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1 Wozu dient HOMANT?

Die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die vereinfachte Zulassung und das
Meldeverfahren von Komplementar- und Phytoarzneimitteln (KPAV; SR 812.212.24) sieht fiir einen
Grossteil der homdopathischen und anthroposophischen Arzneimittel sowie fir Arzneimittel der
Gemmotherapie und Arzneimittel der Schisslertherapie (Schisslersalze) ohne Indikation eine
Zulassung basierend auf einem Meldeverfahren vor. Allgemeine Informationen zum Ablauf dieses
Zulassungsverfahrens finden Sie in der Wegleitung Zulassung von Homéopathika, Anthroposophika
und Arzneimitteln der Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren HMV4.

Gemass Art. 41 Abs. 3 KPAV mussen die Einzelmeldungen in der vom Institut vorgegebenen Form
eingereicht werden. Swissmedic sieht hierfur die elektronische Form vor und hat zu diesem Zweck
das Programm HOMANT entwickelt. HOMANT wird den Firmen, welche Zulassungen im Rahmen
des Meldeverfahrens beantragen wollen, auf der Website von Swissmedic kostenlos zum Download
bereitgestellt.

HOMANT erméglicht die elektronische Erfassung und Ubermittlung von Daten zu Einzelmeldungen
homdopathischer und anthroposophischer Arzneimittel sowie fiir Arzneimittel der Gemmotherapie und
Arzneimittel der Schisslertherapie, fur welche das Meldeverfahren gemass Art. 27 und 28 KPAV
moglich ist. Eine Voraussetzung fur das Meldeverfahren ist, dass die enthaltenen Stoffe in der Liste
der homdopathischen und anthroposophischen Stoffe (Liste HAS, Anhang 6 KPAV), in der Liste der
Schusslersalze (Liste SC, Anhang 7 KPAV) oder in der Liste Gemmotherapie (Anhang 8 KPAV)
aufgeflhrt sind. So wird sichergestellt, dass nur meldefahige Stoffe und Potenzen mit den in den
Anhangen verwendeten Bezeichnungen an Swissmedic gemeldet werden. Dies ermdglicht den
Antragstellerinnen, bereits bei der Erfassung der Praparate zu verifizieren, ob ein Meldeverfahren fir
einen Stoff in einer bestimmten Potenz in Frage kommt. Gleichzeitig kénnen fehlerhafte Meldungen
aufgrund von Tippfehlern oder unterschiedlichen Schreibweisen vermieden werden. Zusatzlich liefert
HOMANT die Information, ob fur ein Praparat ein oder mehrere Masterdossiers eingereicht werden
mussen (z.B. aufgrund eines enthaltenen Stoffs, der galenischen Form oder eines firmenspezifischen
Herstellungsverfahrens). HOMANT zeigt auch an, wenn es sich um einen tierischen Stoff handelt, fur
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den ein Formular ,Stoffe tierischen und humanen Ursprungs® eingereicht werden muss. Die zur
Zulassung gemeldeten Praparate werden nach der Ubermittlung an Swissmedic weitgehend
elektronisch gepruft und bewirtschaftet.

Die Stoffstammdaten, welche HOMANT verwendet, werden analog zu den Listen HAS und
Gemmotherapie gegebenenfalls aktualisiert. Swissmedic empfiehlt deshalb, vor dem Erfassen von
Praparaten jeweils zu prifen, ob eine aktuellere Version der Stoffstammdaten auf der Swissmedic-
Homepage verfiigbar ist. Beim Importieren der neuen Stoffstammdaten bleiben die bereits erfassten
Angaben zu den Praparaten und Masterdossiers erhalten.

Folgende Aktionen konnen mit der Software HOMANT abgewickelt werden:

= Erfassen von Masterdossiers (Masterdossier-Nummer und Bezeichnung)

= Erfassen von Daten zu Einzelmeldungen (Einzel- und Komplexmittel)

= Exportieren der erfassten Daten zu Masterdossiers und Einzelmeldungen fiir die Ubermittlung an
Swissmedic

» |mportieren neuer Stammdaten (Listen HAS / Gemmotherapie)

Meldungen Uber den Verzicht auf bereits im Meldeverfahren zugelassene Praparate erfolgen nicht

uber HOMANT, sondern missen Swissmedic schriftlich mitgeteilt werden.

Anderungsmeldungen sind im Rahmen des Meldeverfahrens nicht vorgesehen. Falls fiir ein
Komplexmittel eine geanderte Zusammensetzung zugelassen werden soll, muss dies mittels Verzicht
auf die alte Zusammensetzung und Meldung der neuen Zusammensetzung unter einer anderen
Sachbezeichnung umgesetzt werden. Falls fiir ein bereits zugelassenes Einzelmittel tiefere Potenzen
nachgemeldet werden sollen, kann dies — sofern die Anderung mit den Anhangen 6, 7 oder 8 der
KPAV konform ist — mittels Verzicht auf die alte Zulassung und neuer Meldung umgesetzt werden. In
beiden Fallen werden bei der Zulassung neue Zulassungsnummern vergeben.

Wichtiger Hinweis:

Bitte beachten Sie unbedingt, dass alle Daten zu Einzelmeldungen und Masterdossiers,
welche einem Firmenbasisdossier zugeordnet sind, in ein und derselben HOMANT-Datenbank
erfasst werden miissen. Das heisst, dass es nicht moglich ist, Praparate und Masterdossiers zum
gleichen Firmenbasisdossier in zwei verschiedenen Datenbanken (z.B. auf verschiedenen PCs
installiert) zu erfassen, da in diesem Fall die eindeutige Identifizierung der Firmenbasisdossiers,
Praparate und Masterdossiers nicht mehr gewahrleistet ist. In jedem Fall muss bei einem PC
Wechsel die mdb. Datenbank auf den neuen PC Ubertragen werden. Installieren Sie deshalb
HOMANT fir jedes Firmenbasisdossier nur einmal!

11 Neue Funktionalitaiten HOMANT Offline Version 2.4.7

Per 01.07.2021 wurde die HOMANT Offline Version 2.4.7 mit folgenden Neuerungen zur Verfigung
gestellt:

= Aktualisierung der Herstellverfahren durch die Aufnahme der homdéopathischen
Herstellverfahren der Ph. Eur.

= Aktualisierung der Stoffstammdaten analog zu den aktualisierten Stofflisten: Liste HAS
(Anhang 6 KPAV, Stand 01.07.2021) und Liste Gemmotherapie (Anhang 8 KPAV, Stand
01.07.2021).

* In der Therapierichtung Gemmotherapie: Einschrankung auf die im Meldeverfahren zuldssigen
Darreichungsformen «Tropfen / Spray».

* In den Therapierichtungen Schisslertherapie und Gemmotherapie: Einschrankung der
Auswahl auf die im Meldeverfahren erlaubten Potenzen gemass der Liste SC und der Liste
Gemmotherapie.

= Formale Korrekturen einzelner Begriffe.
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Hinweis: Bei der Aktualisierung oder der Neuinstallation der Software HOMANT Offline Version 2.4.7
sind die Stoffstammdaten der ab 01.07.2021 gultigen Stoffliste HAS und Stoffliste Gemmotherapie
bereits integriert. Diese mussen nicht nochmals gesondert importiert werden.

Hinweis zur Datenerfassung in der Therapierichtung Gemmotherapie:

Gemass der Liste Gemmotherapie ist im Meldeverfahren nur die orale Applikation als
Darreichungsformen Tropfen oder Spray moglich (siehe Fussnote Anhang 8 KPAV). Bitte achten Sie
bei der Datenerfassung auf die korrekte Auswahl von Applikations- und Darreichungsform.

2 Installation resp. Aktualisierung von HOMANT

Unter Aktualisierung von HOMANT ist einerseits die Aktualisierung der Anwendung (Upgrade) und
anderseits die Aktualisierung der Stammdaten (z.B. bei der Anderung in der Liste HAS oder der Liste
Gemmotherapie) zu verstehen. Dies ermdglicht es Swissmedic, die Anwendung zu optimieren, sowie
die fur das Meldeverfahren erforderlichen Anforderungen auf dem Laufenden zu halten.

Die aktuell auf der Homepage von Swissmedic verfiigbare Version von HOMANT (Version 2.4.7)
kann sowohl als eigenstandiges Erfassungstool installiert werden als auch als Update zu bisherigen
Versionen von HOMANT genutzt werden.

Jede aktualisierte Version von HOMANT resp. gednderte Liste HAS / Liste Gemmotherapie sind so
konzipiert, dass bei der Aktualisierung die bereits in HOMANT erfassten Daten nicht verloren gehen.
Zur Sicherheit empfehlen wir aber trotzdem, vor dem Aktualisieren eine Datensicherung
durchzufihren (vgl. Kapitel 11).

21 Systemvoraussetzungen

PC mit Microsoft Windows XP, Windows 7 oder Windows 10 (inklusive Installation von .net
Framework)

Die Installation von .net Framework und damit die Installation von HOMANT werden vom
Betriebssystem 10S (Apple) offiziell nicht unterstitzt.

Far die Installation werden Administrator-Rechte auf dem betroffenen Computer bendétigt.

2.2 Installation resp. Aktualisierung der Software HOMANT
(Hinweis: Das im Folgenden illustrierte Vorgehen fur die Version 2.2.8 gilt unverandert fur die aktuelle

Version 2.4.7).

Laden Sie den Installer (das Setup-Programm) HOMANT-2.4.7 .exe (ZIP-File) von der Swissmedic
Website, starten Sie ihn dann lokal bei sich auf dem Computer und folgen Sie den Anweisungen auf
dem Bildschirm.

Setup starten
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C;..., Please select a language.
9

[Deutsch

Willkommen beim Installations-
Assistenten fur Homant 2.2.8

Dieser Assistent wird Sie durch die Installation won Homant
2.2.8 begleiten,

Es wird empfohlen, vor der Installation alle anderen
Programme zu schliefien, damit bestimmte Systemdateien
ohne Meustart ersetzt werden kénnen,

Klicken Sie auf Weiter, um fortzufahren.

[ Weiter = ] [Abbremen ]

Zielverzeichnis auswahlen
Wahlen Sie das Verzeichnis aus, in das Homant 2. 2.5 installiert werden soll.

Homant 2. 2.8 wird in das unten angegebene Verzeichnis installiert. Falls Sie in ein anderes
Verzeichnis installieren méchten, Kiden Sie auf Durchsuchen und wahlen Sie ein anderes
Verzeichnis aus. Klicken Sie auf Weiter, um fortzufahren.

Zielverzeichnis

Bengtigter Speicher: 22.2MB
Verfugbarer Speicher: 201.0GB

[ < Zuriick ” Weiter > l ’Abbremen

Empfohlen: Nicht andern
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Homant Datenbank Installation .

Wahlen Sie ein Verzeichnis aus, in das die Homant Datenbank installiert werden soll,

Achtung: Wahlen Sie ein Verzeichnis aus, fir das alle Benutzer von Homant schreibberechtigt
sind!

Zielverzeichnis

Benétigter Speicher: 22, 2MB
Verfugbarer Speicher: 201.0GB

[ < Zuriick ” Installieren l ’Abbredﬂen ]

= Installieren

| ;1 Homant 2.2.8 Installation x|

Die Installation von Homant 2.2.8
wird abgeschlossen

Homant 2.2.8 wurde auf Threm Computer installiert.

Klicken Sie auf Fertig stellen, um den
Installations-Assistenten zu schiiefien.

[|Homant 2.2.8 ausfiihren

< Zurtick Fertig stellen Abbrechen

Hakenenﬂernen~>¥er‘tig-stellenh'l

HOMANT ist nun installiert auf C:\Program Files\Homant.

Die Berechtigungen mussen nun angepasst werden - vorhanden sein:

Vorgehen:

C\Programme\HOMANT/ auf Ordner rechte Maustaste -Eigenschaften (1) / Raster Sicherheit (2) /
Users ## (3) / Bearbeiten (4) /, zumindest Users = Modify (4) muss vorhanden sein nebst allfalligen
Administratorenrechten.
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Eigens{:haﬂenvcn Horr'T' 2 ] P
| Wl

LY
| Allgemein Nreigabe | Sicherhe,‘(| \organgerversionen | Anpassen |

Objelv:t C:\Program FilesHomant

Gruppen- oder Benutzemamen:

52, SYSTEM
53, Admiristrators (CM10031 Ei"'-Administmto
‘-v?, Users [CM100319\Users)

52, TrustedInstaller 4

— 7
1 Klicken Sie auf "Bearbeiten”, um die ) Bearbeiten. .

Berechtigungen zu andem.

Berechtigungen fir "Users" Zulassen  Verwsigem

.

