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1.1 Abréviations
Al. Alinéa
B.Hom.P. British Homeopathic Pharmacopoeia
Ch. Chiffre
HAB Homoopathisches Arzneibuch allemand
HAM Médicament a usage humain
Let. Lettre

Liste SC Liste des sels de Schiissler (annexe 7 OAMédcophy)

Liste SHA Liste des substances homéopathiques et anthroposophiques (annexe 6 OAMédcophy)

LPTh Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi
sur les produits thérapeutiques, LPTh; RS 812.21)

OAMeédcophy Ordonnance de I'Institut suisse des produits thérapeutiques du 7 septembre 2018 sur
l'autorisation simplifiée et la procédure de déclaration des médicaments
complémentaires et des phytomeédicaments (Ordonnance sur les médicaments
complémentaires et les phytomédicaments, OAMédcophy; RS 812.212.24)

OASMéd Ordonnance de I'Institut suisse des produits thérapeutiques du 22 juin 2006 sur
I'autorisation simplifi€e de médicaments et I'autorisation de médicaments fondée sur
une déclaration (OASMéd; RS 812.212.23)
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OEMéd Ordonnance de I'Institut suisse des produits thérapeutiques du 9 novembre 2001 sur
les exigences relatives a I'autorisation de mise sur le marché des médicaments
(Ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments, OEMéd; RS 812.212.22)

Ph. Eur. Pharmacopée européenne

Ph. F. Pharmacopée francaise

Ph. Helv. Pharmacopée helvétique

TAM Médicament a usage vétérinaire
2 Introduction et objet

Le présent guide complémentaire décrit les exigences en matiére de documentation pour la
soumission et l'autorisation simplifiée des médicaments homéopathiques et anthroposophiques au
sens du chapitre 4, section 5 de 'OAMédcophy ainsi que des médicaments dans une autre
orientation thérapeutique de la médecine complémentaire au sens du chapitre 6 de ’TOAMédcophy. Il
s’agit d’'une ordonnance administrative qui s’adresse aux organes administratifs et ne fixe donc pas
directement de droits et d’obligations pour les particuliers. Pour Swissmedic, ce guide
complémentaire servira avant tout d’outil pour appliquer de maniére uniforme et selon le principe
d’égalité de traitement les dispositions lIégales concernant I'autorisation. Pour les tiers, la publication
du présent guide complémentaire vise a présenter de maniére transparente les exigences a satisfaire
conformément a la pratique de Swissmedic pour que les demandes soient traitées le plus rapidement
et efficacement possible.

3 Champ d’application

Le présent guide complémentaire s’applique a I'autorisation simplifiée des médicaments
homéopathiques et anthroposophiques a usage humain ou vétérinaire au sens du chapitre 4,
section 5 de 'OAMédcophy ainsi que des autres médicaments complémentaires au sens du
chapitre 6 de 'OAMédcophy. Il s’applique aux demandes de nouvelle autorisation des médicaments
correspondants.

Le présent guide complémentaire s’applique également aux exigences concernant les documents
relatifs a la qualité pour les demandes d’autorisation de médicaments homéopathiques et
anthroposophiques a usage humain ou vétérinaire au sens de l'art. 14, al. 1, let. a®® a a®@°" LPTh et
de l'art. 11 LPTh. Pour les autres exigences concernant les demandes correspondantes, le Guide
complémentaire Autorisation d’un médicament a usage humain contenant un nouveau principe actif
et le Guide complémentaire Autorisation selon I'art. 14, al. 1, let. 8" a a%“®" | PTh s’appliquent.

Le présent guide complémentaire ne s’applique pas a l'autorisation des médicaments
homéopathiques et anthroposophiques et des autres médicaments complémentaires par déclaration
au sens du chapitre 7 de TOAMédcophy, ni a 'autorisation des médicaments asiatiques au sens du
chapitre 5 de TOAMédcophy. Pour ces médicaments, le Guide complémentaire Autorisation par
déclaration de médicaments homéopathiques et anthroposophiques ainsi que de médicaments de
gemmothérapie sans indication ou le Guide complémentaire Autorisation de médicaments asiatiques
s’applique.
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4 Bases légales

Les procédures pour l'autorisation des médicaments homéopathiques et anthroposophiques a usage
humain ou vétérinaire au sens du chapitre 4, section 5 de 'OAMédcophy ainsi que des médicaments
dans une autre orientation thérapeutique de la médecine complémentaire au sens du chapitre 6 de
I'OAMédcophy reposent en particulier sur les bases légales suivantes :

LPTh
Art. 9
Art. 10
Art. 11
Art. 14

OEMéd
Art. 2

Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

N o ok w

Art.
Art. 9

(o]

Art. 10

Art. 11

Annexe 1

Annexe 1a

Annexe 3

Annexe 3a
Annexe 4

Annexe 5.2

OAMédcophy
Art. 5

Art. 6

Art. 7

Art. 9

Art. 10

Autorisation de mise sur le marché

Conditions liées a l'autorisation de mise sur le marché
Demande d’autorisation de mise sur le marché

Procédures simplifiées d’autorisation de mise sur le marché

Conditions générales

Documentation sur les essais analytiques, chimiques et pharmaceutiques
Documentation sur les essais pharmacologiques et toxicologiques
Documentation sur les essais cliniques

Exigences particuliéres pour les associations médicamenteuses fixes
Documentation sur les essais analytiques, chimiques et pharmaceutiques
(médicaments a usage veétérinaire)

Documentation sur l'innocuité (médicaments a usage vétérinaire)
Documentation sur I'innocuité et les résidus lors d’études sur des animaux
de rente

Admissibilité de substances pharmacologiquement actives et proposition de
délais d’'attente

Documentation sur les études précliniques et les essais cliniques
(médicaments a usage veétérinaire)

Textes et données devant figurer sur les récipients et le matériel d’'emballage
des médicaments a usage humain

Textes et données devant figurer sur les récipients et le matériel d’'emballage
des médicaments homéopathiques et anthroposophiques sans indication et
des médicaments de gemmothérapie sans indication

Exigences relatives a la déclaration des principes actifs et des excipients
pharmaceutiques des médicaments a usage humain

Liste des excipients soumis a la déclaration obligatoire

Exigences relatives a I'information destinée aux professionnels des
médicaments a usage humain

Exigences relatives a lI'information destinée aux patients pour les
médicaments homéopathiques et anthroposophiques

Principe de l'autorisation simplifiée

Documentation sur les essais pharmacologiques et toxicologiques
Preuve des effets thérapeutiques et de la sécurité

Documentation analytique, chimique et pharmaceutique
Documentation pharmacologique et toxicologique
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Art. 11 Documentation clinique
5 Description / exigences générales / principes d’expertise
5.1 Choix de la procédure d’autorisation appropriée

Pour l'autorisation des médicaments homéopathiques et anthroposophiques ainsi que des autres
médicaments complémentaires, différentes procédures d’autorisation sont possibles selon la
composition du médicament et I'utilisation prévue. L’annexe du présent guide complémentaire donne
une vue d’ensemble de ces procédures et sert en méme temps de base de décision pour déterminer
la procédure a utiliser pour un médicament donné.

5.2 Exigences formelles

Les exigences formelles reposent sur le Guide complémentaire Exigences formelles et |a Liste des
documents a soumettre associée.

5.3 Exigences en matiére de déclaration

5.3.1 Formulaire Déclaration compléte

Les données suivantes sont requises conformément a la structure prédéfinie ici :

5.3.1.1  Principes actifs produits selon un procédé de fabrication homéopathique
5.3.1.1.1 Principes actifs des médicaments homéopathiques et spagyriques

Principes actifs :

Les principes actifs concernant les médicaments avec ou sans indication au sens de I'annexe 1a,
ch. 1, al. 1, let. e, ch. 1 et 2 ainsi qu’au sens de I'annexe 1a, ch. 1, al. 2 et 3 OEMéd doivent étre
mentionnés sous cette rubrique.

Principes actifs avec une monographie dans une pharmacopée

Concernant les principes actifs pour lesquels il existe une monographie dans une pharmacopée
homéopathique reconnue, dans le chapitre « Préparations homéopathiques » de la Ph. Eur. ou dans
la partie « Préparations homéopathiques » de la Ph. F., on utilise la dénomination principale de la
substance dans le titre de la monographie. La dénomination de la substance doit étre immédiatement
suivie de la pharmacopée correspondante.

