-Virus (HCV) (mittels einer geeigneten Nukleinsduren-
Amplifikationstechnik);

2.3 Far Eigenblutspenden missen nur die Bestimmungen nach den Buchstaben
a—d durchgefiihrt werden.

24 Bei Plasma, das fiir die Fraktionierung verwendet werden soll, missen die
Tests mindestens die Bestimmungen nach Buchstaben a—c umfassen.

2.5 Bei jeder entnommenen Blutspende miissen die Blutgruppe ABO und der
Rhesusfaktor D bestimmt werden, ausser fiir Plasma, das nur zur Fraktionie-
rung bestimmt ist.

2.6 Fur spezielle Bestandteile, Spender oder epidemiologische Situationen
kdnnen zusétzliche Tests erforderlich werden.

23 Der Text dieser Empfehlung kann beim Europarat, F-67075 Strassburg (www.coe.int)
bezogen werden.
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Vorschriften Gber die Information

Die Informationen, die potenziellen Spenderinnen und Spendern von Blut
und labilen Blutprodukten zu erteilen sind, missen insbesondere enthalten:

a.

korrektes, allgemein verstandliches Aufklarungsmaterial Giber:

1. die Natur des Blutes,

2. den Blutspendevorgang,

3. die aus Vollblut- und Apheresespenden gewonnenen Bestandteile,
und

4. den Nutzen fiir die Empféangerinnen und Empfanger;

bei Fremd- und bei Eigenblutspenden:

1. Begriindung, warum eine kdrperliche Untersuchung, eine Anam-
nese und die Testung der Spenden verlangt wird, und die Bedeu-
tung des «Einversténdnisses nach vorheriger Aufklarung».

2. spezifische Informationen uber die Art der einzelnen Schritte so-
wohl des Fremd- als auch des Eigenblutspendeverfahrens und die
jeweils damit zusammenhéngenden Risiken;

bei Fremdblutspenden zuséatzlich zu den Informationen nach Buchstabe

b Informationen (ber Selbstausschluss sowie Rickstellung und Aus-

schluss und Uber die Griinde, warum jemand kein Blut oder keine Blut-

bestandteile spenden darf, wenn ein Risiko fir die Empféngerin oder
den Empfanger bestehen kdnnte;

bei Eigenblutspenden zusétzlich zu den Informationen nach Buchstabe

1. Information Uber die Mdglichkeit der Riickstellung und die Griin-
de, warum das Spendeverfahren bei Vorliegen eines Gesundheits-
risikos flr die betreffende Person als Spenderin oder Spender oder
Empféngerin oder Empfanger der eigenen Spende von Blut oder
Blutbestandteilen nicht durchgefiihrt wiirde,

2. Informationen uber die Mdglichkeit, dass das gespendete Blut oder
die gespendeten Blutbestandteile fiir die geplanten Transfusions-
zwecke nicht ausreichen;

Informationen Uber den Schutz der pers6nlichen Daten, inshesondere

dass die Spenderidentitét, der Gesundheitszustand der Spenderin oder

des Spenders und die Ergebnisse der durchgefiihrten Tests nicht uner-
laubt bekannt gegeben werden;

Begriindung, warum jemandem von einer Spende, die fur die eigene

Gesundheit schadlich sein konnte, abgeraten wird;

Information Uber die Mdglichkeit, dass die Spenderin oder der Spender

vor dem weiteren VVorgehen die Meinung &ndern und sich gegen eine

Spende entscheiden oder sich wahrend des Spendeverfahrens jederzeit

selbst ausschliessen oder zuriicktreten kann, ohne dass dies peinlich wa-

re oder unangenehme Folgen hétte;

Begriindung, warum es wichtig ist, dass die Spenderinnen und Spender

das Blutspendezentrum ber alle nachfolgenden Ereignisse informieren,

die eine Spende fur die Transfusion ungeeignet machen konnten;


https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20011780/index.html#app5
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3.2

Mitteilung, dass das Blutspendezentrum verpflichtet ist, die Spenderin
oder den Spender uber ein geeignetes Verfahren in Kenntnis zu setzen,
sofern die Testergebnisse auf fiir seine Gesundheit bedeutende Abwei-
chungen hindeuten;

Informationen dariiber, warum nicht verwendetes Eigenblut und nicht
verwendete Eigenblutbestandteile verworfen und nicht anderen Patien-
tinnen und Patienten transfundiert werden;

Informationen dartiber, dass Testergebnisse, bei denen Marker fur Vi-
ren, wie HIV, HBV, HCV oder anderer durch Blut (ibertragbarer mik-
robiologischer Krankheitserreger festgestellt werden, zur Rickstellung
der Spenderin oder des Spenders und Vernichtung der gespendeten
Einheit fuhren;

Mitteilung, dass die Spenderin oder der Spender jederzeit die Méglich-
keit hat, Fragen zu stellen.

Die Informationen, die von den Spenderinnen und Spendern bei jeder Spen-
de einzuholen sind, mussen inshesondere folgende Angaben umfassen:

a.