Vollzugriff

Andem

Lesen, Ausflhren
Ordnerinhalt anzeigen
Lesen

Schreiben

«,*«.«,‘O
m

Klicken lSie auf Erw'eitgrt . um spezielle Eneciicat
Berechtigungen anzuzeigen.

Weitere Informationen dber Zugriffssteuening und Berechtigungen

[ oK || Abbrechen | | Ubemehmen IJ

A

Bei der Aktualisierung der Anwendung haben Sie die Moglichkeit, zwischen der deutschen und
franzdsischen Spracheinstellung zu wahlen. Es ist nicht zwingend, bei der Aktualisierung die gleiche
Sprache wie die der bisherigen Version auszuwahlen. Wird die Sprache fir die Aktualisierung
gewabhlt, 1asst sie sich danach nicht mehr andern.

Der Ablageort der Access Datenbank kann bei der Installation/Aktualisierung festgelegt werden.
Sofern kein anderer Ablageort vorgegeben wird, wird die Datenbank per Default unter Start/
Programm/ HOMANT abgelegt. Es wird empfohlen, diesen Ablageort zu verwenden. In der
Vergangenheit war die Datenbank in Einzelfallen abgelegt worden unter:
C:\User/#User#\AppData\Local\VirtualStore\ Programm Files\HOMANT®.

Mit der Aktualisierung von HOMANT wird der Status von noch nicht exportierten Praparaten erneut
validiert. Erflllt ein Praparat die erforderlichen Vorgaben fir die Meldefahigkeit nach der
Aktualisierung nicht mehr, muss es vor einer erneuten Freigabe nochmals bearbeitet werden (siehe
dazu Kapitel 9.1 kopieren).

2.3 Aktualisierung der Stammdaten

Die Liste HAS (Anhang 6 KPAV) sowie die Liste Gemmotherapie (Anhang 8 KPAV) werden von
Swissmedic gegebenenfalls aktualisiert. Bei Anderungen werden diese Daten in Form einer xml-Datei
zum Aktualisieren der Stammdaten in HOMANT zur Verfugung gestellt, welche in HOMANT
eingelesen werden kann.

Bereits in HOMANT erfasste Daten gehen nicht verloren, zur Sicherheit empfehlen wir aber trotzdem,
vor dem Aktualisieren eine Datensicherung durchzufuhren (vgl. Kapitel 11.

Fir den Import der neuen Stammdaten gehen Sie wie folgt vor:

ZL103_00_001_HB - Handbuch | 2.1 | 17.07.2024 9/47



/ g
swissmedic

Die Datei wird von der Seite www.swissmedic.ch (— Komplementar- und Phytoarzneimittel —
HOMANT) heruntergeladen und gespeichert.

In HOMANT wird die Funktion Stammdaten importieren gewahlt:
Dakei i Firmenbasisdossiers ...  Masterdossie

| Sktammdaten importieren ... |

Freigegebene Daten exportieren ...

Beenden

Es 6ffnet sich ein Fenster, in dem die Stammdaten gesucht und ibernommen werden kénnen:

Stammdaten importieren 2=

Sucher in: IQWINDDWS (C:] j = £ Q-

Dokumente und Einstellunozn
DRIVERS

Links

Cracle

PC-Dua Enkerprise Client
Programme

ScriptLogic

Temp

WINDOWS

D ateiname: I j Offnen I
Drateityp: IXM L-Files [*.wral] j Abbrechen L
e

HOMANT quittiert den erfolgreichen Import.

Mit der Aktualisierung von Stammdaten wird der Status bei den noch nicht exportierten Praparaten
erneut validiert. Erfullt ein Praparat mit Status ,bereit fur Export® nach der Aktualisierung den
erforderlichen Vorgaben fir die Meldefahigkeit nicht, wird dessen Status auf ,Neu“ zurlickgesetzt und
I&sst sich nicht freigeben. Das letztere gilt auch fir Praparate mit Status ,Neu®, welche nach der
Aktualisierung die erforderlichen Vorgaben nicht mehr erfullen. Diese Praparate missen dann vor
einer erneuten Freigabe nochmals bearbeitet werden.

Die von der Anderung betroffenen Praparaten, welche die Vorgaben nicht mehr erfiillen, werden
zusammengefasst aufgelistet.

ZL103_00_001_HB - Handbuch | 2.1 | 17.07.2024 10/ 47
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3 Uberblick

Eine Uberblick tiber den Ablauf des Meldevefahrens ist in der Wegleitung Zulassung von
Homobopathika, Anthroposophika und Arzneimitteln der Gemmotherapie ohne Indikation im
Meldeverfahren HMV4beschrieben.

3.1 Arbeitsablauf

Bevor Einzelmeldungen erfasst werden kénnen, muss Swissmedic ein Firmenbasisdossier in
Papierform eingereicht werden. Die Zulassungsinhaberin erhalt mit der Teilverfugung eine
Zahlenkombination, welche in HOMANT flr das Firmenbasisdossier erfasst wird.

Ebenfalls vor dem Erfassen von Einzelmeldungen mussen — falls notwendig — die Masterdossiers in
HOMANT eingegeben werden, damit auf diese dann beim Erfassen der Einzelmeldungen zugegriffen
werden kann. Ob und wie viele Masterdossiers notwendig sind, hangt von der Zusammensetzung der
Praparate und ihrer galenischen Form ab. HOMANT zeigt beim Erfassen der Einzelmeldungen an,
welche Masterdossiers notwendig sind. Diese mussen dem Praparat zugewiesen werden.

Die erforderlichen Masterdossiers missen von Swissmedic genehmigt vorliegen, bevor dazu
gehorige Einzelmeldungen bei Swissmedic eingereicht werden. Bitte beachten Sie, dass neu auch
erforderliche TSE-Formulare vorgangig als Masterdossier eingereicht werden missen (Art. 39 Abs. 1
Bst. a KPAV).

Sind die Voraussetzungen erfullt, kdnnen Einzelmeldungen erfasst werden (siehe Kap. 7).

Die Freigabe der erfassten Daten basiert auf einer formalen Prifung (Validierung). Hierbei wird
geprift, ob alle erforderlichen Felder ausgefiillt wurden. Die Validierung beinhalten nur, dass die
Pflichtfelder ausgeflillt wurden. Die inhaltlich korrekte Erfassung wird dadurch nicht geprift. Nach der
Freigabe werden die Daten exportiert und an Swissmedic Ubermittelt.

Firmenbasisdossier erfassen

|

Optional: Masterdossier erfassen

|

Praparat erfassen

|

Optional: Masterdossier in
Praparat angeben

|

Praparat(e) und gegebenenfalls
Masterdossiers freiaeben

v

Praparate und Masterdossiers
exportieren und versenden

ZL103_00_001_HB - Handbuch | 2.1 | 17.07.2024 111747
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3.2 Begriffe und Feldbeschreibungen

HOMANT verwendet folgende Begriffe (verwendete Begriffe und Feldbeschreibungen in
alphabetischer Reihenfolge):

Bezeichnung Inhalt

Applikationsart Art der Anwendung eines Arzneimittels
unterschieden wird in HOMANT: oral, oral nur Globuli, extern, am
Auge, Injektionsampullen (s.c., i.c.), Nasentropfen / -spray,
Suppositorien.
Die gewahlten Applikationsarten missen zuvor im zugehoérigen
Firmenbasisdossier angegeben und von Swissmedic positiv verflgt
worden sein.
Praparate zur intravendsen und intramuskularen Verabreichung
kénnen nicht im Meldeverfahren zugelassen werden.
Fir die Therapierichtung Gemmotherapie ist nur die Applikationsart
yoral“ zulassig (siehe Anhang 8 KPAYV).

Am Auge Unter der Applikationsart ,am Auge® kdnnen sowohl Praparate zur
Anwendung im als auch am Auge gemeldet werden (z.B.
Augentropfen, Augensalbe).
Diese Applikationsart verlangt ein Masterdossier mit Angaben zur
Herstellung und insbesondere zum Sterilisationsprozess.
Als Grenzwerte gelten im Meldeverfahren die gleichen Werte wie fiir
Injectabilia (Spalte Meldeverfahren ab/ p.i. [s.c., i.c.])

Artikelnummer Fakultative Eingabe (Zahlen und Buchstaben moglich): in diesem
Feld kann die Artikelnummer, welche das Praparat bei der
Herstellerin oder Vertriebsfirma hat, eingetragen werden. Diese Daten
werden von Swissmedic nicht Gberpruift.

Einzelmeldung Eine Einzelmeldung umschreibt alle Praparate, fir welche eine
gemeinsame Zulassungsnummer vergeben werden kann. Welche
Kriterien zu erflllen sind, ist unter ,Einzelmittel“ resp. ,Komplexmittel*
festgehalten.

ZL103_00_001_HB - Handbuch | 2.1 | 17.07.2024 12147
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Bezeichnung
Einzelmittel

Extern

Firmenbasisdossier

Firmenbasisdossiernummer

ZL103_00_001_HB - Handbuch | 2.1 | 17.07.2024

Inhalt

Praparat bestehend aus einem Stoff.

Fir alle vertriebenen Potenzen eines Stoffes muss fiir eine bestimmte
Applikationsart nur eine Praparatemeldung gemacht werden, sofern
der erste Verarbeitungsschritt fiir alle galenischen Formen gleich ist.
Falls fir flissige und feste Formen unterschiedliche Methoden fiir den
ersten Herstellungsschritt verwendet werden oder flr Globuli tiefere
Potenzen gemeldet werden sollen als in der Liste HAS vorgesehen,
missen separate Meldungen gemacht werden (vgl. Allgemeine
Bemerkungen zur Liste HAS).

Fir Einzelmittel wird in HOMANT nicht jede Potenz separat erfasst,
sondern nur die tiefste Potenz jeder Potenzierungsart (D, C, LM/Q,
K), fir welche die Zulassungsinhaberin eine Zulassung mdchte.
Welche héheren Potenzen (d.h. verdiinnteren Zubereitungen
desselben Stoffes) vertrieben werden, muss nicht erfasst werden. Fur
die Therapierichtungen Schisslertherapie und Gemmotherapie dirfen
nur die in der Liste SC resp. die in der Liste Gemmotherapie
angegebenen héheren Potenzen vertrieben werden. Potenzakkorde
mussen ebenfalls nicht als separate Meldung erfasst werden, wenn
die tiefste enthaltene Potenz als Einzelmittel gemeldet ist.

Unter der Applikationsart ,extern“ kdnnen Arzneimittel, welche auf der
Haut angewendet werden, gemeldet werden (z.B. Salben, externe
Tinkturen), sofern fiir alle galenischen Formen eine Zulassung ab der
gleichen tiefsten Potenz erwiinscht ist. Siehe auch Stichwort

~.galenische Formen®.

Sofern in der Spalte ,Meldeverfahren ab/ extern® kein separater Wert
angegeben ist, gilt der Grenzwert in der Spalte ,Meldeverfahren ab/
oral“.

Das Firmenbasisdossier beinhaltet die administrativen Unterlagen,
welche in Papierform vorgelegt werden muissen und als Basis fur die
elektronische Meldung dienen. Pro galenische Hauptherstellerin muss
ein eigenes Firmenbasisdossier vorgelegt werden.

Swissmedic vergibt fur das Firmenbasisdossier eine Nummer, welche
der Zulassungsinhaberin anschliessend zusammen mit zwei weiteren
Zahlen schriftlich mitgeteilt wird (vgl. Zahlenkombination fir HOMANT
und Kapitel 5). Weitere Angaben zum Firmenbasisdossier siehe
Wegleitung Zulassung von Homéopathika, Anthroposophika und
Arzneimitteln der Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren
HMV4.

Jedes Firmenbasisdossier erhalt von Swissmedic eine 5-stellige
Nummer (vgl. auch Zahlenkombination fir HOMANT und Kapitel 5).
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Bezeichnung
Galenische Form /
Darreichungsform

Herstellerin

Herstellvorschrift erster
Verarbeitungsschritt

Hilfsstoffe

Injektionsampullen (s.c., i.c.)
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Alle Darreichungsformen der Applikationsart ,oral kdnnen in
HOMANT unter einer Einzelmeldung erfasst werden, sofern die
gleichen Potenzangaben fur die tiefste gemeldete Potenz gewlinscht
werden (Einzelmittel) oder die Praparate die gleiche
Zusammensetzung haben (Komplexmittel).

Bei den Applikationsarten ,oral“ und ,extern“ missen fur jede
Meldung die zur Zulassung gemeldeten galenischen Formen
prazisiert werden. HOMANT gibt eine Auswahl der gangigsten
Darreichungsformen vor.