Exemples :
Aralia racemosa (HAB) D6
Galium odoratum spag. Zimpel (HAB) D1
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Principes actifs avec une monographie dans une pharmacopée, mais sans indication (claire) de la
régle de fabrication

S’agissant des principes actifs pour lesquels une monographie est disponible, mais ne mentionne
aucune regle de fabrication ou en mentionne plusieurs, il convient d’'indiquer en complément, aprés la
dilution, la régle de fabrication appliquée décrite dans la Ph. Eur. ou le HAB. Lorsqu’une régle
spéciale est exclusivement mentionnée dans la monographie correspondante du HAB, il convient de
le préciser par la mention « HAB SV ».

Exemples :

Belladonna (Ph.Eur.Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.10)
Crocus (Ph.Eur.Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.8)
Acidum salicylicum (HAB) D6 (HAB 5a)

Acidum arsenicosum (HAB) D12 (HAB SV)

Principes actifs sans monographie dans une pharmacopée

Si aucune monographie n’est disponible pour le principe actif dans une pharmacopée reconnue,
celui-ci doit étre défini plus précisément en appliquant les dispositions de 'annexe 1a, ch. 1, al. 3,
let. c OEMéd.

Cela signifie que les dilutions et teintures méres d’origine animale ou végétale doivent aussi étre
accompagnées des précisions suivantes :

- plante(s) ou animal/animaux d’origine avec nom de I'espéce et du genre ;

- parties de la plante ou de I'animal utilisées ; informations sur leur état (frais/sec). Si la régle de
fabrication définit I'état, il est possible de renoncer a cette mention complémentaire ;

- régle de fabrication et pharmacopée dans laquelle elle peut étre retrouvée. Cette mention doit
figurer aprés la dilution. En régle générale, il suffit d’indiquer la régle de fabrication pour la premiére
étape de la fabrication. Toutefois, il est aussi admis de préciser les régles appliquées dans les étapes
suivantes, a titre complémentaire. S’il s’agit d’'une régle de fabrication reconnue par Swissmedic au
sens de l'art. 23, al. 3 OAMédcophy, il convient de le spécifier avec la mention « SV » ;

- le cas échéant, ajout des mentions prescrites dans le HAB pour caractériser la régle de fabrication
(« spag. Zimpel », « Rh »).

Exemples :

Calendula officinalis e floribus D4 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) ou
Calendula officinalis e floribus D4 (HAB 2a)

Aranea diadema ex animale toto rec. D8 (Ph.Eur.Hom. 1.1.9) ou
Aranea diadema ex animale toto rec. D8 (HAB 4b)

Bufo bufo e veneno sicco D8 (HAB 8a)
Melissa officinalis ex herba Rh D6 (HAB 21)

Atropa belladonna ex planta tota spag. Peka D4 (HAB 47a)
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Principe actif sans monographie dans une pharmacopée, matiére premiére avec une monographie
dans la Ph. Eur. (partie non dédiée a ’'homéopathie)

Si une monographie est disponible dans la partie non dédiée a ’'homéopathie de la Ph. Eur. pour la
matiére premiére, mais pas pour le principe actif en lui-méme, elle est contraignante pour la qualité et
doit également étre indiquée dans le formulaire Déclaration complete.

Exemples :
Magnesium asparticum (Magnesii aspartas dihydricus Ph.Eur.) D6 (HAB 5a)

Ipecacuanha e radice (Ipecacuanhae radix Ph.Eur.) D6 (HAB 4 a)

Principe actif sans monographie dans une pharmacopée, matiére premiére avec une monographie
dans le HAB ou la Ph. Eur. (partie dédiée a ’lhoméopathie)

Lorsque, dans une monographie homéopathique du HAB ou de la Ph. Eur. (partie dédiée a
'homéopathie), seul le paragraphe pour la matiére premiére du principe actif s’applique, la matiére
premiére doit étre spécifiee comme les principes actifs sans monographie dans une pharmacopée. La
monographie homéopathique a laquelle il est fait référence pour la matiére premiére doit étre
indiquée apres la partie de la plante correspondante.

Exemples :
Bellis perennis ex planta tota (HAB) spag. Zimpel TM (HAB 25)
Atropa belladonna ex herba rec. (Ph.Eur.Hom.) spag. Baumann D1 (SV)

5.3.1.1.2 Principes actifs des sels de Schiissler

Pour ces principes actifs, le numéro du sel doit figurer au début de la dénomination du principe actif.
Les principes actifs doivent étre désignés selon les dénominations figurant dans la Liste SC. Les
prescriptions valables pour les principes actifs homéopathiques sont en outre applicables.

Exemples :

Ne 11 Silicea (HAB) D12

Ne 12 Calcium sulfuricum (HAB) D3 (HAB 6)

Ne 13 Kalium arsenicosum D12 (HAB 6)

5.3.1.1.3 Principes actifs des médicaments de gemmothérapie

Les prescriptions valables pour les médicaments homéopathiques s’appliquent aussi aux
médicaments de gemmothérapie.

Exemples :

Préparation préparée a partir de bourgeons :
Castanea sativa e gemma recenti D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3)

Préparation préparée a partir de jeunes pousses :
Rubus idaeus e germine recenti D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3)
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Préparation préparée a partir de I'extrémité des racines :
Secale cereale e radicella recenti D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3)

5.3.1.2 Principes actifs des médicaments anthroposophiques

Pour les principes actifs produits selon un procédé de fabrication homéopathique, les exigences
énoncées au chapitre 5.3.1.1.1 s’appliquent.

Pour les principes actifs anthroposophiques qui sont obtenus a partir de matiéres premiéres
végétales, mais ne sont pas produits ni dynamisés selon un procédeé de fabrication homéopathique
ou pour lesquels aucune reégle de fabrication n’est décrite dans la partie dédiée a 'homéopathie d’'une
pharmacopée reconnue, il convient d’appliquer les prescriptions relatives aux substances et
préparations végétales conformément au Guide complémentaire Autorisation de phytomédicaments.
En plus des drogues utilisées, il faut indiquer le nom botanique de la plante d’origine et la partie de la
plante employée ainsi que, pour les extraits, le type d’extrait (extrait sec ou liquide, p. ex.), le rapport
drogue-extrait et 'agent d’extraction. Ces prescriptions sont précisées et illustrées par des exemples
dans le Guide complémentaire Autorisation de phytomédicaments (voir chapitre 5.1.3).

Lorsque des drogues végétales ou des préparations obtenues a partir de telles substances ne font
I'objet d’aucune monographie dans la Ph. Eur., il convient d’indiquer dans la dénomination de la
préparation non seulement I'espéce de la plante utilisée, mais aussi le genre. Une dérogation a cette
régle peut uniquement étre acceptée lorsqu’un seul genre de I'espéce est connu pour étre utilisé dans
des médicaments ou d’autres produits et que la dénomination de I'espéce est suffisamment précise
pour identifier I'extrait.

Exemples :
Citri limonis fructus recentis succus (Citrus limon (L.) Burm., fructus)
Menthae piperitae aetheroleum (Mentha x piperita L., aetheroleum)

Cydoniae fructus recentis extractum aquosum (Cydonia oblonga MILL., fructus), RDE 1:2,1, agent
d’extraction : Aqua purificata

Bryophylli pinnati massa siccata 5-12 mg ex bryophylli folii recentis succus (Bryophyllum pinnatum
(LAM.) OKEN., folium) 170 mg, RDE : 1:0,67-0,83

S’agissant des principes actifs anthroposophiques pour lesquels un procédé spécial a été utilisé pour
produire une souche a partir de plusieurs matiéres premieres, les matiéres premieres mentionnées
dans la monographie relative a la souche doivent faire I'objet d’'une déclaration qualitative dans le
formulaire Déclaration compléte. Si ces matiéres premiéres font I'objet d’'une monographie dans une
pharmacopée, il convient d’indiquer en outre la référence de la pharmacopée correspondant aux
matiéres premiéres transformées pour produire la souche. Ces exigences s’appliquent que la souche
soit directement utilisée en tant que principe actif ou ait été dynamisée pour servir de principe actif.
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5.3.1.3 Excipients

Contient a l'issue de la fabrication/dynamisation :

Les excipients utilisés lors de la fabrication/dynamisation (p. ex. éthanol a 96 %, eau, lactose
monohydraté, glycérol) qui sont encore présents dans le produit fini @ hauteur d’au moins 1 % doivent
étre mentionnés de maniére quantitative sous cette rubrique.

Pour les médicaments destinés a étre administrés par voie orale ou parentérale, il faut indiquer, en
cas de dynamisation au moyen d’un agent isotonisant, les substances sodiques qu’il contient, quelle
gu’en soit la quantité. La quantité doit étre précisée en mg.

S’agissant de la quantité totale de sodium, le calcul devra étre arrondi a un chiffre aprés la virgule.
Les excipients pour la forme pharmaceutique doivent étre mentionnés séparément (voir ci-dessous).

