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Fragebogen 
 

Informations-Veranstaltung 
Swissmedic Regulatory News aus dem Bereich Zulassung 2017 
 
11. Dezember 2017, Hotel Allegro/Kursaal Bern                                               Zutreffendes bitte ankreuzen 
 

Allgemeines     

Ankündigung/Ausschreibung der Veranstaltung O O O O 

Programm O O O O 

Vermittelte Inhalte/Informationen O O O O 

Verständlichkeit des Kursinhalts O O O O 

Nutzen für die Praxis O O O O 

Geknüpfte Kontakte O O O O 

Diskussionen O O O O 

Organisation/Ablauf O O O O 

Dokumentations-Mappe O O O O 

Seminarort/Räumlichkeiten/Verpflegung O O O O 

Referate      

Bereich Zulassung 2017 – Claus Bolte O O O O 

HMEC und Entscheide der Swissmedic – Stephan Krähenbühl O O O O 

Umsetzung HMV IV - Einführung – Jörg Schläpfer O O O O 

HMG 2/HMV IV – Harmonisierung Änderungen mit EU Variations – Anna Barbara Stalder O O O O 

HMG2 / HMV IV – Umteilung Abgabekategorien – Bernhard Spörri O O O O 

HMG 2 / HMV IV – Transparenz: SwissPAR, Veröffentlichung Gesuchseingang und 
Zulassungsentscheide – Jörg Schläpfer O O O O 

HMG 2 / HMV IV – Befristete Zulassung – Jörg Schläpfer O O O O 

Weitere Änderungen im Rahmen HMG2 / HMV IV:     

 Volldeklaration Philipp Weyermann O O O O 

 Black Triangle, Blackbox Warning Simon Dalla Torre O O O O 

 Pädiatrisches Prüfkonzept – Simon Dalla Torre O O O O 

 Unterlagenschutz – Esther Zimmermann O O O O 

Gemeinsame Benchmark-Studie Industrieverbände / Swissmedic 2016 & Umsetzung 
Optimierung Labellingphase  

    

Andreas Pfenninger O O O O 

Simon Dalla Torre O O O O 

Breakout-Session TAM O O O O 

Breakout-Session KPA O O O O 

HMG 2 / HMV IV – Informationskonzept 2018 – Stephan Järmann     
 

Gesamtbeurteilung des Anlasses 
    

O O O O 
 
Auf der Rückseite haben Sie Platz für Bemerkungen und Anregungen. 