Die Angaben ,sonstige oral“ und ,sonstige extern“ kénnen nur
gewahlt werden, wenn die Angaben zuvor im zugehorigen
Firmenbasisdossier prazisiert und von Swissmedic genehmigt worden
sind.

Fir die Therapierichtung Gemmotherapie sind nur die
Darreichungsformen , Tropfen/Spray” zulassig (siehe Fussnote
Anhang 8 KPAV).

In- oder auslandische Firma, welche die Hauptherstellerin der zu
meldenden Praparate ist. Pro Hauptherstellerin (definiert durch die
Chargenfreigabe) ist ein Firmenbasisdossier notig und es wird eine
Firmenbasisdossiernummer vergeben.

In diesem Feld steht eine auf dem HAB (Homdopathisches
Arzneibuch), der Ph.F. (Pharmacopée Frangaise) und der B.Hom.P.
(British Homoeopathic Pharmacopoeia) basierende Auswahl der
Herstellungsvorschriften zur Verfiigung, welche fir die Herstellung
des ersten Schrittes (Herstellung der TM, erste Verreibung etc.) in
Frage kommen. Falls das Arzneimittel nach keiner der dort
aufgefiihrten homdéopathischen oder anthroposophischen Vorschriften
hergestellt wird, muss ,sonstige“ gewahlt werden und Swissmedic die
entsprechende Herstellungsvorschrift als Masterdossier
LHerstellungsvorschrift* vorgelegt werden.

Bis zur Erganzung von HOMANT um die homdopathischen
Herstellvorschriften der Ph.Eur. geben Sie bitte die entsprechenden
Vorschriften der Ph.F. bzw. des HAB an.

Es missen nur die Wirkstoffe erfasst werden, die Angabe der
Hilfsstoffe in HOMANT entfallt. Es durfen jedoch nur Hilfsstoffe
eingesetzt werden, die in der Pharmakopée, dem HAB oder der Ph.F.
monographiert sind oder aufgrund einer Firmendokumentation vom
Institut gutgeheissen wurden.

Unter der Applikationsart ,Injektionsampullen (s.c., i.c.)“ kénnen
Praparate zur subkutanen und intrakutanen Injektion gemeldet
werden. Diese Applikationsart verlangt ein Masterdossier mit
Angaben zur Herstellung und insbesondere zum Sterilisationsprozess
(Masterdossier ,galenische Form®).

Praparate zur intravendsen und intramuskularen Verabreichung
koénnen nicht im Meldeverfahren zugelassen werden.
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Komplexmittel Praparat bestehend aus mehreren Stoffen. Fir jedes Komplexmittel
muss prinzipiell eine eigene Meldung gemacht werden. Fur
Praparate, welche die gleiche Applikationsart (z.B. oral) und die
gleiche Zusammensetzung haben, muss nur eine Meldung gemacht
werden (Angabe der Zusammensetzung in %).
Bei Komplexmitteln muss fur jeden Wirkstoff die tatsachlich
eingesetzte Potenz angegeben werden (d.h. nicht die rechnerisch im
Komplex enthaltene Verdiinnung).
Bei Komplexmitteln kbnnen Stoffe auch in tieferen als in den Listen
HAS und SC in den Spalten ,Meldeverfahren ab“ angegeben
Potenzen gemeldet werden, sofern deren stoffliche Konzentration
rechnerisch die Grenzwerte nicht Gbersteigt.
Weitere Angaben dazu finden sich im Kapitel 7.2.2.

Masterdossier Bei einem Masterdossier handelt es sich um Dokumentation, welche
Swissmedic in Papierform eingereicht werden muss. Ein
Masterdossier beinhaltet Angaben zur Qualitat und Herstellung von
Arzneimitteln aus bestimmten tierischen oder pflanzlichen
Ausgangsstoffen (siehe Masterdossier ,Stoff/ Stoffgruppe®), zur
Herstellung von bestimmten Darreichungsformen (siehe
Masterdossier ,galenische Form / Darreichungsform®) oder einem
firmenspezifischen Herstellverfahren (siehe Masterdossier
,Herstellungsverfahren®).

Nahere Informationen zum Inhalt des Masterdossiers finden Sie in
Art. 39 KPAV sowie in Art. 39 KPAV sowie in der Wegleitung
Zulassung von Homdopathika, Anthroposophika und Arzneimitteln der
Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren HMV4
Eingereichte Masterdossiers missen zusatzlich in HOMANT
elektronisch erfasst und den betroffenen Praparaten zugeordnet
werden.

Das genaue Vorgehen ist in Kapitel 7.2.4 beschrieben.

HOMANT unterscheidet 3 Arten (Typen) von Masterdossiers

= Galenische Form / Darreichungsform

= Herstellverfahren

= Stoff

welche beim Erfassen von Masterdossier berticksichtigt werden
missen (siehe auch Kapitel 6.2).

Masterdossier ,galenische Form® / In HOMANT ist ein Masterdossier ,galenische Form* /

.Darreichungsform* .Darreichungsform* erforderlich, wenn das Praparat die
Applikationsart Injektionsampullen (s.c., i.c.) oder am resp. im Auge
hat.

Weitere Angaben zum Masterdossier ,galenische Form* /
,Darreichungsform* finden sich in Art. 39 KPAV sowie in der
Wegleitung Zulassung von Homéopathika, Anthroposophika und
Arzneimitteln der Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren
HMV4.
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Bezeichnung
Masterdossier ,Herstellverfahren®

Masterdossier ,Stoff"

Masterdossier: Benennung

Masterdossier: Inhaltsangabe

Notwendige Masterdossiers

Nasentropfen- / spray

Ohrentropfen
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In HOMANT ist ein Masterdossier ,Herstellungsverfahren dann
erforderlich wenn bei einem Inhaltstoff des Praparat unter
,Herstellvorschrift erster Verarbeitungsschritt* die Mdglichkeit
~oonstige* ausgewahlt wird. Diese ist immer dann auszuwahlen, wenn
die Herstellung nach einer Vorschrift erfolgt, welche nicht bereits
gemass Art. 23 KPAV fir die Herstellung von homdopathischen,
anthroposophischen oder spagyrischen Zubereitungen und
Arzneimitteln als anerkannt gelten. Eine Prazisierung kann in den
Feldern ,Prazisierung Ausgangsmaterial“ und ,Prazisierung
Herstellvorschrift® vorgenommen werden (max. 400 Zeichen maoglich).
Wenn diese Herstellungsvorschriften den Anforderungen von Art. 22
und Art. 23 Abs. 3 KPAV entsprechen, kdnnen sie unter Vorlage der
erforderlichen Unterlagen vorgangig im Rahmen von Masterdossiers
zur Genehmigung vorgelegt werden.

Weitere Angaben zum Masterdossier ,Herstellungsvorschrift finden
sich in Art. 39 KPAV sowie in der Wegleitung Zulassung von
Hombopathika, Anthroposophika und Arzneimitteln der
Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren HMVA4.

In HOMANT ist ein Masterdossier ,Stoff* fir bestimmte tierische oder
pflanzliche Stoffe erforderlich. Es handelt sich um jene tierischen
Stoffe, welche in der Liste HAS in der Spalte ,Meldeverfahren ab“ mit
einem * bezeichnet sind. Das Masterdossier ist nur einzureichen,
wenn die tiefste beantragte Potenz im Praparat unter D24/C12 liegt.
Fir Formulare Stoffe tierischen und humanen Ursprungs HMV4 ist
ebenfalls ein Masterdossier erforderlich (siehe Kapitel 7.2.6).

Bei den pflanzlichen Stoffen handelt es sich um jene, welche in der
Liste HAS als «spagyrisch» bezeichnet werden.

Ein Masterdossier ,Stoff* kann eine ganze Stoffgruppe abdecken.
Weitere Angaben finden sich in Art. 39 KPAV sowie in der Wegleitung
Zulassung von Homdopathika, Anthroposophika und Arzneimitteln der
Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren HMV4.

Bezeichnung fiir das Masterdossier in kurzer, eindeutiger Form (z.B.
Ausgangsstoffe vom Schwein oder Herstellung Ampullen 1 und 2 ml).

In diesem Freitextfeld kann eine kurze Beschreibung (max. 200
Zeichen) des Inhalts eines Masterdossiers eingegeben werden. Eine
Eingabe in diesem Feld ist fakultativ.

HOMANT zeigt wahrend dem Erfassen von Praparaten an, welche
Masterdossiertypen fur das betreffende Praparat notwendig sind.

Nasentropfen bzw. Nasenspray missen als eigene Meldung erfasst
werden. Es gelten die gleichen Grenzwerte firs Meldeverfahren wie
fur die oralen Applikationsformen (Spalte Meldeverfahren ab/ oral).

Ohrentropfen missen als eigene Meldung erfasst werden. Es gelten
die gleichen Grenzwerte fiirs Meldeverfahren wie fir die externen
Applikationsformen.
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Oral Samtliche Darreichungsformen zur Einnahme (z.B. Tropfen,
Mundsprays, Globuli, Tabletten, Pulver, Trinkampullen etc.) kénnen in
einer Meldung zugelassen werden, sofern fir alle galenischen
Formen eine Zulassung ab der gleichen tiefsten Potenz erwiinscht ist.
Siehe auch Stichwort galenische Form / Darreichungsform.

Spezialregelung fur Globuli siehe unter ,oral nur Globuli®.

Oral nur Globuli Globuli, welche gemass Herstellungsvorschrift nachweislich nur 1:100
der Substanzmenge einer anderen Darreichungsform gleicher
Potenzangabe enthalten, kdnnen in einer Potenz, welche zwei D-
Potenzen oder eine C-Potenz tiefer ist als in der Liste HAS unter
.Meldeverfahren ab“ unter ,oral“ angegebenen, gemeldet werden.
Dies erfordert eine eigene Meldung.

Potenzakkord Praparat bestehend aus mehreren Potenzen des gleichen Ausgangs-
stoffes.
Potenzakkorde sind durch die Meldung des entsprechenden
Ausgangsstoffes als Einzelmittel abgedeckt, es muss keine separate
Meldung erfasst werden.

Potenzhéhe (Komplexmittel) Bei Komplexmitteln muss fir jeden Wirkstoff die tatsachlich
eingesetzte Potenz angegeben werden (d.h. nicht die rechnerisch im
Komplex enthaltene Verdiinnung; es konnen aber Stoffe auch in
tieferen als in den Listen HAS und SC in den Spalten ,Meldeverfahren
ab“ angegeben Potenzen gemeldet werden, sofern deren
Konzentration rechnerisch die Grenzwerte nicht tGbersteigt. Weitere
Angaben dazu finden sich im Kapitel 7.2.7.2). Die Potenzhdhe
beinhaltet lediglich die Anzahl Potenzierungsschritte, die
Potenzierungsart (D, C, K, LM/Q) muss separat erfasst werden (d.h.,
die Potenz des Wirkstoffes ergibt sich aus den Feldern
Potenzierungsart und Potenzhdéhe).

Potenzierungsart In diesem Feld wird erfasst, welche Potenzierungsart eines
Arzneimittels hergestellt werden. Erfasst werden kénnen (zur Auswahl
vorgegeben): D-, C-, K- und LM/Q-Potenzen. Fur Stoffe der
anthroposophischen Medizin kénnen auch %-Angaben gemacht
werden.

Wenn fur die Zulassung eines Einzelmittels mehrere Potenzierungsart
des Stoffes (also z.B. D- und C-Potenzen) beantragt werden, miissen
diese innerhalb einer Meldung separat erfasst werden.

Prazisierung Ausgangsmaterial Hier muss eine genaue Beschreibung des verwendeten
Ausgangsmaterials gemacht werden (max. 400 Zeichen), falls im Feld
»,Quellenangabe zu Monographie Ausgangsstoff‘ nicht auf eine
Monographie, welche den Ausgangsstoff eindeutig charakterisiert,
verwiesen werden kann.

Prazisierung Herstellvorschrift In diesem Feld kann ein Hinweis auf eine spezielle
Herstellungsvorschrift gemacht werden, falls diese in einem
Masterdossier genau beschrieben wird.
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Quellenangabe zu Monographie Falls fur einen Ausgangsstoff in einem anerkannten Arzneibuch (vgl.
Ausgangstoff Auswahl in HOMANT) eine Qualitdtsmonographie existiert, kann

darauf verwiesen werden. Wenn keine entsprechende Monographie
existiert, muss ,Firmeneigen/anderes Arzneibuch® ausgewahlt werden
und unter ,Prazisierung Ausgangsmaterial und ev.
Verarbeitungsschritt* das Ausgangsmaterial genau charakterisiert
werden. (Exakte Definition analog einer Qualitdtsmonographie in
einem Arzneibuch wie der Pharmakopde, des HAB oder der Ph.F).
(max. 400 Zeichen).

