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HMG 2 / HMV IV — Transparenz

Veroffentlichung von Gesuchseingang,
Zulassungsentscheid bis SwissPAR
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Transparenz

* Gesellschaftlicher und politischer Wille

* Erhoht Vertrauen in Prozesse von Swissmedic
« Erlautert Entscheid-Findung

« Stellt relevante Informationen zu Arzneimitteln sicher

* Bedingt Offenheit, gute Kommunikation und hohes Mass an
Qualitat

- Erfordert korrekte Abgrenzung zwischen Offenlegung von
Information und kommerziell vertraulichen Daten
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Mitteilungen zur Arzneimittelsicherheit

HPC / DHPC / Linferengpass (Out-of. -Stack)

Aufmachung

- Listen zugelassener und nicht mehr zugelassener Arzneimittel,
Orphan Drugs und MUMS-Praparate

« Liste der Zulassungsinhaberinnen

«  Wegleitungen und FAQs

- Fach-/ Patienteninformationen (www.swissmedicinfo.ch)
- Informationen zu Post Marketing Uberwachung

- Zusammenfassungen der Risk Management Pléane

« Gesuchs-Tracking via Swissmedic Portal
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Neu ab Inkraftsetzung HMG 2 / HMV IV

« Gesuchseingéange

« Gesuchsentscheide

* Unterlagenschutz

- Befristete Zulassungen

- Verscharfte Warnhinweise

- Zulassungen nach Art. 14 Abs. 1 Bst. abis-auater MG
« SwissPARs fur Fachpersonen
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swissmedic Gesetzllche Grundlage w2)

Heilmittelgesetz

Information
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Heilmittelgesetz

prore i —
Verordnung tber die Arzneimittel VAM
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Neuzulassung,
Erweiterungen
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Zusammenfassende
Berichte pos, neg
Entscheid NA NAS
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Unterlagenschutz
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Begutachtungsprozess
und Ergebnisse der

Dokumentation inkl.
Arzneimittelinformation

Begutachtung
=¥ Begufachtung|  Begutachtungll  Labelling Be gutachtu ng
EB Regulatorisch EB Qualitat EB Praklinik EB Klinik EB AMS
FI/PI finale Fl Stabilitat FI SS & SZ, Toxikologie  Fl Indikation, Wirksamkeit, = Pharmako-
Anpassung Studien, UAWs vigilanz Plane
\ Partei- resp. 6ffentliche Begutachtungsergebnisse l

Y

Parteioffentlicher Arzneimittel-
Evaluationsbericht information

Folien Katrin Appenzeller EB= Evaluationsbericht, FI = Fachinformation, Pl = Patienteninformation, AMS Arzneimittelsicherheit
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Parteioffentliche Evaluationsberichte

Finaler Evaluationsbericht zum Zeitpunkt Verfigung Gutheissung
oder Verfugung Abweis

Nur far Gesuchstellerin (=Partei) und nur auf Antrag

Ohne vertrauliche Angaben Dritter und ohne
Geschafts- und Fabrikationsgeheimnisse

+& Begutachtung |

Begutachtung Il Labelling

:> Ohne Parteioffentlicher
Geheimnis . .
Dritter Evaluationsbericht
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Swiss Public Assessment Report SwissPAR

- Offentlicher Begutachtungsbericht zu Humanarzneimitteln mit
neuer aktiver Substanz sowie Indikationserweiterungen

* FUr medizinische Fachleute, Behdrden, Stakeholder der Industrie
* Bei Verfugung Gutheissung oder Abweis
* Fokus auf Nutzen-Risiko Bewertung
* In englischer Fachsprache
 Ohne patentrelevante oder vertrauliche Daten
— Prifung vor Aufschaltung durch Zulassungsinhaberin
— [

Begutachtung |
CCI = Commercial Confidential Information
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Information der Fachpersonen erhtht
das Vertrauen in Swissmedic Prozesse

e Transparenz in der Beurteilungs- und Entscheid-Logik

o Aufzeigen des Mehrwerts der eigenstandigen
wissenschaftlichen Begutachtung durch Swissmedic

e Erleichterter Austausch mit nationalen und internationalen
Behorden

e Erfullung des gesetzlichen Auftrags
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Bildquelle: dertresorer.de
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Gesellschaftlichem
und politischem

Willen wird
Rechnung getragen
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