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ABT NEWS

Anpassung der Wegleitung zum Parallelimport gemass Heilmittelgesetz
(HMG) (in Kraft ab dem 1. Januar 2025)

Gemass Bekanntgabe von Swissmedic ist die revidierte Wegleitung zum Import eines
Humanarzneimittels nach Art. 14 Abs. 2 und 3 des Heilmittelgesetzes (HMG)
(Parallelimport) am 1. Januar 2025 in Kraft getreten. Die neuen Klarstellungen und
Erldauterungen betonen, dass der Importeur eines parallelimportierten Arzneimittels
wahrend der gesamten Zulassungsdauer die gleichen Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen erfillen muss wie der Zulassungsinhaber des
Originalarzneimittels. Dazu gehért die Umsetzung von Marktiberwachungs-
massnahmen, die aufgrund von Sicherheitssignalen oder Qualitétsmédngeln fiir das
Originalarzneimittel angeordnet werden kénnen und die auch auf das
parallelimportierte Arzneimittel anzuwenden sind.

Die neue Bestimmung in Art. 14 Abs. 3 HMG vereinfacht den Import von Arzneimitteln
aus Landern, deren Zulassungssystem dem schweizerischen gleichwertig ist (vgl. Art.
14 Abs. 2 HMG). Zurzeit sind dies die Mitgliedstaaten der EU und des EFTA-EWR,
Australien, Japan, Kanada und die USA. Swissmedic ist ermdchtigt, vereinfachte
Regeln fir die Kennzeichnung und Information von parallel importierten
Arzneimitteln zu erlassen. Diese vereinfachten Regeln finden sich in Art. 28 ff. der
Swissmedic-Verordnung Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die
Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren ("VAZV").

Hervorzuheben ist, dass die neuen Regeln nur auf Arzneimittel angewendet werden
kdénnen, die sowohl im Exportland als auch in der Schweiz zugelassen sind und die
im Wesentlichen die gleichen Anforderungen erfiillen wie das bereits in der Schweiz
zugelassene Arzneimittel (Originalpraparat). In der neuen Wegleitung wird sodann
klargestellt, dass die Ubertragung der Zulassung fiir ein parallel importiertes
Arzneimittel dem Leitfaden zur Ubertragung der Zulassung unterliegt.
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