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begutachtet. In einem dritten Schritt 
beurteilte die IKS die Qualität anhand 
eines eingereichten Medikamentenmus-
ters, wobei Spezialisten der IKS Labor-
analysen vornahmen. Insgesamt dau-
erte das ganze Registrierungsverfahren
10 Monate.
Da das Medikament den schweizeri-
schen Vorschriften bezüglich Qualität, 
Wirkung und Risiken entsprach, wurde 
es am 23. Dezember 1998 unter Vorbe-
halt der Rezeptpflicht für vorerst 5 Jahre
zugelassen und eine Registrierungs-
urkunde ausgestellt.
Die Rezeptpflicht gewährleistet die Ab-
gabe des Medikamentes durch Fach-
personen und stellt die damit erforder-
liche Information und Betreuung der 

Die Gesuchsunterlagen müssen dem 
aktuellen Stand der Wissenschaft und 
Technik entsprechen. Im Rahmen der 
"International Conference on Harmoni-
sation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use" (ICH) werden von Expertin-
nen und Experten Richtlinien hinsichtlich 
der technischen und wissenschaftlichen
Anforderungen für die Zulassung von 
Arzneimitteln erarbeitet.
Für mit GVO erzeugte oder GVO-enthal-
tende Arzneimittel bestehen Vorschriften 
nach dem europäischen Arzneibuch 
und den einschlägigen Richtlinien der EU
(EU-Richtlinie "Guidelines on the Quality,
Safety and Efficacy of Medical Products
for Human Use" und 75/318/EWG 
"Production and Quality Control of Me-
dicinal Products Derived by Recombi-
nant DNA-Technology").
Die eingereichten Unterlagen werden

0 A0 A0 AA0 AAAb0 AA0 A0. Ab

Rechtliche Grundlagen für die
Zulassung (Registrierung) eines
Medikaments
Das Zulassungsverfahren und die Dekla-
ration von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, richten 
sich nach den Bestimmungen der fol-
genden Richtlinien der Interkantonalen 
Kontrollstelle für Heilmittel (IKS)1:

– Regulativ über die Ausführung der 
   interkantonalen Vereinbarung über
   die Kontrolle der Heilmittel
  (IKV-Regulativ),
– Richtlinien der IKS – über die Deklara-
   tion von gentechnisch veränderten 
   Organismen in Arzneimitteln
  (GVO-Deklarationsrichtlinien)

Der Gesuchsteller muss ausführliche 
Unterlagen über Toxizität Wirksamkeit

1t 1rtrtrt 1rt. 1

Portrait Schweizerisches Heilmittel-
institut (Swissmedic)
Für die Zulassung und Kontrolle der 
meisten Arzneimittel waren bisher die 
Kantone zuständig. Diese Zulassungen 
stützten sich auf ein interkantonales 
Konkordat (IKV) ab und wurden von 
der Interkantonalen Kontrollstelle für 
Heilmittel (IKS) bewilligt. Dies änderte
sich am 1. Januar 2002. Mit dem In-
krafttreten des Heilmittelgesetzes 
schlossen sich die IKS und die Fach-
einheit Heilmittel des Bundesamtes für 
Gesundheit zur Swissmedic zusam-
men. Auf diese Weise wurden die bis-
herigen Erfahrungen und das heutige 
Wissen zusammengeschlossen und 
wirksam gebündelt. Hauptt

6
ätigkeiten 

6161116616111611161666616616166661666

Zulassungsverfahren für das
Medikament Rebif®

Das Gesuch zur Registrierung des Me-
dikaments Rebif® wurde im Winter 
1998 von der Firma Serono SA bei der 
Abteilung Biotechnologika der Inter-
kantonalen Kontrollstelle für Heilmittel 
(IKS) eingereicht2. Es durchlief das aus 
5 Schritten bestehende Registrierungs-
verfahren für die Medikamentenzulas-
sung: Nach der formalen Vollständig-
keitskontrolle (Dauer 1 - 2 Wochen) 
wurde unter Einbezug eines unabhän-
gigen Expertengremiums die Qualität, 
Wirksamkeit und Sicherheit des Medi-
kaments aufgrund der vorgelegten Do-
kumentation überprüft (Dauer 6 Mona-
te). Dabei wurden auch bereits früher 
durchgefüh

A
Untersuchu

A

Das Zulassungsverfahren zum Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten,
muss mit dem Bundesamt für Umwelt, 
Wald und Landschaft (BUWAL) koordi-
niert werden. Diese Koordination, die in 
Art. 13 der Freisetzungsverordnung 
(FrSV) geregelt ist, wird in der Verord-
nung über die Arzneimittel (VAM), die 
am 1. Januar 2002 in Kraft getreten ist, 
umgesetzt. 

Die VAM enthält auch die Deklarations-
vorschrift für diese Medikamente 
(Art. 16 VAM).
Die Deklaration von GVO in Arzneimitteln
richtet sich nach den Anforderungen
der Artikel 2 - 5 der GVO-Deklarations-
richtlinien.

