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Neue Vorlagen für die Manuskripte der Fach- und 

der Patienteninformation

Dr. Philipp Weyermann, Leiter Einheit Case Management 2

● Info-Veranstaltung zur Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) – Tag 2 

● 9. November 2018, Hotel Allegro/Kursaal Bern



● Swissmedic stellt neue Word-Vorlagen für die Fachinformation und 

die Patienteninformation zur Verfügung

● .docx Format

● Vorlagen wurden per Ende Oktober 2018 aufgeschaltet 

(für HAM/KPA und TAM)

● Verbindlich zu verwenden bei allen neuen Gesuchen für 

Humanarzneimittel ab 1. Juli 2019

(gemäss WL Formale Anforderungen)

Neue verbindliche Vorlagen für FI/PI-Manuskripte
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● Einfache Formatvorlagen für die FI/PI bietet Swissmedic im Sinne 

einer Empfehlung schon seit 2013 an:

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisati

ons/aips.html

Bisherige Vorlagen für FI/PI-Manuskripte
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisations/aips.html


● Auch bei anderen Behörden sind Vorlagen für die 

Produkteinformation üblich, z.B.:

o EMA (Word Templates, empfohlen)

o FDA (Structured Product Labeling SPL, verpflichtend)

o MHRA (Word-Template, verpflichtend)

Situation bei anderen Behörden
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM072331.pdf
https://www.gov.uk/guidance/apply-for-a-licence-to-market-a-medicine-in-the-uk


● Standardisierung der heute sehr diversen Manuskripte

o Einheitliche Formatierungen

o Einheitlicher und strukturierter Dokumentenaufbau (d.h. Gliederung)

o Standardisiertes Format für die Referenzierung (mittels Fussnoten)

o Standardisiertes Format für Erläuterungen (mittels Kommentaren)

o Durchgängige Seitennummerierung

o Vordefinierte Kopf- und Fusszeilen

● Erwarteter Nutzen für Swissmedic und Gesuchstellerinnen: 

o Effizientere Bearbeitung mit dem Word-Korrekturmodus

o Bessere Übersicht und schnellere Navigation

o Weniger Korrekturen seitens Swissmedic

o Reduktion der Anzahl fehlerhafter Postausgänge (zentraler Versand)

Gründe für die Einführung

5



Vorlage für die 
Fachinformation
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● Version mit Hilfestellungen in 

Form blauer Texte (v.a. bei 

Neuerstellung nützlich)

● Eine Version ohne die blauen 

Texte wird ebenfalls angeboten 

(für die Umstellung 

bestehender Manuskripte)



Vorlage für die 
Patienteninformation
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● Analog wie für die 

Fachinformation werden zwei 

Versionen angeboten (mit und 

ohne blaue Hilfestellungen)


