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Grundlagen

= Gesetzlicher Auftrag (HMG Art. 67 < Information)

= Bestandteil der Strategie Swissmedic (SMC)
& Strategischer Plan 2015 - 2018

S3 Nationale Zusammenarbeit stirken

Wir starken unsere Zusammenarbeit mit nationalen Behdrden und Fachgesellschaften, um unseren
Auftrag besser erfullen zu kénnen. Die verstarkte Zusammenarbeit fordert zum einen die Kenntnis

von und das Verstandnis fur die Aufgaben von Swissmedic und dient der Verbreitung relevanter In-
formationen. Zum anderen hilft sie uns, Input dieser Stakeholder zu relevanten Themen zu erhalten.

= Bestandteil des Stakeholdermanagements vom SMC

% Fach- und Medizinalpersonen sind flr Swissmedic eine wichtige
Stakeholder Gruppe
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Allgemeine Anfragen
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1672 1537 1817
I I 239 I I 312
2007 2016 2015
& Total beantewortete Anfragen ® Allgemene Anfragen Anfragen Medomprodukte
= seitens Fachpublioum B - sptens Fachpubbium
® - seitens Bevilkerung ® - seitens Bevalkerung

Quelle: Geschaftsbericht 2017 Swissmedic
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Medienanfragen/Medienmitteilungen

(via NewsService Bund)
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Webseiten — Statistik www.swissmedic.ch

Webseiten-Statistik www.swissmedic.ch
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Schwerpunkte der Zusammenarbett

Informationsberettstellung (akthv, passiv, reaktiv)
Informationsaustausch, Amtshilfe
Koordination, Zusammenarbeit

I ational Patienten- und
I International Konsumenten- (2 |

organisationen - Aus- und Weiterbilcdungsinstitutionen
- Auftragsforschungsinstitutionzn

Patientinnen,
Anwenderinnen, e

Konsumentinnen - Verbande
- Breelfimen

- Parlamentarische KommisstonenDelegationzn, etc,
Fach- und Medizinal- — Nationale Behdrden (Bundesamt fir Gesuncheit,
personen Bundesamt for Lebensmitteldcherhett und Veterinir-

Auslandische wesen, Statssekretariat for Wirtschaft, etc)

Behorden B8 =

- Arztinren/Tler&ztinnen

- Apathekernnen
— Drogistinnen

- Weltere

7’ — Kantonale Stellen fwvle Inspektorate der Kantone)
swissmedic ~ Kantonsapotheksirnen
~ Kantonsérztinnen, -terdrztinnen
Dienstleister B sezareir i Rossee
der Heilmitte-
Internationale lindustrie T
Organisationen 3 — Weltgesundheitsorganisation (WHO)
~ International Conference on Harmonksation (ICH)
~ EU Kommisslon
- Europarat
- Organtsation for wirtschaftliche 2usammenarbeit
und Entwickhung (OECD)
Heilmittel- — Phamaceutical Inspection Co-operation Scheme
industrie (ACs)
Kantonale Bundes- — Europaischen Frelhandelsassozlation (EFTA)
Behdrden behérden, ~ Wiitere
Parlament
[
- Australien ~ Kanada
- Brasllen ~ Liechtenstein
- ChinssaTalpel - Neuseeland
- Deutschland - Singapur
~ Iand - Sckorea
- brael -USA
- Japan ~ Weltere

Stand led 2014
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Kooperation als grundlegender Wert

In zwelfacher Hinsicht:

1. Koevolutive Problemldsung

2. Konsensfindung
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History — Wie es vor Start des Piloten war

= Ad-hoc Austausch und Zusammenarbeit je nach Thema und
Aktualitat

= Kontakt in der Regel direkt Gber einzelne Experten aus den
Fachbereichen von Swissmedic

= Keine zentrale Anlaufstelle bei Swissmedic

= Kontakt nicht tber Leitung des Verbandes/der Organisation
koordiniert
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Was der Pilot erreichen mochte (1/2)

= Zusammenarbeit erfolgt auf Verbands-/Organisationsebene
& Leitung ist involviert und in die Koordination mit einbezogen

= Zusammenarbeit ist auf einer strukturierten Grundlage aufgebaut,
die allen Stakeholdern der Gruppe zur Verfligung steht