Deklaration Art. 2 Abs. 1
GVO-Deklarationsrichtlinie

bb 2bbs 2bbs 2bsbs.. 22.

egen Multiple Sklerose

htungen können sehr aufschlussreich 
iel machen Menschen selten gleichzeitig 
ne Virusinfektionen wie Windpocken und 
rsache dafür sind körpereigene Eiweisse, 
rferone, die von bereits virusinfizierten 
t werden. Interferone können nicht infi-

er eine gewisse Zeit vor einer Infektion 

 heraus, dass Interferon beta den Verlauf 
lerose (MS) hemmen kann, insbesondere,
dlung in einem frühen Stadium der Krank

Zucker bestimmen die Wirkung
Eiweisse können heute mit Hilfe der 
Gentechnik sowohl in Bakterien und 
Pilzen als auch in pflanzlichen und 
tierischen Zellen hergestellt werden. 
Manche Eiweisse enthalten, wie das In-
terferon-ß-1a, noch zusätzliche Zucker-
bauteile. In diesem Fall kommen für die 
Produktion nur tierische oder menschli-
che Zellen in Betracht, da nur in diesen 
die Verzuckerung richtig funktioniert,

des Medika-
e Verzuckerung 

el die Lebens-
Geschwindig-

örper sowie die 
t zu binden.

Vergleich zwischen gentechnisch 
und konventionell hergestellten
Medikamenten
Bereits vor 1993, als Interferon-ß-1a 
noch nicht mit gentechnisch veränderten
Organismen (GVO) hergestellt wurde, 
war es als Medikament auf dem Markt 
und wurde für therapeutische Zwecke 
eingesetzt. Durch die Umstellung der 
Produktion hat sich die Herstellungs-
methode verändert, nicht aber das Pro-
dukt selbst.
Das Eiweiss Interferon-ß-1a wird von 
den gentechnisch veränderten Zellen 
in das Nährmedium abgegeben und 
danach in einem aufwändigen Reini-
gungsprozess von den Zellen und dem 
Kulturmedium getrennt (Faltblatt Nr. 7).
Wenn, wie in diesem Fall, das gewon-
nene Medikament mit dem herkömmli-
chen Produkt identisch ist, unterschei-
det der Gesetzgeber für die Zulassung 

A
pharmazeutischer Wirkstoffe nic

AAschen gentechnisch und konvenAhergestellten Produkten. VorschriAdes eidgenössischen und kantoAArzneimittelrechts sind deshalb AAAAdikamente, die auf gentechnoloAA

Produktion in Hamsterzellen
Interferone werden im menschlichen 
Körper nur in sehr geringen Mengen 
gebildet. Um einen MS-Patienten eine 
Woche lang mit Interferon-ß-1a zu be-
handeln, müssten ca. 8 Liter Blut auf-
bereitet werden. Dies ist aufwändig, 
zumal Blutreserven ohnehin knapp sind.
Deshalb hat man schon früh nach ande-
ren Lösungen gesucht. Interferon-ß-1a 
wurde zuerst aus menschlichen Zellen

Konkreter gentechnischer Eingriff

Ablauf des Zulassungsverfahrens

Ausgewählter Aspekt der
Molekularbiologie Hintergrundthema Gesetzliche Grundlagen
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begutachtet. In einem dritten Schritt 
beurteilte die IKS die Qualität anhand 
eines eingereichten Medikamentenmus-
ters, wobei Spezialisten der IKS Labor-
analysen vornahmen. Insgesamt dau-
erte das ganze Registrierungsverfahren
10 Monate.
Da das Medikament den schweizeri-
schen Vorschriften bezüglich Qualität, 
Wirkung und Risiken entsprach, wurde 
es am 23. Dezember 1998 unter Vorbe-
halt der Rezeptpflicht für vorerst 5 Jahre
zugelassen und eine Registrierungs-
urkunde ausgestellt.
Die Rezeptpflicht gewährleistet die Ab-
gabe des Medikamentes durch Fach-
personen und stellt die damit erforder-
liche Information und Betreuung der 

Die Gesuchsunterlagen müssen dem 
aktuellen Stand der Wissenschaft und 
Technik entsprechen. Im Rahmen der 
"International Conference on Harmoni-
sation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use" (ICH) werden von Expertin-
nen und Experten Richtlinien hinsichtlich 
der technischen und wissenschaftlichen
Anforderungen für die Zulassung von 
Arzneimitteln erarbeitet.
Für mit GVO erzeugte oder GVO-enthal-
tende Arzneimittel bestehen Vorschriften 
nach dem europäischen Arzneibuch 
und den einschlägigen Richtlinien der EU
(EU-Richtlinie "Guidelines on the Quality,
Safety and Efficacy of Medical Products
for Human Use" und 75/318/EWG 
"Production and Quality Control of Me-
dicinal Products Derived by Recombi-
nant DNA-Technology").
Die eingereichten Unterlagen werden

0 A0 A0 AA0 AAAb0 AA0 A0. Ab

Rechtliche Grundlagen für die
Zulassung (Registrierung) eines
Medikaments
Das Zulassungsverfahren und die Dekla-
ration von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, richten 
sich nach den Bestimmungen der fol-
genden Richtlinien der Interkantonalen 
Kontrollstelle für Heilmittel (IKS)1:

– Regulativ über die Ausführung der 
   interkantonalen Vereinbarung über
   die Kontrolle der Heilmittel
  (IKV-Regulativ),
– Richtlinien der IKS – über die Deklara-
   tion von gentechnisch veränderten 
   Organismen in Arzneimitteln
  (GVO-Deklarationsrichtlinien)

