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1 Introduzione e finalita

Per sostenere le aziende e consentire I'efficienza delle procedure di omologazione, Swissmedic
svolge dei meeting aziendali con i richiedenti per uno scambio reciproco di informazioni e per chiarire
dubbi sui contenuti o sulle procedure. Lo scambio pud essere svolto in presenza, virtualmente o per
iscritto.

| requisiti illustrati nella presente guida complementare (GC) garantiscono che lo scambio di
informazioni, nozioni ed esperienze possa svolgersi in modo efficiente e mirato per entrambe le parti.

2 Obiettivo

Questa GC é destinata agli organi amministrativi e non fissa direttamente diritti e doveri dei privati.
Questa GC funge per Swissmedic in primo luogo da strumento per svolgere in modo giuridicamente
uniforme i meeting aziendali, tenendo conto dell’efficienza procedurale e delle risorse disponibili.

Con la presente GC, Swissmedic informa con trasparenza i richiedenti e gli altri soggetti interessati
sulle regole e le procedure da rispettare in relazione ai meeting aziendali. Le condizioni quadro
riportate nella GC consentono di svolgere i meeting aziendali in modo uniforme, trasparente ed
efficiente.

3 Campo d’applicazione

Questa GC descrive i meeting aziendali nella procedura di omologazione, disciplina la
documentazione da presentare, la preparazione dello scambio (decisione sul tipo di esecuzione;
comunicazione e pianificazione prima del meeting), lo svolgimento e la post-elaborazione del
meeting, nonché la riscossione degli emolumenti.

4 Panoramica dei meeting aziendali

41 Meeting su richiesta dell’azienda

= Meeting prima della presentazione della domanda

*» LoQ Clarification Meeting per rispondere in modo puntuale, corretto e completo a una List of
Questions (LoQ), in particolare in presenza di obiezioni rilevanti («Major Objections»)

» Clarification Meeting sulla decisione preliminare per medicamenti per uso umano

| meeting aziendali possono svolgersi anche nell’'ambito delle domande per procedure di
omologazione accelerata per medicamenti per uso umano o di omologazione temporanea; le direttive
corrispondenti sono descritte nella guida complementare Procedura di omologazione accelerata, nella
guida complementare Omologazione temporanea per medicamenti per uso umano o nella guida
complementare Omologazione temporanea di medicamenti veterinari.

4.2 Meeting fissato da Swissmedic

Labelling Meeting per chiarire i singoli aspetti rimanenti dell’etichettatura dopo una decisione
preliminare.
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5 Descrizione
5.1 Meeting su richiesta dell’azienda
511 Meeting prima della presentazione della domanda

Le aziende possono chiedere a Swissmedic di organizzare un meeting prima della presentazione
della domanda in ogni fase di sviluppo di un medicamento. Il meeting consente alle aziende di avere
uno scambio precoce con Swissmedic. Il meeting prima della presentazione della domanda serve a
chiarire con Swissmedic le questioni relative a contenuti e procedure. E anche possibile scambiare
reciprocamente informazioni a scopo scientifico. Nel quadro del meeting prima della presentazione
della domanda & possibile discutere i seguenti temi:

» Dialogo sugli sviluppi internazionali
Nell’ambito del dialogo, le aziende hanno I'opportunita di informare Swissmedic sullo stato attuale
delle discussioni con le autorita estere e scambiare informazioni al riguardo con Swissmedic. E
anche possibile ottenere una «second opinion» sugli Scientific Advices effettuati con le autorita
estere.

» Informazioni sulla pipeline/domande in programma
Nel meeting prima della presentazione della domanda le aziende possono discutere con
Swissmedic la pipeline dei loro prodotti. Al centro della discussione vi sono le future domande di
nuove omologazioni con le relative estensioni in una fase avanzata dello sviluppo. Lo scambio
serve principalmente a informare Swissmedic in merito alle domande che I'azienda ha intenzione
di presentare nei prossimi 1-3 anni.