Sachbezeichnung Bezeichnung, unter der das Praparat vertrieben wird (Muss-Feld).
Bei Einzelmitteln schlagt HOMANT als Sachbezeichnung jeweils den
ausgewahlten Stoffnamen vor. Dieser kann Uberschrieben werden. Es
kann z.B. der im Fachgebiet gebrauchliche Name erganzt werden,
unter dem das Praparat vertrieben wird (z.B. Nux vomica fur die
Stoffbezeichnung Strychnos nux-vomica, Belladonna fiir Atropa
belladonna etc.). Firmenspezifische Sachbezeichnungen kénnen nicht
akzeptiert werden.
Bei Komplexmitteln ist dieses Feld leer. Beachten Sie bitte dass
gemass AMZV Anhang 1a der Ubliche vollstandige genaue Name
mindestens eines Hauptbestandteils mit einem Zusatz wie ,Comp.,
Komplex* aufgefiihrt werden muss. (z.B.: Barium oxalsuccinum
comp., Lithium benzoicum Komplex). Gemass gangiger Praxis kann
das Suffix wie “plus® auch akzeptiert werden.

Stoffname In HOMANT ist eine Liste der meldefahigen Stoffe hinterlegt
(Anhange 6, 7 und 8 der KPAV). Die Stoffe mussen aus dieser Liste
Ubernommen werden, alternative Schreibweisen oder zusatzliche
Stoffe kbnnen nicht eingegeben werden.

Zum Erfassen eines bestimmten Stoffes kann in der Praparate-Maske
das Feldstecher-Symbol gedriickt werden und dann die
Anfangsbuchstaben in der Suchmaske eingegeben werden.
HOMANT zeigt dynamisch fortlaufend samtliche Stoffe an, welche
den eingegebenen Kriterien entsprechen. Die Suche findet
automatisch auch in den Synonymen statt.

Zu den Suchoptionen vgl. Kapitel 7.2.1.

Suppositorien Suppositorien missen als eigene Meldung erfasst werden. Es gelten
die gleichen Grenzwerte flirs Meldeverfahren wie fur die oralen
Applikationsformen (Spalte Meldeverfahren ab/ oral).

Therapierichtung Jedes Praparat muss einer Therapierichtung zugeordnet werden: z.B.
homdopathische, anthroposophische, spagyrische, homdopathisch-
spagyrische Arzneimittel, Arzneimittel der Schusslertherapie
(Schusslersalze), Arzneimittel der Gemmotherapie.
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Tiefste Potenz (Einzelmittel) HOMANT schlagt bei Einzelmitteln die jeweils gemass Listen HAS/
SC oder Gemmotherapie tiefste meldbare Potenz fiir den gewahlten
Stoff vor. Selbstverstandlich kann dieser Vorschlag mit einer héheren
Zahl Uberschrieben werden.

Bei Einzelmitteln der Therapierichtungen Schusslertherapie und
Gemmotherapie sind ausschliesslich die (tiefsten) Potenzangaben
erlaubt, die gemass den Stofflisten (Anhange 7, 8 KPAV) zulassig
sind.

TSE Formular notwendig Bei jedem Stoff, der ein Formular Stoffe tierischer oder humaner
Herkunft HMV4 bendtigt, erscheint in der Anzeige ein Hakchen. Das
Formular muss einschliesslich evtl. zusatzlich erforderlichen
Unterlagen jeweils in Papierform vorgangig im Rahmen eines
Masterdossiers eingereicht und von Swissmedic genehmigt werden.

Zahlenkombination fir HOMANT Um jedes Praparat und jedes Masterdossier eindeutig einer
Zulassungsinhaberin zuweisen zu kénnen, vergibt Swissmedic fur
jedes Firmenbasisdossier eine Zahlenkombination aus 3 Zahlen.
Diese mussen in HOMANT erfasst werden (vgl. dazu Kapitel 5), erst
danach kénnen die Praparate und die Masterdossiers erfasst werden.
Diese Zahlenkombination wird der Zulassungsinhaberin von
Swissmedic mitgeteilt, nachdem ein Firmenbasisdossier eingereicht
und positiv verfligt wurde.

Weitere Angaben zum Firmenbasisdossier finden sich in Art. 39
KPAV sowie in der Wegleitung Zulassung von Homéopathika,
Anthroposophika und Arzneimitteln der Gemmotherapie ohne
Indikation im Meldeverfahren HMV4.

Zulassungsinhaberin Sanitatspolizeilich verantwortliche Firma, welche die Meldungen an
Swissmedic Ubermittelt.
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4 Funktionsbeschreibung

41 Allgemeine Funktionen

Die folgenden Funktionen existieren an verschiedenen Stellen und werden hier nur einmal
beschrieben:

Sau:h/méu:hnung & Stoffname / Firmenbazizdogzier Mr. {}\‘IIT’ Therarpierichtu?}f
Suchen nach \ Filtern nach kompletten

Wortteilen

Sortieren Eintragen

Sortieren

Normalerweise werden alle Listen nach der ersten Spalte aufsteigend sortiert. Durch klicken auf das
Symbol ,A* wird so umsortiert, dass nach der aktuellen Spalte aufsteigend sortiert wird. Mit ,v* wird
gemass der aktuellen Spalte absteigend sortiert. Es wird immer nach einer Spalte sortiert (keine
Prioritaten).

Filtern nach kompletten Eintragen

Durch klicken auf das Trichtersymbol werden alle vorhandenen Eintrage einer Spalte aufgelistet. Sie
kénnen einen Eintrag auswahlen. Somit werden nur Zeilen mit diesem Eintrag gelistet (z.B. alle
Eintrage mit Therapierichtung ,Schissler).

Suchen nach Wortteilen in Ubersichtstabellen

Soll nicht nach kompletten Eintragen, sondern nach Wortanfangen oder -fragmenten gesucht werden,
kann in der Zeile Gber der Spalteniberschrift der Teil des Wortes eingegeben werden, nach dem
gesucht werden soll (Gross-Kleinschreibung wird ignoriert).

z.B. Suchen nach phos: es werden alle Zeilen aufgelistet, welche in dieser Spalte mit ,Phos"
beginnen

* kann als Joker flr einen oder mehrere Buchstaben dienen:

z.B: Suchen nach ,*phos*: es werden alle Zeilen aufgelistet, welche in dieser Spalte ,phos” enthalten

Stoffsuche
Die Stoffsuche ist in Kapitel 7.2.2 beschrieben.

Auswabhllisten

Hinter einigen Feldern sind Auswabhllisten hinterlegt. Hier kénnen keine Freitexteingaben erfasst,
sondern es muss eine Auswahl aus der hinterlegten Liste getroffen werden. Die Auswahl erscheint
nach dem Klicken auf das Feldstecher- oder das Pfeil-Symbol. Der gewunschte Wert kann angeklickt
und Ubernommen werden.

Aufbau der Anzeige und Eingabefenster
Die Fenster sind so aufgebaut, dass die zusammengehérigen Eingaben gruppiert sind. Einige
Bereiche der Masken werden erst dann sichtbar, wenn diese wirklich benétigt werden (z.B. in der
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Erfassungsmaske fur Praparate: nur bei Applikationsart ,oral“ erscheint die Auswahl der galenischen
Form zur genaueren Spezifikation der Applikationsart).

Spaltenbreite

Bei allen Auflistungen kann die Spaltenbreite angepasst werden. Beim Fahren mit der Maus Uber die
Spaltentitel erscheint das in Office Programmen Ubliche Trennzeichen <-||->. Damit kann die
Spaltenbreite angepasst werden. Ein Speichern der geanderten Spaltenbreite ist jedoch nicht
moglich.

Mehrfachauswahl

Damit z.B. bei der Freigabe nicht jedes Praparat oder Masterdossier einzeln angewahlt werden muss,
kénnen Sie mit den in Windows Ublichen Tastenkombinationen (Shift Click/ |, Ctrl Click) mehrere
Praparate gleichzeitig auswahlen und alle zusammen freigeben.

Speichern der Informationen

An einigen Stellen im Programm miuissen die bisher erfassten Eingaben gespeichert werden, damit
die weitere Verarbeitung erfolgen kann. In diesen Fallen bekommen Sie eine Meldung und kénnen
entscheiden, ob Sie speichern wollen.

Menu
Der Benutzer kann via Menu von einer Ubersichtsmaske zur anderen springen. Das System ist so
aufgebaut, dass die Mentauswahl nur aktiv ist, wenn es keine nicht gespeicherten Anderungen gibt.

Neu
Mit neu wird innerhalb einer Ubersichtsmaske eine neue Eingabemaske gedffnet.

Bearbeiten
Diese Funktion ist nur aktiv, solange ein Bearbeiten moglich ist.

Loschen
Diese Funktion ist nur aktiv, solange Léschen mdglich ist.

Ansehen
Ruft die folgende Maske im Lesen-Modus ab.

Validieren
Formale Prufung, ob die erfasste Zusammensetzung meldefahig ist und alle erforderlichen Pflicht-
Felder ausgeflllt wurden. Die inhaltlich korrekte Erfassung wird durch das System nicht gepruft.
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5 Firmenbasisdossier

Fir eine eindeutige Zuordnung der Praparate und Masterdossiers missen diese einem
Firmenbasisdossier zugeordnet werden. In HOMANT wird das Firmenbasisdossier durch eine
Kombination von 3 Zahlen charakterisiert. Diese Nummern erhalten Sie von Swissmedic, nachdem
das Firmenbasisdossier in Papierform eingereicht wurde.

Bitte beachten Sie, dass alle Praparate und Masterdossiers, welche einem Firmenbasisdossier
zugeordnet sind in ein und derselben HOMANT-Datenbank erfasst werden mussen. Das heisst, dass
es nicht moglich ist, Praparate und Masterdossiers zum gleichen Firmenbasisdossier in zwei
verschiedenen Datenbanken (z.B. auf verschiedenen PCs installiert) zu erfassen, da in diesem Fall
die eindeutige ldentifizierung der Firmenbasisdossiers, Praparate und Masterdossiers nicht mehr
gewabhrleistet ist. (Installieren Sie deshalb HOMANT fir jedes Firmenbasisdossier nur einmal!

5.1 Auswahl

7™ Homant v.1.4.1r {Stoffliste v. 06.12.2006)

Dakei  Firmenbasisdossiers ...  Maskerdossiers ...  Praparate Info

/

Fir den Einstieg klicken Sie in der Menuauswahl auf ,Firmenbasisdossier”. Als Ansicht erhalten Sie
eine Auflistung der bereits erfassten Firmenbasisdossiers:
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[ Homant ¥.1.4.1r (Stoffliste v. 06.12.2006) Hl

Datei  Firmenbasisdossiers ...  Masterdaossiers ... raparate nfo

Fimenbasisdossier Mr. ) | Fimenbasisdossier Bemerkung 4 Zulassungsinhaberin Mr. & e Zulassungsinhaberin Bemerkung | Herstellerin Nr. 0 Herstellerin Bemerkung
12245 ;FED Hesstellerin 1 I1234EE? iMuster AG. homiopathische &rzneimittel 12358495 iHElsta\lermW |
11223 FBD Herstellerin 2 1234567 Muster AG. homdopathische Arzneimittel | 2584538 Herstellern 2

Neu | | Bearbeiten | | Loschen
5.2 Erfassen

Mit ,Neu“ kdnnen neue Firmenbasisdossiers erfasst werden, es 6ffnet sich die folgende Anzeige:

E® Homant v.1.4.1r (Stoffliste v. 06.12.2006) EI

Datei  Firmenbasisdossiers ... Masterdossiers ... Préparate Infa

Firmenbasisdossier - Erfassen

Firmenbasizdossier Nummer l:l Bemerkung:

Zulassungsinhaberin Nummer: l:l Bemerkung:

Herstellerin Mummer: l:l Bemerkung:

In die drei Nummernfelder geben Sie die Zahlen ein, welche auf dem Blatt ,Zahlenkombination fiir
HOMANT" fur ein bestimmtes Firmenbasisdossier aufgefihrt sind. Sie erhalten diese
Zahlenkombination, nachdem Sie ein Firmenbasisdossier bei Swissmedic eingereicht haben.

Bitte kontrollieren Sie die eingegebenen Nummern sorgfaltig, diese sind nach dem ersten
Speichern nicht mehr @nderbar, d.h. sie kdnnen nicht durch ,Bearbeiten” geandert werden. Sollten
Sie nach dem Speichern feststellen, dass Sie sich bei einer Nummer vertippt haben, so missen Sie
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den Eintrag mit den korrekten Nummern wiederholen und das falsche Firmenbasisdossier I6schen.
Das Ldschen eines Firmenbasisdossiers ist nur mdglich, solange noch keine Praparate oder
Masterdossiers zu einem Firmenbasisdossier erfasst sind.

