Fachbeiratssitzung

Video-Konferenz
30. Juni 2025, 10:00-11:30



Agenda

* Parther-Referenzierung - Marz 2025
e Vorstellung des Refdata Teams, Buro Genf
e VVorstellung der neuen Plattform SIMIS

* Zukunftige Online-Publikation der Arzneimittelinformationen -
Erste Uberlegungen

 IDMP - Zusammenfassung der verschiedenen Gesprache im 1.
Halbjahr

e Varia
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Partner-Referenzierung — Marz 2025
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Auf einen Blick — Stand Q1 2025 (31.03.2025)

Referenzierte Personen Referenzierte Organisationen

446'736 29'222
e Zunahme in 6 Monaten e Zunahme in 6 Monaten
+3_2% +2.8%

Total GLN 475'958

e Zunahme in 6 Monaten +3.2%
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Stand GLN-
Referenzierung /
Gesamtuberblick

31.03.2025
vs Sept. 2024

30. Juni 2025

GLN IHP nach Fachgruppen

Ende Marz 2025

Verand.

GLN IHO nach Fachgruppen

Ende Mdrz 2025 Verand.

Medizinalpersonen (MedReg) 135229 3.5% Spitédler / Heime / Pflegeorganisationen 15639 4.6%
Arzt/Arztin 100 301 Einzel- und Gemeinschaftspraxis 6243
Zahnarzt/-drztin 14 162 Andere Praxis 3638
Apotheker/-in 13 276 Andere Pflegeorganisation inkl. Spitex und Rettung 2 563
Tierarzt/-arztin 7 027 Pflegeheim 2114
Chiropraktor/in 463 Spital/Klinik 1081

Health Professionals (PsyReg, Gesreg, NAREG)* 311507 3.1% Detailhandel 2248 -1.9%
Pflegefachmann/-frau * 169 764 Apotheke 1841
Physiotherapeut/-in * 30318, Drogerie 407
KomplementarTherapeut/in 26 682 Industrie 2938 1.9%
Psychologieberuf * 16 149 Gesundheitstechnik (Herst., Hand.) 1415
Gesundheitstechniker/in (*) 10337 Pharmalndustrie 1027
Hebamme * 7 637 Gesundheitsprodukte (Herst., Hand.) 284
Ergotherapeut/-in * 6 590 Pharmagrossist 212
Drogist/-in (*) 5 186 /Andere Organisationen in Gesundheistwesen 8211 1.3%
Biomedizinische/r Analytiker/in * 5 048] Wissenschaftliches Institut (inkl. med. Labor) 5663
Andere/r Leistungserbringer/in (*) 4582 Zahntechnisches Labor 931
Hilfsperson-(EPD) 4430 IV-Dienstleistungsfirma 761
Medizinische/r Masseur/in * 4082 Dienstleistungsfirma inkl. Sofwarefirmen 698
Rettungssanitater/in * 3 856 Sanitatsbehorde 88
Logopdde/-padin * 3527 Verband 56
Dentalhygieniker/in * 3236 Internationale Organisation 14
Erndhrungsberater/-in * 2 659 Versicherer 186 -0.5%
Mitarbeiter/in des Gesundheitswesen 2526 Unfallversicherer 71
Naturheilpratiker/in * 1221 Krankenversicherer 58

Praxis und -Apotheke Angestellte/r 1172 Sozialversicherung 57
Osteopath/in * 985 Gesamttotal (JUR) 29222 2.8%
Horsystemakustiker/in 728

IV-Dienstleistungsperson 371

Spezialist/in fur labormed. Analytik (FAMH) 249 TOTAL 475958 3.2%
Laufendes Anerkennungsverfahren 172

Gesamttotal (NAT) 446736 3.2%




Vorstellung des Refdata Teams, Buro Genf



Neues Genfer Buro von Refdata Services GmbH

17, rue des Pierres-du-Niton CH-1207 Genéve
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Genfer Buro von Refdata Services GmbH

Bienvenue a Geneve
Willkomma i Genf

5 Willkommen in Genf

Benvenuti a Ginevra

Welcome to Geneva
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Refdata Services Biiro
~110 m2 - 6 Arbeitsplatze

