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Sonderbewilligungen fiir den
Einsatz nicht zugelassener
Arzneimittel neu geregelt

Sonderbewilligungen fiir den Bezug und die
Anwendung von in der Schweiz (noch) nicht
zugelassenen Arzneimitteln wurden bisher
von den kantonalen Gesundheitsbehdrden
erteilt. Mit Inkrafttreten des Heilmittelgeset-
zes ist diese Kompetenz per 1. Januar 2002
an Swissmedic iibergegangen. Entspre-
chende Merkbléitter und die Gesuchsformu-
lare konnen auf der Homepage von Swiss-
medic (www.swissmedic.ch) abgerufen wer-
den. Die von den Kantonen nach bisherigem
Recht erteilten Sonderbewilligungen behal-
ten ihre Giiltigkeit bis zum Ablauf der Be-
willigungsdauer oder spétestens bis zum
31. Dezember 2006.

Bis Ende des letzten Jahres konnten Medi-
zinalpersonen fiir den Bezug und die An-
wendung von in der Schweiz (noch) nicht
zugelassenen Arzneimitteln bei den Kanto-
nen (das heisst bei den entsprechenden
Gesundheitsdiensten oder unmittelbar bei
den Kantonsapothekerinnen/Kantonsapo-
thekern) Genehmigungen im Sinne von «be-
fristeten Sonderbewilligungen» beantragen
und einholen.

Mit Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes vom
15. Dezember 2000 (HMG) am 1. Januar
2002 diirfen grundséatzlich nur noch quali-
tativ hochstehende, sichere und wirksame
Arzneimittel in Verkehr gebracht werden
(Art. 1). Abs. 2 Buchstabe b hilt zudem fest,
dass das HMG dazu beitragen soll, dass die
in Verkehr gebrachten Arzneimittel ihrem
Zweck entsprechend und massvoll verwen-
det werden.

Verwendungsfertige Arzneimittel diirfen
nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie
vom Schweizerischen Heilmittelinstitut zu-
gelassen sind (Art. 9 HMG). Der gleiche Ar-
tikel sieht nur wenige Ausnahmen vor (z.B.
Formula magistralis; Formula officinalis;
Herstellung nach eigener Formel).

Das heisst, dass eigentlich nur Arzneimittel
in Verkehr gebracht werden diirfen, deren
Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat durch
die zustindigen Behorden gepriift wurden,
und dort, wo dies nicht der Fall ist, &hnlich
strenge Regeln beachtet werden miissen.
Jede Anwendung eines Arzneimittels, das
nicht von Swissmedic zugelassen ist,
braucht deshalb eine entsprechende Sonder-
bewilligung des Instituts. Das gilt auch fiir
die Abgabe eines nicht zugelassenen Arznei-
mittels gegen eine lebensbedrohende Krank-
heit im Sinne des «Compassionate Usen.
Medizinalpersonen diirfen zwar verwen-
dungsfertige Arzneimittel, die in der
Schweiz nicht zugelassen sind, in kleinen
Mengen einfiihren, sofern dies zur Behand-
lung einer bestimmten Patientin oder eines
bestimmten Patienten geboten ist und sie
iber eine entsprechende Bewilligung des
Instituts im Einzelfall verfiigen (Art. 36, Ver-
ordnung tber die Bewilligungen im Arznei-
mittelbereich, AMBV, vom 17. Oktober
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2001), sie miissen aber bei deren Verschrei-
bung und Abgabe die anerkannten Regeln
der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaften beachten (Art. 26 HMG).
Sonderbewilligungen fiir den Vertrieb oder
die Abgabe von (noch) nicht zugelassenen
Arzneimitteln durch Arztinnen/Arzte wer-
den somit seit dem 1. Januar 2002 nicht
mehr von den Kantonen, sondern von
Swissmedic erteilt. Nach Art. 95 Abs. 5 HMG
bleiben aber die von den Kantonen nach
bisherigem Recht erteilten Sonderbewilli-
gungen bis zum Ablauf der Bewilligungs-
dauer oder spéatestens bis 5 Jahre nach
Inkrafttreten des HMG giiltig.
Wir bitten Sie hoflich, fiir das Einreichen
von Gesuchen die Merkblitter und die
korrespondierenden Formulare (www.swiss
medic.ch unter der Rubrik Leistungen/
Marktzutritt auffindbar) zu beachten, damit
keine unnétigen Verzégerungen auftreten.
Fiir Fragen und Auskiinfte oder fiir die di-
rekte Abgabe der Merkblédtter und Formu-
lare steht auch die Abteilung Inspektorate
und klinische Versuche zur Verfligung (Tel.
031 322 03 87; Fax 031 324 04 60, E-Mail
robert.kenzelmann@swissmedic.ch).
Gesuche fiir die entsprechenden Sonderbe-
willigungen sind zusammen mit den not-
wendigen Unterlagen zu senden an: Swiss-
medic, Schweizerisches Heilmittelinstitut,
Inspektorate und klinische Versuche, Sonder-
bewilligungen, Erlachstrasse 8, 3000 Bern 9,
Fax 031 324 04 60.
Swissmedic,
Schweizerisches Heilmittelinstitut

