Verordnung 812.212.24

des Schweizerischen Heilmittelinstituts
iiber die vereinfachte Zulassung von Komplementir- und
Phytoarzneimitteln

(Komplementir- und Phytoarzneimittelverordnung, KPAV)

vom 22. Juni 2006 (Stand am 12. September 2006)

Der Institutsrat des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Institutsrat),

gestiitzt auf die Artikel 11 Absatz 3, 14 Absatz 1 Buchstabe b des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 2000! (HMQG)

und auf Artikel 6 der Organisationsverordnung vom 28. September 20012

fiir das Schweizerische Heilmittelinstitut

sowie in Ausfilhrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19953

iiber die technischen Handelshemmnisse,

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Diese Verordnung regelt die speziellen Anforderungen an die Herstellung von
Komplementédr- und Phytoarzneimitteln und legt die Voraussetzungen fiir deren
vereinfachte Zulassung und die Zulassung im Meldeverfahren fest.

Art. 2 Anwendbares Recht
1 Soweit diese Verordnung nichts anderes bestimmt, gelten die Bestimmungen der:

a.  Verordnung des Schweizerischen Heilmitteinstituts vom 9. November 20014
iiber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (AMZV);

b. Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November
20015 iber die ausserordentliche Zulassung von Arzneimitteln (VAZV);

2 In Ergénzung zu dieser Verordnung gelten die Bestimmungen der:

a. Verordnung vom 17. Oktober 2001¢ iiber die Bewilligungen im Arzneimit-

telbereich (AMBV);
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Art. 3

b.

C.

Verordnung vom 17. Oktober 20017 {iber die Arzneimittel (VAM);
Verordnung von 18. August 20043 iiber die Tierarzneimittel (TAMV).

Arzneibiicher

Als anerkannte Monografien und Vorschriften von Arzneibiichern gelten diejenigen,
die in der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November
20019 iiber den Erlass der Pharmakopde und die Anerkennung von Arzneibiichern
als solche bezeichnet sind.

Art. 4

Begriffe

I Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a.

Komplementdrarzneimittel: Arzneimittel, die in der Komplementirmedizin
eingesetzt und nach den entsprechenden Herstellungsvorschriften hergestellt
werden, namentlich asiatische, homdopathische (einschliesslich homdopa-
thisch-spagyrische/spagyrische) sowie anthroposophische Arzneimittel;

Phytoarzneimittel: Arzneimittel, die als Wirkstoffe ausschliesslich einen
oder mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen enthalten
und nicht speziellen Therapierichtungen wie der Homdopathie oder anthro-
posophischen Medizin zuzuordnen sind;

Individualtherapie: medikamentdse Behandlung einer bestimmten Patientin
oder eines bestimmten Patienten bzw. eines bestimmten Tieres oder Tier-
bestandes mit einem komplementidrmedizinischen Arzneimittel, basierend
auf einer umfassenden Anamnese nach einem speziellen Therapieprinzip
aufgrund:

1. der speziellen Kriterien einer asiatischen Medizinrichtung,

2. homdopathischer Erkenntnisse, oder

3. anthroposophischer Erkenntnisse.

2 Im Sinne des 2. Kapitels dieser Verordnung gelten als:

N=l-CIEN

a.

homdopathische Arzneimittel: Arzneimittel, welche ausschliesslich nach den
Grundprinzipien der in der Pharmakopée, im deutschen Homdopathischen
Arzneibuch (HAB), in der Pharmacopée Frangaise (Ph.F.; unter prépara-
tions homéopathiques) oder in der British Homeopathic Pharmacopoeia
(B.Hom.P.) beschriebenen homd&opathischen Herstellungsverfahren herge-
stellte homdopathische Wirkstoffe enthalten und zur Anwendung nach den
Prinzipien einer homoopathischen Therapierichtung bestimmt sind,

homoopathische Einzelmittel: Homdopathische Arzneimittel mit lediglich
einem homdoopathischen Wirkstoff: Urtinkturen, Losungen, Verreibungen
oder daraus angefertigte fliissige oder feste Potenzen;
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homdopathische Potenzakkorde: Mischungen homdopathischer Einzelmittel
desselben Ausgangsstoffes in verschiedenen Potenzen;

homdopathische Komplexmittel: Mischungen, die ausschliesslich hom&opa-
thische Einzelmittel oder Potenzakkorde enthalten;

homdopathisch-spagyrische/spagyrische Arzneimittel: homdopathische Arz-
neimittel, die mindestens einen spagyrisch aufbereiteten Wirkstoff bzw. nur
spagyrisch aufbereitete Wirkstoffe enthalten;

anthroposophische Arzneimittel: Arzneimittel, deren Wirkstofte nach einem
homoopathischen Herstellungsverfahren, nach einem im HAB oder in der
B.Hom.P. beschriebenen anthroposophischen Herstellungsverfahren oder
nach einem besonderen anthroposophischen Herstellungsverfahren herge-
stellt werden und die nach den Prinzipien der anthroposophischen Men-
schen-, Tier-, Substanz- und Naturerkenntnis zusammengesetzt oder entwi-
ckelt und zur Anwendung nach diesen Prinzipien bestimmt sind;

Schiisslersalze: homdopathische Arzneimittel, welche aus Triturationen aus-
gewdhlter Salze hergestellt werden und zur Anwendung nach dem Therapie-
konzept von Dr. Wilhelm Heinrich Schiissler bestimmt sind;

Priparate tierischen Ursprungs: homoopathische oder anthroposophische
Zubereitungen, deren Ausgangsstoffe ganze Tiere, Teile davon, Driisensek-
rete von Tieren oder Extrakte von Tierorganen sind;

Organprédparate: homdopathische oder anthroposophische Zubereitungen,
deren Ausgangsstoffe Teile von gesunden, warmbliitigen Tieren, wie Orga-
ne, Knochen, Driisen und Gewebeproben, sind;

Nosoden: homoopathische Zubereitungen, deren Ausgangsstoffe patholo-
gisch verdnderte Organe, Gewebeteile oder Krankheitsprodukte von Mensch
oder Tier, potentielle Krankheitserreger wie Bakterien, Viren, Pilze, Parasi-
ten und Hefen oder deren Stoffwechselprodukte oder Zersetzungsprodukte
tierischer Organe oder Zubereitungen aus diesen Stoffen sind;

Wirkstoffe: die im Arzneimittel vorliegenden, nach homdopathischer oder
anthroposophischer Herstellungsvorschrift hergestellten wirksamen Bestand-
teile.

3 Im Sinne des 3. Kapitels dieser Verordnung gelten als:

a.

asiatische Arzneimittel: chinesische, tibetische oder ayurvedische Arznei-
mittel;

chinesische Arzneimittel: Arzneimittel, welche pflanzliche, mineralische
oder tierische Bestandteile enthalten und nach dem Verstidndnis der chinesi-
schen Medizin zusammengesetzt sind;

tibetische Arzneimittel: Arzneimittel, welche pflanzliche, mineralische oder
tierische Bestandteile enthalten und nach dem Verstindnis der tibetischen
Medizin zusammengesetzt sind;
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d.  ayurvedische Arzneimittel: Arzneimittel, welche pflanzliche, mineralische
oder tierische Bestandteile enthalten und nach dem Verstidndnis der ayurve-
dischen Medizin zusammengesetzt sind;

e. Stoffe: in der asiatischen Medizin eingesetzte ganze, getrocknete, geschnit-
tene oder traditionell vorbehandelte Materialien aus Pflanzen (einschliesslich
Algen, Pilze und Flechten), Mineralien oder Tieren. Bestimmte Ausschei-
dungen oder Séfte von Pflanzen, welche keiner speziellen Behandlung
unterzogen werden (z.B. Baumharze), werden als pflanzliche Stoffe angese-
hen;

f.  Zubereitungen aus Stoffen: in der asiatischen Medizin gebrauchliche Zube-
reitungen aus Stoffen wie namentlich wissrige Dekokte, Granulate aus
Dekokten, ausgepresste Séfte und Exsudate.

Art. 5 Grundsatz der vereinfachten Zulassung

Komplementér- und Phytoarzneimittel kénnen vereinfacht oder gestiitzt auf ein
Meldeverfahren zugelassen werden, falls die Voraussetzungen geméss dieser Ver-
ordnung erfiillt sind.

Art. 6 Dokumentation iiber die pharmakologischen und toxikologischen
Priifungen

I Die Dokumentationen nach den Artikeln 4 und 8-10 AMZV!0 kénnen, sofern
ausreichende Belege in der verdffentlichen Literatur vorhanden sind, rein bibliogra-
phisch erfolgen.

2 Die Artikel 9 und 10 AMZV sind nicht anwendbar, wenn:

a. samtliche Wirkstoffe eines zuzulassenden Tierarzneimittels in der Liste a
des Anhangs 2 der TAMV!! aufgefiihrt sind; oder

b. ein zuzulassendes homdopathisches oder anthroposophisches Tierarzneimit-
tel ausschliesslich Potenzen ab D4 enthalt.

Art. 7 Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit und Sicherheit

I Die Gesuchstellerin hat grundsétzlich einen Vertraglichkeitsnachweis zu erbringen.
Ausnahmen sind in den Anhéngen 1, 2 und 4-6 aufgefiihrt.

2 Sofern dies auf Grund der Zusammensetzung des Arzneimittels, dessen Unbedenk-
lichkeit, der therapeutischen Wirkung und Breite, der Art der Anwendung, der
beantragten Indikation und Dosierung sowie der Behandlungsdauer sinnvoll und
moglich ist, kann der Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit und Sicherheit
erbracht werden durch:

a. den Nachweis, dass das Arzneimittel mit einem zugelassenen Arzneimittel
therapeutisch dquivalent ist;
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b. den Nachweis, dass das Arzneimittel mit einem zugelassenen Arzneimittel
pharmazeutisch dquivalent ist;

Anwendungsbelege;

eine bibliographische Dokumentation, sofern in der verdffentlichten wissen-
schaftlichen Literatur ausreichende Belege vorhanden und die Ergebnisse
auf das Arzneimittel iibertragbar sind.

3 Das Institut bestimmt im Einzelfall, welche der genannten Dokumente relevant
sind.

2. Kapitel: Homéopathische und anthroposophische Arzneimittel
1. Abschnitt: Ausgangsstoffe

Art. 8 Grundsatz

I Ausgangsstoffe fiir die Herstellung homoopathischer Zubereitungen sind Substan-
zen natiirlichen oder synthethischen Ursprungs, die nicht direkt, sondern erst nach
weiterer, einer homoopathischen Herstellungsvorschrift folgenden Verarbeitung zu
einem Wirkstoff eingesetzt werden.