S’agissant des mélanges d’excipients comme les mélanges éthanol/eau ou les solutions de chlorure
de sodium, il convient de mentionner chaque composant séparément.

Excipients pour la forme pharmaceutique :

Tous les excipients utilisés en plus du principe actif pour la fabrication de la forme pharmaceutique
doivent étre mentionnés de maniére qualitative et quantitative sous cette rubrique. S’agissant des
mélanges d’excipients comme les mélanges éthanol/eau ou les solutions de chlorure de sodium, il
convient de mentionner chaque composant séparément. La fonction des excipients doit étre indiquée.

5.3.1.4 Autres directives

Concernant les formes pharmaceutiques a base d’éthanol, la teneur en éthanol dans le produit fini
doit en outre étre indiquée en pourcentage volumique.

Pour les médicaments a base de sodium destinés a étre administrés par voie orale ou parentérale
(solutions injectables a base de chlorure de sodium, p. ex.), la teneur totale en sodium doit étre
indiquée séparément.

Concernant les formes pharmaceutiques liquides, les données requises doivent étre indiquées en ml.
Si, en raison du procédé de fabrication, la valeur de référence choisie pour la déclaration est le
gramme (g), mais que les quantités sont exprimées en millilitres (ml) pour le médicament, il convient
d’indiquer en complément le nombre de millilitres auquel correspond 1 g du médicament.

Les préparations anthroposophiques ou homéopathiques liquides ne doivent pas étre désignées
comme étant des « solutions ». Au lieu du terme « solution», qui peut préter a confusion, en
particulier pour les médicaments avec des principes actifs dynamisés, il faut utiliser le terme

« liquide ».

En outre, il convient de mentionner I'équivalence en gouttes pour tous les médicaments administrés
en gouttes, le nombre de pulvérisations par ml pour les sprays et le nombre de globules par gramme
pour les globules. On renoncera a cette mention uniquement pour les collyres en récipients unidoses
puisqu’un récipient n’est alors pas destiné a plusieurs administrations.

Si un médicament anthroposophique contient exclusivement des principes actifs végétaux qui ne sont
pas produits selon un procédé de fabrication homéopathique, la rubrique « Contient a l'issue de la
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fabrication/dynamisation » n’est pas nécessaire, et tous les excipients doivent étre énumérés comme
pour les phytomédicaments.

5.3.2 Matériel d’emballage et information destinée aux patients

Pour les médicaments sans indication qui sont autorisés sur la base d’'un dossier restreint ou par
déclaration et dont Swissmedic ne contréle et n’approuve pas le matériel d’emballage, il convient de
prendre en considération les précisions données au chapitre 7.2.3. En particulier, il est interdit de
traduire le nom latin des principes actifs dans les langues nationales.

5.3.2.1 Principes actifs produits selon un procédé de fabrication homéopathique
5.3.2.1.1 Principes actifs des médicaments homéopathiques et spagyriques

Les principes actifs pour lesquels il existe une monographie dans une pharmacopée homéopathique
reconnue, dans le chapitre « Préparations homéopathiques » de la Ph. Eur. ou dans la partie

« Préparations homéopathiques » de la Ph. F. doivent étre indiqués conformément a la déclaration
faite dans le formulaire Déclaration compleéte :

Exemples :

Aralia racemosa (HAB) D6

Galium odoratum spag. Zimpel (HAB) D1
Crocus (Ph.Eur.Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.8)

Si une monographie est disponible pour la matiére premiére dans la partie de la pharmacopée non
dédiée a 'homéopathie, les mentions requises différent de celles a fournir dans le formulaire
Déclaration complete : il n’est pas obligatoire d’'indiquer en plus la monographie sur la qualité de la
matiere premiére.

Exemples :

Magnesium asparticum D6 (HAB 5a)

S'il est toutefois plus simple de déclarer la matiére premiére en faisant référence a la monographie de
la Ph. Eur. (en particulier lorsqu’il y a plusieurs plantes d’origine possibles), il est possible de procéder
comme suit, en utilisant les dénominations des monographies de la Ph. Eur.

Exemples :
Senna foliolum (Ph.Eur) D6 (HAB 4a)
Ipecacuanhae radix (Ph.Eur.) D12 (Ph.Eur.Hom 1.1.8)

En complément de la dénomination scientifique, il est possible de mentionner a titre facultatif la
dénomination latine usuelle dans I'orientation thérapeutique concernée.

Exemple :

Atropa bella-donna (Belladonna) (HAB) D4 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3)
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Traduire en francgais (en allemand/italien, le cas échéant) le nom latin qui est usuel dans I'orientation
thérapeutique concernée n’est pas une pratique courante pour les principes actifs produits selon un
procédé de fabrication homéopathique, mais peut éventuellement étre accepté en tant qu’information
complémentaire dans I'information destinée aux patients, a la condition que les principes actifs soient
définis de maniére claire et compléte dans la traduction. Seules les traductions approuvées par
Swissmedic pour le médicament correspondant peuvent étre utilisées.

Les principes actifs d’'un méme médicament doivent étre déclarés dans la méme langue. Si le
médicament contient a la fois des principes actifs produits selon des régles de fabrication
homéopathique et d’autres principes actifs, tous les principes actifs doivent d’abord étre énumérés en
latin, puis éventuellement complétés par I'indication de la plante d’origine et/ou par les traductions en
langues nationales.

Les teintures méres peuvent étre indiquées par la mention « teinture mére », par 'acronyme « TM »
ou par le symbole « @ ».

5.3.2.1.2 Principes actifs des sels de Schiissler

Les prescriptions valables pour la mention des principes actifs homéopathiques dans les textes
d’emballage et 'information destinée aux patients (chapitre 5.3.2.1.1) s’appliquent aussi aux principes
actifs des sels de Schiissler, en se basant sur la dénomination du principe actif dans le formulaire
Déclaration complete (chapitre 5.3.1.1.2).

Exemples :
Ne 11 Silicea (HAB) D12
Ne 12 Calcium sulfuricum D3 (HAB 6)

5.3.2.1.3 Principes actifs des médicaments de gemmothérapie

Les principes actifs doivent étre indiqués conformément au formulaire Déclaration compléte
(chapitre 5.3.1.1.3).

Exemples :

Castanea sativa e gemma recenti D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3)
5.3.2.2 Principes actifs de médicaments anthroposophiques

Pour les principes actifs produits selon un procédé de fabrication homéopathique, il convient
d’appliquer les régles énoncées ci-dessus.

Pour les principes actifs anthroposophiques qui sont obtenus a partir de matiéres premiéres
végeétales, mais ne sont pas produits selon un procédé de fabrication homéopathique, il convient
d’appliquer les prescriptions relatives aux substances et préparations végétales selon le Guide
complémentaire Autorisation de phytomédicaments.

Pour les médicaments anthroposophiques avec indication qui contiennent exclusivement des
principes actifs déclarés selon les prescriptions applicables aux substances et préparations
végeétales, la dénomination du principe actif dans I'information destinée aux patients doit étre traduite
dans les langues officielles selon les exigences définies dans le Guide complémentaire Autorisation
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de phytomédicaments et étre approuvée par Swissmedic. Si la place est insuffisante, il est possible
d’opter pour la forme abrégée de la dénomination latine pour indiquer la composition des
médicaments avec indication sur les éléments d’emballage (voir chapitre 5.1.3 du Guide
complémentaire Autorisation de phytomédicaments). En revanche, il est impossible d’utiliser une
traduction ou la forme abrégée pour les médicaments sans indication : la dénomination latine du
principe actif selon le formulaire Déclaration compléte doit étre reprise.

Si un médicament anthroposophique associe des principes actifs produits selon un procédé de
fabrication homéopathique et des principes actifs produits selon un procédé de fabrication non
homéopathique, il y a lieu de mentionner tous les principes actifs en latin dans l'information destinée
aux patients et dans les textes d’emballage. Dans ce cas, les informations données dans l'information
destinée aux patients pour les principes actifs non produits selon un procédé de fabrication
homéopathique doivent correspondre a la déclaration faite dans le formulaire Déclaration compleéte.

S’agissant des principes actifs anthroposophiques pour lesquels un procédé spécial a été utilisé pour
produire une souche a partir de plusieurs matiéres premiéres, les matiéres premieres mentionnées
dans la monographie relative a la souche doivent faire I'objet d’'une déclaration qualitative analogue a
celle établie dans le formulaire Déclaration compléte. |l convient toutefois de renoncer a un renvoi a
une monographie pour ces matiéres premiéres.

