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A partire dal 23 settembre 2026, la maggior parte dei dati tecnici relativi ai medicamenti
complementari soggetti alla procedura di notifica (capitolo 7 OMCF"), quali i dossier di base delle
aziende, i Master Dossier e le notifiche singole, saranno consultabili sul portale di Swissmedic.

La presentazione delle domande continuera ad avvenire tramite I'invio di formulari e altri documenti
attraverso il portale di notifica eSubmission. | dati relativi alle notifiche singole continueranno per il
momento ad essere registrati nell’'applicazione HOMANT e inviati, come finora, tramite il portale di
notifica eSubmission.

Resta pertanto in vigore la guida complementare Omologazione con procedura di notifica di
medicamenti omeopatici e antroposofici e di medicamenti della gemmoterapia senza indicazione
nonché il Manuale HOMANT Offline e gli altri documenti di riferimento per la procedura di notifica (cfr.
sito web di Swissmedic).

E possibile avvalersi dei dati tecnici disponibili nel portale Swissmedic per ottenere una rapida
panoramica completa di tutti i dossier di base delle aziende, i Master Dossier e le notifiche singole per
ciascun titolare dellomologazione. Inoltre, i dati tecnici visualizzati possono essere utili in fase di
presentazione delle domande, ad esempio per allineare i dati tecnici relativi alle singole notifiche,
appena inseriti nell’applicazione HOMANT, con quelli gia approvati nel relativo dossier di base
dell'azienda.

Tuttavia, restano determinanti e giuridicamente vincolanti i dati tecnici disponibili per iscritti. Eventuali
domande o osservazioni relative ai dati tecnici visualizzati sul portale di Swissmedic possono essere
inviate tramite il servizio di assistenza del Portale di Swissmedic.

A partire da gennaio 2027 ¢ prevista la presentazione dei dati relativi alle notifiche singole
direttamente tramite il portale di Swissmedic (anziché, come finora, nell’'applicazione HOMANT).
Seguiranno ulteriori informazioni al riguardo.
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