= Erster Kontakt Giber das Networking als zentrale Anlaufstelle ist
definiert, dann fachlicher Austausch mit den Experten
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Was der Pilot erreichen mochte (2/2)

=  QOptimierter Informationsfluss in beide Richtungen
& Effizienz der Zusammenarbeit ©®

» Feedback in beide Richtungen
— Qualitativ
— Quantitativ

= Horen und Einbeziehen von Erfahrungen aus der klinischen Praxis
sowie des therapeutischen Umfeldes
z.B. bei der Erarbeitung von relevanten
— Richtlinien
— Merkblattern
— Arbeitsanweisungen
— Externen Mitteilungen

10
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Wie sieht die Neuausrichtung konkret
aus?

Koordiniertes, flexibles Netzwerk In
Kombination mit Informationstreffen
(1-2 pro Jahr)

m—)

Pilot fur die Dauer von dreil Jahren
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Im Zentrum steht die Kontaktdatenbank

Kontaktdatenbank

« Excel Tabelle mit definierter
Kontaktperson
« Pflege durch Networking

Noch nicht aufgenommen?
< Bitte melden Sie sich beim Networking
networking@swissmedic.ch

12
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Austausch/Anfrage zur Zusammenarbeit:
In beide Richtungen: Verbande/Organisationen < Swissmedic

Melden Kontaktdaten W 1
Meldung an Networking bei

Bedarf
Konkrete Anfrage o
Networking Bereiche/Abteilungen

o Anfrage fur Zusammenarbeit: erster Kontakt

13
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Wo stehen wir?
2017

2018

27. April * 8. Mai

Mai

Informations-
veranstaltung far

Interessierte
& \orstellung
Neuausrichtung

April

Anklundigung
Neuausrichtung der

Zusammenarbeit mit Fach-
und Medizinalpersonen

[
»

ﬁ 20. Juni _

Juni

1. Informations-

veranstaltung
Fokus: Umsetzung
Heilmittelgesetz und
Heilmittelverordnungen

14



Wo wollen wir hin?

Analyse / Auswertung des Piloten nach 2.5 Jahren:

Koordinierte, strukturierte Zusammenarbeit auf Grundlage

des flexiblen Netzwerkes tragt zum gegenseitigen
Verstandnis der Anliegen bei und stellt flr beide Seiten
einen Effizienzgewinn dar.

15



/7 ..
swissmedic

Setting the scene ...

14.30-15.00 Uhr  Aktueller Stand Umsetzung HMG 2
Raum Ha4 Jorg Schlapfer, Leiter Abteilung Prozessentwicklung und Support

16
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Themenblock 1
Zulassung Humanarzneimittel

15.00-16.00 Uhr

Themenblock 1. Zulassung Humanarzneimittel Raum H44
Volldeklaration
Simon Dalla Torre, Prozessmanager, Prozessentwicklung und Support

Befristete Zulassung
Jorg Schlapfer, Leiter Abteilung Prozessentwicklung und Support

Padiatrisches Prufkonzept
Simon Dalla Torre, Prozessmanager, Prozessentwicklung und Support

SwissPAR

Rosa Stebler-Frauchiger, Prozessmanager, Prozessentwicklung und Support

17
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Themenblock 2
Marktliberwachung

15.00-16.00 Uhr Themenblock 2: Marktiiberwachung Raum H47

Projekt Umteilung Abgabekategorien
Bernhard Spdrri, Leiter Einheit Quality Review 2

Sensibilisierung fiir Arzneimittel-Falschungen bei Bestellungen im Internet
Corinne Robbiani-Meier, Einheit Kontrolle illegale Arzneimittel

18
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Themenblock 3
Bewilligungen

Auswirkungen der AMBV Revision, Sonderbewilligungen,
Federico Cimini, Leiter Abteilung Inspektorate und Bewilligungen

Auswirkungen der AMBV Revision: ,Compassionate Use" Referat in Franzasisch
Francoise Jaquet, Leiterin Abteilung Klinische Versuche

19
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Alle Zusammen

16.00-16.30 Uhr Beschaffung nichtkonformer Medizinprodukte durch Spitaler
Raum Ha4 Matthias Stacchetti, Leiter Abteilung Strafrecht

20