5.3.2.3 Excipients

Les excipients doivent étre indiqués conformément aux annexes 3 et 3a OEMéd. Si aucune
information professionnelle ni aucune information destinée aux patients n’est requise pour un
meédicament, la déclaration compléte des excipients sur 'emballage extérieur ou — en I'absence d’un
tel emballage — sur le récipient doit étre conforme aux prescriptions pour I'information professionnelle
(déclaration quantitative des excipients revétant un intérét particulier, déclaration qualitative de tous
les autres excipients).

Si des excipients (p. ex. éthanol a 96 %, eau, monohydrate de lactose, glycérol) utilisés lors de la
fabrication / dynamisation des principes actifs sont encore présents a hauteur d’au moins 1 % dans le
produit fini, ils doivent étre indiqués dans les excipients. Pour les médicaments destinés a étre
administrés par voie orale ou parentérale, en cas de dynamisation au moyen d’'un agent isotonisant,
les substances sodiques qu’il contient doivent également faire I'objet d’'une déclaration quantitative,
quelle qu’en soit la quantité, et étre prises en considération dans l'indication de la teneur totale en
sodium. L’indication facultative d’autres excipients utilisés au cours de la fabrication est admise
uniquement si ces excipients sont également indiqués dans le formulaire Déclaration complete.

5.3.2.4 Autres directives

Pour les médicaments qui contiennent des composants d’origine animale au sens du champ
d’application du chapitre 5.2.8 de la Ph. Eur., il faut par ailleurs respecter les prescriptions relatives a
la déclaration des substances concernées selon le Guide complémentaire Réduction du risque
d’EST.

En outre, I'information destinée aux patients doit mentionner I'équivalence en gouttes pour les
medicaments administrés en gouttes, le nombre de pulvérisations par ml pour les sprays et le nombre
de globules par gramme pour les globules. L'indication de I'équivalence en gouttes est également
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nécessaire pour les collyres en récipients multidoses. En revanche, on renoncera a cette mention
pour les collyres en récipients unidoses puisqu’un récipient n’est alors pas destiné a plusieurs
administrations.

Les préparations anthroposophiques ou homéopathiques liquides ne doivent pas étre désignées
comme étant des « solutions ». Au lieu du terme « solution», qui peut préter a confusion, en
particulier pour les médicaments avec des principes actifs dynamisés, il faut utiliser le terme

« liquide ».

Si la valeur de référence choisie pour des formes pharmaceutiques liquides est le gramme (g), mais
que le contenu du récipient est indiqué en millilitres (ml), il convient d’indiquer en complément le
nombre de grammes correspondant a 1 ml du médicament.

54 Exigences en matiére de documentation

Les exigences en matiere de documentation des procédures décrites dans le présent guide
complémentaire sont décrites aux chapitres 6, 7 et 8.

Pour les médicaments destinés aux animaux de rente, il doit en outre étre démontré que ceux-ci ne
contiennent que des principes actifs mentionnés parmi les substances pharmacologiquement actives
admises dans la Iégislation sur les denrées alimentaires. Le cas échéant, des délais d’attente doivent
étre proposés et justifiés en conséquence.

5.5 Exclusivité des données

Aucune exclusivité des données n’est garantie pour les autorisations de médicaments
complémentaires selon les procédures d’autorisation simplifiée décrites dans le présent guide
complémentaire. Une telle exclusivité des données n’est possible que pour les autorisations au sens
de l'art. 11 LPTh (cf. Guide complémentaire Autorisation d’un médicament a usage humain contenant
un nouveau principe actif).

5.6 Exigences relatives aux essais effectués avec le médicament dans des
groupes d’age particuliers

5.6.1 Population pédiatrique

5.6.1.1  Prescriptions générales relatives aux recommandations posologiques dans
I'information sur le médicament

Si différentes populations pédiatriques sont distinguées dans les recommandations posologiques, la
tranche d’age correspondant a chaque population doit étre indiquée par des chiffres concrets. Les
catégories d’age établies doivent étre basées sur les définitions données dans la directive « Clinical
Investigation of Medicinal Products in the Pediatric Population E11 » de I'lCH :

Prématureés : avant 37 semaines de grossesse révolues
Nouveau-nés : 0-27 jours

Nourrissons et enfants en bas age : 28 jours - 23 mois

Enfants : 2-11 ans

Adolescents : 12-18 ans
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Adultes : a partir de 18 ans

Tous les groupes d’age auxquels les recommandations posologiques ne s’appliquent pas doivent étre
précisés dans la rubrique « Quand ... ne doit-il pas étre pris/utilisé ou seulement avec
précaution ? » ainsi que dans la rubrique « Comment utiliser ... ? ».

5.6.1.2 Médicaments homéopathiques et anthroposophiques au sens du chapitre 4
OAMédcophy

Selon 'annexe 2, ch. 5 OAMédcophy, les dispositions suivantes s’appliquent aux meédicaments
homéopathiques et anthroposophiques :

= Des données relatives aux populations pédiatriques doivent étre présentées si des posologies
recommandées sont revendiquées pour ces groupes d’age. Dans le cas contraire, 'emploi au sein
de ces groupes d’age doit étre exclu en faisant apparaitre les textes obligatoires mentionnés a
'annexe 5.2, ch. 5, 6 et 8 OEMéd ou ne doit étre accordé que sur prescription médicale.

= Un plan d’investigation pédiatrique au sens de 'art. 54a LPTh n’est pas requis pour les
procédures d’autorisation simplifiée décrites dans le présent guide complémentaire.

5.6.1.3 Médicaments dans une autre orientation thérapeutique de la médecine
complémentaire au sens du chapitre 6 OAMédcophy

Pour les médicaments de gemmothérapie et de la thérapie de Schissler, les mémes dispositions que
pour les médicaments homéopathiques et anthroposophiques s’appliquent concernant la population
pédiatrique.

Pour les médicaments dans une autre orientation thérapeutique de la médecine complémentaire,
Swissmedic détermine les documents requis au cas par cas.

5.6.2 Population gériatrique

Les données disponibles concernant la population gériatrique doivent étre décrites. Les données
manquantes doivent — par analogie avec la réglementation concernant la population pédiatrique —
étre mises en évidence.

5.7 Plan de pharmacovigilance
5.71 Médicaments homéopathiques et anthroposophiques au sens du chapitre 4
OAMédcophy

Il est possible de renoncer a un plan de pharmacovigilance au sens de l'art. 11, al. 2, let. a, ch. 5
LPTh pour les procédures d’autorisation simplifiée décrites dans le présent guide complémentaire.

5.7.2 Médicaments dans une autre orientation thérapeutique de la médecine
complémentaire au sens du chapitre 6 OAMédcophy

Les mémes dispositions que pour les médicaments homéopathiques et anthroposophiques
s’appliquent concernant le plan de pharmacovigilance.
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5.8 Délais
Les délais sont fixés par le Guide complémentaire Délais applicables aux demandes d’autorisation.
5.9 Emoluments

Les émoluments selon 'ordonnance de I'Institut suisse des produits thérapeutiques sur ses
émoluments (OE-Swissmedic; SR 812.214.5) s’appliquent.

6 Médicaments homéopathiques et anthroposophiques avec
indication (art. 24, al. 1 OAMédcophy)

6.1 Condition pour I'application de la procédure

Un médicament homéopathique ou anthroposophique avec indication peut étre autorisé en vertu de
lart. 24, al. 1 OAMédcophy lorsqu’il satisfait pleinement a la définition d’'un médicament de
I'orientation thérapeutique correspondante et que la qualité, la sécurité, 'innocuité et I'effet
thérapeutique sont suffisamment documentés.

Les points suivants doivent en particulier étre respectés :

= Les matiéres premiéres satisfont aux exigences du chapitre 4, section 2 de 'OAMédcophy.

= Tous les principes actifs sont fabriqués selon un procédé homéopathique, anthroposophique
ou spagyrique (sections 3 et 4 de 'TOAMédcophy).

» Laforme pharmaceutique est connue dans l'orientation thérapeutique correspondante (art. 23,
al. 2 OAMédcophy).

» La sécurité des principes actifs et de leur utilisation est suffisamment documentée.

= Les champs d’application sont prouvés selon le principe thérapeutique concerné.

6.2 Dénomination du médicament

Les prescriptions énoncées dans les Guides complémentaires Dénominations des médicaments et
Emballage des médicaments a usage humain s’appliquent lors du choix de la dénomination du
médicament. En particulier, il convient de garder a I'esprit qu’une indication ne peut apparaitre dans
la dénomination du médicament que sous forme de complément a la dénomination (suffixe), par
exemple en 'ajoutant au nom de I'entreprise (marque faitiére / préfixe) et que cette mention ne peut
étre approuvée que si I'indication couvre totalement le champ d’application approuvé.

