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Neugestaltung der Formulare, Internetlisten

Simon Dalla Torre, Stv. Abteilungsleitung Prozessentwicklung und Support, Zulassung

● Info-Veranstaltung zur Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) – Tag 2 

● 9. November 2018, Hotel Allegro/Kursaal Bern



Hintergrund
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Neugestaltung Formulare / Internetlisten

Formulare

Neue Anforderungen HMG2 / HMV IV

Verbesserungsvorschläge seitens Industrie

Erleichterte Datenerfassung für Swissmedic und Gesuchstellerinnen

Internetlisten

Mehr Transparenz

Neue Anforderungen HMG2 / HMV IV



Umsetzung – Formulare
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Neugestaltung Formulare / Internetlisten

 Verringerung Anzahl Formulare

 Vereinheitlichung Struktur

 Vermeidung redundanter Information

 Adresse und Unterschrift nur auf Haupt-Formularen

 Erhöhte Anwenderfreundlichkeit

• Auswahlmenus (Dropdowns)

• Navigationsbereich

• Verbesserte «Barrierefreiheit»

• Harmonisierung Terminologie

• Bestätigungen zum Ankreuzen
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Zulassung

FO Neuzulassung Humanarzneimittel HMV4

FO Änderungen und Zulassungserweiterungen HMV4

FO Neuzulassung Tierarzneimittel HMV4

FO Volldeklaration HMV4

FO Herstellerangaben HMV4

FO Status Zulassungsgesuche im Ausland HMV4

FO Neuzulassung Co-Marketing AM HMV4

FO Parallelimport HMV4

FO Bestätigung Stoffe aus GVO HMV4

FO Informationen bei Antrag Art 13 HMG HMV4

FO etc.

FO Neuzulassung AE Meldeverfahren Tierarzneimittel HMV4

FO Neuzulassung AE Antivenin HMV4

Änderungen

Neuzulassungen

Zusatzformulare

FO Neuzulassung AE Meldeverfahren KPAV HMV4

Neugestaltung Formulare / Internetlisten

Umsetzung – Formulare



Umsetzung – Formulare
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 Wichtige Grundangaben direkt auf Seite 1

 Anwendungsgebiet, welches nach Gesuchseingang im SMJ publiziert wird

Neugestaltung Formulare / Internetlisten



Umsetzung – Formulare

6

 «Geführter Prozess» unterstützt Zusammenstellung des Dossiers

 Keine abschliessende «Checkliste»  Weitere Dokumente gemäss Verzeichnis 

Tabelle einzureichende Unterlagen HMV4

Neugestaltung Formulare / Internetlisten



Umsetzung – Formulare
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 Verwendung des Navigationsbereichs durchgehend möglich!

Neugestaltung Formulare / Internetlisten



Umsetzung – Formulare
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 Unterschrift nicht zwingend von einer gemäss Handelsregister 

zeichnungsberechtigten Person

 Alternativ eine von der Gesuchstellerin ermächtigte Person

Neugestaltung Formulare / Internetlisten



Umsetzung – Internetlisten
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Neugestaltung Formulare / Internetlisten

 Höhere Transparenz: Zusätzliche Informationen zu Arzneimitteln und 

Bewilligungen

 Verbesserte Auffindbarkeit: Zentrale Ablage auf Swissmedic Homepage

 Verringerung: Anzahl Listen

 Vereinheitlichung: Erscheinungsbild und Format (Excel mit Filterfunktion)

 Internetlisten: primär Heilmitteldaten

 SMC Journal: auch regulatorische Informationen 

(Gesuchseingänge, Swissmedic Entscheide)

 Erstmalige Publikation der neuen Internet-Listen: Anfang Februar 2019



Umsetzung – Internetlisten
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Neugestaltung Formulare / Internetlisten

 Neue Liste Unterlagenschutz

 Ergänzte Liste «Zugelassene Präparate»

• Anwendung Verfahren nach Art. 14 Abs. 1 Bst. abis-quater HMG

• Medizinische Verwendung (HAM, TAM)

• Umsetzung Anforderungen Volldeklaration erfolgt?

• Zulassungskategorie

 Ergänzte Liste «Betriebsbewilligungen»

• Detaillierte Aufführung der bewilligten Tätigkeiten 

• Betriebsstandorte (bisher nur Standort Bewilligungsinhaber gemäss 

Handelsregister)

• Compliance Status («compliant», «non-compliant», «compliance management

action»)

• Datum der letzten Inspektion

Welche zusätzlichen Informationen werden publiziert?



Umsetzung – Internetlisten
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Neugestaltung Formulare / Internetlisten

Listen 

5. …

 Das neue Inhaltsverzeichnis bietet einen Überblick über alle publizierten Listen



Umsetzung – Internetlisten
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Neugestaltung Formulare / Internetlisten

 Eine kurzer Beschrieb gibt Auskunft zum Inhalt jeder Liste



Reduktion Anzahl Formulare und Internet-Listen

Verbesserungen Anwenderfreundlichkeit durch Dropdowns und Klarheit

Einheitliches Erscheinungsbild, einheitliche Struktur der Inhalte

Einfachere Auffindbarkeit auf Swissmedic Homepage

Verbesserungen bezüglich Barrierefreiheit
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Key Messages

 Weniger, besser, klarer, einfacher, schneller!

Neugestaltung Formulare / Internetlisten