= Chiarimento di questioni tecniche (Regulatory, qualita, dati preclinici, clinici, vigilanza)
Si possono chiarire le questioni relative allo sviluppo del medicamento. Si tratta, per esempio, di
domande riguardanti la qualita di principi attivi e la fabbricazione di prodotti farmaceutici, la
pianificazione e I'esecuzione di studi preclinici e clinici nonché gli aspetti relativi alla
farmacovigilanza e al Risk Management Plan. Con le informazioni fornite nellambito del meeting
prima della presentazione della domanda, Swissmedic non anticipa la verifica dei contenuti della
documentazione relativa a una domanda di omologazione corrispondente.

E inoltre possibile chiarire le questioni che sorgono durante la finalizzazione della
documentazione per una domanda di omologazione. Si tratta normalmente di domande
amministrative, regolamentari o giuridiche sulla presentazione della richiesta che non sono gia
state chiarite attraverso la legislazione, le guide complementari, le pubblicazioni nello Swissmedic
Journal o sulla base di altri documenti pertinenti pubblicamente accessibili.

Il meeting prima della presentazione della domanda non € legato a una specifica futura domanda di
omologazione e vale per tutte le procedure. E possibile combinare gli argomenti di discussione.

5.1.2 LoQ Clarification Meeting

I LoQ Clarification Meeting consentono al richiedente, in casi fondati, di chiarire con Swissmedic le
domande concrete dopo la ricezione della LoQ. Poiché Swissmedic fornisce gia al richiedente i testi
commentati delle informazioni professionali con la LoQ, & anche possibile chiarire le domande
riguardanti I'etichettatura.
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E possibile chiarire i seguenti punti:

= discussione e spiegazione delle domande nella LoQ incl. quelle riguardanti I'etichettatura non
chiare al richiedente;

= chiarimento di domande sulla strategia di risposta prevista dal richiedente, per esempio:

» discussione di una proposta sulla strategia in vista di una limitazione dell'indicazione (sulla
base dei dati dello studio disponibili alla prima presentazione);
» discussione di una strategia diversa per il riesame richiesto da Swissmedic.

Per garantire uno svolgimento efficace, il richiedente puo inviare in precedenza idee e proposte.

| dati richiesti da Swissmedic devono essere presentati insieme alla risposta alla LoQ. Nessun nuovo
dato sara accettato nel’ambito del LoQ Clarification Meeting. Il contenuto dei dati richiesti con la LoQ
non viene verificato. | risultati della valutazione e della decisione della fase di valutazione Il non
possono essere comunicati in anticipo.

Lo svolgimento del LoQ Clarification Meeting deve permettere al richiedente di semplificare
I'elaborazione delle risposte alla LoQ (in particolare in presenza di obiezioni significative («Major
Objections»)). Allo stesso tempo, cid dovrebbe consentire al Case Team di Swissmedic, in
prospettiva e in vista della durata della procedura, di garantire la migliore valutazione possibile delle
risposte pianificate.

51.3 Clarification Meeting sulla decisione preliminare per medicamenti per uso umano

Si puo richiedere un Clarification Meeting sulla decisione preliminare per domande di nuova
omologazione di medicamenti per uso umano con nuovo principio attivo (NAS) o di
estensione della loro indicazione. In questo contesto non é rilevante con quale procedura
(standard, POA, omologazione temporanea, PNP, Access Worksharing se Swissmedic ha effettuato
I'esame del modulo 5 in qualita di revisore principale (nel lead), Project Orbis) si stia svolgendo la
domanda in questione.

Con la richiesta di svolgimento di un Clarification Meeting sulla decisione preliminare, il richiedente
deve presentare a Swissmedic una motivazione riguardante lo scopo del meeting.

In linea di principio & possibile che:

= il richiedente abbia domande in merito ai dubbi comunicati da Swissmedic con la decisione
preliminare e desideri fare chiarezza sui punti critici in uno scambio scientifico costruttivo per
acquisire una comprensione approfondita’;

» il richiedente desideri una valutazione sulla strategia di risposta prevista. A questo proposito deve
presentare una proposta chiara che Swissmedic possa commentare durante il meeting.