Si le requérant prévoit que la dénomination d’une teinture mére figure dans la dénomination du
médicament, il faut I'indiquer par la mention « teinture mére ». L’acronyme « TM » n’est pas admis ici
puisqu’il peut aussi signifier « Trademark ». Tel qu’indiqué au point 6.3 du Guide complémentaire
Emballage des médicaments a usage humain, 'emploi de caractéres spéciaux dans la dénomination
des médicaments n’est autorisé que si ces caractéres font partie du logo déposé de la marque. Cela
ne vaut pas pour « @ », qui est plutét un caractére spécial avec une signification en rapport avec le
contenu.

ZL101_00_016_WL - Wegleitung | 6.0 | 15.06.2023 17 /42



T4 %
medic

6.3 Exigences en matiére de documentation de la demande

Les principes concernant les exigences et 'ampleur des documents sont définis dans I'annexe 2
OAMédcophy.

Pour les médicaments contenant des principes actifs encore non connus dans ’homéopathie,
I'anthroposophie et/ou la spagyrie ou relevant d’un principe thérapeutique homéopathique divergeant
de 'lhoméopathie classique, le respect des définitions selon 'art. 4, al. 3 OAMédcophy doit étre
documenté dans un chapitre séparé.

Pour les principes actifs ne figurant pas dans la liste SHA, il convient de présenter des documents
attestant de la notoriété dans I'orientation thérapeutique correspondante, p. ex. les résultats publiés
de controles de médicaments homéopathiques (cf. également annexe 3, ch. 2 OAMédcophy).

6.4 Documents relatifs a la qualité
6.4.1 Documentation de la qualité du principe actif (module 3.2.S)

Matiéres premiéres, principes actifs

Matiéres premiéres

Les matiéres premiéres utilisées doivent étre conformes aux monographies de la Pharmacopée en
vigueur (Ph. Eur., Ph. Helv.) pour les médicaments homéopathiques et anthroposophiques ainsi
gu’aux exigences générales imposées aux matiéres premiéres dans la Pharmacopée, le HAB, et la
Ph. F.

Si une monographie individuelle existe pour une matiére premiére dans une pharmacopée reconnue,
les exigences qui y sont documentées doivent étre satisfaites. En I'absence de monographie
correspondante pour une matiére premiére, une monographie interne a I'entreprise doit étre élaborée.
Les critéres de qualité doivent étre spécifiés tels que prescrits dans des monographies analogues de
pharmacopées reconnues, en tenant compte du type de matiére premiére concernée (d’origine
végeétale, animale, minérale ou humaine, par exemple). Les essais choisis doivent étre justifiés et les
méthodes, validées.

Concernant la vérification des contaminants pour les matiéres premiéres végétales, les prescriptions
de la monographie générale de la Ph. Eur. Herbal Drugs for Homoeopathic Preparations / Plantae
medicinales ad praeparationes homoeopathicas doivent étre prises en compte.

Dans le cas de matiéres premiéres végétales, des données précises sur la ou les plantes d’origine
ainsi que sur les parties de plantes utilisées doivent en outre d’'une maniére générale étre fournies.
Préparations a base d’organes

Dans le cas des préparations a base d’organes, la fagcon dont les exigences en matiére de
préparations a base d’organes (art. 18 OAMédcophy) sont respectées doit en outre étre documentée.
Nosodes

Dans le cas des nosodes, la fagon dont les exigences en matiére de nosodes (art. 19 OAMédcophy)
sont respectées doit en outre étre documentée.
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Teintures-méres / solutions / premiéres triturations

Si une monographie individuelle existe pour une teinture mere, une solution ou une premiéere
trituration dans une pharmacopée reconnue, les exigences documentées dans la monographie
doivent étre satisfaites.

En I'absence de monographie correspondante pour une teinture mére, une solution ou une premiére
trituration, une monographie interne a I'entreprise définissant la qualité de la préparation doit étre
élaborée. La structure ainsi que le contenu d’'une monographie interne a I'entreprise doivent étre
basés sur des monographies existantes, telles qu’elles figurent dans les pharmacopées reconnues.

Le cas échéant, des déterminations de teneurs doivent étre réalisées et des valeurs limites,
spécifiées (comme en présence de composants définis pour les substances inorganiques ou de
substances pharmacologiquement actives comme les alcaloides, les glucosides cardiotoniques, etc.).

La description de la fabrication des teintures méres, des solutions ainsi que des premiéres triturations
doit prouver que les régles de fabrication telles qu’elles sont décrites dans la Ph. Eur. et — le cas
échéant — dans d’autres pharmacopées reconnues sont respectées.

Principes actifs

Pour les principes actifs, il faut documenter, dans la mesure ou cela est pertinent ou significatif, non
seulement la qualité des principes actifs (voir ci-dessus), mais aussi celle des matiéres premiéres
utilisées, des teintures méres, des solutions, des premiéres triturations ou des plus faibles dilutions
pouvant étre produites.

Si les préparations sont dynamisées, le procédé utilisé pour la dynamisation doit également étre
documenté (voir aussi sous Documentation de lot). Dans ce cadre, les régles de fabrication telles
gu’elles sont décrites dans la Pharmacopée ainsi que dans le HAB, la Ph. F. et la B.Hom.P doivent
étre respectées.

Documents relatifs a la stabilité

Si les teintures méres, les solutions ou les premiéres triturations ne sont pas transformées
immédiatement, leur stabilité doit étre examinée. Les données recueillies — y compris les
reproductions en couleurs des fingerprints chromatographiques sur couche mince et/ou des
fingerprints en phase liquide a haute pression (HPLC) ou en phase gazeuse (GC), le cas échéant —
ainsi qu’une évaluation critique des données doivent étre soumises. Une période de retest justifiée
doit étre revendiquée.

Récipient primaire

Si les teintures méres, les solutions et/ou les premiéres triturations, ou les principes actifs sont
entreposés, des documents relatifs au récipient primaire, en particulier des spécifications ainsi que
des documents certifiant que les matériaux utilisés sont appropriés doivent étre soumis. Les
déclarations de conformité requises doivent également étre présentées. De plus, les interactions
potentielles avec les matériaux du récipient doivent étre discutées.

Excipients

Les spécifications et les méthodes d’analyse doivent étre documentées. Pour les excipients pour
lesquels une monographie existe dans la Pharmacopée, les prescriptions documentées doivent étre
respectées ; dans ces cas-la, un renvoi a la monographie est suffisant.
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Les mémes exigences s’appliquent aux excipients qui sont utilisés lors de la fabrication du produit fini
(cf. module 3.2.P du CTD).

6.4.2 Documentation de la qualité du produit fini (module 3.2.P)

Composition du produit fini

La composition (qualitative et quantitative) du produit fini doit étre intégralement documentée. Les
principes actifs doivent, le cas échéant, étre désignés conformément a la Pharmacopée, au HAB, a la
Ph. F. ou a la B.Hom.P. Pour les Forme pharmaceutique dont la composition (en particulier le choix
des excipients) n’est pas prescrite dans le HAB, dans la Ph. F., dans les régles de fabrication
reconnues de la B.Hom.P ou dans la Pharmacopée, le choix des excipients doit étre justifié.

Fabrication du produit fini

La fabrication du produit fini doit étre décrite de maniére aussi bien narrative que schématique. Les
contrOles réalisés en cours de fabrication doivent étre documentés (spécifications, méthodes
d’analyse et fréquences de contrdle, sous forme de tableau si possible). Une taille de lot standard
et/ou une classe de taille du lot doivent étre définies.

Les documents doivent prouver que les régles de fabrication homeéopathiques ou anthroposophiques
telles qu’elles sont documentées dans la Ph. Eur. et dans les autres pharmacopées reconnues sont
respectées.

Le processus de fabrication doit étre validé, le rapport de validation correspondant doit étre
disponible.

En cas de renonciation a une validation, la renonciation doit étre justifiée en tenant compte de la
forme pharmaceutique.

Les procédés de stérilisation utilisés doivent étre décrits en détail.
Des documents de validation doivent étre soumis pour les étapes de fabrication correspondantes.

Contréle du produit fini

Les spécifications et les méthodes d’analyse doivent étre disponibles, de méme que les documents
de validation, le cas échéant. Lors de I'élaboration des spécifications, les prescriptions de la
monographie de la Ph. Eur. concernée pour la forme pharmaceutique doivent étre prises en compte.