2 Ausgangsstoffe fiir die Herstellung anthroposophischer Zubereitungen sind Sub-
stanzen natiirlichen oder synthethischen Ursprungs, die entweder entsprechend einer
anthroposophischen Herstellungsvorschrift direkt als Wirkstoff oder erst nach weite-
rer, einer homdopathischen oder anthroposophischen Herstellungsvorschrift folgen-
den Verarbeitung zu einem Wirkstoff eingesetzt werden.

3 Ausgangsstoffe miissen entsprechen:

a. den allgemeinen Anforderungen an Ausgangsstoffe der Pharmakopde, des
HAB, der Ph.F. und der B.Hom.P;

b. den fiir Homdopathika geltenden Monographien der Pharmakopde; und

c. den jeweiligen Einzelmonographien des HAB, der Ph.F., der Pharmakopde,
oder, sofern dort keine Monographie vorhanden ist, den Einzelmonogra-
phien der HPUS oder den entsprechenden Qualitdtsmonographien der Her-
stellerinnen.

Art. 9 Préparate tierischen Ursprungs

Fiir tierische Préparate sind zusétzlich die Vorgaben der Monographie «Homdopa-
thische Zubereitungen» der Pharmakopoe fiir tierische Ausgangsstoffe einzuhalten.

Art. 10 Organpréparate

I Fiir Organpréparate sind zusétzlich die Vorgaben der Monographie «Homdoopathi-
sche Zubereitungen» der Pharmakopde fiir tierische Ausgangsstoffe einzuhalten.
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2 Diese Ausgangsstoffe diirfen nur unter den erforderlichen hygienischen Bedingun-
gen durch eine Tierdrztin bzw. einen Tierarzt oder hierfilir ausgebildetes Fachperso-
nal unter tierdrztlicher Aufsicht entnommen werden.

3 Falls erforderlich ist der entnommene Ausgangsstoff von einer speziell ausgebilde-
ten Tierdrztin oder einem speziell ausgebildeten Tierarzt oder durch ein speziell
dafiir autorisiertes Labor histologisch zu identifizieren.

Art. 11 Nosoden

I Fiir Nosoden sind zusitzlich die Vorgaben der Monographie «Homdopathische
Zubereitungen» der Pharmakopde betreffend tierische und humane Ausgangsstoffe
einzuhalten.

2 Die Identitdt der Ausgangsstoffe ist durch fachérztlichen Befund des Operations-
materials oder den Befund eines autorisierten und hierfiir spezialisierten Labors
protokollarisch zu belegen.

3 Ausgangsstoffe fiir Nosoden sind zunéchst entsprechend den Vorgaben des HAB
zu sterilisieren und miissen vor dem Verarbeiten der «Priifung auf Sterilitdt» der
Pharmakopde entsprechen. Vorbehalten bleibt Absatz 4.

4 Wird auf eine Sterilisation des Ausgangsstoffs verzichtet, so ist die Entfernung
jeglicher pathogener Agenzien bzw. deren Inaktivierung wéhrend der Herstellung zu
belegen.

2. Abschnitt: Wirkstoffe

Art. 12

Die Wirkstoffe homdopathischer oder anthroposophischer Arzneimittel miissen nach
homoopathischen oder anthroposophischen Verfahren hergestellt werden und:

a. aus Ausgangsstoffen oder Ausgangsspezies hergestellt sein, die in der Liste
homoopathischer und anthroposophischer Stoffe (Liste HAS, Anhang 4) fiir
die entsprechende Therapierichtung aufgefiihrt sind; oder

b. aus anderen in der Homdopathie oder in der anthroposophischen Medizin
ausreichend bekannten Ausgangsstoffen (Anhang 2 Ziff. 2) hergestellt sein.

3. Abschnitt: Anforderungen an die Herstellung

Art. 13 Grundsatz

Bei der Herstellung homgopathischer und anthroposophischer Arzneimittel miissen
neben den anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) auch die aner-
kannten spezifischen Herstellungsvorschriften der homdopathischen und anthropo-
sophischen Herstellungsverfahren eingehalten und ausreichend dokumentiert wer-
den.
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Art. 14 Herstellungsverfahren

I Homdopathische Herstellungsverfahren sind in den Monographien der Pharma-
kopde, im HAB, in der Ph.F. (unter préparations homéopathiques) und in der
B.Hom.P. definierte Verfahren, die zur Herstellung homdopathischer oder anthropo-
sophischer Zubereitungen eingesetzt werden.

2 Spagyrische Herstellungsverfahren sind im HAB definierte Verfahren, die zur
Herstellung spagyrischer Zubereitungen eingesetzt werden.

3 Anthroposophische Herstellungsverfahren sind besondere Herstellungsverfahren
basierend auf dem anthroposophischen Heilmittelverstindnis, wie namentlich:

1.  Wirme- und Kaéltebehandlungen (nasse und trockene Verfahren inklusive
rhythmischer Verfahren und spezieller Fermentationsprozesse);

2. spezifische Herstellungsverfahren fiir Zubereitungen aus Metallen und
Mineralien;

3. direkte Anwendung der Ausgangsstoffe in Pulverform, als Losung oder als
Antrocknung an Lactose;

4. spezifische Mischverfahren.

Art. 15 Herstellungsvorschriften

1 Soweit in der Pharmakopée entsprechende Vorschriften nicht enthalten sind, gelten
folgende Vorschriften als anerkannt:

a. bei der Herstellung homdopathischer Zubereitungen und Arzneimittel die im
HAB oder in der Ph.F. (unter préparations homéopathiques) enthaltenen
Vorschriften;

b. Dbei der Herstellung homdopathisch spagyrischer/spagyrischer Zubereitungen
und Arzneimittel die hierfiir vorgesehenen Vorschriften des HAB;

c. bei der Herstellung von Dilutionen nach der Korsakoff-Methode die hierfiir
vorgesehene Vorschrift der B.Hom.P.;

d. bei der Herstellung anthroposophischer Zubereitungen und Arzneimittel die
im HAB und der Ph.F. sowie die fiir anthroposophische Zubereitungen vor-
gesehenen Vorschriften der B.Hom.P.;

e. bei der Herstellung von Organpriparaten die im HAB, in der Ph.F. und in
der B.Hom.P. definierten, fiir Organpréparate vorgesehenen homdopathi-
schen oder anthroposophischen Herstellungsvorschriften;

f.  bei der Herstellung von Priparaten tierischen Ursprungs die im HAB, in der
Ph.F. und in der B.Hom.P. fiir Priparate tierischen Ursprungs vorgesehenen
homdopathischen oder anthroposophischen Herstellungsvorschriften;

g. bei der Herstellung von Nosoden die im HAB und in der Ph.F. dafiir vorge-
sehenen Herstellungsvorschriften.
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2 Die Arzneimittel miissen in Darreichungsformen vorliegen, wie sie in der Homéo-
pathie oder in der anthroposophischen Medizin gebriuchlich sind, hergestellt nach
Absatz 1 oder nach einer in der Pharmakopde enthaltenen Einzelmonographie fiir
Darreichungsformen.

3 Das Institut kann zudem gleichwertige Herstellungsvorschriften in begriindeten
Féllen auf Antrag hin anerkennen.

4. Abschnitt:
Vereinfachte Zulassung bei homoopathischen und anthroposophischen
Arzneimitteln

Art. 16 Arzneimittel mit Indikation

Fiir die vereinfachte Zulassung homdopathischer und anthroposophischer Arzneimit-
tel, die mit Angabe eines Anwendungsgebietes (mit Indikation) in den Verkehr
gebracht werden sollen, sind dem Institut mit dem Zulassungsgesuch die Unterlagen
gemdss Anhang 1 vorzulegen.

Art. 17 Arzneimittel ohne Indikation

I Fiir die vereinfachte Zulassung eines homdopathischen oder anthroposophischen
Arzneimittels, das ohne Angabe eines Anwendungsgebietes (ohne Indikation), d. h.
zur Individualtherapie, in Verkehr gebracht werden soll, ist dem Institut mit dem
Zulassungsgesuch ein reduziertes Dossier mit den Unterlagen nach Anhang 2 einzu-
reichen, wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

a. Das Arzneimittel wird ausschliesslich unter seiner Sachbezeichnung
(namentlich ohne Phantasie- oder Markennamen) und ohne Dosierungsemp-
fehlung in Verkehr gebracht;

b. Es handelt sich um Préparate deren Hilfsstoffe in der Pharmakopde, dem
HAB oder der Ph.F. monographiert sind oder die aufgrund einer Firmen-
dokumentation vom Institut gutgeheissen wurden;

c. Die Zulassungsinhaberin kann die Qualitdt des Arzneimittels jederzeit auf
Verlangen des Instituts anhand der vorhandenen Dokumentation iiber die
Herstellung und die analytischen, chemischen und pharmazeutischen Prii-
fungen nachweisen; und

d. fiir das Arzneimittel wurde nicht bereits eine Zulassung aufgrund qualitati-
ver oder toxikologischer Méngel abgelehnt.

2 Sind diese Voraussetzungen nicht erfiillt, so sind mit dem Zulassungsgesuch die
Unterlagen nach Anhang 1 Teil I, I, IIL, IV B und Z einzureichen.

3 Erachtet es das Institut aus Griinden der Qualitit und Sicherheit als erforderlich, so
kann es die gesamten Unterlagen nach Anhang 1 verlangen.
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Art. 18 Kennzeichnung und Arzneimittelinformation

I Die Kennzeichnung und die Patienteninformation von Arzneimitteln nach den
Artikeln 16 und 17 Absatz 2 muss den Angaben gemiss den Anhéngen 1 und 5.2 der
AMZV12 entsprechen. Auf eine Fachinformation kann verzichtet werden. Das Insti-
tut kann jedoch in begriindeten Féllen die Erstellung einer Fachinformation verlan-
gen.

2 Die Kennzeichnung von Arzneimitteln nach Artikel 17 Absatz 1 muss den Anga-
ben gemiss Anhang la der AMZV entsprechen. Eine Arzneimittelinformation ist
nicht erforderlich. Auf eine Packungsbeilage ist zu verzichten, sofern alle erforderli-
chen Angaben auf den Packungstexten (Etikette, dussere Verpackung) angebracht
werden konnen.

5. Abschnitt:
Meldeverfahren bei homoopathischen und anthroposophischen
Arzneimitteln ohne Indikation

Art. 19 Voraussetzungen fiir homoopathische und anthroposophische
Arzneimittel

Homdopathische oder anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation kénnen zur
Zulassung gemeldet werden, wenn sie neben den Voraussetzungen nach Artikel 17
Absatz 1 auch die folgenden erfiillen:

a. Die Ausgangsstoffe sind in der Liste HAS aufgefiihrt, und

b. Die Wirkstoffe liegen in der Verdiinnung bzw. Konzentration vor, welche in
der Spalte «Meldeverfahren ab» in Anhang 4 angegebenen ist, oder in einer
hoheren Verdiinnung.