30. Juni 2025
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Refdata Services Team

4 Mitarbeiterinnen
2 Mitarbeiter

4.5 Vollzeitaquivalente
Mitarbeiter

30. Juni 2025 Q 10
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Refdata Services Team
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Aufgaben

e Fachliche Beratung und Support

fur alle Anliegen zur Identifikation und Referenzierung von Personen,
Organisationen und Artikeln im Gesundheitswesen der Schweiz.

e Betrieb und Pflege der Partner-Refdata-Datenbank

zur eindeutigen ldentifikation und Referenzierung von Akteuren im
Gesundheitswesen (Personen und Organisationen).

e FUhrung des OID-Registers

im Kontext des elektronischen Patientendossiers (EPD).

e 1st-Level-Support fur die SIMIS-Plattform

als zentrale Anlaufstelle fur Nutzeranfragen und technische Unterstutzung.

30. Juni 2025 Q 12
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Vorstellung der neuen Plattform SIMIS



Projekt SIMIS — Ausgangslage 2023

HCI Solutions

Artikel-
refdata SAI AIPS
base

Swiss-Rx-Login:

- Benutzerverwaltung
- Websites

- Fachpersonen

Partner-

refdata
base

30. Juni 2025

UZH
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Projekt SIMIS — Stand Juni 2025

HCI Solutions

=)

Swiss-Rx-Login:

- Websites
Fachpersonen

Partner-
refdata
base

nowhow Solutions

AIPS
(alt)

SIMIS - ZI-Portal

- Modul Benutzerverwaltung

- Modul Artikel
(HAM/TAM/Non-Pharma)

30. Juni 2025

[ sai.refdata.ch Iswissmedicinfo.ch]

UZH




Projekt SIMIS - Ziel Stand August 2025

HCI Solutions nowhow Solutions
APS
tatt)

SIMIS - ZI-Portal

- Modul Benutzerverwaltung

- Modul Artikel
(HAM/TAM/Non-Pharma)

- Modul AIPS (HAM/TAM)

= -~

Swiss-Rx-Login:

- Websites
- Fachpersonen

Partner-
refdata
base

{ sai.refdata.ch Iswissmedicinfo.ch}

30. Juni 2025




Projekt SIMIS - Zielbild Arzneimittel- und Non-
Pharma Informationen

nowhow Solutions - Refdata Azure-Cloud

30. Juni 2025



Modul Benutzerverwaltung

30. Juni 2025



Module AIPS und Artikel (August 2025)




Module AIPS - Arbeitsflache (August 2025)




Module AIPS - Artikel (Juni 2025)

Pflege des Handelsstatus!

1. Seit wann ein Artikel am Markt ist

2. Ab wann ein Artikel am Markt sein wird

3. Bis wann ein Artikel am Markt sein wird

4. Seit wann ein Artikel nicht mehr am Markt ist

30. Juni 2025 21



Zukunftige Online-Publikation der
Arzneimittelinformationen — Erste Uberlegungen



Offentliche Website fiir Fachpersonen —
sai.refdata.ch



https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Suchen

Aktualisierte

30. Juni 2025

Neue Praparate Texte Neue HP§DHPC
Anmeldung HPC/DHPC
Newsletter
Intelligente Abfrage (Name, Wirkstoff, Indikation, Identifikator etc.) W’
Q é 8 EQ

24



https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Aktualisierte

Neue Praparate Neue HPC/DHPC
Texte

Ergebnis weiter filtrieren

H
2|

Diclo

Praparat
—

Link
Link
Link
Link
Link

25
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https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Neue Praparate Aktualisierte Neue HPC/DHPC
Texte

Ergebnis weiter filtrieren
Diclo
Handels-
status

Link
Link
Link
Preis (verlinkt)
Datum
Link

30. Juni 2025 Q 26
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https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Neue Praparate Aktualisierte Neue HPC/DHPC
Texte

SUCHE IM VORLIEDENDEN TEXT

HPC/DHPC RMP

}?Amavita Diclofenac 25, Kapseln

Amawita Health Carc AG

Zusarmmensetzung
WWirkstoffe

Diclofenac-MNatriumm.

