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Initiative WS NAS du consortium ACSS

e ACSS = Australie (TGA), Canada (HC), Singapour (HSA), Suisse
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e Consortium = initiative conjointe de ces autorités de contréle des medicaments
e NAS = new active substance (nouveau principe actif)

e WS = work sharing (partage du travail) Sharir Jegulatory
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Comment a-t-on découvert le partage du travail
chez Roche ?

e Présentation de Swissmedic et d'un fabricant de génériques lors du Congres
DIA a Bale en avril 2018

Regulator’s and Applicant’s View
on the First Generic Medicines
Work Sharing Trial (GMWST) of

e Mention du projet pilote du groupe NCE  EEASSSes it

Mi h el Banks
Senior Vice President, Global Hea ngItryAff
PatientSf &Pha rmacovigilan:

Teva Pharmaceuticals

Chantal Pfaffli

Case Manager

Swissmedic, Switzerland
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Comment le partage du travail a-t-il démarré ?

. Proposi-
Octroi de la tion des
Vérif. 1e AMM pour filiales du Soumiss!on
avan- une prép. par groupe des manl-
cement HC et la TGA Roche au festations
pjt pilote (apalutamide) siége d'intérét
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Préparation et soumission

e Déc. 2018 : acceptation du projet pilote par les trois autorités ;
e Janv. 2019 : publication du calendrier ;

e Fév. 2019 : conférence téléphonique avant la soumission afin de préciser les
souhaits logistiques de I'entreprise et de présenter le dossier prévu ;

e Q2 2019 : soumission paralléle du dossier dans les trois pays.
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Examen de la demande par Swissmedic

e Module 3 : HC ‘

e Module 4 : Swissmedic ‘ 300 : décision

e Module 5: TGA ® 205/235 : préavis

150/180 : réponses LoQ

4 120 : LoQ

® Jour 1 :doc. OK
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Bilan de I'expérience a ce stade

e Approche tres prometteuse assortie d'un échéancier-type intéressant
e Possibilité de réduire la charge de travail pour les autorités et pour les
maisons-meres (pas pour les filiales)

De quoi est-on satisfait ?

Communication transparente et simul-
tanée portant sur le méme contenu de
la part des autorités

Soumissions paralléles par des filiales

Possibilité de clarifier les questions de
maniére informelle par téléphone

Que pourrait-on améliorer a I’avenir ?

Calendrier clair apres l'envoi des
manifestations d'intérét

Fourniture spontanée et préalable d'infor-
mations a propos des deviations par rap-
port aux soumissions purement nationales
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Contact

www.swissmedic.ch - Notre profil 2 Collaboration multilatérale > ACSS

networking@swissmedic.ch

chantal.walther@swissmedic.ch

ricarda.meincke@swissmedic.ch
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