Art. 20 Voraussetzungen fiir Schiisslersalze

Schiisslersalze ohne Indikation kénnen zur Zulassung gemeldet werden, wenn sie
alle Voraussetzungen nach Artikel 17 Absatz 1 erfiillen und nur Wirkstoffe enthal-
ten, die in Anhang 5 (Liste SC) aufgefiihrt sind.

Art. 21 Inhalt der Meldung

I Die Meldung enthilt ein Firmenbasisdossier pro galenische Herstellerin und die
dazugehorigen Meldungen zu den Praparaten (Einzelmeldungen).

2 Falls dies mit den Anforderungen an Qualitét und Sicherheit nicht vereinbar ist,
kann das Institut die Durchfithrung des Meldeverfahrens ablehnen und die Gesuch-
stellerin ins vereinfachte Zulassungsverfahren geméss Abschnitt 4 verweisen.

3 Fiir Tier- und Humanarzneimittel sind separate Meldungen erforderlich.

12 SR 812.212.22
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Art. 22 Firmenbasisdossier

I Das Firmenbasisdossier fiir homopathische und anthroposophische Arzneimittel
enthdlt folgende Unterlagen:

a. den Nachweis, dass die Zulassungsvoraussetzungen nach Artikel 10 Absatz
1 Buchstaben b und ¢ HMG erfiillt sind;

b. die Angaben nach Anhang 2 Ziffer 1 Absatz 1 Buchstabe a;
c. eine Bestitigung gemédss Anhang 2 Ziffer 1 Absatz 1 Buchstabe d und e;
d. in begriindeten Fillen konnen weitere Unterlagen verlangt werden.

2 Zusitzlich sind erforderlich:

a. bei Wirk- oder Hilfsstoffen tierischer oder humaner Herkunft die Unterlagen
zur Sicherheit und Unbedenklichkeit geméss Anhang 2 Ziffer 1 Absatz 1
Buchstabe i;

b. fiir Arzneimittel zur parenteralen Anwendung oder zur Anwendung am bzw.
im Auge die erforderlichen Unterlagen zur Herstellung und Vertréglichkeit
gemiss Anhang 2 Ziffer 1 Absatz 1 Buchstabe j;

c. bei Arzneimitteln mit Stoffen, die der Betdubungsmittelverordnung vom
29. Mai 199613 (BetmV) unterliegen und nicht héher als D8/C4 verdiinnt
sind, der Nachweis, dass die entsprechende Bewilligung vorliegt.

Art. 23 Einzelmeldungen

I Die Einzelmeldungen miissen in der vom Institut vorgegebenen Form eingereicht
werden.

2 Die Einzelmeldungen homdoopathischer und anthroposophischer Arzneimittel
miissen enthalten:

a.  die priparatespezifischen Angaben;

b. die Referenz auf das Firmenbasisdossier;

c. die Angaben gemiss Anhang 2 Ziffer 1 Absatz 1 Buchstaben b und c; sowie
d. gegebenenfalls das Formular «Stoffe tierischen und humanen Ursprungsy».

3 Verschiedene Einzelmittel derselben galenischen Herstellerin, die in Bezug auf die
qualitative Zusammensetzung und die Applikationsart identisch sind, jedoch unter-
schiedliche Verdiinnungen bzw. Konzentrationen eines Stoffes enthalten, sind dem
Institut im Rahmen einer einzigen Einzelmeldung zu unterbreiten. Fiir sie wird eine
gemeinsame Zulassung erteilt.

Art. 24 Kennzeichnung und Arzneimittelinformation

! Die Kennzeichnung muss den Angaben gemiss Anhang la der AMZV!4 entspre-
chen.

13 SR 812.121.1
14 SR 812.212.22

10



Komplementir- und Phytoarzneimittelverordnung 812.212.24

2 Eine Arzneimittelinformation ist nicht erforderlich. Auf eine Packungsbeilage ist
zu verzichten, sofern alle erforderlichen Angaben geméss Anhang 1a der AMZV auf
den Packungstexten (Etikette, dussere Verpackung) angebracht werden koénnen.

3. Kapitel: Asiatische Arzneimittel

Art. 25 Vereinfachte Zulassung fixer Arzneimittelkombinationen

Bei der vereinfachten Zulassung fixer Arzneimittelkombinationen muss die Zusam-
mensetzung einer Kombination unter Beriicksichtigung der Beziehung der Stoffe
bzw. Zubereitungen untereinander geméss dem Verstidndnis der asiatischen Medizin
begriindet werden. Hierfiir kann eine bibliographische Dokumentation eingereicht
werden, sofern in der verdffentlichten Literatur ausreichende Belege vorhanden und
die Erkenntnisse auf das angemeldete Arzneimittel {ibertragbar sind.

Art. 26 Vereinfachte Zulassung asiatischer Arzneimittel ohne Indikation

1 Fiir die vereinfachte Zulassung asiatischer Arzneimittel ohne Indikation, kann auf
die Vorlage einer Dokumentation iiber die klinischen Priifungen verzichtet werden,
wenn:

a. diese Arzneimittel ausschliesslich auf Verschreibung oder Empfehlung
abgegeben werden von:

1. in der jeweiligen asiatischen Medizin ausgebildeten Arztinnen und Arz-
ten,

2. in der jeweiligen asiatischen Medizin ausgebildeten Therapeutinnen
und Therapeuten mit einer vom Bundesamt fiir Berufsbildung und
Technologie anerkannten Ausbildung, oder

3. Fachleuten, die geméss Artikel 25 Absatz S HMG gestiitzt auf kantona-
les Recht zur Abgabe dieser nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel auf dem Gebiet des betreffenden Kantons berechtigt sind; und

b. nachgewiesen wird, dass:

1. es sich um ein traditionell gebrduchliches asiatisches Arzneimittel han-
delt, d.h. die enthaltenen Stoffe bzw. Zubereitungen daraus in der asia-
tischen Medizin seit mehreren Jahrzehnten eingesetzt und in offiziellen
Pharmakopden oder in anerkannten Standardwerken aufgefiihrt werden,

2. die in einer der Amtssprachen oder in Englisch verfiigbare Fachliteratur
die korrekte und sichere Anwendung durch in der jeweiligen Medizin
ausgebildete Fachleute gewihrleistet, und

3. das Arzneimittel ausschliesslich unter seiner Sachbezeichnung in Ver-
kehr gebracht wird und diese den Voraussetzungen an den Préparate-
namen gemiss Anhang 15 der AMZV5 entspricht.

15 SR 812.212.22
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2 Bei fixen Arzneimittelkombinationen ohne Indikation kann ebenfalls auf die Vor-
lage einer klinischen Dokumentation verzichtet werden, wenn zusitzlich nachgewie-
sen wird, dass sie:

a. auf klassischen Formulierungen entsprechender Standardwerke, namentlich
jenen geméss Anhang 3, basieren; und

b. seit mindestens 15 Jahren auch in westlichen Landern als Arzneimittel in der
Therapie eingesetzt werden und dadurch ausreichende Erfahrung in der
sicheren Anwendung besteht.

Art. 27 Meldeverfahren bei asiatischen Arzneimitteln ohne Indikation

I Asiatische Arzneimittel ohne Indikation kénnen zur Zulassung gemeldet werden,
wenn sie neben den Voraussetzungen nach Artikel 26 auch die folgenden erfiillen:

a. Die enthaltenen Wirkstoffe sind ausschliesslich Stoffe, welche in der Liste
der dokumentierten traditionellen asiatischen Stoffe (Liste TAS, Anhang 6)
aufgefiihrt sind, oder traditionelle Zubereitungen daraus;

b. Sie werden ausschliesslich oral oder extern angewendet; und

c. Die Qualitét kann jederzeit auf Verlangen des Instituts anhand einer Doku-
mentation iiber die Herstellung und die analytischen, chemischen und phar-
mazeutischen Priifungen nachgewiesen werden.

2 Fixe Arzneimittelkombinationen konnen zur Zulassung gemeldet werden, wenn sie
die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfiillen und es sich um klassische Rezepturen
handelt, die in einem in Anhang 3 aufgefiihrten Standardwerk beschrieben sind.

3 Vom Meldeverfahren in jedem Fall ausgeschlossen sind Arzneimittel, die zur
Anwendung am Auge bestimmt sind.

Art. 28 Inhalt der Meldung

I Fiir asiatische Arzneimittel miissen dem Institut mit der Meldung folgende Unter-
lagen vorgelegt werden:

a. pro galenischer Herstellerin ein Firmenbasisdossier, welches namentlich fol-
gende Unterlagen enthalten muss:

1. den Nachweis, dass die Zulassungsvoraussetzungen nach Artikel 10
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ HMG erfiillt sind, und

2. die Angaben nach Artikel 2 Buchstabe a AMZV16 (ohne Text- und
Abbildungsentwiirfe);
b. Einzelmeldungen in der vom Institut vorgegebenen Form mit:

1. Unterlagen zu den préparatespezifischen Angaben, insbesondere der
qualitativen und quantitativen Zusammensetzung und galenischen
Form,

2. der Referenz auf das Firmenbasisdossier geméss Buchstabe a, und

16 SR 812.212.22
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3. einer Bestitigung, dass alle iibrigen Voraussetzungen fiir das Meldever-
fahren bei asiatischen Arzneimitteln zur Individualtherapie nach Arti-
kel 27 erfiillt sind, insbesondere das die Dokumentation zur Qualitét flir
jedes Préparat verfiigbar ist.

2 Falls die Durchfithrung des Meldeverfahrens mit den Anforderungen an Qualitét
und Sicherheit nicht vereinbar ist, kann das Institut die Gesuchstellerin ins verein-
fachte Zulassungsverfahren nach Artikel 26 verweisen.

Art. 29 Liste TAS

I Die Liste der dokumentierten traditionellen asiatischen Stoffe (Liste TAS) ist im
Anhang 6 aufgefiihrt.

2 In die Liste TAS aufgenommen werden Stoffe, die nachweislich die Voraussetzun-
gen nach Artikel 26 Absatz 1 erfiillen, bei denen es sich nicht um tierische oder
Stoffe menschlichen Ursprungs handelt und fiir die:

a. eine offizielle Arzneibuchmonographie zur Qualitdt in einer Amtssprache
oder in Englisch verfiigbar ist, die den Anforderungen der Pharmakopde ent-
spricht und insbesondere die erforderlichen Priifungen zur Sicherstellung
von Identitét, Reinheit und, wo erforderlich, zum Gehalt relevanter Inhalts-
stoffe umfasst; oder

b. eine vom Institut genehmigte und publizierte Monographie verfiigbar ist.

