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Implementazione svizzera dell’EC Variations 
Guideline riveduta: vino vecchio in botti nuove?



La tematica è attualmente oggetto di un 

procedimento di revisione in corso

Disclaimer



 Introduzione delle variazioni nell’UE già nel 2010 con l’ultima 
revisione nel 2013

 Allineamento ai processi dell’UE in Svizzera della gestione delle 
modifiche dopo l’introduzione sul mercato («post approval
changes») nel 2019

Lo scopo di questa armonizzazione era:
- applicare anche in Svizzera un sistema affermato nell’UE 
- rendere il più uniforme possibile il lavoro delle aziende che 

operano a livello globale
- rinunciare, ove possibile, a uno Swiss Finish

Contesto e storia (1/3)



• Introduzione di

- 37 modifiche del tipo IA IN
- 86 modifiche del tipo IA

- 191 modifiche del tipo IB

- 94 modifiche del tipo II

- 12 estensioni dell’omologazione

• Specificità per la Svizzera

 X. Modifiche per Plasma Master File (PMF) 

 Y. Modifiche per medicamenti complementari e fitoterapeutici con dossier in forma ridotta
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Allegato 7 OOMed
Guida complementare
Formulario



Massima armonizzazione con il sistema UE

Stessi tipi di modifica UE – CH

Stesse modifiche concrete UE – CH

Raggruppamento analogo UE – CH

Autonomia nelle scadenze

Contesto e storia (3/3)



 17 854 modifiche (IA, IB, II)

 Elaborazione di
- ≈ 3000 tipo IAIN
- ≈ 5500 tipo IA
- ≈ 6500 tipo IB
- ≈ 2800 tipo II

 Richieste di classificazione delle modifiche

… alcune cifre di Swissmedic del 2023



• Adeguamento CH luglio 22: modifica aggiuntiva di tipo II B.I.a.5.b

• Nell’UE:

 CMDh Recommendation for classification of unforeseen variations 
according to Article 5 of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 

• UE/associazioni: preparazione alla revisione, incluse diverse promesse e richieste

Cos’è successo dal 2019



‘’After more than 20 years since the last major revision, 
now is the time to update the regulatory framework for 
variations to simplify and adapt it to keep pace with 
scientific development. This will benefit patients by 
decreasing the risk for shortages and ensuring swifter 
access to innovative medicines and optimise life-cycle 
management to ensure the availability of safe, effective 
and innovative treatments to patients in a timely 
manner.’’ - Pär Tellner, Simon Bennett & Markus 
Goese, 16.03.2023 EFPIA homepage

Variations guidelines: Proposed amendments to 
the European Commission guidelines on variations 
categories and procedures
The proposed amendments aim to make the 
lifecycle management of medicinal products for 
human use more efficient and future-proof.
EMA homepage, 13.06.2024

ESE_2019_Medicine-for-
Europe_AESGP_Variation_WEB.pdf 
(medicinesforeurope.com) “European commission proposes to simplify the requirements and procedures, make regular 

updates, modernise the framework, adapt the rules for grouping and work-sharing, adapt the 
classification for some products, reduce cost and administrative burden, and implement a risk-
based approach.”



È previsto per esempio quanto segue

• Inserimento di variazioni che si verificano frequentemente ma che sono state trascurate nella 
vecchia Guideline (articolo 5 elenco CMDh)

• Flessibilità estesa nei vaccini

• Riclassificazione basata sul rischio di alcuni tipi di variazioni in categorie inferiori

• Gestione più flessibile delle nuove classificazioni del processo nell’articolo 5: pubblicazione 
diretta in versione elettronica della «Guideline on the details of the various categories of 
variations»

• Raggruppamento delle variazioni di Tipo IA nell’ambito di un «annual update»

• Passi successivi riguardo agli strumenti ICHQ12

…e ora? The Big Picture (EU)…



 In analogia all’UE: inserimento delle 
proposte nella revisione dell’allegato 7 
dell’OOMed

◦ Aggiunte/soppressioni nelle sezioni 
esistenti

◦ Aggiunta di nuove categorie

Approccio di SMC



 Stabilità del principio attivo B.I.d

Esempi di possibili declassamenti

Tipo II  Tipo IB

Tipo IB  Tipo IA



Esempi di possibili aggiunte



Esempio di possibili precisazioni



Esempi di possibili innovazioni nei medicamenti fitoterapeutici



 B.I.b.3 Nuova sezione sugli standard di riferimento

Esempi di possibili innovazioni



 B.I.e Strumenti normativi aggiuntivi (ex spazio di sviluppo & protocollo di gestione delle 
modifiche)

Esempi di possibili innovazioni



Esempi di possibili innovazioni: PLCM Document principio 
attivo



Esempio di possibili innovazioni per vaccini con potenziale di 
affrontare un’emergenza sanitaria



Esempi di possibili innovazioni per componenti costituite da un 
dispositivo medico



Esempi di possibili innovazioni per componenti costituite da un 
dispositivo medico

Informazioni di Swissmedic su prodotti 
combinati:

Sito web: Prodotti combinati (swissmedic.ch)
Richieste: anfragen-
kombinationsprodukte@swissmedic.ch

Domande e risposte: Domande e risposte su 
prodotti combinati (swissmedic.ch)



 La bozza delle Variations Guidelines è stata pubblicata dall’EMA per la procedura di consultazione (13 giugno – 23 agosto 2024): 
Variations guidelines: Proposed amendments to the European Commission guidelines on variations categories and procedures | European 

Medicines Agency (europa.eu)Guidance on the transition period between the date on which the updated Variations Regulation will 

become applicable (January 2025) and the date of application of the updated Variations Guidelines will be issued in due 
course. A second revision of the variation framework is foreseen once the revision of the basic pharmaceutical legislation has been

completed and additional provisions have been added to the legal framework, making it possible to explore additional options and

further optimise the lifecycle management of medicines (e.g. digitalisation, full implementation of ICH Guidelines)

 Elaborazione da parte dell’EMA dei commenti scaturiti dalla procedura di consultazione.

 Verifica, revisione e aggiornamento nell’ambito della procedura di revisione in corso da parte di Swissmedic

 L’entrata in vigore dell’Allegato 7 OOMed riveduto è prevista per la seconda metà del 2025. 

Passi successivi



Non si tratta di vino vecchio in botti nuove, ma piuttosto di molto vino fresco in botti 
nuove e più flessibili!

Conclusione

https://smarketer.shopping/



Grazie per l’attenzione!


