4 Agenda

mEdic Treffen Arbeitsgruppe 16. Februar 2018

Treffen Swissmedic Arbeitsgruppe
mit Patienten- und Konsumentenorganisationen

Einladung und Traktanden

Freitag, 16. Februar 2018, 09:15 - 12:15

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 - 10:30 3. Pilot Einbezug Patienteninformation Cordula Landgraf

Stand der Arbeiten in der Unterarbeitsgruppe ,, Begutachtung
der Patienteninformation bei der Zulassung ausgewahlter
Humanarzneimittel mit neuen aktiven Substanzen (NA NAS
HAM) und néchste Schritte

e Adressierung der Kommentare zu den beiden
Dokumenten betreffend Vertraulichkeitserklarung

e Rickmeldung Liste POV
e Planung des Trainings fur beteiligte POVs

10:30 — 11:00 Kaffeepause

11:00 — 11:30 4. Vorstellung Patientenorganisation Nicole Gusset
SMA Schweiz stellt sich vor.
11:30-12:00 5. Rickruf eines Heilmittels auf Stufe Patient Susanne
Wegenast
&
Christoph Kiing

Einfihrung in das Thema durch Swissmedic und Diskussion
e Was ist ein Ruckruf?
e Wie lauft der Prozess bei Swissmedic ab?

e Welche Mdglichkeiten der Unterstiitzung seitens
Patienten- und Konsumentenorganisationen kénnte es
geben?

12:00 - 12:15 6. Varia, Zusammenfassung & néchste Schritte

12:15 Ende des Treffens
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Teilnehmende Vertreter Patienten- und Konsumentenorganisationen

René Bram, Schweizerische Vereinigung Morbus Bechterew

Mélanie Brulhart, Fédération Romande des Consommateurs (FRC, stellvertretendes Mitglied)
Marco Buser, Schweizerische Gesellschaft fir Cystische Fibrose (stellvertretendes Mitglied)
Joy Demeulemeester; Fédération Romande des Consommateurs (FRC, stellvertretendes Mitglied)
Nicole Gusset, Patientenorganisation fir Spinale Muskelatrophie (SMA Schweiz)

David Haerry, Positivrat

Liz Isler, Europa Uomo Schweiz / Schweizerische Multiple Sklerose Gesellschaft (SMSG)
Michael Harnisch, Schweizerischer Morbus Crohn und Colitis Ulcerosa Verein (SMCCV)
(stellvertretendes Mitglied)

Max Lippuner, Europa Uomo Schweiz

Christoph Lotter, Schweizerische Multiple Sklerose Gesellschaft (SMSG)

Céline Moret, Retina Suisse

Rosmarie Pfau, Schweizerische Patientenorganisation flr Lymphombetroffene und Angehdrige,
ho/noho

Valérie Piguet, Fédération Romande des Consommateurs (FRC)

Bruno Raffa, Schweizerischer Morbus Crohn und Colitis Ulcerosa Verein (SMCCV)

Urs Riegg, Verein Morbus Wilson

Birgitt Scharwath, ProRaris, Allianz Seltener Krankheiten — Schweiz (stellvertretendes Mitglied)
Therese Stutz Steiger, ProRaris, Allianz Seltener Krankheiten — Schweiz

Ruedi Spondlin, Schweizerische Arbeitsgemeinschaft flr Patientinnen- und Patienteninteressen (SAPI)
Daniel Tapernoux, Schweizer Patientenschutz (SPO)

Stefanie Wyler Marty, Schweizerische Gesellschaft fiir Cystische Fibrose

Dominique Végeli, Schweizerische Patientenorganisation fiir Lymphombetroffene und Angehdrige,
ho/noho (stellvertretendes Mitglied)

Barbara Zlst, Schweizer Patientenschutz (SPO) (stellvertretendes Mitglied)

Entschuldigt:

Stephan Husler, Retina Suisse (stellvertretendes Mitglied)

Peter Lack, Kinderkrebs Schweiz

Beat Meyer, Verein Morbus Wilson (stellvertretendes Mitglied)
Zuzana Tomasikova, Kinderkrebs Schweiz (stellvertretendes Mitglied)

Teilnehmende Swissmedic

Christoph Kiing, Leiter Arzneimittelsicherheit

Cordula Landgraf, Verantwortliche Networking

Gabriele Tonarque Liechti, Praktikantin Networking

Susanne Wegenast, Leiterin Marktkontrolle Arzneimittel (Gast)
Carine Werder, Case Manager

Entschuldigt:

Anna Barbara Stalder, Prozessmanager
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