
Step 1

Step 2

Step 3

Una tantum, ma devi informarci se vengono apportate delle
modifiche alla documentazione;
paghi a consuntivo solo le ore utilizzate;
step obbligatorio, dobbiamo assicurarci che la tua
documentazione sia completa e corretta per poter procedere
allo step 2.

Screening Documentale
É il controllo della Documentazione Tecnica e di Sistema Gestione
Qualità, con disposizioni per l'adeguamento alla regolamentazione
svizzera.

Attivazione del mandato: da questo momento il rispetto
della regolamentazione svizzera è responsabilità del CH REP in
solido col Fabbricante;
canone annuale fisso.

Nomina CH REP
Avviene attraverso la firma del Quality Technical Agreement
(QTA), obbligatorio per regolare il rapporto Fabbricante-CH REP.

Scegli Thema come tuo CH REP
Svolgiamo il servizio tramite CompLife Swiss, filiale svizzera del Gruppo
CompLife di cui Thema è parte. Saremo il tuo punto di riferimento nel
mercato svizzero, garantendoti l'adempimento di tutti i requisiti
regolatori di questo Paese e la completa indipendenza dal tuo
Importatore o Distributore.

Attiva il servizio in 3 mosse:

Registrazione in banca dati Swissmedic;
gestione comunicazioni con Swissmedic;
controllo documentazione di produzione (batch record);
attività di sorveglianza post-market.

Attività post-mandato

Per lo Step 3 paghi a consuntivo solo le ore utilizzate.
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