Der Gesuchsteller muss ausführliche 
Unterlagen über Toxizität Wirksamkeit

1t 1rtrtrt 1rt. 1

Portrait Schweizerisches Heilmittel-
institut (Swissmedic)
Für die Zulassung und Kontrolle der 
meisten Arzneimittel waren bisher die 
Kantone zuständig. Diese Zulassungen 
stützten sich auf ein interkantonales 
Konkordat (IKV) ab und wurden von 
der Interkantonalen Kontrollstelle für 
Heilmittel (IKS) bewilligt. Dies änderte
sich am 1. Januar 2002. Mit dem In-
krafttreten des Heilmittelgesetzes 
schlossen sich die IKS und die Fach-
einheit Heilmittel des Bundesamtes für 
Gesundheit zur Swissmedic zusam-
men. Auf diese Weise wurden die bis-
herigen Erfahrungen und das heutige 
Wissen zusammengeschlossen und 
wirksam gebündelt. Hauptt

6
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Zulassungsverfahren für das
Medikament Rebif®

Das Gesuch zur Registrierung des Me-
dikaments Rebif® wurde im Winter 
1998 von der Firma Serono SA bei der 
Abteilung Biotechnologika der Inter-
kantonalen Kontrollstelle für Heilmittel 
(IKS) eingereicht2. Es durchlief das aus 
5 Schritten bestehende Registrierungs-
verfahren für die Medikamentenzulas-
sung: Nach der formalen Vollständig-
keitskontrolle (Dauer 1 - 2 Wochen) 
wurde unter Einbezug eines unabhän-
gigen Expertengremiums die Qualität, 
Wirksamkeit und Sicherheit des Medi-
kaments aufgrund der vorgelegten Do-
kumentation überprüft (Dauer 6 Mona-
te). Dabei wurden auch bereits früher 
durchgefüh

A
Untersuchu

A

Das Zulassungsverfahren zum Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten,
muss mit dem Bundesamt für Umwelt, 
Wald und Landschaft (BUWAL) koordi-
niert werden. Diese Koordination, die in 
Art. 13 der Freisetzungsverordnung 
(FrSV) geregelt ist, wird in der Verord-
nung über die Arzneimittel (VAM), die 
am 1. Januar 2002 in Kraft getreten ist, 
umgesetzt. 

Die VAM enthält auch die Deklarations-
vorschrift für diese Medikamente 
(Art. 16 VAM).
Die Deklaration von GVO in Arzneimitteln
richtet sich nach den Anforderungen
der Artikel 2 - 5 der GVO-Deklarations-
richtlinien.

Deklaration Art. 2 Abs. 1
GVO-Deklarationsrichtlinie
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rsache dafür sind körpereigene Eiweisse, 
rferone, die von bereits virusinfizierten 
t werden. Interferone können nicht infi-

er eine gewisse Zeit vor einer Infektion 

 heraus, dass Interferon beta den Verlauf 
lerose (MS) hemmen kann, insbesondere,
dlung in einem frühen Stadium der Krank

Zucker bestimmen die Wirkung
Eiweisse können heute mit Hilfe der 
Gentechnik sowohl in Bakterien und 
Pilzen als auch in pflanzlichen und 
tierischen Zellen hergestellt werden. 
Manche Eiweisse enthalten, wie das In-
terferon-ß-1a, noch zusätzliche Zucker-
bauteile. In diesem Fall kommen für die 
Produktion nur tierische oder menschli-
che Zellen in Betracht, da nur in diesen 
die Verzuckerung richtig funktioniert,

des Medika-
e Verzuckerung 

el die Lebens-
Geschwindig-

örper sowie die 
t zu binden.

Vergleich zwischen gentechnisch 
und konventionell hergestellten
Medikamenten
Bereits vor 1993, als Interferon-ß-1a 
noch nicht mit gentechnisch veränderten
Organismen (GVO) hergestellt wurde, 
war es als Medikament auf dem Markt 
und wurde für therapeutische Zwecke 
eingesetzt. Durch die Umstellung der 
Produktion hat sich die Herstellungs-
methode verändert, nicht aber das Pro-
dukt selbst.
Das Eiweiss Interferon-ß-1a wird von 
den gentechnisch veränderten Zellen 
in das Nährmedium abgegeben und 
danach in einem aufwändigen Reini-
gungsprozess von den Zellen und dem 
Kulturmedium getrennt (Faltblatt Nr. 7).
Wenn, wie in diesem Fall, das gewon-
nene Medikament mit dem herkömmli-
chen Produkt identisch ist, unterschei-
det der Gesetzgeber für die Zulassung 
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AAschen gentechnisch und konvenAhergestellten Produkten. VorschriAdes eidgenössischen und kantoAArzneimittelrechts sind deshalb AAAAdikamente, die auf gentechnoloAA