Hilffsstoffe

Zucker-5tarke-Pellets (enthalten 18.75 mg Saccharose, 1.25 mg Glucose und Mais-
starke), Methacryl-Copolymer-Dispersion 309, Powvidone K30, Talkum, MNicotinamid,
Diethylphthalat, Macrogol 400, Silikon-Antifoam-Emulsion.

Kapselhdlle: Gelatine, Titandioxid (E 171), BEisenoxid rot (E 172), Eisenoxid gelb {(E 172),
Eryhtrosin-MNatriurm (E 127).

1 Kapsel enthalt 1.8 mg (0.08 mmol) Natrium.

30. Juni 2025 - - IEI HE’;EE/QE@E



https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Aktualisierte

Neue Praparate
P Texte

Neue HPC/DHPC

SUCHE IN DER STRUKTURIERTEN INFORMATION

Strukturierte Information HPC/DHPC  RMP DE FR IT EN

Dosisierung Packung Deklaration Spezielles . e

} Indikationen /Anwendungsmdglichkeiten

} Dosierung/Anwendung
}Hnntraindikatinnen

}Warnhinweise und Varsichtsmassna hmen

}Interaktin:unen

W Schwangerschaft, Stillzeit

Schwangerschaft

Eine Hemmung der Prostaglandinsynthese kann die Schwangerschaft und/oder die
embryofetale Entwicklung negativ beeinflussen. Daten aus epidemiologischen Studien
weisen auf ein erhdhtes Risiko fir Fehigeburten sowie kardiale Missbildungen und
Gastroschisis nach der Anwendung eines Prostaglandinsynthesehemmers in der Friih-
schwangerschaft hin. Es wird angenommen, dass das Risiko mit der Dosis und der

Dauer der Therapie steigt.
H Aal Tieren wurde narhnewiessn dass die Gahe eines Prostanlandinsunthecsshemmers
30. Juni 2025 Q 28
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https://sai.refdata.ch/HAM/DE

[ Neue Praparate ] Aktualisierte Neue HPC/DHPC
Texte
Neue Préiparate Ergebnis weiter filtrieren
Diclo
FI PI i c S
Dla
N 7 v 7 7
c c £ c =
- - — — —
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https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Aktualisierte

] Neue HPC/DHPC
Texte

Neue Praparate [

Aktualisierte Texte

Diclo
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https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Aktualisierte

Neue Praparate [Neue HPC/DHP%

Texte
Neue HPC/DHPC
Diclo
I PI i c S
[ ) I~
N ~ N ~ ~
- c c - c
— — — — —
30. Juni 2025 Q B
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https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Abfrage

Neue Praparate Aktualisierte Neue HPC/DHPC
Texte

Intelligente Abfrage (Name, Wirkstoff, Indikation, Identifikator etc.) i,

30. Juni 2025

Intelligente suche a la «<Google». Das Resultat muss zu einer Liste von
Praparaten fuhren nicht z.B. zu einer FI/PI.

Beispiel: Suche mit dem Begriff «KKopfschmerzen» sollte zu einer Liste von
Praparaten fuhren, die im Namen oder im Text der FI/Pl den Begriff
«Kopfschmerzen» enthalten

32



https://sai.refdata.ch/HAM/DE

Neue Praparate Aktualisierte Neue HPC/DHPC
Texte

Abfrage

Intelligente Abfrage (Name, Wirkstoff, Indikation, Identifikator etc.) i,

Moglichkeit die Suche entweder von Anfang an zu Prazisieren oder im 2.

und 3. Schritt als weitere Eingrenzung.

Filter nach:

- Indikation (Auswahlliste mit Bezeichnung)

- ATC (Auswabhlliste mit Bezeichnung)

- Wirkstoff (Auswahlliste mit Bezeichnung)

- Galenische Form (Auswabhlliste mit Bezeichnung)
- Dosis/Mengeneinheiten (Auswahlliste)

- SL/GGSL (Nur SL)

- Firma
30. Juni 2025 Q 33
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https://sai.refdata.ch/TAM/DE

Neue Praparate Aktualisierte Neue HPC/DHPC

Texte \

[ Anmeldung HPC/DHPC }

Abfrage

Newsletter

Intelligente Abfrage (Name, Wirkstoff, Indikation, Identifikator etc.) i,

Moglichkeit die Suche entweder von Anfang an zu Prazisieren oder im 2.

und 3. Schritt als weitere Eingrenzung.

