Biogen Specific Teaching Material

Swissmedic - Schweizerisches Heilmittelinstitut
(Schweizerisches Bundesamt fur Heilmittel)
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1. Swissmedic wendet internationale Kriterien fur die
Uberwachung und Zulassung von Arzneimitteln an. (Richtig
oder falsch?)
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1. Wahr
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2. Wie lange kann die Prifung und Zulassung von Arzneimitteln
dauern?
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2. Die Prufung von Arzneimitteln ist komplex und kann oft
mehrere Monate dauern, bevor sie von Swissmedic zugelassen
werden.
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3. Swissmedic Ubernimmt die Verwaltungskosten fur die
Prifung von Arzneimitteln, die unter Revision stehen. (Richtig
oder falsch?)
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3. Falsch. Die Hersteller miussen die Tests und Prifungen selbst
bezahlen.
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4. Wie kann Swissmedic mit einer auslandischen staatlichen
Behorde verglichen werden, die fur Telekommunikationsdienste
und -gerate zustandig ist?
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4. Beispielhafte Antwort: Beide staatlichen Stellen konnen
einen Verkaufsstopp verhangen und Produkte zurickrufen.
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5. Nennen Sie einige der Aufgaben des EDI.
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5. Das EDI kimmert sich um eine breite Palette von Themen,
von der Sozialversicherung Uber das Gesundheitswesen bis hin
zu kulturellen Angelegenheiten und Meteorologie.
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