Produktion in Hamsterzellen
Interferone werden im menschlichen 
Körper nur in sehr geringen Mengen 
gebildet. Um einen MS-Patienten eine 
Woche lang mit Interferon-ß-1a zu be-
handeln, müssten ca. 8 Liter Blut auf-
bereitet werden. Dies ist aufwändig, 
zumal Blutreserven ohnehin knapp sind.
Deshalb hat man schon früh nach ande-
ren Lösungen gesucht. Interferon-ß-1a 
wurde zuerst aus menschlichen Zellen
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begutachtet. In einem dritten Schritt 
beurteilte die IKS die Qualität anhand 
eines eingereichten Medikamentenmus-
ters, wobei Spezialisten der IKS Labor-
analysen vornahmen. Insgesamt dau-
erte das ganze Registrierungsverfahren
10 Monate.
Da das Medikament den schweizeri-
schen Vorschriften bezüglich Qualität, 
Wirkung und Risiken entsprach, wurde 
es am 23. Dezember 1998 unter Vorbe-
halt der Rezeptpflicht für vorerst 5 Jahre
zugelassen und eine Registrierungs-
urkunde ausgestellt.
Die Rezeptpflicht gewährleistet die Ab-
gabe des Medikamentes durch Fach-
personen und stellt die damit erforder-
liche Information und Betreuung der 

Die Gesuchsunterlagen müssen dem 
aktuellen Stand der Wissenschaft und 
Technik entsprechen. Im Rahmen der 
"International Conference on Harmoni-
sation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use" (ICH) werden von Expertin-
nen und Experten Richtlinien hinsichtlich 
der technischen und wissenschaftlichen
Anforderungen für die Zulassung von 
Arzneimitteln erarbeitet.
Für mit GVO erzeugte oder GVO-enthal-
tende Arzneimittel bestehen Vorschriften 
nach dem europäischen Arzneibuch 
und den einschlägigen Richtlinien der EU
(EU-Richtlinie "Guidelines on the Quality,
Safety and Efficacy of Medical Products
for Human Use" und 75/318/EWG 
"Production and Quality Control of Me-
dicinal Products Derived by Recombi-
nant DNA-Technology").
Die eingereichten Unterlagen werden

0 A0 A0 AA0 AAAb0 AA0 A0. Ab

Rechtliche Grundlagen für die
Zulassung (Registrierung) eines
Medikaments
Das Zulassungsverfahren und die Dekla-
ration von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, richten 
sich nach den Bestimmungen der fol-
genden Richtlinien der Interkantonalen 
Kontrollstelle für Heilmittel (IKS)1:

– Regulativ über die Ausführung der 
   interkantonalen Vereinbarung über
   die Kontrolle der Heilmittel
  (IKV-Regulativ),
– Richtlinien der IKS – über die Deklara-
   tion von gentechnisch veränderten 
   Organismen in Arzneimitteln
  (GVO-Deklarationsrichtlinien)

Der Gesuchsteller muss ausführliche 
Unterlagen über Toxizität Wirksamkeit
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Portrait Schweizerisches Heilmittel-
institut (Swissmedic)
Für die Zulassung und Kontrolle der 
meisten Arzneimittel waren bisher die 
Kantone zuständig. Diese Zulassungen 
stützten sich auf ein interkantonales 
Konkordat (IKV) ab und wurden von 
der Interkantonalen Kontrollstelle für 
Heilmittel (IKS) bewilligt. Dies änderte
sich am 1. Januar 2002. Mit dem In-
krafttreten des Heilmittelgesetzes 
schlossen sich die IKS und die Fach-
einheit Heilmittel des Bundesamtes für 
Gesundheit zur Swissmedic zusam-
men. Auf diese Weise wurden die bis-
herigen Erfahrungen und das heutige 
Wissen zusammengeschlossen und 
wirksam gebündelt. Hauptt

6
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Zulassungsverfahren für das
Medikament Rebif®

Das Gesuch zur Registrierung des Me-
dikaments Rebif® wurde im Winter 
1998 von der Firma Serono SA bei der 
Abteilung Biotechnologika der Inter-
kantonalen Kontrollstelle für Heilmittel 
(IKS) eingereicht2. Es durchlief das aus 
5 Schritten bestehende Registrierungs-
verfahren für die Medikamentenzulas-
sung: Nach der formalen Vollständig-
keitskontrolle (Dauer 1 - 2 Wochen) 
wurde unter Einbezug eines unabhän-
gigen Expertengremiums die Qualität, 
Wirksamkeit und Sicherheit des Medi-
kaments aufgrund der vorgelegten Do-
kumentation überprüft (Dauer 6 Mona-
te). Dabei wurden auch bereits früher 
durchgefüh

A
Untersuchu

A

Das Zulassungsverfahren zum Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten,
muss mit dem Bundesamt für Umwelt, 
Wald und Landschaft (BUWAL) koordi-
niert werden. Diese Koordination, die in 
Art. 13 der Freisetzungsverordnung 
(FrSV) geregelt ist, wird in der Verord-
nung über die Arzneimittel (VAM), die 
am 1. Januar 2002 in Kraft getreten ist, 
umgesetzt. 

Die VAM enthält auch die Deklarations-
vorschrift für diese Medikamente 
(Art. 16 VAM).
Die Deklaration von GVO in Arzneimitteln
richtet sich nach den Anforderungen
der Artikel 2 - 5 der GVO-Deklarations-
richtlinien.