Angaben zur Person der Spenderin oder des Spenders, die ohne die Ge-
fahr einer Verwechslung eine eindeutige Identifizierung ermdglichen,
und Angaben zur Kontaktaufnahme (Spenderidentifizierung);

Gesundheitszustand und Vorerkrankungen der Spenderin oder des
Spenders sind von einer oder einem qualifizierten Angehdrigen eines
Gesundheitsherufs mittels eines Fragebogens und einer persénlichen
Befragung zu erfassen; zu erfassen sind relevante Faktoren, die zur
Identifizierung und zum Ausschluss von Personen beitragen kénnen,
deren Spende mit einem Gesundheitsrisiko flr sie selbst oder mit dem
Risiko einer Krankheitsiibertragung auf andere verbunden sein konnte;

Unterschrift der Spenderin oder des Spenders auf dem Spenderfragebo-
ten; diese Unterschrift ist von dem oder der Person gegenzuzeichnen,
die die Erfassung nach Buchstabe b vornimmt. Mit der Unterschrift be-
stétigt die Spenderin oder der Spender, dass sie oder er:

das zur Verfiigung gestellte Aufklarungsmaterial gelesen und ver-

standen hat,

Gelegenheit hatte, Fragen zu stellen,

zufriedenstellende Antworten auf alle Fragen erhalten hat,

nach vorheriger Aufklarung eingewilligt hat, dass der Spendepro-

zess fortgesetzt wird,

5. im Fall einer Eigenblutspende dariiber informiert wurde, dass das
gespendete Blut oder die gespendeten Blutbestandteile fiir den ge-
planten Transfusionszweck mdglicherweise nicht ausreichen, und

6. alle Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht hat.

Mo
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Anhang 6
(Art. 53 Abs. 1)

Erforderliche Unterlagen fur das Gesuch um befristete
Bewilligung zur Anwendung von Arzneimitteln gemass Artikel
9b Absatz 1 HMG

38

Gesuchsformular fir die befristete Bewilligung zur Anwendung, einschliess-
lich Bezugnahme auf eine oder mehrere von der zustdndigen Ethikkommis-
sion und der Swissmedic genehmigte klinische Versuche;

Projektbeschrieb inklusive Begriindung fiir die Anwendung ausserhalb klini-
scher Versuche mit Nutzen-Risiko-Bewertung fiir die Patientinnen und Pati-
enten und mit Bezugnahme auf die Priiferinformation;

Aktualisierte Referenz-Priiferinformation (Investigator's Brochure, IB), ein-
schliesslich Daten zur Risikobewertung;

Bestatigung des Sponsors, dass das Arzneimittel mit dem beim klinischen
Referenzversuch verwendeten identisch ist;

An die Patientinnen und Patienten abgegebene Information, namentlich zum
Sonderstatus des Arzneimittels, und Einwilligungsformular;

Gegebenenfalls Verfligungen zur Compassionate Use durch die Européische
Arzneimittel-Agentur oder durch ein Land mit vergleichbarer Arzneimittel-
kontrolle (Art. 13 HMG), einschliesslich der Auflagen, sofern vorhanden,
und deren Begrundung;

Vereinbarung zwischen dem Sponsor und dem behandelnden Arzt oder der
behandelnden Arztin, welche die jeweiligen Verantwortlichkeiten definiert;

Vorabstellungnahme der Ethikkommission.
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Anhang 7
(Art. 69)

Information der Offentlichkeit tiber Bewilligungen

Die Verzeichnisse enthalten folgende Informationen:

a

® a0 T

> e -

Name und Adresse der Bewilligungsinhaberin;
Betriebsstandorte;

bewilligte Tatigkeiten;

Datum der letzten Inspektion;

Auflistung der inspizierten nicht verwendungsfertigen Arzneimittel (Wirk-
stoffe);

Status der GMP-Compliance;
GMP-Zertifikatsnummer;
Ausstellungsdatum des GMP-Zertifikates;
allfallige Kommentare.
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Anhang 8
(Art. 71)

Aufhebung und Anderung anderer Erlasse
|

Die Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 200124 wird aufgeho-
ben.

Die nachstehenden Verordnungen werden wie folgt gedndert:

1. Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 200125

Art. 28

Die Zulassungsinhaberin darf immunologische Arzneimittel fiir den tierérztlichen
Gebrauch, mit Ausnahme der Allergene, nur an Tierdrztinnen und Tierdrzte oder an
die zustandigen Behdrden vertreiben.

Art. 36a Pflicht zur Meldung jedes Verdachts auf illegalen Handel

Wer Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt, muss der Swissmedic jeden
Verdacht auf illegalen Arzneimittelhandel durch Dritte in Zusammenhang mit seiner
Tatigkeit, mit einem seiner Produkte oder mit dessen Bestandteilen unverziglich
und keinesfalls spater als 5 Tage nach der Feststellung melden.

Art. 44 Zustandige Behorde
Das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen:

a. ist zustandig fir den Vollzug der Bestimmungen dieser Verordnung uber die
Zulassung zum Inverkehrbringen immunologischer Arzneimittel fur den
tierérztlichen Gebrauch, mit Ausnahme der Allergene;

b. erteilt die behtrdliche Chargenfreigabe fir immunologische Arzneimittel
mit Ausnahme der Allergene fir den tierdrztlichen Gebrauch nach Artikel 17
HMG.

24 AS 2001 3399, 2004 4037, 2006 2945, 2007 1469, 2007 1847, 2007 1961, 2007 5651,
2010 4031, 2011 2561, 2012 3631, 2015 1901, 2015 1497, 2016 1171, 2017 2785, 2017
5935

25 SR81221221
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2. Tierarzneimittelverordnung vom 18. August 200426

Art. 7 Abs. 3

3 Die Einfuhr immunologischer Arzneimittel mit Ausnahme der Allergene bedarf
einer Bewilligung des Bundesamtes fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen
(BLV).

26 SR812.212.27
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