Info-Veranstaltung zur Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) — Tag 2
9. November 2018, Hotel Allegro/Kursaal Bern

Neue Vorlagen fur die Manuskripte der Fach- und
der Patienteninformation

e !
swissmedic

Dr. Philipp Weyermann, Leiter Einheit Case Management 2

Swissmedic * Schweizerisches Heilmittelinstitut « Hallerstrasse 7 « 3012 Bern * Schweiz * www.swissmedic.ch



/’ A
swissmedic

Neue verbindliche Vorlagen fur FI/PI-Manuskripte

e Swissmedic stellt neue Word-Vorlagen fir die Fachinformation und
die Patienteninformation zur Verfigung

e .docx Format

e Vorlagen wurden per Ende Oktober 2018 aufgeschaltet
(fir HAM/KPA und TAM)

e Verbindlich zu verwenden bei allen neuen Gesuchen flr
Humanarzneimittel ab 1. Juli 2019
(gemass WL Formale Anforderungen)
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Bisherige Vorlagen fur FI/PI-Manuskripte

e Einfache Formatvorlagen fur 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

Von swissmedic empfohlene Formatvorlagen

[ .doc (ZIP, 134 kB, 30.01.2013)
@ dox (ZIP, 238 kB, 30.01.2013)
Hi varianten Kapiteluberschriften FI (PDF, 82 kB, 30.01.2013)

& Varianten Kapiteliberschriften Pl (PDF, 115 kB, 21.02.2013)


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisations/aips.html

/ -
swissmedic

Situation bel anderen Behorden

e Auch bei anderen Behdrden sind Vorlagen fur die
Produkteinformation tblich, z.B.:

o EMA (Word Templates, empfohlen)

o FDA (Structured Product Labeling SPL, verpflichtend)

o MHRA (Word-Template, verpflichtend)



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
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Grunde fur die EinfiUhrung

e Standardisierung der heute sehr diversen Manuskripte

o Einheitliche Formatierungen

o Einheitlicher und strukturierter Dokumentenaufbau (d.h. Gliederung)
o Standardisiertes Format fur die Referenzierung (mittels Fussnoten)
o Standardisiertes Format fur Erlauterungen (mittels Kommentaren)

o Durchgéangige Seitennummerierung

o Vordefinierte Kopf- und Fusszeilen

e Erwarteter Nutzen fur Swissmedic und Gesuchstellerinnen:

o Effizientere Bearbeitung mit dem Word-Korrekturmodus

o Bessere Ubersicht und schnellere Navigation

o Weniger Korrekturen seitens Swissmedic

o Reduktion der Anzahl fehlerhafter Postausgange (zentraler Versand)
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Vorlage fur die
Fachinformation

e Version mit Hilfestellungen in
Form blauer Texte (v.a. bei
Neuerstellung natzlich)

e Eine Version ohne die blauen
Texte wird ebenfalls angeboten
(far die Umstellung
bestehender Manuskripte)

Fachinformation fiir Humanarzneimittel

Platzhalter fur

Textgenehmigungsstempe!

F fiar wizzen i Referenzen , Ko fur Erlduferungen

(Fallz zutreffand)

WV Dieses Arzneimitel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, den Verdacht einer neuen oder schwerwiegenden Nebenwirkung zu melden. Hinweise
zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Rubrik «Unenvinschte Wirkungens.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Die Bezeichnung des Arzneimiltels darf nicht der Sffentfichen Ordnung oder den guten Sitten widersprechen, imefiihrend =ein oder zu
Verwechszfungen fithren kinnen (Art. 3 Abs. 4 VAM). [WAM; SR 812.212.23]
(Fallz zutreffard)

Untersteht dem Bundesgesetz tiber die Betaubungsmifiel und die psychotropen Stoffe
Zusammensetzung
Wirkstorfe

Allgemeine Anfordemningen

iIn diesem Kapitel muss die vollsiandige Zusammenzetzung an Winksfoffen qualitafiv dekfariert werden (die quantitafive Wirkstoffdeldaration
erfolgt in der Rubrik eDarreichung m urd nge jpro Einheits).