Deklaration Art. 2 Abs. 1
GVO-Deklarationsrichtlinie
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htungen können sehr aufschlussreich 
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ne Virusinfektionen wie Windpocken und 
rsache dafür sind körpereigene Eiweisse, 
rferone, die von bereits virusinfizierten 
t werden. Interferone können nicht infi-

er eine gewisse Zeit vor einer Infektion 

 heraus, dass Interferon beta den Verlauf 
lerose (MS) hemmen kann, insbesondere,
dlung in einem frühen Stadium der Krank

Zucker bestimmen die Wirkung
Eiweisse können heute mit Hilfe der 
Gentechnik sowohl in Bakterien und 
Pilzen als auch in pflanzlichen und 
tierischen Zellen hergestellt werden. 
Manche Eiweisse enthalten, wie das In-
terferon-ß-1a, noch zusätzliche Zucker-
bauteile. In diesem Fall kommen für die 
Produktion nur tierische oder menschli-
che Zellen in Betracht, da nur in diesen 
die Verzuckerung richtig funktioniert,

des Medika-
e Verzuckerung 

el die Lebens-
Geschwindig-

örper sowie die 
t zu binden.

Vergleich zwischen gentechnisch 
und konventionell hergestellten
Medikamenten
Bereits vor 1993, als Interferon-ß-1a 
noch nicht mit gentechnisch veränderten
Organismen (GVO) hergestellt wurde, 
war es als Medikament auf dem Markt 
und wurde für therapeutische Zwecke 
eingesetzt. Durch die Umstellung der 
Produktion hat sich die Herstellungs-
methode verändert, nicht aber das Pro-
dukt selbst.
Das Eiweiss Interferon-ß-1a wird von 
den gentechnisch veränderten Zellen 
in das Nährmedium abgegeben und 
danach in einem aufwändigen Reini-
gungsprozess von den Zellen und dem 
Kulturmedium getrennt (Faltblatt Nr. 7).
Wenn, wie in diesem Fall, das gewon-
nene Medikament mit dem herkömmli-
chen Produkt identisch ist, unterschei-
det der Gesetzgeber für die Zulassung 
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AAschen gentechnisch und konvenAhergestellten Produkten. VorschriAdes eidgenössischen und kantoAArzneimittelrechts sind deshalb AAAAdikamente, die auf gentechnoloAA

Produktion in Hamsterzellen
Interferone werden im menschlichen 
Körper nur in sehr geringen Mengen 
gebildet. Um einen MS-Patienten eine 
Woche lang mit Interferon-ß-1a zu be-
handeln, müssten ca. 8 Liter Blut auf-
bereitet werden. Dies ist aufwändig, 
zumal Blutreserven ohnehin knapp sind.
Deshalb hat man schon früh nach ande-
ren Lösungen gesucht. Interferon-ß-1a 
wurde zuerst aus menschlichen Zellen
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begutachtet. In einem dritten Schritt 
beurteilte die IKS die Qualität anhand 
eines eingereichten Medikamentenmus-
ters, wobei Spezialisten der IKS Labor-
analysen vornahmen. Insgesamt dau-
erte das ganze Registrierungsverfahren
10 Monate.
Da das Medikament den schweizeri-
schen Vorschriften bezüglich Qualität, 
Wirkung und Risiken entsprach, wurde 
es am 23. Dezember 1998 unter Vorbe-
halt der Rezeptpflicht für vorerst 5 Jahre
zugelassen und eine Registrierungs-
urkunde ausgestellt.
Die Rezeptpflicht gewährleistet die Ab-
gabe des Medikamentes durch Fach-
personen und stellt die damit erforder-
liche Information und Betreuung der 

Die Gesuchsunterlagen müssen dem 
aktuellen Stand der Wissenschaft und 
Technik entsprechen. Im Rahmen der 
"International Conference on Harmoni-
sation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use" (ICH) werden von Expertin-
nen und Experten Richtlinien hinsichtlich 
der technischen und wissenschaftlichen
Anforderungen für die Zulassung von 
Arzneimitteln erarbeitet.
Für mit GVO erzeugte oder GVO-enthal-
tende Arzneimittel bestehen Vorschriften 
nach dem europäischen Arzneibuch 
und den einschlägigen Richtlinien der EU
(EU-Richtlinie "Guidelines on the Quality,
Safety and Efficacy of Medical Products
for Human Use" und 75/318/EWG 
"Production and Quality Control of Me-
dicinal Products Derived by Recombi-
nant DNA-Technology").
Die eingereichten Unterlagen werden

0 A0 A0 AA0 AAAb0 AA0 A0. Ab

Rechtliche Grundlagen für die
Zulassung (Registrierung) eines
Medikaments
Das Zulassungsverfahren und die Dekla-
ration von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, richten 
sich nach den Bestimmungen der fol-
genden Richtlinien der Interkantonalen 
Kontrollstelle für Heilmittel (IKS)1:

– Regulativ über die Ausführung der 
   interkantonalen Vereinbarung über
   die Kontrolle der Heilmittel
  (IKV-Regulativ),
– Richtlinien der IKS – über die Deklara-
   tion von gentechnisch veränderten 
   Organismen in Arzneimitteln
  (GVO-Deklarationsrichtlinien)

