Chargenzertifikate (Batch certificates):
Harmonisierung der internationalen Anforderungen

Abkommen zwischen der Schweiz und Kanada
Uber die gegenseitige Anerkennung von Konfor-
mitdtsbewertungen im Bereich der Guten Herstel-
lungspraxis

Im Rahmen des Abkommens -zwischen der Schweiz
und Kanada Uber die gegenseitige Anerkennung, Sek-
torieller Anhang (Ober die Gute Herstellungspraxis
(GMP), wird ein Chargenzertifikat flr alle von diesem
Abkommen betroffenen Arzneimittel verlangt. Die Be-
stimmungen betreffend Inhalt des Chargenzertifika-
tes wurden international harmonisiert: Das harmoni-
sierte Schema (verbindlicher englischer Originaltext
und franzosische bzw. deutsche Ubersetzung) liegt
. dieser Mitteilung bel. Das Chargenzertifikat des Her-
stellers ist fUr die Befrelung von neuen Kontrollen
beim Import (Nachanalysen) uneriasslich.

Jeder von der Schweiz nach Kanada oder umgekehrt
verschickten Charge muss ein vom Hersteller des Ex-
. portlandes ausgestelltes Chargenzertifikat beigefligt
sein. Der Importeur bewahrt dieses Zertifikat-auf und
weist es den zustindigen Behdrden des Importlandes

auf Verlangen vor, Dieses Zertifikat bescheinigt, dass -

die betreffende Charge den Registrierungs-Richtlinien
(fUr die Marktzulassung) des Importlandes entspricht,
und dass sie in Einklang mit den GMP-Bestimmunigen
hergestelit wurde. Das Zertifikat muss von der fUr die
Freigabe der Charge am Herstellungsort zustindigen
Person unterzeichnet sein: Es dient der verantwortli-
chen Firma als Basisdokumentation flr die Marktfrei-
gabe der entsprechenden Charge im Importland.
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Dieses Schema zur Chargen-Zertifizierung tritt im
Rahmen des Abkommens zwischen der Schweiz und
Kanada Uber die gegenseitige Anerkennung mit der
Verdffentlichung dieser Mitteilung in Kraft.

Abkommen zwischen der Schweiz und anderen
Ldndern oder Léndergruppen U(ber die gegensei-
tige Anerkennung von Konformititsbewertungen -
im Bereich der Guten Herstellungspraxis.

Dieses Zertifizierungs-Schema wurde von den zustin-
digen Behdrden der folgenden Lander oder Lander-
gruppen angenommen: Australien, Kanada, Europdi-
sche Gemeinschaft, Neuseeland und Schweliz.

Mit-dem Inkrafttreten des Abkommens (ber die ge-

genseitige Anerkennung zwischen der Schweiz und
der Européischen Gemeinschaft gilt dieses Zertifizie-
rungs-Schiema flr alleimporteure bzw. Exporteure mit
Sitz inder Schwelz, die Arzneimittel in die Europaische
Gemeinschaft ausfUhren bzw. von dort einflhren.

Im Sinne vaon Artikel 24ter, Absatz 1 des «Reguliativs (iber
die AusfUhrung der interkantonalen Vereinbarung
Uber die Kontrolle der Heilmittel vom 25. Mai 1972» so-
wie'von Artikel 14.4 der «Richtlinien der IKS betreffend:

-den Grosshandel mit Arzneimittein vom 20."Mai 1976»

empfiehlt die IKS jedoch, dieses Schema fUr alle expor-
tierten bzw. importierten Arzneimittel anzuwenden, .
unabhéngig davon, ob ein Abkommen Uber die ge-
genseitige Anerkennung besteht oder nicht.
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1.

Inhalt des Chargenzertifikates fiir Arzneimittel, die in ein
Land exportiert werden, mit dem ein Abkommen iiber die
gegenseitige Anerkennung besteht

[Briefkopf des exportierenden Herstellers]

. Produktname

Gesetzlich oder patentrechtlich geschiitzer Name, Markennarme ader Warenzeichen im importierendenland.

. Importierendes Land
. Zulassungsnummer

Zulassungsnummer (Reglstrlerungsnummer) des Produktes im lmportlerenden Land.

