Gesundheitsdirektion

Kanton Zug Amt fir Gesundheit

Pharmazeutische Abteilung

Meldung von Arzneimitteln nach eigener Formel (ANEF, Hausspezialitaten)

1. Betreff
Was ist auszufillen?
Il Erstmalige Meldung Vollstandig ausgefilltes Gesuchsformular, alle Unterlagen gemass Ziff. 6
Il Erneuerung Vollstandig ausgefillites Gesuchsformular, keine Beilagen
[ Anderung Es kam zu Anderungen. Die Zusammensetzung, Packung, Indikation oder
der Lohnhersteller der Préaparate entsprechen nicht mehr dem/der gemel-
deten.
Vollstandig ausgefilltes Gesuchsformular, alle Unterlagen gemass Ziff. 6
Il Verzicht Ziff. 2, Ziff. 7, keine Beilagen

2. Meldender Betrieb

Name des Betriebs

Adresse | |

Postleitzahl, Ort
Tel.-Nr. | |

E-Mail

3. Angaben zum Arzneimittel

Praparatenname | |

Packungsgrosse(n) | |

Wirkprinzip [] Allopathisch [] Homéopathisch [] spagyrisch  [] Andere
|:| Lésung |:| Salbe/Creme |:| Sirup |:| Tee

Galenische Form [] Tabletten/kapsein [] Suppositorien ] Globuli [ pulver/Granula
] spray L] Andere[oc.. ]

Indikation

(gemass Etikette oder Beipackzettel) |

Applikationsort / -art
und Dosierung

FORM 036.1 Version 2.0
Aegeristrasse 56, 6300 Zug
T +41 41 728 39 39
www.zg.ch/phaa



Seite 2/3

Inhaltsstoffe (alternativ z.B. bei Platzmangel Herstellprotokoll)

. o Spezifikation
Menge Inhaltsstoff (Angabe bitte pro Packungseinheit) (z.B. Ph. Helv., Ph. Eur., HAB)

4. Etiketten

Musteretikette hier oder auf separatem Blatt aufkleben
Die minimalen Angaben sind in der Ph. Helv. Kap.17.1 und in der VAM Art. 19 ff aufgefiihrt.
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5. Angaben zur Herstellung des Arzneimittels

Das gemeldete Praparat beruht auf einer eigenen Formel des meldenden Betriebes (HMG Art. 9). Die
Herstellung erfolgt nach den GMP fiir kleine Mengen der Ph. Helv. Die eingesetzten Ausgangsstoffe sind
riickverfolgbar und entsprechen den angegeben Spezifikationen.

[0 Eigenherstellung

[0 Einzelne Schritte oder alle durch Lohnhersteller (bitte Angaben dazu wie folgt)

Name, Adresse, PLZ, Ort des Lohnherstellers:

Beilagen
6.1 Packungsbeilagen (wenn erforderlich)

6.2 Analysenzertifikate (bei Ausgangsstoffe, welche nicht in anerkannten Arzneiblichern
aufgefihrt sind)

O oo e

6.3 Herstellprotokoll inkl. Etikettierung

7. Unterschrift (s. Erlauterungen am Schluss)
Die Meldung muss von der fachtechnisch verantwortlichen Persondes Betriebes unterschrieben sein.

Das Erhebungsblatt wurde vollstéandig und wahrheitsgetreu ausgefullt:

Name, Vorname Funktion

Ort, Datum Unterschrift

Das vollstandig ausgefiilite und unterzeichnete Formular ist mit den erforderlichen Beilagen bei der Pharmazeuti-
schen Abteilung, Aegeristrasse 56, 6300 Zug, einzureichen. Fir Fragen steht Ihnen die Pharmazeutische Abtei-
lung (041 728 39 39) zur Verfiigung.

Heilmittelverordnung § 3

3 Werden Arzneimittel nach eigener Formel (Hausspezialitaten) defekturmassig hergestellt, sind diese der Kan-
tonsapothekerin oder dem Kantonsapotheker 30 Tage vor der ersten Abgabe schriftlich zu melden. Es sind die
fur die Beurteilung erforderlichen Angaben und Unterlagen, insbesondere die Bezeichnung, die Zusammenset-
zung, die Kennzeichnung und die Arzneimittelinformation einzureichen.

4 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker flihrt ein Verzeichnis der gemeldeten Hausspezialitaten.
Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker 18scht diese nach zehn Jahren aus dem Verzeichnis. Soll
die Hausspezialitat Giber diesen Zeitpunkt hinaus defekturmassig hergestellt werden, ist eine erneute Meldung
erforderlich.

FORM 036.1 Version 2.0
Aegeristrasse 56, 6300 Zug
T +41 41 728 39 39
www.zg.ch/phaa



	Check Box1: Off
	Check Box2: Off
	Check Box3: Off
	Check Box4: Off
	Text1: 
	Text2: 
	Text3: 
	Text4: 
	Text5: 
	Text6: 
	Text7: 
	Text8: 
	Check Box10: Off
	Check Box11: Off
	Check Box12: Off
	Check Box13: Off
	Check Box14: Off
	Check Box120: Off
	Check Box102: Off
	Check Box103: Off
	Check Box104: Off
	Check Box105: Off
	Check Box106: Off
	Check Box107: Off
	Check Box108: Off
	Check Box109: Off
	Text918: 
	Check Box1051: Off
	Check Box10513: Off
	Check Box10512: Off
	Check Box1054: Off
	Check Box1055: Off
	Text458: 
	Text455: 
	Text451: 
	Text452: 
	Text453: 
	Text466: 
	Text457: 
	Text81: 
	Text82: 
	Text83: 
	Text84: 
	Text85: 
	Text86: 
	Text87: 
	Text88: 
	Text89: 
	Text810: 
	Text811: 
	Text812: 
	Text813: 
	Text814: 
	Text815: 
	Text816: 
	Text817: 
	Text818: 
	Text91: 
	Text92: 
	Text93: 
	Text94: 
	Text95: 
	Text96: 
	Text97: 
	Text98: 
	Text99: 
	Text910: 
	Text911: 
	Text912: 
	Text913: 
	Text914: 
	Text915: 
	Text916: 
	Text917: 
	Text71: 
	Text72: 
	Text73: 
	Text74: 
	Text75: 
	Text76: 
	Text77: 
	Text78: 
	Text79: 
	Text710: 
	Text711: 
	Text712: 
	Text713: 
	Text714: 
	Text715: 
	Text716: 
	Text717: 
	Text718: 
	Text61: 
	Text62: 
	Text63: 