Der Gesuchsteller muss ausführliche 
Unterlagen über Toxizität Wirksamkeit

1t 1rtrtrt 1rt. 1

Portrait Schweizerisches Heilmittel-
institut (Swissmedic)
Für die Zulassung und Kontrolle der 
meisten Arzneimittel waren bisher die 
Kantone zuständig. Diese Zulassungen 
stützten sich auf ein interkantonales 
Konkordat (IKV) ab und wurden von 
der Interkantonalen Kontrollstelle für 
Heilmittel (IKS) bewilligt. Dies änderte
sich am 1. Januar 2002. Mit dem In-
krafttreten des Heilmittelgesetzes 
schlossen sich die IKS und die Fach-
einheit Heilmittel des Bundesamtes für 
Gesundheit zur Swissmedic zusam-
men. Auf diese Weise wurden die bis-
herigen Erfahrungen und das heutige 
Wissen zusammengeschlossen und 
wirksam gebündelt. Hauptt

6
ätigkeiten 

6161116616111611161666616616166661666

Zulassungsverfahren für das
Medikament Rebif®

Das Gesuch zur Registrierung des Me-
dikaments Rebif® wurde im Winter 
1998 von der Firma Serono SA bei der 
Abteilung Biotechnologika der Inter-
kantonalen Kontrollstelle für Heilmittel 
(IKS) eingereicht2. Es durchlief das aus 
5 Schritten bestehende Registrierungs-
verfahren für die Medikamentenzulas-
sung: Nach der formalen Vollständig-
keitskontrolle (Dauer 1 - 2 Wochen) 
wurde unter Einbezug eines unabhän-
gigen Expertengremiums die Qualität, 
Wirksamkeit und Sicherheit des Medi-
kaments aufgrund der vorgelegten Do-
kumentation überprüft (Dauer 6 Mona-
te). Dabei wurden auch bereits früher 
durchgefüh

A
Untersuchu

A

Das Zulassungsverfahren zum Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten,
muss mit dem Bundesamt für Umwelt, 
Wald und Landschaft (BUWAL) koordi-
niert werden. Diese Koordination, die in 
Art. 13 der Freisetzungsverordnung 
(FrSV) geregelt ist, wird in der Verord-
nung über die Arzneimittel (VAM), die 
am 1. Januar 2002 in Kraft getreten ist, 
umgesetzt. 

Die VAM enthält auch die Deklarations-
vorschrift für diese Medikamente 
(Art. 16 VAM).
Die Deklaration von GVO in Arzneimitteln
richtet sich nach den Anforderungen
der Artikel 2 - 5 der GVO-Deklarations-
richtlinien.

Deklaration Art. 2 Abs. 1
GVO-Deklarationsrichtlinie

bb 2bbs 2bbs 2bsbs.. 22.

egen Multiple Sklerose
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rsache dafür sind körpereigene Eiweisse, 
rferone, die von bereits virusinfizierten 
t werden. Interferone können nicht infi-

er eine gewisse Zeit vor einer Infektion 

 heraus, dass Interferon beta den Verlauf 
lerose (MS) hemmen kann, insbesondere,
dlung in einem frühen Stadium der Krank

Zucker bestimmen die Wirkung
Eiweisse können heute mit Hilfe der 
Gentechnik sowohl in Bakterien und 
Pilzen als auch in pflanzlichen und 
tierischen Zellen hergestellt werden. 
Manche Eiweisse enthalten, wie das In-
terferon-ß-1a, noch zusätzliche Zucker-
bauteile. In diesem Fall kommen für die 
Produktion nur tierische oder menschli-
che Zellen in Betracht, da nur in diesen 
die Verzuckerung richtig funktioniert,

des Medika-
e Verzuckerung 

el die Lebens-
Geschwindig-

örper sowie die 
t zu binden.

Vergleich zwischen gentechnisch 
und konventionell hergestellten
Medikamenten
Bereits vor 1993, als Interferon-ß-1a 
noch nicht mit gentechnisch veränderten
Organismen (GVO) hergestellt wurde, 
war es als Medikament auf dem Markt 
und wurde für therapeutische Zwecke 
eingesetzt. Durch die Umstellung der 
Produktion hat sich die Herstellungs-
methode verändert, nicht aber das Pro-
dukt selbst.
Das Eiweiss Interferon-ß-1a wird von 
den gentechnisch veränderten Zellen 
in das Nährmedium abgegeben und 
danach in einem aufwändigen Reini-
gungsprozess von den Zellen und dem 
Kulturmedium getrennt (Faltblatt Nr. 7).
Wenn, wie in diesem Fall, das gewon-
nene Medikament mit dem herkömmli-
chen Produkt identisch ist, unterschei-
det der Gesetzgeber für die Zulassung 
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pharmazeutischer Wirkstoffe nic

AAschen gentechnisch und konvenAhergestellten Produkten. VorschriAdes eidgenössischen und kantoAArzneimittelrechts sind deshalb AAAAdikamente, die auf gentechnoloAA