. Dosierungsstirke

[dentitat (Name) und Menge aller pro Dosierungseinheit enthaltenen Wirkstoffe.,

. Darreichungsform (Arzneiform)
. Packungsgradsse (Behaltnisinhalt) und Typ (z.B..Ampullen, Flaschchen, Blister, ...)
. Chargennummer

Bezogen auf das Produkt

. Herstellungsdatum

Cemass nationalen (lokalen) Anforderungen

. Verfalldatum
. Name und Adresse des/der Hersteller/s cles/der Herstellungsbetnebs/e

Es sihd Name und Adresse aller Betriebe anzugeben, die in der Herstellung (inkl. Verpackung und Qualitats-
kontrolle) der Charge des Produktes involviert sind. Der Name und die Adresse mussen mit den Angaben auf
der Herstellungsbewilligung Ubereinstimmen.

Nummer der Herstellungsbewilligung oder des GMP-Zertifikates

- Die Nummer der Bewilligunglen) oder des (der) GMP- Zertlﬂkates (e) aller unter Punkt 10 erwihnten Betriebs-

12.

13.

15.

16.
17.

standorte mUssen angegeben werden.

Analytische Ergebnisse

Diese Ergebnisse sollen die reglstrlerten/zugelassenen Spez;ﬂkatlonen sovv16 die Prifergebnisse enthalten
und die angewendeten analytischen Prifmethoden referenzieren: diese Angaben kdnnen auch durch ein se-
parates, diesem Chargenzertifikat beigelegtes, datiertes und unterschriebenes Analysenzertifikat dokumen-
tiert werden.

Kommentare/Bemerkungen

Jegliche zusétzliche Information, die der lmpomerenden Firma oder dem das Chargenzertlﬂkat prifenden
Inspektor ntzlich sein kdnnte (Z.B. spezielle Bedlngungen fUr den Transport und/oder die Lagerung).

. Eriklarung

Die Erkldrung muss aHe Herstellungstatigkeiten (inkl. Verpackung und Qualitdtskontrolle) abdecken. Folgen-
der Text soll (lbernommen werden: «Hiermit bestatige ich, dass die oben gemachten Angaben vollstindig und
korrektsind. Diese Charge wurde im/in.den oben erwihnten Betrieb/en im Einklang mit den GMP-Regeln und
mit den Anforderungen/Spezifikationen des Registrierungs- -/Zulassungsdossiers des importierenden Landes
hergestelit (inkl. Verpackung und Qualititskontrolle), Die Aufzelchnungen zur Herstellung (inkl. Verpackung
und Qualitatskontrolle) wurden geprift und als GMP-konform beurteilt.»

Name und Funktion/Titel der fiir die Freigabe der Charge zustindigen Person

Mit Name und Adresse des Betriebs, wenn mehrere Betriebe unter 10 erwahnt sind.

Unterschrift der flr die Freigabe der Charge zustindigen Person

Unterschnftsdatum
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11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Content of the Fabricator's/Manufacturer's Batch Certificate
for Drug/Medicinal Products Exported to Countries
under the Scope of a
Mutual Recognition Agreement (MIRA)

[LETTER HEAD OF EXPORTING MANUFACTURERI

. Name of product.

Proprietary, brand or trade name in the xmportlhg country.

. Importing Country.
. Marketing Authorization Number.

The marketing authorisation number of the product.in the importing country should be provided.

. Strength/Potency.

ldentity (name) and amount per unit dose required for all actlve ingredients/constituents.

. Dosage form (pharmaceutical formj.
. Package size (contents of container) and type (e.g. vials, bottles blisters).
. Lot/batch humber.

As related to the product.

. Date of fabrication/manufacture.

In accardance with national (tocal) requ1remehts

. EXpiry date.
. Name and address of fabncator(s)/manufacturer(s) manufacturing site(s).

All sites involved in the manufacture including packaging and quality control of the batch should be listed with
name and address. The name and address must correspond to the information provided on the Manufac-
turing Authorisation/Establishment Licence.

Number of Manufacturing Authonsatlon / Licence or Certificate of GMP Compllahce of a manufac-
turer/fabricator.

Number should be given for each site listed under itern 10.

Results of analysis. : '
Should include the authorized specifications, all results obtained and refer to the methods used ( ma\/ refer
to a separate certificate of analysis which must be dated, signed and attached).

Comments/remarks.

Any additional information that can be of value to the importer and/or inspector verifying the compliance of-
the batch certificate (e.g.-specific storage or transportahon conditionsy.

Certification statement.

This statement should cover the fabmcahon/mahufacturlhg including packagthg and quality control. The fol-
lowing text should be used: « hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch
of product has been fabricated/manufactured, including packaging and quality control at the above men-
tioned site(s) in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authorlty and with the
specifications in the Marketing Authorisation of the importing country. The batch processmg packaging and
analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP»

Name and position/title of person authorizing the batch release.

Including its company/site name and address, if more than one company is mentioned under item 10.
Signature of person authorizing the bateh release.

Date of signature. .
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