Art. 30 Kennzeichnung asiatischer Arzneimittel ohne Indikation

I Die Kennzeichnung asiatischer Arzneimittel ohne Indikation muss den Angaben
gemiss Anhang 15 der AMZV17 entsprechen.

2 Die abgabeberechtigte Person muss sicherstellen, dass die von der Fachperson
verschriebene oder empfohlene individuelle Dosierung auf dem Behélter oder
Packungsmaterial angebracht wird. Allfillige Vorgaben betreffend Maximaldosie-
rung sind zu beriicksichtigen.

Art. 31 Arzneimittelinformation fir asiatische Arzneimittel ohne Indikation

I Die Patienteninformation fiir asiatische Arzneimittel ohne Indikation muss Anhang
5.4 der AMZV18 entsprechen, in den drei Amtssprachen verfligbar sein und entwe-
der der Packung dreisprachig beiliegen oder der Patientin bzw. dem Patienten von
der abgabeberechtigten Person in der jeweils benétigten Sprache ausgehidndigt
werden konnen.

2 Eine Arzneimittel-Fachinformation ist fiir asiatische Arzneimittel zur Individual-
therapie nicht erforderlich.

17 SR 812.212.22
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4. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 32 Anderung bisherigen Rechts
Die Anderung bisherigen Rechts wird im Anhang 7 geregelt.

Art. 33 Ubergangsbestimmungen

Zulassungen von homdoopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln ohne
Indikation, welche auf einer Notifikation nach bisherigem Recht beruhen, kénnen im
Rahmen eines Meldeverfahrens oder eines vereinfachten Zulassungsverfahrens
erneuert werden. Dazu hat die Zulassungsinhaberin dem Institut einzureichen:

a. bis 6 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung im Rahmen des Mel-
deverfahrens ein Firmenbasisdossier geméss Artikel 22 Absatz 1 Buchsta-
ben a—c;

b. bis 12 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung im Rahmen des Melde-
verfahrens die erforderlichen Unterlagen geméss Artikel 22 Absatz 2; und

c. bis 24 Monate nach Inkrafttreten, spétestens aber 12 Monate vor Ablauf der
Zulassung:

1. fiir jedes Préiparat, fiir welches eine Zulassung im Rahmen des Melde-
verfahrens beantragt wird, eine Einzelmeldung gemaiss Artikel 23,

2. fiir jedes Priparat, fiir welches eine vereinfachte Zulassung mit redu-
ziertem Dossier beantragt wird, ein Dossier mit den Unterlagen gemaiss
Anhang 2,

3. fiir jedes Préparat, fiir welches eine vereinfachte Zulassung beantragt
wird, die Unterlagen gemédss Anhang 1.

Art. 34 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Oktober 2006 in Kraft.
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Anhang 1
(Art. 16 und 17 Abs. 2)

Gesuchsanforderungen bei der vereinfachten Zulassung
homoopathischer und anthroposophischer Arzneimittel

1 Allgemeine Hinweise

1 Die Dokumentation eines Zulassungsgesuchs ist zu gliedern in:
—  Teil I: Allgemeine Unterlagen und Zusammenfassungen;
—  Teil IT: Unterlagen zur Qualitit;
—  Teil lII: Toxikologische Dokumentation;
—  Teil IV: Klinische Dokumentation.

2 Die einzelnen Teile sind separat einzureichen. Sie kénnen auch im CTD-Format
eingereicht werden.

2 Einzureichende Unterlagen

Mit dem Antrag auf Zulassung von homdopathischen und anthroposophischen
Arzneimitteln miissen dem Institut fiir die Teile I-IV die nachfolgenden Unterlagen
vorgelegt werden. Die Unterlagen zu Teil I sind in der vom Institut verlangten
Anzahl an Originalen und Kopien, die Dokumentationen der Teile II, IIl und IV in je
zwei Exemplaren klar gegliedert und geheftet (A4-Mappen oder Ordner), mit
Inhaltsverzeichnis und kritisch-wertender Zusammenfassung einzureichen:

Teil I Allgemeine Unterlagen und Zusammenfassungen
Teil 1 A Administrative Angaben
1 Folgende Unterlagen sind je vollstindig und korrekt ausgefiillt, rechtsgiiltig unter-
zeichnet und datiert einzureichen:
a. Begleitbrief;
b. Formular «Gesuch Zulassung/Anderung» mit erforderlichen Beilagen;
c. Formular «Herstellerangabeny»; und
d. GMP-Nachweis bei Herstellung im Ausland.

2 Das Institut publiziert, welche Belege es fiir den Nachweis der GMP-Konformitét
der Herstellerin des betreffenden Arzneimittels akzeptiert.
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Teil 1 B Arzneimittelinformation und Packungstexte

IB1 Entwiirfe fiir Packungsmaterial

I Auf dem Behilter (Dose, Flasche, Ampulle, Salbentube usw.) sowie der dusseren
Verpackung (Faltschachtel) miissen die geméss Artikel 12 Absatz 1 in Verbindung
mit Anhang 1 Ziffer 1 Absatz 1 Buchstaben a—h AMZV!9 notwendigen Angaben
erginzt werden mit:

a. dem Zusatz «Hombopathisches Arzneimittel», «Homdoopathisch-spagyri-
sches Arzneimittel», «Spagyrisches Arzneimittel» oder «Anthroposophi-
sches Arzneimittel» bzw. «Arzneimittel auf Grundlage anthroposophischer
Erkenntnis», mindestens halb so gross wie die Préparatebezeichnung;

b. der Deklaration der Hilfsstoffe gemédss Anhang 3 AMZYV oder als Volldekla-
ration aller Hilfsstoffe unter Beriicksichtigung der Bestimmungen geméss
Anhang 3 AMZV.

2 Fiir alle alkoholhaltigen Arzneimittel, die peroral verabreicht werden miissen die
Vorgaben geméss Anhang 2 der AMZV eingehalten werden.
IB2 Entwurf der Arzneimittelinformation

I Die Anforderungen an die Patienteninformation richten sich nach Artikel 14 in
Verbindung mit Anhang 5.2 AMZV.

2 Die Anforderungen an die Arzneimittelinformation fiir Tierarzneimittel richten
sich nach Artikel 15 in Verbindung mit Anhang 6 AMZV.

Teil1Z Zusammenfassungen

Dieser Teil muss Kopien der Zusammenfassungen der Teile II-1V enthalten. Name
und Lebenslauf der Verfasserin oder des Verfassers mit Datum und Unterschrift sind
am Schluss jeder Zusammenfassung anzubringen.

Teil IT Unterlagen zur Qualitiit
Teil I A Zusammensetzung des Fertigproduktes

Die vollstindige Zusammensetzung des Fertigproduktes (qualitativ und quantitativ)
ist anzugeben. Die Wirkstoffe sind, wenn immer mdglich, nach HAB, Ph.F.,
B.Hom.P oder der Pharmakopée zu bezeichnen. Fiir galenische Formen, deren
Zusammensetzung (insbesondere Wahl der Hilfsstoffe) nicht im HAB, der Ph.F.,
den anerkannten Herstellungsvorschriften der B.Hom.P oder der Pharmakopée
vorgeschrieben ist, muss die Wahl der Hilfsstoffe begriindet werden.

19 SR 812.212.22
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Teil I B Herstellungsmethode fiir das Fertigprodukt

I Einzureichen sind die Herstellungsvorschriften sowie die Herstellungsformel fiir
die vorgesehene(n) Chargengrosse(n). Die Herstellung der Arzneimittel ist — ausge-
hend von den Ausgangsstoffen iiber Urtinkturen, Lésungen oder erste Triturationen
— genau zu beschreiben (Herstellungsvorschrift). Die Inprozess-Kontrollen mit den
Akzeptanzlimiten und Kontrollfrequenzen miissen angegeben werden.

2 Die Unterlagen miissen belegen wie die anerkannten homoopathischen oder anth-
roposophischen Herstellungsvorschriften sowie die in der Pharmakopoe enthaltenen
Monographien fiir Darreichungsformen eingehalten werden. Die Prozessbedingun-
gen miissen auf die firmenspezifische Ausriistung umgesetzt werden. Die Prozess-
parameter und die verwendeten Maschinen und Geréte miissen detailliert beschrie-
ben werden.

3 Fir galenische Formen (z.B. Salben, Suppositorien oder sterile Produkte wie
Augentropfen, Parenteralia) miissen die Anforderungen der aktuell giiltigen Phar-
makopde eingehalten werden. Verfahren, mit denen eine Sterilitdt erreicht wird, sind
zu beschreiben.

4 Fiir die entsprechenden Herstellungsschritte sowie fiir Herstellungsverfahren, die
kritisch fiir die Qualitit des Produktes sind, miissen Validierungsunterlagen einge-
reicht werden.

5 Fir mindestens eine Charge sind die vollstindigen Herstellungsprotokolle einzu-
reichen.

Teil I C Ausgangsstoffe, Wirkstoffe, Hilfsstoffe

IHc1 Allgemeine Anforderungen

Einzureichen sind die Unterlagen iiber die Qualitdt und die Qualitdtspriifung aller
Ausgangs-, Wirk- und Hilfsstoffe und, fiir Priifungen, die nicht im eigenen Betrieb
durchgefiihrt werden, die entsprechenden Zertifikate der Lieferantin oder des Liefe-
ranten.

ncz Ausgangsstoffe

I Die eingereichten Unterlagen miissen belegen, dass die Ausgangsstoffe den fiir
Homdopathika geltenden Monographien der Pharmakopde sowie den allgemeinen
Anforderungen an Ausgangsstoffe der Pharmakopde, des HAB, der Ph.F. und der
B.Hom.P. entsprechen.

2 Es muss nachgewiesen werden, dass alle Anforderungen der anerkannten, stoff-
spezifischen Monographien erfiillt sind. Falls eine offizielle Monographie fehlt,
muss diese von der Herstellerin selbst erarbeitet werden. Dabei miissen, unter
Beriicksichtigung der Art der Ausgangsstoffe, Unterlagen zur Qualitét (Identitit,
Reinheit und gegebenenfalls weiteren Kriterien) vorhanden sein, aufgrund derer
analog einer Arzneibuchmonographie die Qualitét sichergestellt werden kann. Die
gewihlten Priifungen miissen begriindet und die Methoden validiert sein.
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3 Fiir gewisse Ausgangsstoffe miissen weitere Untersuchungen, namentlich mikro-
biologische Priifungen durchgefiihrt werden. Fiir pflanzliche Ausgangsstoffe sind
genaue Angaben zu eingesetzten Pflanzenteilen erforderlich. An getrockneten Pflan-
zenteilen sind in der Regel mikroskopische Priifungen durchzufiithren. Ausserdem
konnen Riickstandsanalysen (Pflanzenschutzmittel, Schwermetalle etc.) erforderlich
sein; deren Haufigkeit richtet sich nach der Kontaminationssituation.

