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Efficacité de la procédure de déclaration ? 

« Assortiment » de 
médicaments similaires
• Site de fabrication
• Orientation thérapeutique
• Forme pharmaceutique
• Planifiable
• Étapes p. ex.

1, 2, 3, 3, 3, 3, 3, …

« Assortiment » 
hétérogène
• Sites de fabrication

-> Plusieurs DdB
• Orientations

thérapeutiques
-> Modification du DdB

• Formes
pharmaceutiques
-> Modification du DdB

• Évolutif
• Étapes p. ex.

1, 2, 3, 1, 3, 2, 3, …

Dossiers restreints1 ?

• (Seulement) 
1 demande 
par médicament

• Renvoi au
DdB, DM possible

• Modifications 
possibles

1                      2                          3

DdB DM                     Déclaration

1 Art. 25, al. 1 OAMédcophy 
(RS 812.212.24)



Questions Dépôt de la demande
• Orientation thérapeutique nouvelle ?  Modification du dossier de base

• Forme pharmaceutique nouvelle ?  Modification du dossier de base

• « Formulaire d’EST »1 requis ?  Nouv. / modif. dossier maître « Formulaires d’EST »1, 2

(matière première, excipient lactose)

• …

Déclarations individuelles, saisie dans le logiciel HOMANT

• Numéro du dossier de base sélectionné correctement ?

• Procédé de fabrication et (monographie de) pharmacopée sélectionnés correctement dans la liste 
déroulante ?

Préparation efficace des déclarations individuelles

1 Formulaire(s) Produits d’origine animale ou humaine HMV4
2 Art. 39, al. 1, let. a OAMédcophy (RS 812.212.24)
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