Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

g Confédération suisse Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Confederazione Svizzera e . .
) . Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
Confederaziun svizra

Anhang 01 n des Handbuchs betreffend die Spezialitatenliste (SL)

Check-Liste Neuaufnahmegesuch Originalpraparat Impfstoff (NA I)

Das volistindige Gesuch (vgl. Mitwirkungspflicht der Parteien nach Art. 13 Verwaltungsverfahrens-
gesetz (VWVG, SR 172.021)) ist zusammen mit den Unterlagen gemass Handbuch betreffend die
Spezialitatenliste (vgl. Kapitel B.3.5) per Filetransfer einzureichen. Die Zugangsdaten fiir die Uber-
mittlung sind beim Sekretariat der EAK (office@eak-sl.admin.ch) anzufordern.

Die Unterlagen sind als PDF-Datei mit OCR (Optische Zeichenerkennung) einzureichen - als Einzel-
dokumente und als Gesamtdokument. Alle Inhalte sind zu verlinken (Key Facts-Formular, Beilagen
und Anhange). Unterlagen in Papierform werden nicht berticksichtigt.

Kontrolle auf Volistandigkeit der Unterlagen

Ja

1. Begleitbrief

2. Fachinformation
Entwurf mit Kommentaren und Anderungen im Track Change Modus von
Swissmedic oder genehmigte Version mit Kommentaren und Anderungen im
Track Change Modus von Swissmedic

3. Vorbescheid Gutheissung von Swissmedic und, falls durch Swissmedic aus-
gestellt, provisorischer klinischer partei6ffentlicher Assessment Report (pAR)

oder Verfligung Gutheissung von Swissmedic, Zulassungsbescheinigung
und, falls durch Swissmedic ausgestellt, finaler klinischer pAR

provisorischer oder finaler klinischer pAR durch Swissmedic ausgestellt

4. Key Facts-Formular fir Neuaufnahmegesuch (NA) Originalpraparat Impfstoff
(Anhang 03 n)

5. Auslandpreisvergleich (Anhang 04) mit Bestatigungen der auslandischen
Vertriebsgesellschaften

6. Clinical Overview
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7. 3 wichtigste klinische Arbeiten
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