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Meldeverfahren Homdopathikal/A

Einreichungen effizient gestalt

Conwitha Lapke, Quality Asses
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Ablauf des Zulassungsverfahrens ohne Indikation aufgrund
einer Meldung (Meldeverfahren)

Anthroposophisches Homoopathisches Spagyrisches Arzneimittel der Arzneimittel der
Arzneimittel Arzneimittel Arzneimittel Schlusslertherapie Gemmotherapie
Stoffe/Potenzen Stoffe/Potenzen gemass
Stoffe/Potenzen gemass Liste HAS gemass Liste SC Liste Gemmotherapie

Meldeverfahren (Kapitel 7 KPAV)
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/kpa/homoeopathische-anthroposophische-am/zl-ohne-indikation-meldeverfahren.html

Ablauf des Zulassungsverfahrens ohne Indikation aufgrund

einer Meldung (Meldeverfahren)

Prozess-Schritt 1
Teile CTD Modul 1
praparatelibergreifende Angaben

Firmenbasisdossier
pro Herstellstandort
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Prozess-Schritt 2
Teile CTD Modul 3
praparatelibergreifende Angaben

(bei Bedarf)
Masterdossier Stoff

. (bei Bedarf)
Masterdossier

Herstellungsverfahren

. (bei Bedarf)
Masterdossier

Darreichungsform

Prozess-Schritt 3
elektronische Erfassung
spezifische Angaben pro Praparat

Einzelmeldung


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/kpa/homoeopathische-anthroposophische-am/zl-ohne-indikation-meldeverfahren.html

Effizienz Meldeverfahren ?

praparateiibergreifende Angaben

Firmenbasisdaossier
pro Herstellstandort

FBD
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Meldung

«Sortiment»

gleichartiger Arzneimittel

Herstellstandort
Therapierichtung
Darreichungsform
planbar

Prozess-Schritte z.B.
1,2,3,3,3, 3,3, ...

«Sortiment»
heterogen

 Herstellstandorte
-> mehrere FBD

* Therapierichtungen
-> Anderung FBD

« Darreichungsformen
-> Anderung FBD

Reduzierte Dossiers! ?

—

* (nur) 1 Gesuch
pro Arzneimittel

* Bezug auf
FBD, MD moglich

- Anderungen
moglich

* sich entwickelnd _

* Prozess-Schritte z.B.
1,2,3,1,3,2,3, ...

T Art. 25 Abs. 1 KPAV (SR 812.212.24)



Effiziente Vorbereitung Einzelmeldungen

Fragen Einreichung Gesuch

e Therapierichtung neu ? = Anderung Firmenbasisdossier

e Darreichungsform neu ? = Anderung Firmenbasisdossier

o «TSE-Formular»' erforderlich? = Neu / And. Masterdossier « TSE-Formulare»': 2
(Ausgangsstoff, Hilfsstoff Lactose) Swissfne dic:

o Verfugung Gutheissung

Einzelmeldungen, Eingabe in Software HOMANT
e Nummer Firmenbasisdossier korrekt ausgewahlt ?

e Dropdown-Auswahl zu Herstellungsverfahren und Arzneibuch(-Monographie) korrekt ?

' Formular(e) Stoffe tierischen und humanen Ursprungs HMV4

7’ :
medic 5 Art 39 Abs. 1 Bst. a KPAV (SR 812.212.24)
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