Filter nach:

- Tier Spezies

- Indikation (Auswahlliste mit Bezeichnung)

- ATCvet (Auswahlliste mit Bezeichnung)

- Wirkstoff (Auswahlliste mit Bezeichnung)

- Galenische Form (Auswahlliste mit Bezeichnung)
- Dosis/Mengeneinheiten (Auswahlliste)

- Firma

- 30 Juni 2025 Q 34
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Offentliche Website fiir Patienten und. Kunden —
www.swissmedicinfo.ch

g 8 EQ=
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Einstiegsseite swissmedicinfo.ch

e Die Barrierefreiheit wir auf die ganze
Website sichergestellt.

e Patienteninformationen fur Patienten
und Kunden
* Packungsbeilage fur Tierhalter

e Ab Website: GS1 Datamatrix oder
EAN13 scannenn
* QR-Code auf der Packung - Direktlink

30. Juni 2025 Q 36
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Patienteninformation

Betrachteter Artikel beilbt immer Sichtbar

T Suche im Dokument selbst starten

PDF-Download, Drucken, usw.

Direkter Link zu Swissmedic (D)HPC Meldungen

Einstieg Uber aufklappbares Inhaltsverzeichnis

30. Juni 2025 Q 37
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Erweiterte Suchergebnisse

Zum Beispiel:
Packungsvarianten eines bestimmten

Medikaments

Produktevarianten eines bestimmten
Wirkstoffes.

Produkte mit der entsprechend den
Symptomen.

30. Juni 2025 Q 38
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Grundsatzliches zu den Slides

* Die prasentierten Folien sind Entwurfe. In einem ersten Schritt geht es
darum, die gewunschten Inhalte so genau wie moglich zu bestimmen.

e Die prasentierten Ansatze basieren auf den Ruckmeldungen des FB vom
letzten September, sowie weiteren Ruckmeldungen von Zls und anderen
Fachpersonen.

* Fur die Patientenseite sind die folgenden Punkte explizit ausgeschlossen:
e keine «<Newsletter»- Funktion

e keine Speicherung der Suche

keine Moglichkeit personliche Daten wie Allergien, andere Medikationen, usw. auf
der Website zu hinterlegen

Cookies werden auf das absolute Minimum reduziert
Auf den Datenschutz soll auf diese Website besonders geachtet werden.

30. Juni 2025 Q 39
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Nachste Schritte

e Diskussion des Mockups mit HAM/TAM Vertreter von Swissmedic
(Hintergrund Motion Dobler: QR-Code und Barrierefreiheit)

e Diskussion des Mockups mit HAM/TAM Verbande

e Diskussion des Mockups mit Patientenorganisationen,
Blindenverband, ...

* Feinplanung der Implementierung.

... und wenn lhr noch Ruckmeldungen oder Ideen habt, sind diese
gerne willkommen.

g 8 EQ=
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IDMP - Zusammenfassung der verschiedenen
Gesprache im 1. Halbjahr



Was bisher geschah

 IDMP Business Workshop - 17.02.2025
 Technical Workshop = 24.03.2025
 IDMP Business Workshop 2 - 02.05.2025
e Telefonkonferenz mit SNV - 27.05.2025
 Technical Workshop 2 = 27.06.2025

30. Juni 2025

42



Accomplishments / Themen

e Oktober 2024: Release IDMP Business Implementation Guide
(Swissmedic)

e Bis Marz 2025: Entwicklung von 3 FHIR - Implementation Guides
(BAG, Swissmedic/Astellas, Refdata)

* Ongoing: Wertelisten / Wertelisten Management
* Ongoing: Scope Pilot 1: Initial Application? Variation?

