[ 4 Agenda

mEdic Treffen Arbeitsgruppe 14. Dezember 2017

Treffen Swissmedic Arbeitsgruppe
mit Patienten- und Konsumentenorganisationen

Einladung und Traktanden

Donnerstag, 14. Dezember 2017, 09:15 — 12:30

Swissmedic Hallerstrasse 7, 3000 Bern 9, Sitzungszimmer H44

Cordula Landgraf

09:15 - 09:25 1. Begrissung und Einleitung
09:25 - 09:30 2. Verabschiedung der Agenda Cordula Landgraf
09:30 - 10:15 3. Pilot Einbezug Patienteninformation Anna Barbara

Stand der Arbeiten in der Unterarbeitsgruppe , Begutachtung Stalder

der Patienteninformation bei der Zulassung ausgewahlter Cordula Landgraf
Humanarzneimittel mit neuen aktiven Substanzen (NA NAS
HAM) und néchste Schritte

Ruckmeldung vom 2. Trilateralen Treffen

10:15-10:45 4. Einbezug Patienteninformation bei der EMA David Haerry

e Wie bezieht die Europaische Arzneimittelagentur
(EMA) Patienten/Innen bei der Begutachtung der
Patienteninformation mit ein?

e Praxisbeispiele:
Was wird begutachtet? Welche Riickmeldungen
werden gegeben?

e Erfahrungen und Lessons Learned

10:45-11:00 Kaffeepause

11:00-11:30 5. Vorstellung Patientenorganisation Therese Stutz
ProRaris, Allianz Seltener Krankheiten — Schweiz stellt sich Steiger & Birgitt
vor Scharwath

11:30-12:00 6. Rickmeldung vom 1. Swiss Patient Forum (EUPATI CH) Carine Werder

Zusammenfassung der Ergebnisse vom 1. Swiss Patient
Forum

& Fokus Patienteninformation

12:00-12:30 7. Varia, Zusammenfassung & nachste Schritte
Termine fur 2018 (Ergebnisse der Doodle Umfrage)

12:30 Ende des Treffens
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