Produktion in Hamsterzellen
Interferone werden im menschlichen 
Körper nur in sehr geringen Mengen 
gebildet. Um einen MS-Patienten eine 
Woche lang mit Interferon-ß-1a zu be-
handeln, müssten ca. 8 Liter Blut auf-
bereitet werden. Dies ist aufwändig, 
zumal Blutreserven ohnehin knapp sind.
Deshalb hat man schon früh nach ande-
ren Lösungen gesucht. Interferon-ß-1a 
wurde zuerst aus menschlichen Zellen
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begutachtet. In einem dritten Schritt 
beurteilte die IKS die Qualität anhand 
eines eingereichten Medikamentenmus-
ters, wobei Spezialisten der IKS Labor-
analysen vornahmen. Insgesamt dau-
erte das ganze Registrierungsverfahren
10 Monate.
Da das Medikament den schweizeri-
schen Vorschriften bezüglich Qualität, 
Wirkung und Risiken entsprach, wurde 
es am 23. Dezember 1998 unter Vorbe-
halt der Rezeptpflicht für vorerst 5 Jahre
zugelassen und eine Registrierungs-
urkunde ausgestellt.
Die Rezeptpflicht gewährleistet die Ab-
gabe des Medikamentes durch Fach-
personen und stellt die damit erforder-
liche Information und Betreuung der 

Die Gesuchsunterlagen müssen dem 
aktuellen Stand der Wissenschaft und 
Technik entsprechen. Im Rahmen der 
"International Conference on Harmoni-
sation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use" (ICH) werden von Expertin-
nen und Experten Richtlinien hinsichtlich 
der technischen und wissenschaftlichen
Anforderungen für die Zulassung von 
Arzneimitteln erarbeitet.
Für mit GVO erzeugte oder GVO-enthal-
tende Arzneimittel bestehen Vorschriften 
nach dem europäischen Arzneibuch 
und den einschlägigen Richtlinien der EU
(EU-Richtlinie "Guidelines on the Quality,
Safety and Efficacy of Medical Products
for Human Use" und 75/318/EWG 
"Production and Quality Control of Me-
dicinal Products Derived by Recombi-
nant DNA-Technology").
Die eingereichten Unterlagen werden

0 A0 A0 AA0 AAAb0 AA0 A0. Ab

Rechtliche Grundlagen für die
Zulassung (Registrierung) eines
Medikaments
Das Zulassungsverfahren und die Dekla-
ration von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, richten 
sich nach den Bestimmungen der fol-
genden Richtlinien der Interkantonalen 
Kontrollstelle für Heilmittel (IKS)1:

– Regulativ über die Ausführung der 
   interkantonalen Vereinbarung über
   die Kontrolle der Heilmittel
  (IKV-Regulativ),
– Richtlinien der IKS – über die Deklara-
   tion von gentechnisch veränderten 
   Organismen in Arzneimitteln
  (GVO-Deklarationsrichtlinien)

Der Gesuchsteller muss ausführliche 
Unterlagen über Toxizität Wirksamkeit

1t 1rtrtrt 1rt. 1

Portrait Schweizerisches Heilmittel-
institut (Swissmedic)
Für die Zulassung und Kontrolle der 
meisten Arzneimittel waren bisher die 
Kantone zuständig. Diese Zulassungen 
stützten sich auf ein interkantonales 
Konkordat (IKV) ab und wurden von 
der Interkantonalen Kontrollstelle für 
Heilmittel (IKS) bewilligt. Dies änderte
sich am 1. Januar 2002. Mit dem In-
krafttreten des Heilmittelgesetzes 
schlossen sich die IKS und die Fach-
einheit Heilmittel des Bundesamtes für 
Gesundheit zur Swissmedic zusam-
men. Auf diese Weise wurden die bis-
herigen Erfahrungen und das heutige 
Wissen zusammengeschlossen und 
wirksam gebündelt. Hauptt

6
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Zulassungsverfahren für das
Medikament Rebif®

Das Gesuch zur Registrierung des Me-
dikaments Rebif® wurde im Winter 
1998 von der Firma Serono SA bei der 
Abteilung Biotechnologika der Inter-
kantonalen Kontrollstelle für Heilmittel 
(IKS) eingereicht2. Es durchlief das aus 
5 Schritten bestehende Registrierungs-
verfahren für die Medikamentenzulas-
sung: Nach der formalen Vollständig-
keitskontrolle (Dauer 1 - 2 Wochen) 
wurde unter Einbezug eines unabhän-
gigen Expertengremiums die Qualität, 
Wirksamkeit und Sicherheit des Medi-
kaments aufgrund der vorgelegten Do-
kumentation überprüft (Dauer 6 Mona-
te). Dabei wurden auch bereits früher 
durchgefüh

A
Untersuchu

A

Das Zulassungsverfahren zum Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln, die gentech-
nisch veränderte Organismen enthalten,
muss mit dem Bundesamt für Umwelt, 
Wald und Landschaft (BUWAL) koordi-
niert werden. Diese Koordination, die in 
Art. 13 der Freisetzungsverordnung 
(FrSV) geregelt ist, wird in der Verord-
nung über die Arzneimittel (VAM), die 
am 1. Januar 2002 in Kraft getreten ist, 
umgesetzt. 

Die VAM enthält auch die Deklarations-
vorschrift für diese Medikamente 
(Art. 16 VAM).
Die Deklaration von GVO in Arzneimitteln
richtet sich nach den Anforderungen
der Artikel 2 - 5 der GVO-Deklarations-
richtlinien.