Non si prenderanno in considerazione:

= una ripetizione o un’ulteriore esposizione a voce delle posizioni e argomentazioni gia presentate
nel processo di valutazione precedente;

= discussioni su decisioni divergenti da parte di autorita estere. La base della decisione prevista &
costituita dai risultati della valutazione di Swissmedic;

1 Per esempio, domande sull’attuazione degli oneri /o delle condizioni menzionati nella decisione preliminare, su punti non
chiari per il richiedente nella DP o sulla modifica dell'informazione professionale (p. es. avvertenze/El)
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» nuovi dati inoltrati, in quanto in questa occasione non viene esaminato il contenuto di nuovi
aspetti;

= punti di discussione relativi ad aspetti di domande nell’ambito di procedure internazionali, la cui
discussione con le autorita partner & ancora in sospeso.

Nella richiesta di discussione devono essere indicati e motivati i singoli punti elencati dal richiedente
durante il colloquio. L’obiettivo & un dialogo scientifico reciproco.

La valutazione riguardante la risposta scritta pianificata alla decisione preliminare e la decisione finale
non possono essere anticipate durante il meeting.

Per domande relative a un eventuale reinvio in caso di decisione di omologazione negativa o se il
richiedente decide di ritirare la domanda, Swissmedic offre meeting aziendali adeguati dopo la
decisione, che possono essere richiesti immediatamente.

5.2 Meeting fissato da Swissmedic
5.21 Labelling Meeting

A differenza dei meeting descritti sopra, i Labelling Meeting vengono fissati esclusivamente da
Swissmedic. Dopo aver valutato le risposte alla decisione preliminare, i singoli aspetti rimanenti
ancora in sospeso riguardanti I'informazione sul medicamento (etichettatura) sono chiariti nel dialogo
diretto con il richiedente. |l Labelling Meeting rappresenta un ulteriore strumento per lo scambio
informale e la comunicazione sul’esame dei testi. Il Labelling Meeting evita di sottoporre il testo a
ulteriori revisioni e fa in modo che il processo di valutazione possa essere concluso in modo
efficiente.

6 Aspetti formali e svolgimento del meeting aziendale

| requisiti formali generali sono fissati nella guida complementare Requisiti formali e nel rispettivo
elenco Documentazione da produrre.

Le richieste per lo svolgimento di un meeting aziendale devono essere presentate per iscritto. Il
richiedente deve motivare la propria richiesta di discussione in una lettera di accompagnamento.

6.1 Documenti da presentare
6.1.1 Meeting prima della presentazione della domanda

Devono essere presentati i seguenti dati o documenti:

» indirizzo di contatto in Svizzera

* bozza del programma con indicazione dei temi/dei punti da discutere

» formulario Meeting aziendale per procedure di omologazione

= se applicabile, elenco di domande: descrizione delle questioni da chiarire nellambito del
meeting, di norma sotto forma di briefing book

= proposta della forma di discussione: faccia a faccia nei locali di Swissmedic, conferenza
telefonica, videoconferenza o risposta scritta

= proposta di alcune date per la discussione (da quattro a otto settimane dopo la ricezione della
richiesta di discussione

» |ucidi di presentazione (al piu tardi 1 settimana prima del meeting)
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6.1

.2 LoQ Clarification Meeting

Devono essere presentati i seguenti dati o documenti:

6.1

» formulario Meeting aziendali per procedure di omologazione, incl. elenco di domande con idee
e proposte del richiedente nonché I'obiettivo della discussione (la posizione deve essere
definita e motivata con chiarezza) obiettivo: dialogo scientifico

= proposta di programma con punti da discutere

= proposta della forma di discussione: faccia a faccia nei locali di Swissmedic, conferenza
telefonica, videoconferenza o risposta scritta

= proposta di alcune date per la discussione (su un periodo di circa tre settimane dopo la
ricezione della richiesta di discussione);

= larichiesta di discussione va presentata entro quattro settimane dalla ricezione della LoQ

» |ucidi di presentazione (al piu tardi 1 settimana prima del meeting)