 Ongoing: Identifier MPID, PCID, PhPID, Auth. No, Attachment ID,
Substance ID, Organisation ID

30. Juni 2025 Q
g 8 EQ=
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Prozesse

FHIRIGs —
FHIR ? Zukunft s
HTML —
Different —

IDMP: Content Standard

FHIR, HTML: Data Exchange IT Standards

Leistungs-
erbringerinnen

|

Patient:innen

1

Versicherer

Softwarehauser

8 EQ=

______________________ - > RefData
SAIl
EU | CH
|
|
|
: ' .
— Alﬁsgl:g[;:ﬁ)n | Zulassungsinhaberin Swi gi Dateréviz(?ler
EMA Holder III I Schweiz > wissmedic —> S(f).lu:cions)

(Mutterhaus EU) |
| |
|
|
|
I > BAG
|
|
| |
|
|
| |
|
|
|
| >
|
|
| 1
|

30. Juni 2025
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Timeline Swissmedic IDMP Pilot

Swissmedic IDMP
Business-IG V1

30. Juni 2025

Swissmedic IDMP
Business-IG V2

FHIR-1G FHIR-1G

SNV MPID

PCID

Entwicklung Exporter/Importer

4

eHealth CH
Wertelisten Server
Pilot

2026

IDMP Pilotprojekt 1

45



Timeline BAG

2024

Swissmedic IDMP
Business-IG V1

2025 2026

Swissmedic IDMP
Business-IG V2

eview
(public

FHIR-1G

FHIR-1G

Entwicklung Exporter/Importer

4
4

‘ IDMP Pilotprojekt 1
SNV MPID eHealth CH
PCID Wertelisten Server
Pilot
\ 4
Entwicklung FHIR - IG ePL HL7 Ballot Update

Entwicklung ePL

! O

ePL Go-Life

£l g EG=



Timeline BAG

2024

Swissmedic IDMP
Business-IG V1

eview
(public

FHIR-1G

Entwicklung FHIR - IG ePL

2025 2026

Swissmedic IDMP
Business-IG V2

FHIR-1G

Entwicklung Exporter/Importer

IDMP Pilotprojekt 1

Entwicklung ePL

30. Juni 2025

FHIR-1G
AIPS/SIMIS

O

ePL Go-Life

Implementierung




Wertelisten / Wertelistenmanagement

e 35 Internationale Wertelisten (EMA, EDQM, ATC, MedDRA, etc.)
10 Nationale Wertelisten (Abgabekathegorie, Zulassungstyp,...)
8 BAG Wertelisten (Snomed, Preistyp, Listungsstatus, etc.)

e Schweizer Wertelisten Server, Vorschlag von eHealth Suisse
* Pilot ende 2025

* Verwendung far IDMP Pilotprojekt 2026: moglich

* Fur Pilotprojekt nur statische Wertelisten
(Wertelisten Management noch zu definieren)

g 8 EQ=
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Scope Pilot 1

Zulassungsinhaberin
Schweiz

ﬁ

Swissmedic

 |[nitial Application

e Variation
e Welche

e \Welche zusatzlichen Datenfelder

30. Juni 2025
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|dentifier

* Medicinal Product Identifier (MPID)
e Definition: Landercode - ID der Zulassungsinhaberin — ID des Produktes
e Provisorisch: CH - GLN - Zulassungsnummer, Dosisstarkennummer CH-7601001346451-5204201
 —>Problem: Zulassungsnummer, Dosisstarkennummer erflillt ISO Anforderung nicht.
 Swissmedic definiert bis August 2025 ein Neues Nummernsystem fur Produkte

Packaged Medicinal Product Identifier PCID
e Definition: MPID - Code der Packungsgrosse
* Provisorisch: MPID - 3 stelliger Swissmedic Packungscode
 —>Problem: erflillt die ISO Anforderungen nicht.

e Pharmaceutical Product Identifier PhPID
e Beispiel: 18A8F5A683C9ECFEF72A1CCE6771F61F

e Antrag durch Swissmedic
* Vergabe durch WHO

Substance ID:
 UNII Code der FDA (Global Substance Registration System)

Organisation ldentifier
e ORG-ID der Swissmedic: Abgeleitet von der EMA

e ORG-123456789 und LOC-987654321
0 Um0z m
] g8 E9=
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Varia

30. Juni 2025

51



Nachste Sitzung

16. September 2025 in Bern



30. Juni 2025

%
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