IHC3 Wirkstoffe

I Fir die Wirkstoffe miissen Unterlagen zur Qualitit sowohl ihrer Ausgangsstoffe
entsprechend den unter Teil II C Ziffer 2 angegebenen Anforderungen wie auch der
daraus hergestellten Urtinkturen, Losungen oder tiefst herstellbaren Triturationen
eingereicht werden.

2 Werden die Zubereitungen potenziert, ist zusétzlich zu beschreiben, wie die Poten-
zen hergestellt werden und wie die anerkannten Herstellungsvorschriften eingehal-
ten werden. Unterlagen zum Potenzierungsvorgang und zur Qualitit und Qualitéts-
priifung der Potenzen sind vorzulegen.

1nc4 Urtinkturen/Losungen/Erste Triturationen

I Fiir Urtinkturen, Losungen und erste Triturationen miissen Priifvorschriften (Spezi-
fikationen und Analysenmethoden) eingereicht werden, in welchen namentlich die
folgenden Punkte beriicksichtigt sind:

a. allgemeine Parameter (z.B. organoleptische Aspekte, Dichte, pH-Wert);

b. qualitative Parameter (Identitétsreaktionen, Reinheitspriifungen, Charakteri-
sierung durch chromatographische Verfahren usw.); und

c. quantitative Parameter (Trocknungsriickstand, Gehaltsbestimmungen und —
toleranzen bei definierten Inhaltsstoffen wie anorganischen Substanzen,
stark wirksamen Stoffen wie Alkaloiden, herzwirksamen Glykosiden usw.).

2 Es ist anzugeben, wie die Urtinkturen (gegebenenfalls Losungen oder erste Tritura-
tionen) aus den Ausgangsstoffen hergestellt werden (unabhingig davon, ob die
Herstellung im eigenen Betrieb oder bei einem Lieferanten erfolgt) und wie die
anerkannten Herstellungsvorschriften eingehalten werden.

3 Fiir jede direkt oder nach Potenzierung als Wirkstoff eingesetzte Urtinktur, Losung
oder erste Trituration miissen dem Institut Chargenprotokolle eingereicht werden.
Die Riickverfolgbarkeit bis auf Stufe Ausgangsstoff muss in jedem Fall gewahrleis-
tet sein.

4 Die Stabilitdt der Urtinkturen, Losungen und ersten Triturationen muss untersucht
und Angaben zur Haltbarkeit sowie notwendige Lagerungshinweise miissen festge-
legt sein, sofern diese nicht unmittelbar weiterverarbeitet werden.

5 Fiir anthroposophische Zubereitungen, welche nach einem besonderen anthroposo-
phischen Herstellungsverfahren hergestellt werden, miissen zu Absatz 1-4 analoge
Unterlagen eingereicht werden.
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IHCs Organpriparate

Zusitzlich zu den unter Teil II C Ziffern 1-3 aufgefiihrten Unterlagen ist zu doku-
mentieren wie die Anforderungen an Organpriparate (2. Kapitel, 1. Abschnitt,
Art. 10) eingehalten werden.

IHCé6 Nosoden

Zusétzlich zu den unter Teil II C Ziffern 1-3 aufgefiihrten Unterlagen muss doku-
mentiert sein wie die Anforderungen an Nosoden (2. Kapitel, 1. Abschnitt, Art. 11)
eingehalten werden.

mCc7 Hilfsstoffe

Bei den Spezifikationen und Priifvorschriften fiir die eingesetzten Hilfsstoffe kann
auf Monographien der Pharmakopde, des HAB, der Ph.F. oder des Schweizerischen
Lebensmittelbuchs verwiesen werden.

Incs Behiilter des Fertigproduktes

Vorzulegen sind eine Beschreibung des Behilters, Angaben iiber die Behéltermate-
rialien und deren Spezifikationen. Sofern diese in einer Pharmakopde-Monographie
enthalten sind, geniigt ein entsprechender Hinweis. Notigenfalls kann das Institut die
Vorlage der Analysenmethoden fiir die Behéltermaterialien und Validierungsunter-
lagen betreffend die Eignung des Behilters verlangen.

Teil II D Kontrolle von Zwischenprodukten
(Vorpotenzen, Vormischungen, «Bulkwarey)

An Zwischenprodukten sind Priifungen zur Qualitétssicherung gemiss Teil II E
vorzunehmen, falls diese am Fertigprodukt nicht mehr vorgenommen werden kon-
nen.

Teil I E Kontrolle des Fertigproduktes

I In Abhéngigkeit von der Arzneiform und der Verdiinnung bzw. Konzentration der
Wirkstoffe im Fertigprodukt miissen namentlich fiir folgende Punkte Spezifikatio-
nen und Priifmethoden (inkl. Validierungsunterlagen) vorliegen:

a. organoleptische Aspekte (z.B. Aussehen, Geruch, evtl. Geschmack);

b. physikalische Parameter (z.B. Dichte, pH-Wert, Viskositit, Brechungs-
index);

c. Identitétspriifungen (vor allem chromatographische Verfahren fiir im Fertig-
produkt enthaltene niedere Potenzen und Urtinkturen);

d. Gehaltsbestimmungen oder Grenzwertpriifungen fiir anorganische Stoffe
und pflanzliche Komponenten mit stark wirksamen Inhaltsstoffen (z.B.
Alkaloiddrogen);
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Trockenriickstand oder Trocknungsverlust;
Alkoholgehalt;

Gehalt an Konservierungsmittel(n);

F o oo

arzneiformspezifische Priifungen der pharmazeutischen Technologie (z.B.
Masseneinheitlichkeit, Gleichformigkeit und Exaktheit der Dosierung
(Tropfflaschen), Tonizitét, Fiillvolumen bzw. entnehmbares Volumen, Zer-
fallszeit); und

i.  Sterilitdtspriifungen.

2 Die Unterlagen miissen belegen, dass die allgemeinen Anforderungen der Pharma-
kopoe fiir bestimmte galenische Formulierungen, namentlich die Vorgaben fiir die
mikrobiologische Reinheit erfiillt sind.

3 Fiir mindestens eine Charge ist ein Priifungsprotokoll einzureichen.

Teil II F Stabilititsunterlagen zum Fertigprodukt

I Fiir jede Darreichungsform sind Unterlagen iiber deren Stabilitit im Originalbehél-
ter mit folgenden Angaben vorzulegen:

a. Angaben iiber die gepriiften Chargen mit Chargennummern, Herstellungs-
daten und Chargengrossen, Versuchsanordnung (Behélter, Lagerungsbedin-
gungen [definierte Temperatur und Luftfeuchtigkeit]), Priifmethoden usw.;

b. Spezifikationen fiir die Haltbarkeit (shelf-life specifications) und Priifungs-
ergebnisse;

c. Auswertung und Antrag beziiglich Haltbarkeitsfrist und Lagerungsvermerk
auf der Packung;

d. fiir Darreichungsformen, die nach Anbruch der Packung eventuell nur noch
begrenzt haltbar sind, Ergebnisse der Haltbarkeitspriifung nach Anbruch der
Packung, deren Auswertung und ein Antrag beziiglich der Aufbrauchfrist.

2 Die Spezifikationen fiir die Haltbarkeit sind wéhrend der ganzen Haltbarkeitsdauer
zu erfiillen. Sofern ausschliesslich allgemeine und arzneiformspezifische Parameter
haltbarkeitsrelevant sind, gilt die Stabilitit des Préparates als belegt, wenn die Stabi-
litdt der Arzneiform belegt ist und Interaktionen mit den Wirkstoffen ausgeschlossen
werden konnen. Wenn zusétzlich wirkstoffbezogene Parameter haltbarkeitsrelevant
sind, sind auch diese Parameter zu belegen.

3 Die Priifungen miissen an mindestens zwei Chargen iiber die volle Laufzeit vorge-
nommen werden. Mindestens eine der beiden Chargen muss eine Produktionscharge
sein.

4 Bei der Einreichung des Zulassungsgesuches miissen Ergebnisse der Langzeitprii-
fung iiber mindestens sechs Monate sowie ein verbindlicher Priifplan vorgelegt
werden. Falls zum Zeitpunkt der Einreichung des Gesuchs noch keine Produktions-
charge hergestellt wurde, konnen die Ergebnisse zweier Testchargen und ein detail-
lierter Stabilitétspriifplan fiir die erste Produktionscharge eingereicht werden. Die
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Ergebnisse konnen durch Resultate aus Stress-Tests ergidnzt werden. Die weiteren
Ergebnisse der Langzeitpriifung sind unaufgefordert periodisch nachzureichen.

Teil I1 Z Zusammenfassung

Dieser Teil hat eine iibersichtliche, wertende Beurteilung der Unterlagen in der
gleichen Reihenfolge wie in der Originaldokumentation zu enthalten. Er hat sich auf
das Wesentliche zu beschrénken und soll der Leserin oder dem Leser eine umfas-
sende Beurteilung der Qualitdt des Priparates erlauben. Dieser Teil ist von einer
Expertin oder einem Experten der Materie zu verfassen.

Teil ITI Toxikologische Dokumentation

1 Allgemeine Anforderungen

Art und Umfang der erforderlichen Unterlagen richten sich grundsétzlich nach der
Zusammensetzung des Arzneimittels, der Sicherheit und Unbedenklichkeit der
therapeutischen Anwendung und Breite, der Art der Anwendung und &hnlichen
Faktoren.

1.1 Toxikologisch bekannte Stoffe

1 Als toxikologisch bekannt (in Bezug zur jeweiligen Anwendungsart, z.B. oral oder
topisch) gelten Ausgangsstoffe bzw. Wirkstoffe, welche in zugelassenen Arzneimit-
teln enthalten sind, oder geméss Lebensmittelgesetzgebung als Lebensmittel ver-
wendet werden diirfen, sowie Hilfsstoffe, die in der Pharmakopde, dem HAB oder
der Ph.F. aufgefiihrt sind. Fiir in der Homoopathie oder in der anthroposophischen
Medizin bekannte Ausgangsstoffe, die in der Liste HAS aufgefiihrt sind, kann auf
diese Bezug genommen werden, wobei je nach der im Arzneimittel enthaltenen
Potenz und der Applikationsart ergdnzende Unterlagen und Nachweise eingereicht
werden miissen.