Les paramétres suivants font — en fonction de la composition ainsi que de la forme pharmaceutique —
partie intégrante des spécifications du produit fini :

= aspects organoleptiques ;

= paramétres physiques ;

= identifications (principalement par des procédés chromatographiques pour les basses dilutions
et les teintures méres contenues dans le produit fini) ;

= détermination des teneurs et/ou analyse des valeurs limites pour les substances inorganiques
et les composants végétaux avec des composants pharmacologiquement actifs /
toxicologiquement significatifs ;

» résidu sec ou perte a la dessiccation ;

= teneur en alcool ;

= teneur en agents conservateurs.
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Les contrbles spécifiques a la forme pharmaceutique concernée doivent en outre étre réalisés.

Récipient primaire

Les documents relatifs au récipient primaire doivent étre soumis. lls comprennent les spécifications,
les méthodes d’analyse, les schémas de construction ainsi que les documents relatifs aux matériaux
utilisés et certifiant que ceux-ci sont appropriés pour l'utilisation prévue. Les déclarations de
conformité requises doivent également étre présentées. Les interactions potentielles avec les
matériaux du récipient doivent étre discutées en particulier pour les formes pharmaceutiques liquides
et semi-solides.

Documents de stabilité du produit fini

La stabilité du produit fini doit étre étudiée conformément aux directives de I'lCH et de 'TEMA, la durée
de conservation revendiquée doit étre justifiée.

Des specifications de la durée de conservation doivent étre soumises.

Les études de stabilité doivent porter sur au moins deux lots et couvrir toute la durée de conservation.
Un des deux lots au moins doit étre un lot de production.

Au moment de la soumission, les données de stabilité doivent porter sur au moins deux lots a
I'échelle pilote et couvrir un stockage d’au moins six mois.

Les données recueillies doivent étre clairement documentées sous forme de tableau. Pour les lots de
stabilité, la date de fabrication, la taille des lots et le récipient primaire utilisé doivent étre mentionnés.
Le cas échéant, les reproductions en couleurs des fingerprints chromatographiques sur couche mince
et/ou des fingerprints en phase liquide a haute pression (HPLC) ou en phase gazeuse (GC)
correspondant aux différentes échéances de contrdle doivent étre jointes.

Les données soumises doivent étre discutées : les résultats hors spécifications (out of specification)
ainsi que les tendances et les écarts significatifs (changements au niveau des fingerprints, par
exemple) doivent étre pris en compte.

Le cas échéant — et en fonction de la forme pharmaceutique — la durée de conservation aprés
ouverture doit étre étudiée. Un délai d'utilisation aprés ouverture justifié correspondant doit étre
revendiqué.

6.4.3 Documentation de lot

Une documentation de lot compléte doit étre fournie. La documentation doit comprendre tous les
protocoles, de I'analyse de la matiére premiére a la fabrication et au contréle du produit fini, en
passant par I'analyse de la teinture mére, de la solution et/ou de la premiére trituration. Dans la
mesure du possible, la documentation de lot établie doit étre cohérente.

6.5 Documentation non clinique

6.5.1 Nature et ampleur des documents relatifs aux matiéres premiéres, principes actifs
ou excipients toxicologiquement connus

La notoriété d’'une matiére premiére, d’un principe actif et d’'un excipient doit étre démontrée
conformément a I'annexe 2, ch. 3.4 OAMédcophy.
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L’innocuité toxicologique doit étre prouvée pour la matiére premiére ou la dilution revendiquée en
présentant des preuves scientifiques.

6.5.2 Nature et ampleur des documents relatifs aux matiéres premiéres, principes actifs
ou excipients toxicologiquement nouveaux

Pour les matiéres premiéres, principes actifs et excipients toxicologiquement nouveaux, tous les
aspects de la sécurité ainsi que les éventuelles interactions pharmacocinétiques entre substances
doivent étre abordés. Ceux-ci comprennent entre autres les informations concernant la toxicité
géneérale, la génotoxicité, la toxicité sur la reproduction, la cancérogénicité, I'immunotoxicité ou la
tolérance locale (p. ex. potentiel allergéne). Ces données peuvent s’appuyer sur des publications ou
des données experimentales qui ont été générées avec une matiére premiére, un principe actif ou un
excipient comparable a la substance faisant 'objet d’'une demande d’autorisation. Si possible, les
méthodes de substitution validées/qualifiées doivent étre préférées a I'expérimentation animale. Les
documents doivent par exemple étre discutés dans le Nonclinical Overview (module 2.4 du CTD) ; les
données expérimentales doivent étre préparées en conséquence sous forme de résumé (module 2.6
du CTD). Tous les documents doivent étre soumis intégralement (module 4 du CTD).

Pour les médicaments homéopathiques et anthroposophiques, les éléments suivants doivent en outre
étre pris en compte :

= Pour les matiéres premiéres, principes actifs et excipients nouveaux qui sont présents dans une
dilution ou une concentration excluant un éventuel risque d’allergie et de toxicité, aucune étude
toxicologique sur les animaux n’est requise.

= Les documents ou les études concernant le potentiel allergéne de matiéres premiéres, principes
actifs et excipients nouveaux sont notamment requis lorsque le médicament en contient dans des
dilutions jusqu’a D7 incluse. Toute renonciation a la présentation de documents doit étre justifiée.

= Les documents concernant le potentiel d’interactions pour les matiéres premiéres, principes actifs
et excipients nouveaux sont notamment requis lorsque le médicament en contient en tant que
principes actifs dans une dilution finale inférieure a D4. Toute renonciation a la présentation de
documents doit étre justifiée.

6.6 Documentation clinique
6.6.1 Documents bibliographiques destinés a la documentation clinique

= Les documents bibliographiques doivent prouver que :

a) la composition peut étre valablement justifiée par 'usage dans I'orientation thérapeutique
concernée et que la notoriété du médicament en homéopathie ou en médecine
anthroposophique dans le domaine d’application revendiqué peut étre prouvée ;

b) I'on posséde des connaissances suffisantes sur les effets indésirables possibles.

= Lorsque des documents bibliographiques sont présentés pour prouver le bénéfice thérapeutique,
des publications relatives au champ d’application dans I'orientation thérapeutique revendiquée
doivent étre présentées pour chacun des principes actifs. Lorsqu'il s’agit de livres, il faut a chaque
fois au moins présenter le chapitre concerné ainsi que la page de titre et les mentions légales. La
littérature doit étre analysée et référencée dans le résumé (module 2.5 du CTD).
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= Les sources reconnues pour la preuve du bénéfice thérapeutique sont les monographies pour
préparations de la Commission allemande D pour les médicaments homéopathiques et les
monographies pour préparations de la Commission allemande C pour les médicaments
anthroposophiques ainsi que la littérature primaire de I'orientation thérapeutique concernée.
Swissmedic vérifie au cas par cas si d’autres sources peuvent étre reconnues.

= Les publications d’entreprises, les ouvrages spécialisés, les publications qui ne sont pas parues
chez des éditeurs spécialisés ainsi que les livres et les publications qui ne sont pas expressément
consacrés a l'orientation thérapeutique concernée ne sont de maniére générale pas reconnus.

6.6.2 Exigences en matiére de documents cliniques destinés a documenter I'utilisation

= Qutre les références bibliographiques, la preuve peut par exemple également comprendre une
documentation scientifiquement établie sur des rapports de cas, des données d’application ou des
études cliniques contrblées.

= Pour les nouveaux principes actifs homéopathiques, de nouveaux essais de médicaments
homéopathiques peuvent également étre présentés.

= Les rapports de cas, données d’application ou études contrélées doivent avoir eu lieu dans
I'orientation thérapeutique correspondante et les résultats doivent pouvoir étre attribués
clairement au principe actif ou au médicament correspondant.

Les résultats d’études cliniques (données d’application/études cliniques contrdlées) sont requis
lorsqu’il s’agit d’'une nouvelle utilisation qui n’est pas suffisamment documentée dans la littérature
spécialisée relative a I'orientation thérapeutique concernée.

= Pour une preuve basée sur des rapports de cas ou des données d’application, au moins
50 rapports ou données d’application de plusieurs investigateurs sont requis. Pour la préparation,
la réalisation et I'analyse, les prescriptions fixées par I'art. 14, al. 4 de 'ordonnance sur les essais
cliniques (OCIin) s’appliquent. La réalisation et I'analyse doivent étre effectuées par des
responsables d’études cliniques qualifiés.

= Lorsque le médicament présenté est directement comparable a un médicament déja autorisé, il
est possible de faire référence a des résultats d’observation pratique du médicament autorisé qui
ont été publiés.

» Les chiffres de ventes pour la documentation de I'exposition de patients ne sont pas acceptés
comme preuve pour un champ d’application, mais sont pris en compte pour déterminer I'incidence
des effets indésirables.

