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Vorgehen

Projekt Transfer
Immunologische
Tierarzneimittel

(BAG/BLV/IVI/ISMC)

23.12.2021

swissmedic
o 201ahre 20022022

Projekt SMC
Umsetzung

Transfer
ITAM-SMC

Phase
Analyse /

Konzept

Phase
Umsetzung

Abhangig von
Rechtsetzung
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Welche Daten und Dokumente werden transferiert?

<O ..
swissmedic

o 20JaweEZ002 - 2022

M-Laufwerk (IVI) -Dokumente pro Arzneimittel

ZUIassungen @

Arzte- und
Tierarztmeldungen

e T

Verfligungen

\
\

Vigilance

Rechnungen

Case Management Tool (Excel)

{ Neuzulassungen

Geschaftsverwaltung

\ derungen / Variations

Abregistrierungen

File share

M-Laufwerk (SMC) -Dokumente pro Arzneimittel

Nur zugelassene
Arzneimittel

Fall

Arzneimittel-

Fachdaten
SAP-CRM

Aktivitaten

Serviceauftrag

Nur pendente
Gesuche

Gesuchsplanung

SAP-PPM

Papierarchiv Swissmedic

Papierarchiv

M-Laufwerk Ablage:
Dokumente zu Gesuchen
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Wie werden die Daten transferiert/erganzt beim Transfer CS®J

o Arzneimittelbezeichnungen erganzt

e Kurzanwendungsgebiet formuliert

o ATCvet Codes: nur noch offizielle Codes

e Heilmittelcode zugeordnet

e Einteilung in: NAS / BWS nach Art. 12 Abs. 5 VAZV

e Kennzeichnung von rekombinant hergestellten Wirkstoffen

e Erstzulassungsdatum: aus Fl oder aufgrund von alten Unterlagen
e Dosisstarken vs. Packungen

e Hersteller

Bild: https 7Avww flaticon.com/de/kostenlose-icons/mission

/7’ .
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Zustandigkeiten innerhalb SMC

Einzeleinfuhr-
bewilligungen

Zulassungen /

Anderungen Chargenfreigabe Vigilanz Q-Mingel

¥ ¥

TAM / ZL OMCL ZEB TAM / ZL
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Was andert mit dem Transfer zu SMC? e o
] ® ®
f) .. ..
e Prozesse —
e Fristen
. - Rechtsgrundlagen / Vorgaben Swissmedic
e Gebuhren
e Weiteres

v’ .
smedic



Umgang mit transferierten, offenen Gesuchen 6

e Neuanmeldungen

Ausserhalb Fristenmuster Swissmedic

e Anderungen

- Bearbeitung nach Moglichkeit abgestutzt auf auslandische Verfahren

4 .
meedm



Erneuerung der Zulassung, Gesuch AE E.106, PSUR, Auflagen,...

a) Einreichung bei IVI: «All-in-One»
° Abschluss bei IVI: 1 Gesuch, Gebuhr Fr. 2'500.- bis 2'700.-
° Abschluss bei SMC: Mehrfachgesuch, Gebuhr maximal Fr. 2'550.-

=) Erneuerungen auf Mitte 2023 direkt bei Swissmedic einreichen

b) Einreichung bei Swissmedic: als einzelne Gesuche

o Abschluss bei Swissmedic: Prozesse Swissmedic = Alle Gesuche einzeln

(4 .
Zmﬂedm



Wichtige Informationen

e Freeze +/- Dezember 2022
o Keine Gesuche einreichen ausgenommen AEoB

o Q-Mangel und UAW melden

o Ab 24.12.2022 ist IVI geschlossen - & Chargenfreigabepriufungen; UAW werden

nicht bearbeitet

o . Link wird umgeleitet

/7’ .
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http://www.vaccinovigilance.ch/
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