Deklaration Art. 2 Abs. 1
GVO-Deklarationsrichtlinie
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Zucker bestimmen die Wirkung
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die Verzuckerung richtig funktioniert,
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Produktion hat sich die Herstellungs-
methode verändert, nicht aber das Pro-
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Das Eiweiss Interferon-ß-1a wird von 
den gentechnisch veränderten Zellen 
in das Nährmedium abgegeben und 
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gungsprozess von den Zellen und dem 
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chen Produkt identisch ist, unterschei-
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Körper nur in sehr geringen Mengen 
gebildet. Um einen MS-Patienten eine 
Woche lang mit Interferon-ß-1a zu be-
handeln, müssten ca. 8 Liter Blut auf-
bereitet werden. Dies ist aufwändig, 
zumal Blutreserven ohnehin knapp sind.
Deshalb hat man schon früh nach ande-
ren Lösungen gesucht. Interferon-ß-1a 
wurde zuerst aus menschlichen Zellen
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eines eingereichten Medikamentenmus-
ters, wobei Spezialisten der IKS Labor-
analysen vornahmen. Insgesamt dau-
erte das ganze Registrierungsverfahren
10 Monate.
Da das Medikament den schweizeri-
schen Vorschriften bezüglich Qualität, 
Wirkung und Risiken entsprach, wurde 
es am 23. Dezember 1998 unter Vorbe-
halt der Rezeptpflicht für vorerst 5 Jahre
zugelassen und eine Registrierungs-
urkunde ausgestellt.
Die Rezeptpflicht gewährleistet die Ab-
gabe des Medikamentes durch Fach-
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sation of Technical Requirements for 
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(EU-Richtlinie "Guidelines on the Quality,
Safety and Efficacy of Medical Products
for Human Use" und 75/318/EWG 
"Production and Quality Control of Me-
dicinal Products Derived by Recombi-
nant DNA-Technology").
Die eingereichten Unterlagen werden
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Rechtliche Grundlagen für die
Zulassung (Registrierung) eines
Medikaments
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Kontrollstelle für Heilmittel (IKS)1:
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   die Kontrolle der Heilmittel
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– Richtlinien der IKS – über die Deklara-
   tion von gentechnisch veränderten 
   Organismen in Arzneimitteln
  (GVO-Deklarationsrichtlinien)
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Wirksamkeit und Sicherheit des Medi-
kaments aufgrund der vorgelegten Do-
kumentation überprüft (Dauer 6 Mona-
te). Dabei wurden auch bereits früher 
durchgefüh
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Untersuchu

A

Das Zulassungsverfahren zum Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln, die gentech-
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muss mit dem Bundesamt für Umwelt, 
Wald und Landschaft (BUWAL) koordi-
niert werden. Diese Koordination, die in 
Art. 13 der Freisetzungsverordnung 
(FrSV) geregelt ist, wird in der Verord-
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am 1. Januar 2002 in Kraft getreten ist, 
umgesetzt. 

Die VAM enthält auch die Deklarations-
vorschrift für diese Medikamente 
(Art. 16 VAM).
Die Deklaration von GVO in Arzneimitteln
richtet sich nach den Anforderungen
der Artikel 2 - 5 der GVO-Deklarations-
richtlinien.
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che Zellen in Betracht, da nur in diesen 
die Verzuckerung richtig funktioniert,

des Medika-
e Verzuckerung 

el die Lebens-
Geschwindig-

örper sowie die 
t zu binden.

Vergleich zwischen gentechnisch 
und konventionell hergestellten
Medikamenten
Bereits vor 1993, als Interferon-ß-1a 
noch nicht mit gentechnisch veränderten
Organismen (GVO) hergestellt wurde, 
war es als Medikament auf dem Markt 
und wurde für therapeutische Zwecke 
eingesetzt. Durch die Umstellung der 
Produktion hat sich die Herstellungs-
methode verändert, nicht aber das Pro-
dukt selbst.
Das Eiweiss Interferon-ß-1a wird von 
den gentechnisch veränderten Zellen 
in das Nährmedium abgegeben und 
danach in einem aufwändigen Reini-
gungsprozess von den Zellen und dem 
Kulturmedium getrennt (Faltblatt Nr. 7).
Wenn, wie in diesem Fall, das gewon-
nene Medikament mit dem herkömmli-
chen Produkt identisch ist, unterschei-
det der Gesetzgeber für die Zulassung 

A
pharmazeutischer Wirkstoffe nic

AAschen gentechnisch und konvenAhergestellten Produkten. VorschriAdes eidgenössischen und kantoAArzneimittelrechts sind deshalb AAAAdikamente, die auf gentechnoloAA

Produktion in Hamsterzellen
Interferone werden im menschlichen 
Körper nur in sehr geringen Mengen 
gebildet. Um einen MS-Patienten eine 
Woche lang mit Interferon-ß-1a zu be-
handeln, müssten ca. 8 Liter Blut auf-
bereitet werden. Dies ist aufwändig, 
zumal Blutreserven ohnehin knapp sind.
Deshalb hat man schon früh nach ande-
ren Lösungen gesucht. Interferon-ß-1a 
wurde zuerst aus menschlichen Zellen

Konkreter gentechnischer Eingriff

Ablauf des Zulassungsverfahrens

Ausgewählter Aspekt der
Molekularbiologie Hintergrundthema Gesetzliche Grundlagen
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