2 Bei toxikologisch als sicher bekannten Wirk- und Hilfsstoffen, namentlich auch bei
in der Liste HAS aufgefiihrten Substanzen in den unter «Meldeverfahren aby
genannten oder hoheren Verdiinnungen, kann in der Regel auf die Vorlage toxikolo-
gischer Unterlagen verzichtet werden. Die toxikologische Unbedenklichkeit ist zu
begriinden.

1.2 Toxikologisch neue Stoffe

I Fiir toxikologisch neue Ausgangs- bzw. Wirkstoffe sowie Hilfsstoffe sind Unter-
lagen zur akuten und chronischen Toxizitét, iiber embryotoxische und teratogene
Wirkungen sowie iiber die Mdglichkeiten allergischer, karzinogener und mutagener
Wirkungen vorzulegen. Arzneimittel zur lokalen Anwendung an Haut oder
Schleimhéuten sowie zur parenteralen Applikation, welche neue Wirk- oder Hilfs-
stoffe enthalten, bediirfen zusétzlich der einfachen und wiederholten Priifung auf
lokale Vertréglichkeit und sensibilisierende Eigenschaften.
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2 Neue Untersuchungen am Tier oder, sofern méglich und sinnvoll, vorzugsweise
Untersuchungen mittels validierter Alternativmethoden sind in diesen Féllen nur
erforderlich, soweit keine ausreichenden Unterlagen aus der publizierten Literatur
oder anderen Quellen vorhanden sind. Falls keine toxikologischen Untersuchungen
durchgefiihrt wurden, ist in der Zusammenfassung eine Begriindung fiir den Ver-
zicht mit klarer Referenzierung der zugrunde liegenden Literatur, welche in jedem
Fall vorzulegen ist, anzugeben.

3 Bei neuen Ausgangs- bzw. Wirkstoffen, welche in einer Verdiinnung bzw. Kon-
zentration vorliegen, die ein mogliches Allergie- und Toxizitdtsrisiko ausschliesst,
sind keine toxikologischen Untersuchungen am Tier notig.

4 Unterlagen bzw. Untersuchungen zum Allergiepotenzial neuer Ausgangs- bzw.
Wirkstoffe sind namentlich dann erforderlich, wenn das Arzneimittel diese in Poten-
zen bis einschliesslich D7 enthélt. Ein Verzicht auf die Vorlage ist zu begriinden.

5 Unterlagen zum Interaktionspotenzial fiir neue Ausgangs- bzw. Wirkstoffe sind
namentlich dann erforderlich, wenn das Arzneimittel diese als Wirkstoffe in einer
Endverdiinnung unter 10-4 enthilt. Ein Verzicht auf die Vorlage ist zu begriinden.

2 Untersuchung am Tier und Alternativmethoden

I'Wo moglich und sinnvoll, ist der Verwendung validierter Alternativmethoden
gegeniiber Untersuchungen am Tier der Vorzug zu geben.

2 Die Priifung der akuten Toxizitét (einmalige Verabreichung) muss Informationen
zum klinischen Vergiftungsbild bei Uberdosierung und allenfalls eine approximative
Letaldosis liefern.

3 Die Angaben iiber die chronische Toxizitdt (mehrmalige Verabreichung) der Wirk-
und Hilfsstoffe umfassen die Beobachtungen iiber die Folgeerscheinungen bei ldnger
dauernder Verabreichung sowie die Definition der Zielorgane der Toxizitdt. Die
Applikation im Rahmen der Untersuchung hat, soweit moglich, der therapeutischen
Applikation zu entsprechen.

4 Arzneimittel zur lokalen Anwendung sind in einfacher oder wiederholter Anwen-
dung auf lokale Vertrdglichkeit (irritierende und sensibilisierende Eigenschaften) zu
priifen.

3> Untersuchungen auf embryotoxische und teratogene Wirkungen (Toxizitdt am
Fo6tus) sowie auf mutagene Wirkungen (Anderung von Erbanlagen) sind vorzulegen.

6 Zum Allergiepotenzial miissen in der 28-Tage-Studie in der Ratte immunotoxiko-
logische Parameter eingeschlossen werden oder es miissen eigene Immunotoxikolo-
giestudien vorgenommen werden.

7 Fiir die Priifung des Interaktionspotenzials werden namentlich in vitro-Studien der
Beeinflussung von Cytochrom-Isoenzymen in Lebermikrosomen anerkannt.

8 Die Moglichkeit einer karzinogenen (krebserregenden und krebsfordernden) Wir-
kung ist fiir jeden neuen Wirk-/Hilfsstoff zu diskutieren. Sofern fiir den Nachweis
der Unbedenklichkeit erforderlich, sind die Ergebnisse entsprechender Tierexperi-
mente vorzulegen.
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TeillIlZ  Zusammenfassung

Dieser Teil hat eine iibersichtliche Zusammenstellung der Untersuchungen mit
wertender Beurteilung der toxikologischen Daten in der gleichen Reihenfolge wie in
der Orginaldokumentation zu enthalten. Die Durchfithrung sowie die Resultate der
einzelnen Priifungen sind iibersichtlich, wenn sinnvoll in Tabellenform, darzustellen.
Dieser Teil ist von einer Expertin bzw. einem Experten zu verfassen.

Teil IV Klinische Dokumentation

Allgemeine Anforderungen

I Die Anforderungen an die klinische Dokumentation (wissenschaftlich aufgearbei-
tete Dokumentation von Fallberichten, Anwendungsbelege resp. kontrollierte klini-
sche Studien usw.) richten sich nach der Zusammensetzung der Arzneimittels, der
Art der Anwendung, der beantragten Indikation, Dosierung und der Behandlungs-
dauer, der Unbedenklichkeit und dhnlichen Faktoren.

2 Es ist ein Vertraglichkeitsnachweis fiir die zur Zulassung angemeldete Formulie-
rung zu erbringen.

Teil IVA  Nachweis des therapeutischen Nutzens

IVA1 Anforderungen an homéopathische Arzneimittel
IVA11 Einzelmittel und Potenzakkorde

I Der therapeutische Einsatz und Nutzen eines in der Homdopathie bekannten Ein-
zelmittels oder Potenzakkords ergibt sich namentlich aus dessen Arzneimittelbild.
Es muss zudem nachgewiesen werden, dass:

a. die homdotherapeutischen Regeln beziiglich Wahl und Herstellung des Arz-
neimittels eingehalten werden; und

b. das Einzelmittel fiir das beanspruchte Anwendungsgebiet bewdhrt und
bekannt ist, dabei ist insbesondere die aktuelle therapeutische Verwendung
des Einzelmittels zu beriicksichtigen.

2 Die Wahl der Verdiinnung (Potenz), der vorgesehenen Dosierung, der Arzneiform,
der Applikationsart sowie, sofern fiir die Therapie von Bedeutung die Dauer der
Behandlung miissen begriindet werden.

IVA1.2 Komplexmittel

I Fiir Komplexmittel muss die Wahl jedes Einzelmittels und dessen Beitrag zur
beanspruchten Gesamtwirkung begriindet werden. Es muss namentlich gezeigt
werden, dass:

a. die homdotherapeutischen Regeln beziiglich Zusammensetzung und Herstel-
lung eingehalten werden;
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b. die Leitsymptome fiir das Einzelmittel das beanspruchte Anwendungsgebiet
abdecken; und

c. keine Vermischung mit der Phytotherapie bzw. der Allopathie vorliegt.

2 Die Wahl der Verdiinnung (Potenz) der Einzelmittel, der vorgesehenen Dosierung,
der Arzneiform, der Applikationsart sowie, sofern fiir die Therapie von Bedeutung,
die Dauer der Behandlung miissen begriindet werden. Falls die Einzelmittel in
unterschiedlicher Menge enthalten sind, ist dies speziell zu begriinden.

3 Fiir homoopathische Komplexmittel, welche die in Absétzen 1 und 2 erwihnten
Anforderungen nicht oder nur teilweise erfiillen, miissen zusitzlich Unterlagen
eingereicht werden, welche den therapeutischen Nutzen der Kombination fiir das
beanspruchte Anwendungsgebiet belegen.

IVA2 Anforderungen an anthroposophische Arzneimittel

Fiir anthroposophische Arzneimittel muss belegt werden, dass die Zusammenset-
zung, die Herstellung und der therapeutische Nutzen durch die anthroposophische
Menschen-, Tier-, Substanz- und Naturerkenntnis begriindet sind.

IVA3 Unterlagen zum Nachweis des therapeutischen Nutzens
IVA31 Art der Unterlagen
Die Anforderungen nach den Ziffern 1 und 2 konnen belegt werden mit:

a. einer Ubersicht iiber die anerkannten homoopathischen oder anthroposophi-
schen Fachpublikationen zur Anwendung bei der beanspruchten Indikation;

b. wissenschaftlich aufgearbeiteten Resultaten von homdopathischen Arznei-
mittelpriifungen;

c.  klinischen Versuchen (inklusive Anwendungsbelege);

d. einer systematischen Ubersicht iiber die klinischen Versuche; wenn belegt
werden kann, dass die Studien nach den anerkannten Regeln der Guten Pra-
xis der klinischen Versuche durchgefiihrt wurden, kénnen sich die einge-
reichten Unterlagen auf die Resultate der Studien beschrénken;

e. Aufbereitungsmonographien der deutschen Fachkommission fiir homdopa-
thische Arzneimittel des BfArM (Kommission D);

f.  Aufbereitungsmonographien der deutschen Fachkommission fiir anthropo-
sophische Arzneimittel des BfArM (Kommission C);

g. einer wissenschaftlich aufgearbeiteten Dokumentation von Fallberichten,
wobei neben dem Nutzen auch alle mit dem Arzneimittel bekannt geworde-
nen unerwiinschten Wirkungen aufzuzeigen sind;

h. anderem Erkenntnismaterial, das nach wissenschaftlichen Methoden aufge-
arbeitet ist;

i.  medizinischen Untersuchungen zur Verbesserung der Lebensqualitit anhand
von definierten Parametern; diese sind insbesondere bei chronischen
Erkrankungen von Bedeutung und miissen validiert und auf die beanspruchte
Indikation bezogen sein.
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IVA3.2 Umfang der einzureichenden Unterlagen

I Der Umfang der Unterlagen fiir den Nachweis des therapeutischen Nutzens richtet
sich namentlich nach der beantragten Indikation, der Notwendigkeit einer &rztlichen
Diagnose oder Uberwachung der Therapie, der Erfordernis einer Fachberatung
durch Medizinalpersonen, dem Bekanntheitsgrad des Arzneimittels in der traditio-
nellen Anwendung, der Unbedenklichkeit und der Art der Anwendung.