Die Bemerkungsfelder kénnen Sie z.B. nutzen, um die Firmennamen zu erfassen. Die
Bemerkungsfelder werden beim Export der Praparatdaten nicht an Swissmedic Ubermittelt. Die
Bemerkungsfelder kdnnen auch noch bearbeitet werden, wenn Praparate oder Masterdossiers zu
einem Firmenbasisdossier erfasst sind.

5.3 Bearbeiten

Die Funktion ,Bearbeiten 6ffnet dieselbe Maske wie zum Erfassen, jedoch kdnnen lediglich
Bemerkungen geandert werden. Die Nummern kdnnen nach erstmaligem Speichern nicht mehr
geandert werden (siehe Erfassen).

5.4 Loschen

Ldschen ist nur erlaubt, solange noch keine Praparate oder Masterdossiers mit dem
Firmenbasisdossier verknlpft sind. Nach einer Riickfrage wird das ausgewahlte Firmenbasisdossier
geldscht.

6 Masterdossiers

6.1 Auswahl

Wahlen Sie in der Mentauswahl den Punkt ,Masterdossier®. Als Ansicht erhalten Sie eine Auflistung
der bereits erfassten Masterdossiers:
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8 Homant v.1.4.1r (Stofl

c £ | =2 =
Datei  Firmenbasisdossiers .. Masterdassiers ...  Priparate ... Info
Masterdossier Mi. § Benenhung & |nhalsangabe ] Top O  Fimenbasisdossier Nr.$) W Exportiert am & Zuletzt gespeichentd | Status & W
12345.0001 Ampullen Tl Herstellung inkl. Sterilisationsprozess Ampullen 1ml Galenische Form 12345 11.12.2006 11.12.2008 Exportiert
12345.0002 Masterdassier Schwein Schwein gemiss Bio-Richtinien Musterhof Staoff 12345 11.12.2006 11.12.2006 Exportiert
123450003 |Ha|stel\ung Spagyrische Zubersitung Malhow|.¢5«daptiarte Herstellung spagyrischer Zubersitungen in Anlehnung an Zimpel |Ha|stel\verlahren |12345 ‘11.12.2008 |11.12.ZDDB |Exnomert |
12345.0004 Augentropfen Herstellung homioopathischer Augentropfen Galenische Form | 12345 11.12.2006 MNeu
12345.0005 Masterdossier Bakteriennahmedium Standardmediurn Mr. 3 Stoff 12345 14.12.2008 Neu

Benennung: |Hersle\|ung Spagyrische Zubereitung Methode Herstellerin 1

Inhaltzangabe:

Adaptierte Herstellung spagyrischer Zubersitungen in Anlehnung an Zimpel

‘ | Meu | | Bearbeiten | | Laschen | | Freigeben ‘

Da die Benennung und v.a. die Inhaltsangabe langer als eine Spaltenbreite sein kann, wird diese im
unteren Teil des Bildschirmes nochmals so gezeigt, dass der ganze Text sichtbar wird. Durch klicken

auf die einzelnen Masterdossiers passt sich dieser Teil des Bildschirms automatisch an das aktuell
ausgewahlte Masterdossier an.
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6.2 Erfassen

(B Homant v.1.4.1r {Stofl EIE

Datei  Firmenbasisdossiers ... erdossiers ... Priparate ... Info

Masterdossier - Erfassen

Firmenbasisdossier Murmer: vl
Masterdossier Nummer: |:|

At d. Masterdossier: vI

Benennung: | |

Inhaltsangabe:

Es sind folgende Eingaben notwendig:

» Firmenbasisdossier Nummer (Auswahl aus der Liste der erfassten Firmenbasisdossiers mdglich)
= Art des Masterdossiers (Stoff, Herstellverfahren oder Galenische Form)

= Benennung

Sie koénnen eine Inhaltsangabe bis max. 200 Zeichen hinzufiigen (kein Muss-Feld).

Die Masterdossier Nummer wird automatisch aufgrund der ausgewahlten Firmenbasisdossier
Nummer vergeben (fortlaufende Nummerierung innerhalb eines Firmenbasisdossiers).

Die Art des Masterdossiers ist auszuwahlen. Achten Sie bitte auf die korrekte Auswahl der Art des
Masterdossiers. Ein Praparat kann nur dann validiert, wenn alle notwendigen Masterdossiers richtiger
Art zugewiesen wurden (vgl. Kapitel 7.5).

Bitte priifen Sie vor dem Abspeichern, dass Sie die richtige Firmenbasisdossiernummer
ausgewahlt haben, diese kann nachtraglich nicht mehr gedndert werden. Sollten Sie das falsche
Firmenbasisdossier ausgewahlt haben, missen Sie lhre Eingaben mit der korrekten Nummer
wiederholen und das fehlerhafte Masterdossier |6schen. Masterdossiers kdnnen allerdings nur
geloscht werden, solange noch keine Praparate damit verknUpft sind.

Die Erfassung von Masterdossiers in HOMANT und deren Freigabe kann unabhangig von der
Erfassung von den zugehorigen Praparaten erfolgen. Sie kdnnen in diesem Fall auch analog
Praparatemeldungen an Swissmedic Ubermittelt werden. Bitte beachten Sie hierbei, dass diese
Masterdossier separat freigegeben werden mussen (vgl. Kapitel 8).

6.3 Bearbeiten

Um ein Masterdossier zu bearbeiten, kbnnen Sie nach Markieren der entsprechenden Zeile die
Funktion ,Bearbeiten“ wahlen oder auf die Zeile doppelklicken. Die unveranderbaren Felder werden
grau angezeigt. Wenn ein Masterdossier bereits mit einem oder mehreren Praparaten verknUpft ist,
kann nur noch das Feld ,Inhaltsangabe“ geandert werden. Wurde ein Masterdossier bereits
exportiert, kann es nicht mehr geandert werden.

6.4 Loschen

Ist ein Masterdossier mit einem Praparat verknupft, kann es nicht mehr geléscht werden. Falls Sie
das Masterdossier trotzdem |I6schen wollen, missen Sie es zuerst aus allen damit verknupften
Praparat entfernen. Sind die Daten bereits freigegeben oder exportiert, ist das Loschen nicht mehr
maoglich.
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7 Praparate

71 Auswahl

Wahlen Sie in der Mentauswahl den Punkt ,Praparate®. Als Ansicht erhalten Sie eine Auflistung der
bereits erfassten Praparate:

ﬁ Homant v.1.4.1r (Stoffliste v. 06.12.2006) HI

Datei  Firmenbasisdossiers ... Masterdossiers ... Praparate Info

Praparate [0 Praparate bereit fur Export)

Sachhezeichrung ¢ Gtoffmame O | Firmenbasisdossier Nr. ) W Therarpierichtung ) | Atkel Nr. O | Galenische Form O W Twp O Exportietam ) Zuletzt gespeichert O Status 9 Validiet
Eupatorium cannabinum  Eupatorium cannabinum | 12345 homoopathisch oral Einzelmittel 11.12.2006 MHeu Icd
Embryo [Schwein] Embiryo suis 12345 homoopathisch oral Einzelmittel 11.12.2008 11.12.2008 Exportiert ~
Carbolicum acidum comp. 12345 homoopathisch P Komplexmittel |11.12.2008 11.12.2006 Exportiert Icd
Schiissler Nr.12 Schiissler Nr.12 12345 Schiissler aral Einze/mitte| 14.12.2006 Neu |l

‘ ‘ Neu || Bearbeiten || Laschen | | Anzehen |

Sie kénnen nun die Auswahl mit Hilfe der Filter einschréanken, mit den Sortiermdglichkeiten nach
Ihren Wiinschen gestalten oder nach Wortteilen suchen (vgl. Kapitel 4.1).

7.2 Erfassen

Beim Erfassen wird unterschieden zwischen einem Einzelmittel und einem Komplexmittel. Beim
Anwahlen der Funktion ,Neu“ in der Ubersichtsmaske werden Sie aufgefordert, die Erfassung eines
Einzel- oder eines Komplexmittels auszuwahlen:
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Meues Praparak ]
i®) Einzelmittel () Komplexmittel
7.21 Erfassung eines Einzelmittels

Nach der Auswahl Einzelmittel 6ffnet sich folgende Maske:

Datei  Firmenbasisdossiers Masterdossiers ...  Praparate... Info
Praparat - Neu ( Enzelmitiel)
Therapierichtung: | ~]
Stoffname: | (]
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7.2.2 Therapierichtung und Stoffname auswahlen

Zuerst kann die Therapierichtung ausgewahlt werden. Danach kdnnen die zur Therapierichtung
gehdrigen Wirkstoffe gemass den Listen HAS, SC oder Gemmotherapie gewahlt werden.

Durch Driicken des Feldstecher-Symbols kénnen Sie den Stoffnamen des Wirkstoffes suchen:

Stoffname Synonyme

1 |.-i'-.tr|:||:|a belladonna |Belladnnna

2 | Belliz perenniz

Ubemehmen | | Abbrechen |

Im Suchfeld kdnnen die Anfangsbuchstaben des gewilinschten Stoffes eingegeben werden (kein *
oder ahnliches am Ende nétig). HOMANT zeigt dynamisch die Stoffe an, welche mit diesen
Anfangsbuchstaben beginnen (Suche auch in der Synonymspalte). * kann als Platzhalter am
Wortanfang oder in einem Wort(teil) eingesetzt werden und ist so Joker fur einen oder mehrere
Buchstaben.

Sie kdnnen den gewlinschten Stoffnamen markieren und mittels ,Ubernehmen* den Stoff auswéhlen.
Die Maske schliesst sich dabei automatisch. Der ausgewahlte Stoff kann nicht verandert werden.

Wurde fir die Therapierichtung Gemmotherapie ein Stoff gewahlt, wird in der Ansicht Einzelmittel der
fur das Meldeverfahren erlaubte Pflanzenteil gemass Liste Gemmotherapie angegeben.

Praparat "Alnus glutinosa’ bearbesten (EBnzelmtiel)

Therapierichtung ‘Gemmmhemuie /_
Stoffname: [Alnus glutinoss { @ Pflanzenteil:  Knospen
N

Sachbezeichnung: |Alnus ghutinosa v

7.2.3 Allgemeine Angaben zum Praparat

Der ausgewahlte Stoffname wird automatisch auch in das Feld Sachbezeichnung tubernommen.
Dieses Feld kann jedoch Uberschrieben werden (Muss-Feld; siehe dazu auch die Erlauterungen im

Kapitel 3.2).
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Anschliessend missen Sie fur die Felder Firmenbasisdossier und Applikationsart Eintrage aus
den jeweiligen Listen auswahlen. Die Angabe dieser Informationen sind Pflicht und missen immer

eingegeben werden. Die Artikelnummer ist eine freiwillige Eingabe.
Wenn Sie alle diese allgemeinen Angaben erfasst haben, missen Sie die Eingabe speichern.
Werden die Applikationsarten ,oral“ oder ,extern“ gewahlt, so muss die ,galenische Form*/

Darreichungsform in einem Auswahlmeni noch genauer spezifiziert werden:

oral:

extern:

Verfiigbare Prazis.
Globuli
Granula
Tabletten

Galenische Form

Verfilgbare Prizis.
Salben
Tinkturen extern

Galenische Form

Sonstige extern
Trinkampullen

Trituration / Pulver
Tropfen ! Spray
Sonstige oral

Auf dem Bildschirm erscheint dieses neue Eingabefeld, Sie kdnnen die zutreffenden galenischen

Formen auswahlen (anklicken) und tbernehmen.

7.2.4 Erfassen der tiefsten Potenzen

Nun kénnen Sie die tiefsten Potenzen erfassen, flr welche Sie eine Zulassung wiinschen. Wahlen

Sie dazu die Funktion ,Potenz hinzufugen®. Es 6ffnet sich folgende Maske:

Potenz - Meu

=]

Applikationsart:  oral
Sachbezeichnung: Atropa belladonna

Stoffname: |Atropa belladonna |

srEmETEe Ty - Tiefste meldefahige Potenz: D4

] ¥ Meldehio

Quellenangabe zu Monographie
Ausgangsstoff | ﬂ

Prazisierung Ausgangsmaterial

Herstellvorschrift erster
Werarbeitungsschntt ﬂ

Prazisierung Herstellvorschnft

Ubernehmn| | Abbrechen
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HOMANT schlagt nach Auswahl der Potenzierungsart die Potenz vor, ab welcher das Meldeverfahren
fur den ausgewahlten Stoff, die gewahlte Therapierichtung und die gewahlte Applikationsart mdglich
ist. Sie kdnnen diesen Wert ibernehmen oder mit einer héheren Potenz Gberschreiben. Wenn Sie
eine Potenz erfassen mochten, welche gemass Liste HAS nicht meldefahig ist, erhalten Sie eine
Fehlermeldung:

Potenz - Meu @

Applikationsart: oral
Sachbezeichnung:  Atropa belladonna

Stofframe: | Atropa belladonna |

el hd Tiefste meldefshige Potenz: D4
£ Nicht meldefshig!