Fiir die Bezeichnung der Wikkztoffe gelten folgende Priontdfen: der infernafionale Freiname der Welfgesundheitzorganizafion (WHO)
(DCLINN], die Bezeichnung geméss der europdischen Pharmakopde (Ph.Eur.), die Bezeichnung gemazs der Schweizer Pharmakopde
(FPh.Helv.), die Bezeichnung gem3ss andk Phar e, i i enerkannte Namen (z.B. USAN, BAN, CTFA, eic.), allgemein
anerkannte oder gebrauchliche Kurzbezeichnungen, wissenzchaftliche (sy=temalische) Namen. Handelsnamen oder Abkiirzungen soffen

dagegen nichf venwendet werden. Die Angabe musz in den Amizsprachen oder in Lateinizch erfolgen.

Synthetische Winksfoffe

Sofem zutreffend muss bei synthetischen Wikistoffen die Salzform und/oder der Hydrafzuztand angegeben werden.

Sind Lidocsin oder andere Lokalandzthetika in pharmakologizch wirkzamen Konzenfrafionen enthalfen, =0 mizzen dieze alz Wirkzfoffe

dekiarierf werden. Wichtige Info it 1 Zzu diesen W 1 miizzen zudem in den refevanfen Rubriken (z.8. #Kontraindikationens,

eWWamhinwerises, sUnerwiinachie Wirkungens efc.} angegeben werden. Guen refse Zu Arzneimitteli i n aind micht
erlaubt, die Angaben zum betreffenden Wirksfolf mizsen direkf integriert werden.

Biologizche Wirksfoffe

Bei bislogischen Wirksfoffen izt das Ausgang: ial zu b

Filanzliche Wirketoffe

Bei pflanziichen Stoffen und ichen Zuberaifungen isf der izche Mame der St piianze sowie der verwendefe Pllanzenfei
anzugeben.

Bei pflanziichen Extrakten ist zudem das Auszugemitiel und — susser bei sfandardizferten Extrakten - das native Droge-Exiraki-Verhiliniz
anzugebean.

Wircetoffe anthroposophischer und homa tizcher A

Diie Wircstoffe sind in Analogie zu Anh. 1a Ziff. 1 Aba. 1 Bat. e Ziff. 1 und 2 sowie Anh. 15 Abz. 2 und 3 AMZV sufzufibren. Ergénzend zur

wiggen.

ing ist fakuifativ die Nennung der in der befreffenden Therapierichiung gebrduchlichen Bezeichnung der

Wirlcztoffe mogfich.
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Vorlage fur die
Patienteninformation

e Analog wie flr die
Fachinformation werden zwel
Versionen angeboten (mit und
ohne blaue Hilfestellungen)

Patienteninformation fiir Humanarzneimittel

Platzhalter fur

Textgenehmigungsstempe!

Fussnoten fiir wizzen he f rEMZEn Vel jen, Kommentare fur ErSuterungen

(Fallz zutreffand)
v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Ubemachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Ober die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie

Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kanrﬂ BEZEICHMNUNG DES ARZNEIMITTELS haben?»s.

Information fir Patientinnen und Patienten

(Falts zutreffend) Fiir verschraibungspflichtige Arzneimittel

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.
Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere
Personen weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte
innen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Wird das Arzneimitfel susschiiessiich bei Kindem angewendef, kann der Fixfext von der Zulzzzungsinhaberin auf begrindetes Gesuch hin

f werden. In diesem Fall wird der Hinweis Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschreiben worden. " durch

entsprechend angey

den Himveiz Dieses Arzneimittel isf lhrem Kind verschrieben worden” ersefzi.

(Falts zutreffend) Fir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persénlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben
erhalten oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen.
Wenden Sie das Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des
Arztes, Apothekers {oder Drogisten*) bzw. der Arztin, der Apothekerin oder (der Drogistin®) an, um
den grossten Nutzen zu haben. Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht
spater nochmals lesen.

* nur bei Arzneimitteln der Abgabekategorie D

Wird das Arzneimitfel susschiiessiich bei Kindem angewendef, kann der Fixfext von der Zulassungzinhaberin auf begrindetes Gesuch hin

entzprechend ange, f werden. In diesem Fall wird der Hinweiz Dieses Arzneimittel haben Sie entweder van threm Arzt oder threr Arzfin

verzchricben erhalten...” durch den Hinweis .Dieses Arzneimittel hat thr Kind entweder von lhrem Arzt oder threr Arztin verschrieben

erhalten. " arzeizt
BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

(Falfs zutreffend)

Untersteht dem Bundesgesetz liber die Betdubungsmitiel und die psychotropen Stoffe.