2 Bibliographische Unterlagen sind ausreichend, wenn:

a. die Zusammensetzung durch die traditionelle Anwendung ausreichend
begriindet werden kann und die Bekanntheit in der Homdopathie oder der
anthroposophischen Medizin fiir das beanspruchte Anwendungsgebiet belegt
werden kann;

b. ausreichende Erkenntnisse {iber mogliche Nebenwirkungen vorliegen;

c. es sich bei den beanspruchten Indikationen um Beschwerden handelt, deren
Symptome durch Laien erkannt werden konnen und die keine sofortige
arztliche bzw. tierdrztliche Diagnose und Therapie erfordern oder um
Beschwerden, welche in der Regel keine #rztliche Diagnose und Uber-
wachung der Therapie erfordern.

3 Zusitzlich sind die Ergebnisse klinischer Studien erforderlich, wenn:

a.  es sich bei den Indikationen um Erkrankungen handelt, welche in der Regel
eine drztliche Diagnose oder Uberwachung erfordern;

b. es sich um eine neue, in der Fachliteratur nicht ausreichend dokumentierte
Indikation handelt.

4 Wenn das angemeldete Arzneimittel direkt vergleichbar ist mit einem bereits
zugelassenen Arzneimittel, kann auf vorhandene Studien Bezug genommen werden.

5 In begriindeten Fillen kann das Institut weitere Unterlagen verlangen.

Teil IVB  Vertriiglichkeitsnachweis

IVB1 Allgemeine Anforderungen

I Die klinische Vertriglichkeit des Arzneimittels muss in der Regel anhand klini-
scher Versuche, in begriindeten Féllen in Form von wissenschaftlich aufgearbeiteten
Anwendungsbelegen dokumentiert werden.

2 Der Verzicht auf eine Einreichung von Unterlagen ist zu begriinden.

3 Wenn bei den Untersuchungen zum Nachweis des therapeutischen Nutzens uner-
wiinschte Wirkungen aufgetreten sind oder solche unerwiinschten Wirkungen aus
der Literatur zu dem Arzneimittel oder einem seiner Bestandteile bekannt sind, sind
diese aufzulisten und quantitativ sowie qualitativ auszuwerten. Einzelfdlle mit
besonders schweren unerwiinschten Wirkungen oder Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen sind genau zu beschreiben.
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4 Sofern das Arzneimittel bereits in einem anderen Land vertrieben wird, miissen die
dort gewonnenen Erkenntnisse dokumentiert und bei der Sicherheitsabschitzung
beriicksichtigt werden.

IVB2 Arzneimittel zur peroralen Anwendung

Keine Unterlagen zur Vertrédglichkeit sind vorzulegen fiir peroral verabreichte Pré-
parate, welche ausschliesslich in der Hom&opathie bzw. in der anthroposophischen
Medizin bekannte und bewidhrte Wirkstoffe in ausreichender Verdiinnung, nament-
lich in der Liste HAS aufgefiihrte Substanzen in den unter «Meldeverfahren ab»
genannten oder hoheren Verdiinnungen, sowie bekannte Hilfsstoffe bzw. in der
Homoopathie oder der anthroposophischen Medizin gebrauchliche Trégersubstanzen
enthalten.

IVB3 Arzneimittel zur topischen Anwendung

Arzneimittel zur lokalen Anwendung an Haut oder Schleimhduten bediirfen der
einfachen und wiederholten Priifung auf lokale Vertraglichkeit und sensibilisierende
Eigenschaften. Dafiir sind mindestens 50 Anwendungsbelege von mehreren Priif-
arzten als Nachweis der klinischen Vertrédglichkeit erforderlich. Bibliographische
Unterlagen sind ausreichend bei Priparaten mit in der Homoopathie resp. der anth-
roposophischen Medizin bekannten Wirkstoffen in einer Verdiinnung, die jegliche
klinische Unvertraglichkeitsreaktion ausschliesst, sowie mit erwiesenermassen gut
vertriglichen Hilfsstoffen (Zusammensetzung gemiss HAB, Ph.F., B.Hom.P. oder
Pharmakopde).

IVB4 Arzneimittel zur parenteralen Anwendung

Fiir Arzneimittel, welche zur parenteralen Applikation bestimmt sind, miissen Daten
zur klinischen Unbedenklichkeit in Form von klinischen Untersuchungen wie z.B.
Vertréglichkeitsbelegen am Menschen bzw. an den beantragten Zieltierarten vorge-
legt werden. Fiir Arzneimittel mit in der Homdoopathie oder anthroposophischen
Medizin bekannten Wirkstoffen in einer Verdiinnung die jegliche klinischen Unver-
traglichkeitsreaktionen ausschliesst, und deren Herstellung (inkl. Hilfsstoffe) genau
nach einem im HAB, in der Ph.F. oder in der Pharmakopdée fiir die Herstellung von
Parenteralia beschriebenen Verfahren erfolgt, kann auf klinische Versuche verzichtet
werden.

IVBS5 Nosoden und Organpriiparate

Bei Nosoden und Organpréparaten muss neben der Priifung der lokalen Vertraglich-
keit am Tier (fiir Praparate zur topischen oder parenteralen Applikation) auch die
Vertraglichkeit am Menschen bzw. an den beantragten Zieltierarten untersucht
werden. Wenn die Wirkstoffe in einer Verdiinnung vorliegen, welche klinische
Unvertraglichkeitsreaktionen ausschliesst und nur bekannte Hilfsstoffe resp. bei
homoopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln gebrauchliche Trager-
substanzen verwendet werden, kann auf die Vorlage der Ergebnisse klinischer
Versuche verzichtet werden.
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Teil IV Z Zusammenfassung

I Dieser Teil soll ein klares Bild iiber den therapeutischen Nutzen und die klinische
Vertrdglichkeit geben. In einer Einleitung sind der Name des Préparates, die Dar-
reichungsform, Verabreichungsart, Dosierung und therapeutische Anwendung anzu-
geben. Die Zusammenfassung hat eine libersichtliche wertende Beurteilung der
klinischen Unterlagen mit Bezug auf alle beanspruchten Anwendung zu enthalten. In
jedem Fall muss eine Nutzen/Risikoabwégung vorgenommen werden. Darin sollen
relevante positive Ergebnisse ebenso wie negative Befunde aus klinischen Studien
oder bibliographischen Arbeiten vorgelegt und bewertet werden.

2 Falls verschiedene Studien, Anwendungsbelege usw. vorgelegt werden, miissen
diese auch einzeln bewertet werden. Dieser wichtige Teil ist von einer Expertin bzw.
einem Experten der Materie zu verfassen. Alle Daten und Fakten, die in der Zusam-
menfassung aufgefiihrt sind, miissen mit einem deutlichen Hinweis auf Nummer und
Seitenzahl der durchgehend nummerierten Dokumentation versehen sein. Alle
wichtigen Daten sind in Tabellen oder in graphischer Form darzustellen.
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Anhang 2
(Art. 17 Abs. 1 und 22 Abs. 1, 2)

Gesuchsanforderungen bei der vereinfachten Zulassung
homoopathischer und anthroposophischer Arzneimittel
ohne Indikation und im Meldeverfahren

1 Einzureichende Unterlagen

I' Mit dem Antrag auf vereinfachte Zulassung unter Vorlage eines reduzierten Dos-
siers miissen dem Institut folgende Unterlagen vorgelegt werden:

a. administrative Angaben:
1. Begleitbriefe,
2. Formular «Gesuch Zulassung/Anderung,
3. Formular «Herstellerangaben», und
4.  GMP-Nachweis bei Herstellung im Ausland; das Institut publiziert,

welche Belege es fiir den Nachweis der GMP-Konformitit der Herstel-
lerin des betreffenden Arzneimittels akzeptiert;

b. Angaben zu den verwendeten Herstellungsvorschriften fiir die Verarbeitung
des Ausgangsstoffes;

c. Quellenangabe der Qualitdtsmonographie des Ausgangsstoffes (Arznei-
buchmonographie, Firmenmonographie) sowie prézise Definition der Aus-
gangsstoffe, die nicht in der Pharmakopde, dem HAB oder der Ph.F.
monographiert sind;

d. Bestitigung, dass die Vorgaben geméss Artikel 17 Absatz 1 und 18 Absatz 2
eingehalten werden, das Arzneimittel nach den im Gesuch angegebenen,
anerkannten Herstellungsvorschriften aus dem definierten Ausgangsstoff
bzw. den definierten Ausgangsstoffen hergestellt wird und die Qualitét nach
aktuellem Stand der Erkenntnisse gepriift wird;

e. Bestitigung, dass die Kennzeichnung gemiss Anhang la der AMZV20
erfolgt;

f.  Bestitigung, dass das Arzneimittel nur Wirkstoffe aus Ausgangsstoffen und
in Verdiinnungen enthélt, die in der Liste HAS aufgefiihrt sind;

g. fiir Stoffe und Potenzen, die nicht in der Liste HAS enthalten sind:

1. Belege iiber den ausreichenden Bekanntheitsgrad in der Homoopathie
oder anthroposophischen Medizin sowie, soweit erforderlich, die tradi-
tionelle Anwendung in diesen Therapierichtungen gemadss Ziffer 2 die-
ses Anhangs,

20 SR 812.212.22
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2.

3.

Unterlagen zur Sicherheit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels
gemdss Ziffer 3 dieses Anhangs, und

Unterlagen zur Vertréglichkeit geméss Ziffer 4 dieses Anhangs;

h.  fiir Wirkstoffe in verschreibungspflichtigen Potenzen bzw. Konzentrationen,
sofern fiir diese nicht das Meldeverfahren vorgesehen ist:

1.
2.

Unterlagen zur Vertréglichkeit geméss Ziffer 4 dieses Anhangs, und

sofern die Ausgangsstoffe nicht in der Pharmakopde, dem HAB oder
der Ph.F. monographiert sind, eine Monographie, die analog einer
homéoopathischen Arzneibuchmonographie die Qualitdt des Wirkstoffes
sichert;

i.  fiir alle Wirkstoffe und Hilfsstoffe, die aus oder mit Hilfe von Material tieri-
schen oder humanen Ursprungs hergestellt werden:

1.