AN

Quellenangabe zu Monographie
Ausgangsstoff | ﬂ

Tiefste Potenz |1

Prazisierung Ausgangsmatenal

Herstellvorschrift erster
“erarbeitungsschritt ﬂ

Prazisierung Herstellvorschrift

Ubernehmen | | Abbrechen

Atropa belladonna ist z.B. fiir die Applikationsart ,oral“ ab der Potenz D4 meldeféahig. Die hier
eingegebene Potenz D1 kann nicht im Meldeverfahren zugelassen werden.

Falls Sie fUr Belladonna in einer tieferen Potenz als D4 eine Zulassung wiinschen, mussen Sie ein
anderes Zulassungsverfahren gemass KPAV wahlen. Eine Ubersicht (iber die mdglichen
Zulassungsverfahren erhalten Sie in Wegleitung Zulassung von Homéopathika, Anthroposophika und
Arzneimitteln der Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren HMV4 finden.

Hinweis zum Erfassen von TM und x (vgl. Liste HAS):

Urtinkturen (TM) mussen als DO eingegeben werden, tiefste Potenzen fur Stoffe, welche in der Liste
HAS mit x gekennzeichnet sind, als D —1.

Zusatzlich missen Angaben zur Verarbeitung des eingesetzten Stoffes gemacht werden. Genauere
Informationen zum Inhalt dieser Felder erhalten Sie in der Tabelle in Kapitel 3.2 am Anfang dieses
Handbuches. Fur die homobopathische Therapierichtung missen die Felder ,Quellenangabe zu
Monographie Ausgangsstoff®, ,Prazisierung Ausgangsmaterial®, ,Herstellvorschrift erster
Verarbeitungsschritt und ,Prazisierung Herstellvorschrift* nur einmal bei der Erfassung der ersten
Potenzierungsart ausgefillt werden. Beim Erfassen weiterer Potenzierungsarten des gleichen
Ausgangsstoffes werden diese Angaben automatisch ibernommen.

ZL103_00_001_HB - Handbuch | 2.1 | 17.07.2024 31/47



' 4 g
medic

Bei den Therapierichtungen der Schusslertherapie und der Gemmotherapie wird ebenfalls nur die
tiefste Potenz erfasst, fur welche Sie eine Zulassung wunschen. Bei einer Zulassung durch
Swissmedic werden bei diesen beiden Therapierichtungen mit einer Meldung die erfasste tiefste
Potenz sowie — falls vorhanden - die spezifischen héheren Potenzen zugelassen, die gemass der
Liste SC (Anhang 7 KPAV) bzw. der Liste Gemmotherapie (Anhang 8 KPAV) angegeben sind.

7.2.5

Masterdossiers hinzufiigen

HOMANT prift aufgrund der erfassten Daten zum Einzelmittel auf die notwendigen Masterdossiers
und zeigt - falls zutreffend - wahrend der Erfassung an den entsprechenden Stelle den Hinweis zum
erforderlichen Masterdossier bezlglich

der Applikationsart (Injektionsampullen (s.c., i.c.), am Auge),

dem Inhaltstoff (tierische Stoffe und Nosoden bis D24 / C12) sowie
der Herstellvorschrift (Sonstige) an.

B ECIER)

42!, Homent v.2.29 (Stoffliste v. 01102015 MM

Jatel Firmenbasisdossiers ...

Praparat - Neu{Komplexmitiel)

Masterdossiers ...

Praparate..  Inf

Sachbezeichnung: (MD

Masterdossier hinzufigen

Stoffname  Potenzierungsart Potq

Firmenbasizsdossier Nr.  Therapierichtung: Artikel Nummer: ikati rt:
1234 ﬂ |anthr0posophisch ﬂ {/ ‘ |am Auge j
\ /
Zugeordnete Masterdossiers Notwendige Mastglossiers
MNummer Benennung Inhaltsangabe Typ | |Tye Ferenz
Calent orm am Auge
Stoff - Neu (=]
Applikationsart: am Auge
Sachbezeichnung: MD

Stoffname:
Potenzierungsart:

Potenzhohe

Menge:

Quellenangabe zu Monographie
Lusgangsstoff

Prazisierung fusgangsmaterial

Herstellvorschrift erster
lerarbei hritt

Articulatio

) coxae

« | (max. 100 %)

Tiefste meldefahige Potenz: D&
ier erforderlich!

worschrift TSE Fermular notwendig
[

-

| Sonstige

(gema “ﬁm

| ®m\

Prazisierung Herstellvorschrift

~—

gy
1

Samtliche notwendige Masterdossier-Typen werden nach ,Ubernehmen* des Stoffes und seinen
Angaben in einer Liste angezeigt:
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0 Homant v.2.29 (Stoffliste v. 01.10.2015) -__| =l
[

atei  Firmenbasisdossiers ... lasterdossiers...  Praparate... Info

Praparat "MD' bearbeiten{Komplexmitiel)

Sachbezeichnung: ’ﬁn

Firmenbasisdossier Nr. Therapierichiung: Artikel Nummer,
1234 =] [anthroposophisch e | [am fuge |

Zugeordnete Masterdossiers Notwendige Masterdossiers
Nummer Benennung Inhaltsangabe Tve| |Tve Referenz
Stoff Articulatio coxse
Herstellverfahren Sonstige (gemass Masterdossier) I
Galenische Form am Auge

R

Prazisierung Herstellvorschrift TSE Formular notwendia

Id

Applikationsart:

|| ier entfernen

Stoffzusammensetzung
Stoffname Potenzierungsart Potenzhéhe Menge Einheit Quellenangsbe Herstellvorschrift Prazisierung Ausgangsmaterial
Articulatio coxae o] 6 20 % HAB Sonstige (gemass Masterdossier)

Mit der Funktion ,Masterdossier hinzufligen* 6ffnet sich die Auswabhl aller bereits zu diesem
Firmenbasisdossier erfassten Masterdossiers. Das gewlinschte Masterdossier kann ausgewahlt und
mit der Funktion ,Ubernehmen® mit dem Praparat verkn(pft werden.

Damit ein Masterdossier zu einem Praparat hinzugefiigt werden kann, muss es vorgangig unter
.Masterdossiers* erfasst sein (vgl. Kapitel 6). Wenn Sie das Masterdossier noch nicht erfasst haben,
koénnen Sie hier die bereits fir das Praparat erfassten Angaben speichern und ins Menu
.Masterdossier wechseln, um das bendétigte Masterdossier zu erfassen.

Fur Formulare Stoffe tierischen und humanen Ursprungs HMV4 ist ebenfalls ein Masterdossier
erforderlich. Dieses Masterdossier «Stoff» wird wie alle anderen Masterdossiers erfasst, aber es
muss als einziges Masterdossier nicht einem Préparat hinzugeflgt werden (siehe Kap. 7.2.6).

Hinweis: Vor der Einreichung elektronischer Einzelmeldungen an Swissmedic missen die
erforderlichen Masterdossiers bereits von Swissmedic genehmigt vorliegen.

7.2.6 Hinweis auf Formular Stoffe tierischer Herkunft

Fir tierische Stoffe miussen die Formulare Stoffe tierischen und humanen Ursprungs HMV4 in
Papierform vorgangig als Masterdossier eingereicht werden (Art. 39 Abs. 1 Bst. a KPAV) oder einem
vorhandenen Masterdossier fur Formulare Stoffe tierischen und humanen Ursprungs HMV4
hinzugefugt werden. Wenn dies fir einen erfassten Stoff zutrifft, ist in der Praparateanzeige in der
Spalte TSE-Formular notwendig ein Hakchen gesetzt:
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Datei  Firmenbasisdossiers ... Masterdossiers...  Praparate .. Info

Praparat "MD' bearbeiten{Komplexmitiel)

Sachbezeichnung: ’ﬁu

Fi isdossier Nr ieri Avtikel Nummer ihationsart:
[1224 | [arthroposophisch B! | [am Auge ~|

Zugeordnete Masterdossiers Notwendige Masterdossiers

Tve Referenz

Stoff Articulatio coxae
Hersteliverfshren Sonstige (gemass Masterdossier)
Galenische Form am Auge

Stoffzusammensetzung
Stoffname Potenzierungsart Potenzhéhe Menge Einheit Q } i Prazisi i Prézisi } @mﬂa\‘
Articulatio coxae 0 6 20 % HAB Sonstige (gemass Masterdossier) v

7.2.7 Erfassung eines Komplexmittels
7.2.71 Alilgemeine Angaben zum Praparat

Grundsatzlich werden fir ein Komplexmittel die gleichen Angaben wie fur ein Einzelmittel verlangt
(vgl. Kapitel 7.2.1 ff). Fir das Praparat missen die Therapierichtung sowie die Sachbezeichnung
erfasst werden, unter der das Praparat vertrieben wird. Anschliessend mussen fir die Felder
Firmenbasisdossier und Applikationsart Eintrdge aus den jeweiligen Listen ausgewahlt werden.
Diese Informationen sind Pflicht und missen immer eingegeben werden. Die Artikelnummer ist eine
freiwillige Eingabe. Nach dem Erfassen dieser Angaben muss das Praparat vor der weiteren
Bearbeitung gespeichert werden. Werden die Applikationsarten ,oral“ oder ,extern“ gewahlt, so muss
die ,galenische Form*“/ Darreichungsform in einem Auswahlmenil noch genauer spezifiziert werden

(vgl. Einzelmittel, Kapitel 7.2.3).

Datei  Firmenbasisdossiers...  Masterdossiers...  Préparate.. Info

Praparat - Neu(Komplexmittel)

Therapierichtung: | j
Sachbezeichnung:

Firmenbasisdossier Nr.: (39993 = | Anikel Nummer. | Applikatiensart: -

Nummer Benennung Inhaltsangabe

Stofizusammensetzung

Prazisierung Herstellvorschrift TSE Formular notwendio
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7.2.7.2 Erfassen der Zusammensetzung

Die Zusammensetzung des Praparates wird in der Maske ,Stoffzusammensetzung® im unteren
Bildschirmteil erfasst. Mit der Funktion ,Stoff hinzufiigen® kann ein neuer Wirkstoff erfasst werden:

Stoff - Meu @

Apphkstionsart: oral
Sachbezeichnung: Cichorium intybus comp.

Stoffname: | !ﬂ

Potenzierungsart > Tiefste meldefahige Potenz: ?
R —
Menge: | j
Quellenangabe zu Monographie | ﬂ
Ausgangsstoff

Prazisierung Susgangsmatenial

Herstellvorschrift erster ﬂ
Verarbeitungsschntt

Prazisierung Herstel lvorschrift

Dbernehmen | | Abbrechen

Sie kdnnen hier wie im Kapitel 7.2.4 beschrieben die Wirkstoffe erfassen. Fur jeden Wirkstoff werden
die Potenz in der tatsachlich eingesetzten Hohe, die Menge sowie Informationen zur Verarbeitung
erfasst.

Bei Komplexmitteln kénnen Stoffe auch in tieferen als in den Listen HAS und SC in den Spalten
.Meldeverfahren ab“ angegeben Potenzen gemeldet werden, sofern deren Konzentration im Komplex
rechnerisch die Grenzwerte nicht Ubersteigt.

Im Folgenden wird anhand eines Beispiels illustriert, wie ein Wirkstoff eines Komplexmittels in tieferen
als in den Listen HAS und SC erlaubte Potenz erfasst wird.

In der Maske wird nach der Stoffauswahl die tiefste Potenz, welche gemass Liste HAS meldefahig ist,
vorgeschlagen (im Beispiel D4 fir den Stoff Atropa belladonna mit der Applikationsart
»Injektionsampullen (s.c., i.c.)). Wird eine tiefere Potenz eingesetzt (im Beispiel D3), priift das System
zusammen mit der eingegebenen Menge (im Beispiel 10%) auf die Konzentration im Endprodukt und
zeigt lhnen an, ob der Wirkstoff so meldefahig ist. Im gezeigten Beispiel betragt die tatsachlich
eingesetzte Menge von Atropa belladonna aus stofflicher Sicht 0.0001 (D3*10% oder 0.001*0.1). Dies
entspricht rein rechnerisch einer Potenz (Verdinnung) D4 und ist somit meldefahig:
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Stoff - Neu @

Applikationsart:  oral
Sachbezeichnung:  Cichonum intybus comp.