3 Clarification Meeting sulla decisione preliminare per medicamenti per uso umano

Devono essere presentati i seguenti dati o documenti:

6.1

il formulario Meeting aziendale per procedure di omologazione incl. il questionario e i documenti
del briefing nonché un’eventuale proposta della strategia di risposta prevista dal richiedente;

la motivazione per lo svolgimento del Clarification Meeting sulla decisione preliminare incl.
I'obiettivo della discussione; obiettivo: dialogo scientifico;

proposta di programma con punti da discutere;

proposta della forma di discussione: faccia a faccia nei locali di Swissmedic, conferenza
telefonica, videoconferenza o risposta scritta;

proposta di alcune date per la discussione (su un periodo di circa tre settimane dopo la ricezione
della richiesta di discussione);

La richiesta di discussione deve essere presentata entro 2 settimane dalla ricezione della
decisione preliminare

lucidi di presentazione (al piu tardi 1 settimana prima del meeting)

4 Labelling Meeting

Il Labelling Meeting viene fissato esclusivamente da Swissmedic. Swissmedic comunica per iscritto al
richiedente i punti da chiarire.

6.2

= |l richiedente comunica a Swissmedic entro 5 giorni la forma di interazione (meeting virtuale o
risposta scritta).

= Se l'interazione avviene sotto forma di teleconferenza, il richiedente propone possibili date per
la discussione (entro 5-10 giorni dalla comunicazione della forma di interazione).

= Se il richiedente preferisce un’interazione per iscritto, Swissmedic deve presentare le risposte
riguardanti i punti da chiarire al massimo entro 10 giorni.

Requisiti

La documentazione deve soddisfare i seguenti requisiti:

» |a documentazione presentata va organizzata in base alle tematiche indicate nel formulario
Meeting aziendali per procedure di omologazione;
= per il dialogo scientifico & necessario elencare i temi da discutere;

ZL105_00_003_WL - Wegleitung | 5.0 | 01.10.2025 7113
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* le domande vanno formulate in modo chiaro e dettagliato;

* |la documentazione per LoQ Clarification Meeting deve includere le idee e le proposte del
richiedente, che deve illustrare e motivare con chiarezza la propria posizione.

= se il richiedente desidera una valutazione della strategia di risposta alla decisione preliminare
emessa da Swissmedic, insieme alla richiesta di discussione per il Clarification Meeting sulla
decisione preliminare occorre presentare una proposta chiara della strategia di risposta
prevista dal richiedente.

Nel corso del meeting vengono discussi esclusivamente i punti elencati nel programma e le domande
incluse nell’elenco di domande. Se alcuni punti non vengono chiariti definitivamente durante il
meeting, Swissmedic dara una risposta per iscritto successivamente.

In presenza di modifiche sostanziali ai dati dopo la presentazione e prima della data prevista per la
discussione, I'azienda deve informare immediatamente il Regulatory Manager responsabile per
decidere come procedere. Un elendo di domande rivisto pud comportare un rinvio della data della
discussione.

La documentazione consegnata deve fornire alle esperte e agli esperti le informazioni di base
necessarie. Deve riferirsi direttamente ai temi discussi e alle domande poste. La documentazione
deve essere breve, concisa e proporzionata alle domande poste, consentendo quindi a Swissmedic
un’elaborazione efficiente.

6.3 Durata dei meeting

La durata del meeting deve essere adeguata al numero e all’entita dei temi/delle domande. | meeting
su richiesta delle aziende durano, di regola, al massimo 90 minuti. La durata stabilita per un
Clarification Meeting sulla decisione preliminare € di 60 minuti al massimo. Il Labelling Meeting dura,
di regola, da 30 minuti a max. 60 minuti.

6.4 Preparazione del meeting

6.4.1 Verifica della richiesta di discussione

La richiesta viene esaminata, di regola, entro due o quattro settimane, nel caso del LoQ Clarification
Meeting e del Clarification Meeting sulla decisione preliminare entro una o due settimane.

Swissmedic si riserva il diritto di non acconsentire allo svolgimento di un Meeting o alla discussione di
singoli punti.