Formular «Stoffe tierischen und humanen Ursprungs», gegebenenfalls
einschliesslich der erforderlichen Unterlagen zur TSE-Sicherheit, und
Unterlagen die belegen, dass die allgemeinen Anforderungen an Aus-
gangsstoffe tierischen und humanen Ursprungs eingehalten werden. Fiir
Stoffe, fiir die geméss Artikel 19 das Meldeverfahren vorgesehen ist,
miissen diese Unterlagen nur in den in der Liste HAS gekennzeichneten
Féllen in Form von Master-Dossiers vorgelegt werden.

j-  fiir Parenteralia und Arzneimittel zur Anwendung am oder im Auge sowie
fiir intramammar und intrauterin applizierte Tierarzneimittel:

1.

Master-Dossier zur Herstellung der galenischen Form gemiss Ziffer 5
dieses Anhangs, und

Unterlagen zur Vertraglichkeit geméss Ziffer 4 dieses Anhangs. Fiir
Verdiinnungen ab D12/C6 sowie fiir Stoffe fiir die gemiss Artikel 19
ein Meldeverfahren fiir Parenteralia moglich ist, konnen in der Regel
wirkstoffunabhingige Belege in Form von Master-Dossiers eingereicht
werden. Dies unter der Voraussetzung dass die Herstellung nach dem-
selben im Master-Dossier beschriebenen Verfahren erfolgt. Ein Ver-
zicht auf die Vorlage ist zu begriinden;

k. fiir Arzneimittel mit Stoffen die der BetmV2! unterliegen, und die nicht
hoher als bis D8/C4 verdiinnt sind, der Nachweis, dass eine Bewilligung
nach BetmV vorliegt.

2 Sofern die Angaben geméss Absatz 1 fir mehrere Produkte gelten, konnen die
Unterlagen nach den Buchstaben gk einmalig in Form von Master-Dossiers einge-
reicht werden.

3 Im Meldeverfahren sind lediglich die Unterlagen geméss Absatz 1 Buchstaben b, ¢
und i—k erforderlich.

21 SR 812.121.1
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4 Fiir Einzelmittel, die in Bezug auf die qualitative Zusammensetzung und die gale-
nische Form identisch, jedoch in unterschiedlicher Potenz bzw. Konzentration
erhiltlich sind, kann ein einziges Gesuch eingereicht werden. Die Anforderungen
richten sich nach der niedrigst eingesetzten Potenz.

2 Anforderungen an Unterlagen zum Bekanntheitsgrad
fiir Stoffe und Potenzen, die nicht in der Liste HAS
enthalten sind

I Ein Ausgangs- oder Wirkstoff gilt als ausreichend bekannt, wenn:

a. nachgewiesen wird, dass der Ausgangs- oder Wirkstoff in einer offiziellen
homoopathischen Pharmakopoe eines Landes mit gleichwertiger Arzneimit-
telkontrolle enthalten ist;

b. eine Aufbereitungsmonographie der deutschen Kommissionen C oder D vor-
liegt; eine Bezugnahme auf eine Negativmonographie ist ausnahmsweise
moglich, wenn die negative Beurteilung darauf zuriickzufiihren ist, dass die
Anwendung eines Stoffes in der Homoopathie bzw. der Anthroposophie
zwar bekannt, das Anwendungsgebiet aber nicht ausreichend belegt ist;

c. er in anerkannten homdopathischen bzw. anthroposophischen Fachpublika-
tionen ausreichend beschrieben ist; oder

d. nachgewiesen wird, dass er in der homdopathischen bzw. anthroposophi-
schen Therapie seit mindestens 30 Jahren kontinuierlich und ausreichend
héufig angewendet wird.

2 Ein fixe Arzneimittelkombination gilt als ausreichend bekannt oder traditionell
angewendet, wenn fiir jeden Bestandteil einer der unter Absatz 1 genannten Nach-
weise erbracht ist.

3 Anforderungen an Unterlagen zur Sicherheit
und Unbedenklichkeit fiir Stoffe und Potenzen,
die nicht in der Liste HAS enthalten sind

I Zum Nachweis der Sicherheit und Unbedenklichkeit konnen namentlich folgende
Quellen herangezogen werden:

a. offizielle Arzneibuchmonographien eines Landes mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle;

b. Aufbereitungsmonographien der Kommissionen C oder D sowie weitere
Bekanntmachungen und Erkenntnisse aus der Arbeit dieser Kommissionen;

c. wissenschaftlich anerkannte Ergebnisse aus dem Einsatz der Stoffe in ande-
ren Bereichen (z.B. in der Allopathie, in der Phytotherapie oder in Lebens-
mitteln); als Grundlagen konnen die Stofflisten des Instituts beigezogen
werden;

d. toxikologische Fachliteratur;
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e. Untersuchungen zum Gehalt an toxikologisch bedenklichen Inhaltsstoffen
einschliesslich Unterlagen zur Einhaltung von massgeblichen Grenzwerten;

f.  Ergebnisse von Verfahren zur Wahrung der Arzneimittelsicherheit (Revi-
sionsverfahren).

2 Fiir Potenzen ab D12/C6 sind keine Unterlagen zur Sicherheit und Unbedenklich-
keit erforderlich. In begriindeten Féllen kann diese Basisvorgabe verschérft werden.

4 Anforderungen an Unterlagen zum Nachweis
der Vertriglichkeit

I Fir den Nachweis der Vertrdglichkeit konnen folgende Unterlagen vorgelegt
werden:

a. die gemidss Anhang 1 Teil IV B vorgesehenen Belege zur Vertriaglichkeit;
oder

b. die Angabe:
1. der Absatzzahlen (verkaufte Packungen bzw. Einheiten) im In- und
Ausland pro Jahr,
2. wie lange das Priparat im Handel ist und ob (wenn ja welche) Ande-
rungen beziiglich der Qualitét stattgefunden haben, und
3. der bekannt gewordenen Nebenwirkungen, Kontraindikationen und
Wechselwirkungen.

2 Das Institut priift im Einzelfall, ob die vorgelegten Unterlagen ausreichend sind;
falls nicht, fordert es weitere Belege gemiss Anhang 1 Teil IV B an.

5 Anforderungen an ein Master-Dossier zur Herstellung
der galenischen Form bei Parenteralia und Arzneimitteln
zur Anwendung am oder im Auge und intramammiir
und intrauterin applizierten Tierarzneimitteln

Ein Master-Dossier zur Herstellung der galenischen Form muss Unterlagen zu
folgenden Punkten enthalten:

a. Beschreibung des Prinzips, mit dem die Sterilitét erreicht werden soll (z.B.
Endsterilisation, aseptische Herstellung);

b. detaillierte Beschreibung des Herstellungsprozesses inkl. Angabe der Stan-
dard-Batchgrossen. Hierzu gehoren auch Angaben iiber die Bereitung der
ADbfiill-Losung (einschliesslich Isotonisierung) und die Abfiillung in Primér-
behilter; folgende Angaben miissen enthalten sein:

1. eine Beurteilung, welche Prozessschritte qualititsentscheidend und
somit kritisch sind und welche Schritte als nicht kritisch beurteilt wer-
den; dabei ist die Rationale hinter dieser Beurteilung zu begriinden,

2. die Spezifikation der prozesssteuernden (kritischen) Parameter (z.B.
Temperatur und Dauer einer Sterilisation mit Akzeptanzlimiten,
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3. die Beschreibung der fiir die Herstellung verwendeten Gerdte bzw.
Anlagentypen (z.B. Autoklavtyp mit Angabe des Fassungsvermogens)
und Spezifikation der Filter fiir die Sterilfiltration der Losung, und

4. Angaben zur Reinigung und Sterilisation (z.B. Temperatur, Dauer und
Fo-Wert) aller Ausriistungsteile mit Produktkontakt wie insbesondere:

—  der Filtrationsgerdte und Membranfilter vor der Sterilfiltration,
—  der Behilter zur Aufnahme der sterilfiltrierten Losung,

—  der Primérbehélter des Arzneimittels, und

—  der Abfiill- und Verschlussanlage;

Inprozess- und Endkontrollen inkl. Spezifikation der Akzeptanzlimiten
sowie Untersuchungsergebnisse fiir die mikrobiologische Kontamination
(Bioburden) der Bulklésung vor der Sterilfiltration, Angabe der Priifmethode
zur Kontrolle der Integritit der verwendeten Sterilfilter und Angabe der
Dichtigkeitspriifung der gefiillten Priméarbehilter; und

Validierungsunterlagen der Verarbeitungsschritte, die nicht den Standard-
bedingungen der Pharmakopde entsprechen.
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Anhang 3
(Att. 27 Abs. 2)

Standardwerke fiir fixe Arzneimittelkombinationen
der asiatischen Medizin ohne Indikation

Auf folgende Standardwerke kann im Rahmen eines Gesuchs um Zulassung von
fixen Arzneimittelkombinationen der asiatischen Medizin ohne Indikation gemdiss
Artikel 27 Bezug genommen werden:

a. Chinesische Arzneimittelrezepte und Behandlungsstrategien: Bensky und
Barolet, 1996;

b. Chinese Herbal Medicine: Formulas & Strategies by Bensky and Barolet,
1990;

Grand Formulaire de Pharmacopée Chinoise von E. Marié, 1991;

d. Complete External Therapies of Chinese Drugs, Xu Xiangcai, Foreign
Language Press, Beijing, 1998; oder

e. Manual of Dermatology in Chinese Medicine, Shen Dehui, Wu Xiufen,
Nissi Wang, Eastland Press, 1996.
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Anhdnge 4 und 522
(Art. 19 und 20)

22 Der Text dieser Anhiinge und seine Anderungen werden in der AS nicht veroffentlicht
und sind daher in der vorliegenden Sammlung nicht enthalten.
Der Text ist im Internet abrufbar unter: http://www.swissmedic.ch.
Separatdrucke sind bei Swissmedic, Hallerstrasse 7, 3000 Bern erhéltlich.
Verbindlich ist einzig die gedruckte Fassung.
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Anhang 623

(Art. 29 Abs. 1)

23 Der Text dieses Anhangs und seine Anderungen werden in der AS nicht verdffentlicht

und sind daher in der vorliegenden Sammlung nicht enthalten.

Der Text ist im Internet abrufbar unter: http://www.swissmedic.ch.
Separatdrucke sind bei Swissmedic, Hallerstrasse 7, 3000 Bern erhéltlich.
Verbindlich ist einzig die gedruckte Fassung.
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Anhang 7
(Art. 32)

Anderung bisherigen Rechts

I

Die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 200124
iiber den Erlass der Pharmakopoe wird wie folgt geéndert:

Titel

Ingress

Art. la

II

Die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001
iiber den Erlass der Pharmakopde erhilt zusdtzlich einen Anhang geméss Beilage.

Anhang

24 SR 812.214.11. Die hiernach aufgefiihrten And. sind eingefiigt im genannten Erlass.
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