6.6.3 Exigences en matiére de formulation du champ d’application

= Seuls sont reconnus les champs d’application pour lesquels une preuve suffisante découlant de
I'orientation thérapeutique correspondante est apportée.

= Les champs d’application revendiqués ne peuvent pas découler des connaissances acquises
dans d’autres orientations thérapeutiques et ne peuvent étre combinés ni aux connaissances
acquises en phytothérapie, ni aux connaissances acquises en allopathie.
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» Les formulations relatives aux champs d’application commencent toujours par « Selon la
conception homéopathique... » ou « Selon la conception anthroposophique de 'homme et de la
nature », etc.

= Les champs d’application qui sont obsolétes en raison de I'état actuel des connaissances
médicales et thérapeutiques pour un médicament complémentaire ne peuvent pas étre reconnus
comme tels (p. ex. maladies auto-immunes, maladies psychiatriques définies, cancers).

= Sil'utilisation du médicament est prévue en complément d’un autre traitement dans un champ
d’application, cela doit étre indiqué en conséquence (p. ex. « en accompagnement d’un traitement
médical requis en cas de... »).

6.6.4 Exigences en matiére de documents relatifs a la tolérance
6.6.4.1 Généralités

Si des effets indésirables sont survenus lors des études réalisées pour prouver le bénéfice
thérapeutique, ils doivent étre traités conformément aux Instructions BW101 22 001e MB Safety
relating to clinical trials — Compulsory notification et déclarés a Swissmedic.

= Sides effets indésirables concernant le médicament ou 'un de ses composants sont connus dans
la littérature ou par les expériences faites aprés sa commercialisation, ils doivent étre décrits et
analysés.

= Cette exigence s’applique également lorsque de nouveaux effets indésirables ou risques inconnus
jusque-la sont découverts pour des substances et des dilutions figurant dans la liste SHA.

= Swissmedic peut, au cas par cas, dispenser de I'obligation de présenter des documents relatifs a
la tolérance lorsque le médicament :

= contient exclusivement des principes actifs connus en homéopathie ou en médecine
anthroposophique dans une dilution suffisante. Il peut dans ce cadre prendre en compte les
substances figurant dans la liste SHA dans le mode d’administration concerné dans les
dilutions supérieures ou égales a celles mentionnées sous « Procédure d’annonce dés » ainsi
que les substances qui n’y figurent pas dans des dilutions supérieures ou égales a D12/C6,
dans la mesure ou la liste SHA refléte I'état actuel des connaissances techniques et
scientifiques concernant la substance correspondante ;

= et contient exclusivement des excipients connus ou des substances vectrices usuelles en
homéopathie ou en médecine anthroposophique.

= Swissmedic décide s’il renonce a des documents sur la base de justifications correspondantes.
6.6.4.2 Ampleur des documents

Pour les préparations dont les substances et les dilutions ne figurent pas dans la liste SHA pour le
mode d’administration concerné ou dont la notoriété et le caractére éprouvé dans I'orientation
thérapeutique correspondante ne peuvent pas étre suffisamment prouvés, les documents suivants
concernant la sécurité sont attendus :
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Si le médicament est déja commercialisable dans un autre pays, les connaissances acquises
dans ce pays du fait de sa présence sur le marché doivent étre documentées dans un Safety
Update Report et une évaluation des risques doit étre effectuée a I'appui de ces connaissances :

= chiffres concernant les ventes (emballages et unités vendus par pays et année) ;

= date depuis laquelle la préparation est sur le marché dans le pays concerné et éventuelles
modifications relatives a la qualité, nature et motif(s) compris ;

= effets indésirables, contre-indications et interactions découverts ainsi que documentation
d’'une recherche systématique dans la littérature a ce sujet ;

= présentation de I'actuelle ou de la derniére information sur le médicament en vigueur dans le
pays concerné ;

= présentation des Periodic Safety Update Reports (PSUR) disponibles.

Si les substances concernées sont connues du fait de leur utilisation dans d’autres domaines

(p. ex. dispositif médical, denrée alimentaire, cosmétique), les connaissances qui y ont été
acquises doivent étre documentées et une évaluation des risques doit étre effectuée a I'appui de
ces connaissances.

S’il N’y a pas de données et de connaissances suffisantes découlant de l'utilisation des
substances ou du médicament, les documents suivants doivent étre soumis :

» Les médicaments a usage local sur la peau ou les muqueuses requiérent un examen de la
tolérance locale ainsi que des propriétés sensibilisantes aprés application unique et aprés
applications répétées. Pour cela, au moins 50 données d’application de plusieurs médecins
investigateurs sont requises comme preuve de la tolérance clinique.

» Pour les médicaments destinés a étre administrés par voie parentérale, des données
concernant la sécurité doivent étre soumises sous la forme d’études cliniques (données
d’application) chez I'étre humain ou chez les espéces animales cibles revendiquées, qui se
rapportent au mode d’administration présenté.

= Pour les nosodes et les préparations a base d’organes, il faut, outre 'examen de la tolérance
locale chez I'animal (pour les préparations destinées a 'administration topique ou
parentérale), également examiner la sécurité chez I'étre humain ou chez les espéces
animales cibles revendiquées, en tenant compte des paramétres immunologiques pour la
détermination du risque de réactions de sensibilisation.

6.6.5 Exigences en matiére de résumé de la documentation clinique (Clinical Expert

Statement, p. ex. dans un module 2.5 du CTD)

Cette partie doit donner une image claire du bénéfice thérapeutique et de la tolérance clinique du
médicament présenté. La dénomination du médicament, la forme pharmaceutique, le mode
d’administration, la posologie et I'utilisation thérapeutique doivent étre indiqués dans une
introduction. Le résumé doit contenir une évaluation critique claire des documents cliniques au vu
de I'ensemble des utilisations revendiquées et étre suffisamment référencé. Tous les résultats
d’études cliniques et de la recherche documentaire systématique — compte tenu des résultats
positifs et négatifs — doivent y étre présentés et évalués au regard du bénéfice potentiel et des
risques.
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= Sides études cliniques (p. ex. données d’application) sont présentées, le Study Report doit étre
présenté et une évaluation récapitulative effectuée pour chacune d’elles. L’auteur de I'Expert
Statement doit étre un expert compétent et qualifié en la matiére.

6.7 Information sur le médicament et textes de I’emballage
6.7.1 Particularités

Outre les prescriptions de I'annexe 2, ch. 1 OAMédcophy et des annexes 1 et 5.2 OEMéd, les
prescriptions du Guide complémentaire Information sur le médicament pour les médicaments a usage
humain, du Guide complémentaire Information sur les médicaments pour les médicaments a usage
vétérinaire, du Guide complémentaire Emballage des médicaments a usage humain et du Guide
complémentaire Emballage des médicaments a usage vétérinaire s’appliquent également, de méme
que les éventuelles publications de Swissmedic qui sont pertinentes pour l'information sur le
médicament et les textes d’emballage de médicaments de la médecine complémentaire.

S’agissant des exigences définies a 'annexe 5.2, rubrique 3 OEMéd, les régles suivantes
s’appliquent : seules les formulations commencgant par « Selon la conception homéopathique, ...
peut », « Selon la conception anthroposophique de 'homme et de la nature, ... peut » ou de maniére
analogue sont acceptées pour mentionner le champ d’application. Le regroupement de différentes
orientations thérapeutiques n’est pas autorisé.

Dés lors qu’il existe une preuve cliniguement contrdlée de I'efficacité ou des preuves scientifiques du
mode d’action, il est possible de mentionner en plus les propriétés des principes actifs ou du
médicament comme suit :

« (Les principes actifs contenus dans ...) agissent en cas de ... » ;

« (Le médicament XY) agit en cas de ... ».

Si on ne dispose d’aucune preuve cliniguement contrblée de I'efficacité, les mentions
complémentaires suivantes peuvent étre admises, a la condition qu’il existe des preuves suffisantes
pour les étayer :

« En (orientation thérapeutique), des propriétés (p. ex. anti-inflammatoires) sont attribuées (aux
principes actifs contenus dans ...). »

Swissmedic n'approuve pas de textes d’emballage différents de ceux prescrits par TOEMéd pour les
produits destinés aux pharmacies domestiques ou familiales.