#ropa belladonna I\ﬂl

Tiefste meldefahige Potenz: D4
o  Meldefahig

Stoffname:

Potenzierungsart:

Potenghohe
S |1|]I | |=,--= ﬂ (mazx. 100 %)

L2 [
4

Quellenangabe zu Monographie
Ausgangsstoft | ﬂ

Prazisierung Ausgangsmaterial

Ubersteigt die absolute Menge den erlaubten Grenzwert, ist der Wirkstoff nicht meldefahig. HOMANT
zeigt den entsprechenden Hinweis an:

Stoff - Meu @

Applikationsart:  oral
Sachbezeichnung: Cichorium intybus comp.

Stoffname:; t#ffopa belladonna

a4
- D il Tiefste meldefahige Potenz: D4

: |20 |’,-', j (ma. 100 %)

Quellenangabe zu Monographie
Ausgangsstoff | ﬂ

Prazisierung Ausgangsmatenal

Diese Rechnungsfunktion gilt nur fur folgenden Einheiten: %, ml/1ml, ml/1g, mg/1g.

Wenn die Einheit mg/Tablette gewahlt wird, rechnet HOMANT nicht. Bei dieser Einheit kdnnen die
Stoffe somit nur ab derjenigen Potenz erfasst werden, welche in der Liste HAS als Grenzwert
angegeben ist.

Die Einheit bleibt nach dem ,Ubernehmen® des ersten Wirkstoffes erhalten und lasst sich beim
Erfassen weiterer Wirkstoffe nicht andern. Sollte eine andere Einheit gewahlt werden, missen alle
erfassten Wirkstoffe zuerst wieder geléscht werden, damit dann fir den ersten Wirkstoff die Einheit
angepasst werden kann.

Die notwendigen Masterdossiers werden wie bei den Einzelmitteln in einer Tabelle angezeigt
(,Notwendige Masterdossiers®). Das Hinzufigen von Masterdossiers ist in Kapitel 7.2.5 beschrieben.
Ist fur einen erfassten Stoff ein Formular Stoffe tierischen und humanen Ursprungs HMV4
erforderlich, ist in der Eingabemaske fir Komplexmittel bei diesem Stoffin der Spalte TSE-Formular
notwendig ein Hakchen gesetzt. Diese erforderlichen Formulare missen in Papierform vorgangig als
Masterdossier eingereicht werden (siehe Kap. 7.2.5 und 7.2.6).
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Praparat - Neu(Komplexmittel)

Therapierichtung: [o: |
Sachbezeichnung: [Acetonum comp.
Firmenbasisdossier Nr:  [39939 x| Artikel Nummer: Applikationsart: oral -
Zugeordnete Masterdossiers. Galenische Form
MNummer Benennung  Inhahsangabe Typ| |Tve Referenz Globuli
Masterdossier hinzufigen | | Masterdossier enfiemen
—
Stoffzusammensetzung T~
Stofiname  Potenzierungsart Potenzhohe Menge Einheit Q ] Prézisierung Herstellvorsgfint TSE Formular notwendig
Hepar sulf D 3 50 | % HAB HAB Sondervers v
Acidum ph D 3 5 | % PhEur. HAB 52 Losunge r

7.3 Bearbeiten

Jedes noch nicht freigegebene oder exportierte Praparat kann nach Markieren der entsprechenden
Zeile mittels der Funktion ,Bearbeiten oder Doppelklick auf die Zeile geandert werden. Dazu kénnen
Sie dieselben Verarbeitungsfunktionen und Regeln wie beim Erfassen verwenden.

7.4 Loschen

Jedes noch nicht freigegebene oder exportierte Praparat kann mittels der Funktion ,Léschen®
geldscht werden.

7.5 Validieren

Wahrend der Neueingabe oder des Bearbeitens eines Praparates steht Ihnen die Funktion
,Validieren“ zur Verfigung. Mit dieser Funktion kdnnen Sie Uberprufen, ob alle erforderlichen
Eingaben gemacht wurden. Sobald fur ein Préparat die Mindesteingaben korrekt erfasst wurden,
erscheint in der Ubersichtstabelle in der Spalte ,validiert‘ ein Hakchen.

Hinweis: Diese Funktion pruft nur die formalen Anforderungen an die Erfassung. Fir ein Einzel- und
Komplexmittel muss z.B. mindestens eine Potenzierungsart resp. ein Wirkstoff erfasst sein.
Selbstverstandlich missen aber alle Potenzierungsarten (C-, D-, K-, LM/Q-Potenzen), fur die Sie eine
Zulassung wunschen, erfasst werden und die Zusammensetzung der zur Zulassung gemeldeten
Komplexe muss vollsténdig sein. Ebenso ist es in der Verantwortung der Zulassungsinhaberin, dass
die richtigen Masterdossiers mit dem Praparat verknupft werden.
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8 Freigeben

Die erfassten Masterdossiers und Praparate, welche an Swissmedic tGbermittelt werden sollen,
mussen zuerst freigegeben werden. Wird das Masterdossier bereits dem Praparat zugewiesen, muss
es nicht separat freigegeben werden. Es wird in diesem Fall gleichzeitig mit der Freigabe des
Praparates freigegeben. Masterdossiers, welche noch keine angehangten Praparate haben und
Swissmedic vorgangig gemeldet werden sollen, miissen separat in der Ubersichtmaske
Masterdossier freigeben werden.

Bitte beachten Sie, dass die Praparate und Masterdossiers, welche freigegeben wurden,
nachtraglich nicht mehr verandert und auch nicht mehr geléscht werden kénnen. Eine
Freigabe der Praparate ist deshalb erst zu empfehlen, wenn Sie die Praparate wirklich
exportieren wollen!

Freigegebene Datensatze (Masterdossiers, Praparatemeldungen) bekommen den Status ,Bereit flr
Export“. Sie werden beim nachsten Datenexport in einem gemeinsamen Schritt in die fiir Ubermittiung
der Daten an Swissmedic bestimmte xml-Datei eingeschrieben (vgl. Kapitel 10).

Es ist nicht méglich, nur einen Teil der freigegebenen Datensatze zu exportieren. Wird
festgestellt, dass freigegebene Datensatze fehlerhaft sind, sind diese zu exportieren und die
erzeugte xml-Datei zu verwerfen. So kann verhindert werden, dass fehlerhafte Datensatze an
Swissmedic libermittelt werden.

8.1 Freigabe der Praparate und Masterdossiers

Fur die Freigabe der Praparate kann jedes Praparat einzeln angewahlt werden oder es kann eine
Mehrfachauswahl getroffen werden (blaue Markierung)). Danach wahlen Sie die Funktion
.Freigeben®:
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¥ Homant v.1.4.1r (Stoffliste v. 06.12.2006) e B | | = [

Datei  Firmenbasisdossiers ... Masterdossiers ... Préparate ... Info

Praparate [0 Praparate bereit fur E xpost]

Sachbezeichnung ¢ Stofiname | Fimenbasisdossier . W Therapieichtung ¢ W Atkel i O Galerische Fam O W Ty O W Ewpotietam | Zulelzt gespeichert. O Status O W Validiert &
Evpatarium carnabinum | Eupatorium cannabinum 12345 [ homtiopalhisch | Joral |Einzeimitel 11.12.2006 Heu ~
Embrya [Schwein] Embrya suis 12345 homdopathisch aral Einzelmittel ~ |11.12.2006 11.12.2006 Expartiert Icd
Carbolicum acidum comp 12345 homiopathisch pi Komplexmitte! |11.12. 2008 11.12.2006 Exportiert Icd
Schiiseler Nr.12 Schiiseler Nr.12 12345 Schiissler oral Einzelmittel 14.12.2006 Meu -
ALtrapa belladonna |Atropa belladonna 12345 |hom60palh\sch I |oral Einzelmitte! 14.12.2006 Meu Icd |
Ezcherichia coll |Eschemchla coll |12345 |homoopalh\sch I |p\ |E|nze\m\llel | I‘M 12,2006 |Neu | El ;
Amica comp. Tropfen 12345 homoopathisch oral Komplesmitel 14,12 2008 Heu Icd

| MNeu H Bearbeiten H Ldschen ‘ | Anzehen ‘ \ /
Wenn Sie die Funktion ,Freigeben“ wahlen, erscheint folgende Meldung:

Priparate freigeben |

@ Mach Freigabe der Praparate, kinnen diese nicht mehr

bearbeitet werden!

Sind Sie sicher, dass die markierten Praparate freigegeben werden sollen?

Ja Mein

Wenn Sie fortfahren mochten, wahlen Sie ,Ja“, zum Abbrechen ,Nein”
Anschliessend bekommen Sie eine ,Quittung® der erfolgten Anderungen:
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Prépatate fre =

Folgende Praparate wurden freigegeber: -
- Eupataorium cannabinum
- Atropa belladonna

Folgende Praparate konnen noch nicht freigegeben werden:
- Ezchernichia coli

-
1 I

Text in £wizchenablage Schliezzen

Wenn Sie die Funktion ,Text in Zwischenablage® wahlen, kbnnen Sie den angezeigten Text mittels
.einfigen” in ein bestehendes Word-Dokument kopieren und fir lhre interne Dokumentation
verwenden. Mit ,Schliessen” wird das Fenster geschlossen ohne dass der enthaltene Text
gespeichert wird.

Falls ein Praparat formal noch nicht vollstandig oder nicht korrekt erfasst ist, erhalten Sie beim
Freigeben die Meldung, dass das Praparat noch nicht freigegeben werden kann. Diese Praparate
muassen dann vor einer erneuten Freigabe nochmals bearbeitet werden. Mit der Funktion ,Validieren®
in der Praparateansicht kdnnen Sie sich anzeigen lassen, wieso die Praparate noch nicht freigegeben
werden konnten.

Wurde das Praparat freigegeben, andert sich der Status des Praparates und ggf. den damit
verknupften Masterdossiers auf ,Bereit fur Export“. Das Praparat und seine verknupften
Masterdossiers lassen sich von diesem Zeitpunkt an weder bearbeiten noch I6schen. Mit der Funktion
»LAnsehen“ kdnnen die Details zum Praparat in einer Lesefunktion abgerufen werden.

= Homant v.1.4.1r (Stoffliste v. 06.12 e B = = EE 3 -Ex
Datel  Firmenbasisdossiers ... Masterdossiers ... Praparate ... Info
Praparate [2 Praparate bereit fur E xport]
Sachbezeichiung € Stoffname {) | Fimenbasisdossier Ni. ) W Therampieichtung O W Artkel M. | Galenische Form ¢ W Typ W Espotiettam O Zuletzt gespeicket & Statuz | Validiert N
Eupatarium cannabinum | Eupatorium cannabinum | 12345 homaopathisch oral Einzelmittel 14.12.2008 W
Embryo [5chwein) Embrya suis 12345 homaopathisch oral Einzelmittel ~ |11.12.2006 11.12.2006 Expartiert Icd
Carbolicurn acidum comp. 12345 homaopathizch pi Komplexmittel |11.12.2006 11.12.2006 Expartiert Icd
Schilseler Ni.12 Schilssler Nr12 12345 Schidssler oral Einzelmitte! 14.12.2008 Meu I
Abropa belladonng Atropa belladonna 12345 homtopathisch oral Einzelmittel 14.12.2006 Bereit f. Export | ~ ‘
Escherichia coli Escherichia coli 12345 homtopathisch pi Einzelmittel 14122006 Meu —
Armnica camp. Tropfen 12345 homaopathisch oral Kaomplexmittel 14.12.2006 Meu Icd

. .
8.2 Freigabe von Masterdossiers

Die Freigabe von Masterdossiers ohne angehangten Praparate erfolgt in der Ubersichtmaske
Masterdossier. Fur die Freigabe kann jedes Masterdossier einzeln angewahlt werden oder es kann
eine Mehrfachauswahl (blaue Markierung) getroffen werden. Wurde das Masterdossier freigegeben,
andert sich der Status des Masterdossiers auf ,Bereits fur Export“. Das Masterdossier Iasst sich von
diesem Zeitpunkt an weder bearbeiten noch geléscht werden.
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9 Kopieren und Ausdruck der erfassten Daten

Wichtiger Hinweis:

Der Dateinamen wird aus der Sachbezeichnung generiert. Die Funktionen (8.1 und 8.2) kénnen auch
genutzt werden, wenn die Sachbezeichnung einen fir Windows unguiltigen Dateinamen darstellt.
Folgende Sonderzeichen sind in Windows (je nach Betriebssystem unterschiedlich) flir Dateinamen
nicht unproblematisch und sollten wenn immer moglich vermieden werden:

z.B:

< (less than)

> (greater than)

: (colon)

" (double quote)

/ (forward slash)

\ (backslash)

| (vertical bar or pipe)

? (question mark)

* (asterisk)

Zeilenumbruch (im speziellen bei Komplexpraparaten)

Tabulatoren

Der Word-Export und die Kopie von Praparaten ist auch moéglich, wenn die Sachbezeichnung eines
Praparates (fir Dateinamen) ungultige Sonderzeichen enthalt.