A verifica avvenuta Swissmedic confermala data della discussione all’azienda. Swissmedic si riserva
il diritto di rispondere alle domande per iscritto in casi eccezionali.

6.4.2 Date della discussione e partecipanti

Swissmedic stabilisce le date della discussione tenendo conto della disponibilita delle esperte e degli
esperti delle divisioni specializzate coinvolte.

Di norma, i meeting aziendali si svolgono da 4 a 8 settimane dopo la ricezione della richiesta
formalmente corretta. Gli LoQ Clarification Meeting e i Clarification Meeting sulla decisione
preliminare si svolgono circa 3 settimane dopo la ricezione della richiesta di svolgimento del meeting
aziendale.
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Per garantire I'efficienza della discussione, le delegazioni di Swissmedic e del richiedente devono
essere ridotte al minimo e composte da persone in possesso di competenze specifiche. Si consiglia di
rinunciare alla partecipazione di Key Opinion Leader.

6.5 Svolgimento del meeting
La direzione dei meeting spetta a Swissmedic.
L’ordine del giorno segue i temi/l’elenco delle domande. In genere, i meeting si svolgono come segue:

1° saluti e breve presentazione dei partecipanti;

2° descrizione dei temi/delle domande, compresa una breve presentazione dei fatti e degli aspetti
essenziali da parte del richiedente;

3° eventualmente, breve presa di posizione da parte del rappresentante specialistico di Swissmedic;
4° discussione;

5° conclusione con sintesi e definizione delle azioni successive.

Il richiedente redige un verbale, secondo il modello messo a disposizione da Swissmedic, in una
lingua ufficiale svizzera o in inglese (cfr. formulario Verbale del meeting aziendale). | risultati della
discussione devono essere riassunti in modo breve e conciso, includendo i seguenti punti:

= data e durata del meeting;

= marca (se disponibile) e designazione del principio attivo o dei principi attivi (INN) del

medicamento;
= nome e funzione dei partecipanti;
= sintesi della posizione del richiedente e della posizione di Swissmedic;

= gzioni successive.

Il richiedente consegna al Regulatory Manager di Swissmedic la bozza di verbale in formato Word al
piu tardi due settimane dopo il meeting tramite portale o per e-mail. Solitamente entro due settimane,
Swissmedic verifica il verbale, apporta eventuali modifiche e lo consegna al richiedente.

Il verbale si basa sullo stato delle conoscenze in essere al momento del meeting. Swissmedic pud
eventualmente prendere in considerazione dei nuovi sviluppi al momento della decisione
sul’omologazione.

7 Emolumenti

Swissmedic addebita al richiedente i costi di natura amministrativa e scientifica connessi allo
svolgimento del meeting.

La fatturazione avviene conformemente all’ordinanza sugli emolumenti Swissmedic (OE-Swissmedic,
RS 812.214.5).

| costi per il Labelling Meeting sono coperti dagli emolumenti forfettari per la procedura di
omologazione.

Per lo svolgimento dei meeting prima della presentazione delle domande di omologazione di
medicamenti d'importanza vitale ai sensi dell’allegato 1 dell’ordinanza sul centro di notifica per i
medicamenti a uso umano d’importanza vitale (RS 531.215.32), Swissmedic rinuncia alla riscossione
di un emolumento (art. 12 OEm-Swissmedic).
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Dopo la presentazione

della domanda di
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domanda
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(ev. risposta scritta)

Atto dispositivo
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5.0 Introduzione definitiva del Clarification Meeting sulla decisione preliminare per
medicamenti per uso umano

4.0 Introduzione di un nuovo meeting prima della presentazione della domandaPrecisazione
della riunione pilota Clarification Meeting sulla decisione preliminare

3.0 Precisazioni dei meeting aziendali. Descrizione della riunione pilota Clarification Meeting
sulla decisione preliminare

2.1 Nuovo layout, nessuna modifica al contenuto della versione precedente.

2.0ml Estensione/ottimizzazione dei meeting aziendali

1.0 Implementazione HMV4
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