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Déroulement

Projet de transfert
concernant les
médicaments
immunologiques a
usage vétérinaire

(OFSP/OSAV/IVI/
SMC)

23.12.2021
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Quelles données et quels documents seront transférées ?

Lecteur M (IVI) — Documents par médicament

Déclarations de
ins et de

inaires

Outil de Case Management
Excel)

Nouvelles
. . autorisations.
Gestion des dossiers

Modifications / Variations

Retraits d'enregistrement

1

Archives

Partage de fichiers

Lecteur M (SMC) — Documents par médicament

Uniquement
médicaments
autorisés
Cas
Données

technigues du

médicament SAP-CRM
. Ordre de service Activités

Uniguement

demandesen
cours

Planification des
demandes
SAP-PPM

Classement sur le lecteur M :

documents relat ifs aux
demandes

Archives papier Swissmedic
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swissmedic

o 2073aWAET002 - 2022
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Comment les données seront-elles transférées/complétéees @~
lors du transfert ? (5 P

e Déenominations des medicaments complétees

e Champ d’application abrégé formulé

e Codes ATCvet : uniguement les codes officiels

e Catégorie de médicament attribuée

e Classification en : NAS/PAC selon l'art. 12, al. 5 OASMéd

» Etiquetage des principes actifs produits par un procédé recombinant

e Date de premiere autorisation : tirée de I'lPR ou a partir d’'anciens documents
e Dosages vs emballages

e Fabricants

Bild: https 7Avww flaticon.com/de/kostenlose-icons/mission

/7’ .
meedm



Compétences au sein de SMC

Autorisations
d’importer

AMM /

Libération des

modifications lots

a l'unité

¥ ¥

Médicaments OMCL Certificats et
vétérinaires / Mise autorisations
sur le marché

// = .
wiscmedic

Jahre 7002 22022

Défauts de

Vigilance qualité

Médicaments Controle du marché /
vétérinaires / Mise Surveillance du
sur le marché marché



Quels sont les changements liés au transfert a SMC ?

....:B

O 0000

e Processus —

e Délais

. - Bases Iégales / prescriptions de Swissmedic
e Emoluments

e Autres

v’ .
smedic



Gestion des demandes en cours transférées

e Nouvelles autorisations

En dehors des délais-types

o de Swissmedic
e Modifications

—> Traitement si possible base sur les procedures étrangeres

(4 .
Zmﬂedm



Renouvellement de 'autorisation, demande de modification
E.106, PSUR, charges...

a) Dépdt aupres de I'lVI : « tout-en-un »
o Cloéture aupres de I'lVI - 1 demande, émoluments de 2 500 a 2 700 francs

o Cl6ture aupres de Swissmedic : demande multiple, émoluments de 2 550 francs au

maximum

=) Déposer directement auprés de Swissmedic les demandes de renouvellement pour
la mi-2023

b) Dépobt aupres de Swissmedic : sous forme de demandes individuelles

o Cl6ture aupres de Swissmedic : processus de Swissmedic = Toutes les demandes

individuellement

(4 .
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Informations importantes

e Gel +/- décembre 2022
° Pas de dep6t de demandes, sauf demandes de modifications sans évaluation

o Déclaration des défauts de qualité et des effets indésirables

e L'IVI sera fermé a partir du 24.12.2022 - @ contrble de libération des lots ; les effets

indésirables ne seront pas traités

e . redirection du lien

4 .
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http://www.vaccinovigilance.ch/
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