Fur den vorgeschlagenen Dateinamen werden diese Sonderzeichen flr die Speicherung aus der
Sachbezeichnung entfernt und werden standartmassig durch einen Unterstrich ("_") ersetzt. Der
Dateiname kann bei Bedarf aber auch angepasst werden und die ("_")* kdnnen durch andere Zeichen
(keine Sonderzeichen) beliebig ersetzt werden.

9.1 Kopieren

Mit der Funktion ,Kopieren“ kdnnen Sie die erfassten Daten eines oder mehrerer Praparate,
unabhangig von ihrem Status, vervielfachen.

Markieren Sie hierzu in der Praparatemaske das oder die gewlinschten Praparate (1). Anschliessend
wahlen Sie die Funktion ,Kopieren®(2).

Die gesamten Daten der jeweiligen Praparate werden kopiert und in neuen Datensatzen gespeichert.
Das System generiert hierzu entsprechende neue Zeilen. Der Status der neuen Praparate wird auf
.Neu“ gesetzt.

Die kopierten Datensatze kdnnen — wie neu erfasste Daten - mit den entsprechenden Funktionen
bearbeitet, validiert und fir den Export freigegeben werden (vgl. Kapitel 7 und 8).
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F®Homant v.2.2.5 (Stoffliste v. 01.08.2008)

_ =[x
Datei  Firmenbasisdossiers ... Masterdossiers ... Praparate... Info
Praparate [0 Praparale bereit fii Export)

Sachbezeichnung &  Stoffname O Fimenbasisdossier Ni. < ¥ | Theramierichtung ¢ W AttikelNr. O Applicationsat ¢ ¥ Typ O ¥ Evportietam ¢ Zulstet gespeichent ( Stalus ¢
Testkamplex fur HOMANT Anwenderhandby BE202 hormdopathisch oral Komplexmittel 15.06.2010 Meu
Swissmedic Komplex HB202 homiopathisch oral Komplexmittel | 15.06.2010 16.06.2010 Expoartiert
Testkomples fur HOMANT Anwenderhandhq N |58202 |hombopalh\sch | |oral |Komp\exm\ltel | |15 b, 2070 |Neu
Swizzmedic Komplex Rg202 homdopathisch aral Faomplesmittel 15.06.2010 Meu
Swissmedic Komplex HB202 homiopathisch oral Komplexmittel 16.06.2010 Meu

2
[« | l I ]

‘ | Neu H Bearbeiten H Laschen | ‘ Ansehen ‘ | Kupweréfw ‘ | “word Export

9.2 Ausdruck der erfassten Daten

Die im HOMANT erfassten Daten des jeweiligen Praparates kdnnen mit der Funktion ,Word Export* in
ein Word Dokument exportiert und gespeichert oder gedruckt werden.
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Sachbezeichnung:n Swissmedic-Komplexs=

Stoffname:n =

Firmenbasisdossier-Nr.:g 58202= E Zuerst-exportiert-am: = :x
Therapierichtung:1 homdopathischs L] Zuletzt-exportiertam:a = ]
Artikel:Nr..g = L] Zuletzt-gespeichert-am:a 15.06.2010-11:37:06= ]
Applikationsart:g oral= E Status:q Meus :x
Typ: Komplexmittel= i Validiert:a Ja= ®
1
Galenische-Formien): Tropfen, Globuli, Tabletteny
T
e Zusammensetzungy
= Stoffnamen Potenzierungs | Potenz- Mengen | Einheita | Quellenangaben Herstellvors chrifta TSE+ |o
-artg hitheo Formulam
Abelmoschus D EE] a0 O HAB= HAB-Sa-Lasungens Meinz 5
moschatus= Prazisierung::{ Testx #
Abies-albax O 2u ‘ SDT EX3 ‘ Ph.F.x F‘h.F. Teinture mére-de-drogues-donigine Mein= u
wégetales
Prazisierung:s{ Tests 5
T
« ZUgeordnete-MaterdossiersY
N [ B o Inhaltsangaben o
] ] ] M
1

Markieren Sie hierzu in der Praparatemaske das gewlnschte Praparat (1). Danach wahlen Sie die

Funktion ,Word Export“(2). Anschliessend speichern Sie das Word-Dokument am gewlnschten
Ablageort (3).

[®Homant v.2.2.5 (Stoffliste . 01.08.2008)

-|&x
Datei  Firmenbasisdossiers ... Masterdossiers ... Préparate... Info
Praparate [0 Praparate bereit fiir Export]
Sachbezeichnung & Stoffname O Fimenbasisdossier Ni. 0 | Therarpierichtung 9 W AkelNr. O Applikationsat & W Typ & Exportiertam (0 Zuletzt gespeichent & Status ¢
Testkamplex fir HOMANT Anwenderhandby BE202 hormdopathisch oral Fomplexmittel 15.06.2010 Meu
Swissmedic Komplex Rgz02 homiopathisch oral Komplesmittel |15.06.2010 15.06.2010 Expoitiert
Testkomplex fur HOMART Anwenderhandhq N |58202 |hombopalh\sch | |oral |Komp\exm\ltel | |15 06 2070 |Neu
Swissmedic Komplex fB202 homiopathisch oral Komplexmittel 16.06.2010 MNeu
Swissmedic Komplex BE202 hormdopathisch oral Komplexmittel 15.06.2010 Meu
1
2
[4] | |

| MNeu H Bearbeiten H Laschen | ‘ Ansehen ‘ | Kopieren ‘ | Wordé{port |
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Speichern unter

Speichern in; I-q.p Spstern [C:] j &= IfF F-

PN

E:]_F\craTemp

|7 3392eab0bef0b362d15c2a2c
) ARCHINST
[E:]BF'.CKLIF‘_‘}_ZS_ZDID_I 5_01_33
E:]Documents and Settings
\C)DRIVERS

[ﬁNTDriver

L) Program Files

E:]Quarantine

[ﬁUserData

|7 M TS

[rateiname: ISwissmedic Fomples j
Drateityp: |[“.u:|ou:] j

Speichern |
Abbrechen |
]

NN

10 Exportieren und Ubermitteln der Daten an Swissmedic

Im Menu ,Datei“ wahlen Sie den Eintrag ,Freigegebene Daten exportieren®.

Datei h Firmenbasisdossiers ...  Masterdossie

Stammdaten importieren ...

Beenden
T =R A T TITITes T =T TTRTIT T

SN

NN
NN

Sie kénnen danach auswahlen, wohin die Datei mit den Praparatmeldungen geschrieben werden soll:

Export-Datei speichern unter

Speicher in: I Desktop -

2%

L nrbeitsplatz
B Metzwerkumngebung

Drateiname: IKF'.-'l'«E:-:pu:urtFile.HmI j
Drateityp: IXM L-Files [*.wml] j

Speichern I
Abbrechen |
P
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Nachdem Sie dies definiert haben, exportiert HOMANT die Informationen und gibt Ihnen eine
Rickmeldung:

N x|
Es wurden 3 Praparate und
0 Masterdossiers exporkierk!

Die abgespeicherte xml-Datei kann anschliessend an Swissmedic Ubermittelt werden. Swissmedic
empfiehlt die Ubermittlung der xml-Datei iiber das Swissmedic Portal oder den Versand der
Daten als CD-Rom per Einschreiben. Swissmedic weist ausdricklich darauf hin, dass die
Zulassungsinhaberin fir die Sicherheit des Datentransfers zu Swissmedic verantwortlich ist.

Um Datenverluste oder Fehler beim Einlesen zu vermeiden, muss jedem elektronischen
Datenversand ein Begleitbrief der Zulassungsinhaberin oder des bevollmachtigten Zulassungsbiros
(CH) beiliegen. In diesem muss angegeben werden: Die Firmenbasisdossiernummer(n), Anzahl
Praparatemeldungen (vgl. Anzeige oben) und evtl. Masterdossiers (Bezeichnung sowie
Masterdossiernummern).

Bitte beachten Sie ebenfalls, dass die CD-Rom mit den Praparatemeldungen mit den folgenden
Angaben beschriftet werden muss:

1. Name der Zulassungsinhaberin

2. Datum (analog Beilagenbrief)

3. Firmenbasisdossiernummer(n)

4. Anzahl Praparate

5. Anzahl Masterdossiers

Die erforderlichen Dokumente flr die Einreichung von Einzelmeldungen entnehmen Sie bitte

derTabelle einzureichende Unterlagen HMV4.
11 Datensicherung

Fir die Datensicherung ist jede Zulassungsinhaberin selber verantwortlich. Swissmedic kann auch
bereits Ubermittelte Daten nicht wieder zur Verfigung stellen, da es sich bei HOMANT um eine reine
Erfassungssoftware handelt und keine Daten eingelesen werden kénnen.

Wir empfehlen eine wdchentliche Datensicherung, insbesondere vor jeder Aktualisierung des
Programms oder der Stoffstammdaten.

Um samtliche Daten des HOMANT Systems zu sichern, genlgt es, die Datei "homant.mdb" an einen
sicheren Ort zu kopieren bzw. diese Datei in das Backup lhres PCs zu integrieren. Diese Datei
befindet sich im Installationsverzeichnis der HOMANT Applikation (voreingestellter Pfad), kann aber
auch unter einem selbst definierten Pfad abgelegt werden (siehe Kapitel 2). Es ist empfehlenswert,
die Festplatte des PC oder MAC nach der aktuellen (=neuesten) Version der Datei "homant.mdb"
abzusuchen.

Auch wenn ein neuer PC oder MAC angeschafft wird, muss die mdb-Datenbank gesichert und auf
den neuen PC Ubertragen werden.
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12 Haufige Fragen (FAQ)

1. Warum kann ein Datensatz nicht freigegeben werden?

Ein Datensatz kann nur fur den Export freigegeben werden, wenn der Datensatz den Status
,Validiert (= Haken in Spalte ,Validiert) hat. Der Status wird vom Programm automatisch erteilt,
wenn alle erforderlichen Angaben gemacht wurden.

Fir einen Datensatz kann in der Ansicht Bearbeiten die Funktion Validieren ausgefihrt werden.
Fehlende Angaben werden daraufhin in einer Meldung angezeigt.

-> siehe Kapitel Freigeben

2.  Warum werden mehr Datensatze exportiert als ich angewahlt habe?

Beim Datenexport werden alle Datensatze exportiert, die den Status ,bereit fir Export“ haben.
Eine Auswahl (blaue Markierung) ist ohne Bedeutung. Daher sollten nur die Datensatze
freigegeben werden, die zusammen in 1 xml-Datenfile exportiert werden sollen.

Wurden versehentlich Daten freigegeben, die nicht an Swissmedic tbermittelt werden sollen, so
mussen diese Datensatze exportiert und das erzeugte xml-Datenfile verworfen werden, bevor die
gewunschten Datensatze freigegeben und exportiert werden.

Bitte Uberprifen Sie nach dem Datenexport die angezeigte Meldung auf Vollstandigkeit sowie
darauf, ob nur die gewlinschten Datensatze exportiert wurden. Dies erspart Rickfragen bei der
Gesuchsbearbeitung.

-> siehe Kapitel Exportieren und Ubermitteln der Daten an Swissmedic

13 Kontakt

Falls Fragen zu den Zulassungsmdglichkeiten auftreten, finden Sie auf der Swissmedic Homepage
folgende Wegleitungen:

=  Wegleitung Zulassung von Homéopathika, Anthroposophika und Arzneimitteln der
Gemmotherapie ohne Indikation im Meldeverfahren HMV4

=  Wegleitung Zulassung Hombéopathika, Anthroposophika und weitere
Komplementéararzneimittel HMV4

Fur Auskilnfte stehen Ihnen auch folgende Ansprechpartner zur Verfligung:

Fragen zum Meldeverfahren HOMANT:
Allgemeine Auskunfte

E-Mail-Adresse: anfragen@swissmedic.ch
Telefon: +41 058 462 02 23

Fragen zum Programm HOMANT:

ISCS (Informatics Service Centre Swissmedic)
E-Mail-Adresse: |T@swissmedic.ch

Telefon: +41 58 462 06 00
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Anderungshistorie

Version Beschreibung m

21 Neues Layout, keine inhaltlichen Anpassungen zur Vorversion. tsj
20 Aktualisierung Version HOMANT Offline 2.4.7 lap
1.0 Umsetzung HMV4 lap
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