Autorisations spéciales pour
les médicaments non autorisés

II revenait jusqu'alors aux autorités sani-
taires cantonales de délivrer les autorisa-
tions spéciales pour la remise et I'utilisation
de médicaments non (encore) autorisés. La
nouvelle loi sur les produits thérapeutiques
confie désormais cette tiche a Swissmedic.
Les formulaires de demande et les aide-
mémoire correspondants peuvent étre télé-
chargés depuis le site Internet de Swissme-
dic (www.swissmedic.ch). Relevons que les
autorisations spéciales délivrées par les can-
tons selon l'ancien droit concernent leur
pleine validité jusqu’a leur expiration ou au
plus tard jusqu'au 31 décembre 2006.
Jusqu’a la fin de I'année derniere, les pro-
fessionnels de la santé qui souhaitaient ob-
tenir et administrer des médicaments non
(encore) autorisés pouvaient demander aux
cantons, plus précisément aux autorités
sanitaires compétentes ou directement aux
pharmaciens cantonaux, une autorisation
spéciale a durée limitée.

La nouvelle loi sur les produits thérapeu-
tiques du 15 décembre 2000 (LPT), entrée en
vigueur le 1 janvier 2002, vise a garantir
la mise sur le marché de produits thérapeu-
tiques de qualité, surs et efficaces (art. 1). Le
2¢ alinéa de l'article premier précise méme
que la LPT vise a contribuer a ce que les

Schweizerische Arztezeitung / Bulletin des médecins suisses / Bollettino dei medici svizzeri ®2002;83: Nr 4

produits thérapeutiques mis sur le marché
soient utilisés conformément a leur destina-
tion et avec modération.

En outre, I'article 9 stipule notamment que
les médicaments préts a I'emploi doivent
avoir €été autorisés par Swissmedic pour
pouvoir étre mis sur le marché mais prévoit
quelques exceptions, telles qu'une formule
magistrale, une formule officinale ou un
médicament préparé d’aprés une formule
propre a I’établissement.

Il s’ensuit que seuls des médicaments dont
la sécurité, I'efficacité et la qualité ont été
vérifiées par les autorités compétentes peu-
vent étre mis sur le marché et que les mémes
regles strictes seront observées pour les mé-
dicaments non encore autorisés. C’est pour-
quoi toute utilisation d’'un médicament non
autorisé par Swissmedic requiert une auto-
risation spéciale de celui-ci. Cette disposi-
tion s’applique également a la remise d'un
médicament non autorisé¢ pour traiter une
maladie a I'issue fatale au sens d’'un «Com-
passionate Use» (acceés compassionnel).
Larticle 36 de I’Ordonnance sur les autori-
sations dans le domaine des médicaments
(0OAMéd) du 17 octobre 2001 prévoit que les
professionnels de la santé peuvent importer
des médicaments préts a I’emploi non auto-
risés en Suisse, pour autant qu’il s’agisse de
petites quantités destinées au traitement
d’'un patient donné et qu’ils soient au béné-
fice d’'une autorisation octroyée par l'insti-
tut pour les importations a I'unité. Toutefois,
selon I'article 26 de la LPT, ils doivent res-
pecter les régles reconnues des sciences
pharmaceutiques et médicales lors de la
prescription et de la remise des médica-
ments.

Ainsi, les autorisations spéciales pour la dis-
tribution ou la remise par des médecins de
médicaments non (encore) autorisés sont
délivrées depuis le 1 janvier 2002 par
Swissmedic et non plus par les cantons. Aux
termes de I'article 95, 5¢ alinéa de la LPT,
les autorisations délivrées par les cantons
conformément a I’ancien droit sont valables
jusqu’a I'expiration de la durée de leur va-
lidité ou pendant cinq ans au plus & comp-
ter de la date d’entrée en vigueur de la loi.
Pour éviter tout contretemps, il convient de
remplir les formulaires figurant sur notre
site Internet sous Prestations/Acceés au mar-
ché, en consultant le cas échéant I’aide-mé-
moire correspondant. Les documents s’ob-
tiennent également sur papier aupres de la
division Services d’inspection et essais cli-
niques (tél. 031 322 03 87, fax 031 324 04 60,
e-mail: robert.kenzelmann@swissmedic.ch),
qui répond a toute question a ce sujet.

Les demandes d’autorisation spéciale doi-
vent étre envoyées, accompagnées des do-
cuments requis, a cette adresse: Swissmedic,
Institut suisse des produits thérapeutiques,
Services d’inspection et essais cliniques,
Autorisations spéciales, Erlachstrasse 8,
3000 Berne 9, Fax 031 324 04 60.

Swissmedic,
Institut suisse des produits thérapeutiques
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