6.7.2 Texte obligatoire concernant le champ d’application

Le texte obligatoire a insérer, que I'on peut retrouver dans le modéle Information destinée aux
patients des médicaments homéopathiques et anthroposophiques, dépend du champ d’application
spécifique au médicament et précise les bases sur lesquelles I'emploi du médicament dans ce dernier
est fondé. Il est valable pour tous les médicaments homéopathiques et anthroposophiques dont
I'efficacité n’a pas été prouvée par des études cliniques menées conformément aux normes
courantes a ce jour en sciences naturelles (niveau de preuve Ill au moins [AHCPRY]).
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7 Autorisation de médicaments homéopathiques et
anthroposophiques sans indication

71 Autorisation de mise sur le marché sans indication sur présentation d’une
documentation complete (art. 25, al. 2 OAMédcophy)

Pour les documents a présenter concernant la qualité et la sécurité, les dispositions de I'art. 24
OAMédcophy relatives a I'autorisation de mise sur le marché de médicaments avec indication
s’appliquent.

L’étiquetage et I'information sur le médicament sont régis par I'art. 26, al. 1 OAMédcophy.

De plus, la déclaration des principes actifs doit étre conforme non seulement aux exigences
formulées dans I'annexe 1a, ch. 1, al. 2 et 3 OEMéd, mais aussi aux précisions données au
chapitre 5.3 du présent guide complémentaire. Des exemples sont disponibles a I'annexe 9.2.

7.2 Autorisation de mise sur le marché avec dossier restreint (art. 25, al. 1
OAMédcophy)
7.21 Conditions pour I’application de la procédure

Les conditions énoncées a l'art. 25, al. 1 OAMédcophy s’appliquent.
7.2.2 Documents requis

Dans le cadre d’'une demande avec dossier restreint, seuls les documents requis a 'annexe 3
OAMeédcophy doivent étre présentés. Les demandes contenant des documents supplémentaires ne
répondent pas aux exigences formelles.
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Le schéma suivant vise a simplifier le rassemblement des documents requis :

Demande d'autorisation avec dossier restreint avec tous les

documents au sens de I'annexe 3, ch. 1, ch. 1.1 OAMédcophy ainsi

qu’'au sens du tableau Liste des documents & soumettre

Les substances du ME ne
figurent pas dans la liste  ——QuUl
SHA

Le principe actif a une
concentration plus forte que
la dilution indiquée dans la
liste SHA dans la colonne

doivent étre soumis selon

y

Des documents sur la notoriété

I'annexe 3, ch. 2 OAMédcophy

La dilution est inférieure a
D12/C6

l'innocuité doivent étre soumis
selon 'annexe 3, ch. 3
OAMédcophy

et

Y

#es documents sur la sécurité

« dossier restreint sans
document sur la sécurité
d'emploi et 'innocuité »

Le principe actif est présent
dans une dilution qui ne

oul

Des documents sur la tolérance

ch. 4 OAMédcophy

doivent étre soumis selon 'annexe 3,

convient pas pour
l'automédication

Les excipients ne font pas
I'objet d’'une monographie
dans la Pharmacopée, le

Ooul

teprincipeactifmefaitem
outre l'objet d’aucune
monographie dans la
Pharmacopée, le HAB, la
PhE

—Oul

HAB ou la Ph.Eur. et n'ont
pas déja été approuvés par
Swissmedic

Les substances sont
fabriquées a partir ou a l'aide
de produits d'origine animale

ou humaine

—Oul

ou de ME appliqués a ou sur I'eeil

La substance est soumise a
I'ordonnance sur le controle des
stupéfiants et est présente dans une
dilution inférieure ou égale & D8/C4

Formulaire « Stoffe tierischen

risque de transmission dEST

Ursprungs », le cas échéant avec les
documents requis sur la réduction du

Il s’agit de préparations parentérales

v
Un * a été indiqué
concemant la dilution dans la

procédure de déclaration
pour la substance dans la
liste SHA ou il s'agit d'une
substance pour laquelle un
dossier restreint est requis

au-dessous de D24/C12

—Oul

Monographie sur la qualité a
I'image d'une monographie de

homéopathique

pharmacopée pour une substance,

Documentation de I'entreprise
out concernant les excipients (**)

)

Documents concemant les exigences

générales imposées aux matie

)

res

premiéres d'origine animale ou humaine

ossier maitre sur la fabrication de la form
pharmaceutique selon I'annexe 3, ch. 5 et sur

la tolérance selon I'annexe 3, ch. 4

OAMédcophy

Preuve de l'autorisation
f—————0Ul
correspondante

Remarque : les documents figurant dans les formes ovales doivent étre soumis avec la demande d’autorisation avec dossier

restreint.

**En cas de validité pour plusieurs préparations, une présentation sous forme de dossiers maitres est possible. Pour les dossiers

maitres, les données correspondantes du Guide complémentaire Procédure de déclaration pour les médicaments homéopathiques et
anthroposophiques sont & prendre en compte. Il est également possible de soumettre des dossiers maitres qui s'appliquent aussi bien
a des préparations dans le cadre d'une procédure de déclaration qu'a des préparations avec dossier restreint. Un renvoi aux dossiers

maitres applicables est a intégrer dans la documentation.
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La procédure d’autorisation avec dossier restreint est également possible pour des substances ne
figurant pas dans la liste SHA et pour des substances devant étre autorisées dans une dilution plus
faible que celle prévue pour une procédure de déclaration.

Dans le cadre d’'une demande avec dossier restreint, il est également possible de demander une
autre catégorie de remise que celle prescrite dans la liste SHA.

Dans le cadre d’'une demande d’autorisation avec dossier restreint, il est possible de demander
simultanément I'intégration des substances ou dilutions de la préparation revendiquée dans la liste
SHA. (Voir Guide complémentaire Autorisation par déclaration de médicaments homéopathiques et
anthroposophiques ainsi que de médicaments de gemmothérapie sans indication)

Une demande distincte d’autorisation avec dossier restreint doit étre soumise pour chaque forme
pharmaceutique. |l n’est pas possible de modifier la forme pharmaceutique a posteriori en déposant
une demande de modification.

Lorsqu’un médicament est autorisé a la fois en tant que médicament a usage humain et en tant que
médicament a usage vétérinaire, il convient de présenter une demande distincte pour chaque usage.

7.2.3 Textes et données devant figurer sur les récipients et le matériel d’emballage

L’annexe 1a OEMéd s’applique. Il convient en particulier de noter que :

= seules les dénominations communes sont admises comme noms de préparations ;

= aucun champ d’application, ni aucune posologie ne peuvent étre mentionnés. Il est plutét
demandé d’indiquer le texte obligatoire : « destiné a la thérapie individuelle, application et
posologie selon instructions du spécialiste conseil » ;

» toutes les restrictions d’emploi et mises en garde figurant dans la liste SHA pour les
substances concernées doivent étre mentionnées, de méme que toutes les autres restrictions
d’emploi et mises en garde éventuelles connues ;

= aucune autre mention que celles énoncées a 'annexe 1a OEMéd ou OEMéd ni aucune autre
mention non approuvée par Swissmedic n’est admise.

Les textes d’emballage doivent étre rédigés dans au moins deux langues officielles en vertu de
I'art. 26, al. 1 OMéd.

La dénomination commune du médicament approuvée par Swissmedic ne doit pas étre modifiée ni
complétée par des traductions dans les langues nationales.

S’il n’y a pas suffisamment de place sur le récipient / le matériel d’emballage pour insérer toutes les
mentions requises a I'annexe 1a OEMéd, on peut renoncer a faire figurer dans les textes d’emballage
les indications exigées selon I'annexe 1a, ch. 1, al. 1, let. h et j OEMéd. Dans ce cas, les mentions
manquantes doivent étre rassemblées dans une notice d’emballage prenant la forme d’une feuille
d’information en deux langues officielles (art. 44, al. 2 OAMédcophy). Cette feuille d'information ne
peut contenir aucune mention ni figure allant au-dela de 'annexe 1a OEMéd ou qui n’a pas fait I'objet
d’une décision de Swissmedic.

Lorsque toutes les informations sont présentées sur une étiquette enveloppante (wrap-around label),
toutes les informations exigées selon 'annexe 1a OEMéd, a I'exception de celles mentionnées au
ch. 1, al. 1, let. h et j, doivent figurer sur la partie de I'étiquette visible sans qu’on la déroule.
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Les principes actifs doivent étre déclarés en latin. En plus des exigences formulées a I'annexe 1a,
ch. 1, al. 2 et 3 OEMéd, il convient de tenir compte des précisions données au chapitre 5.3 du présent
guide complémentaire. Des exemples sont disponibles a 'annexe 9.2.

Méme si la composition du médicament est répétée dans une feuille d’'information jointe au produit, il
convient de renoncer a traduire dans les langues nationales le nom des principes actifs usuels dans
I'orientation thérapeutique concernée. Cela vaut aussi pour les principes actifs anthroposophiques qui
sont obtenus a partir de matiéres premiéres veégeétales, mais qui ne sont pas produits ni dynamisés
selon un procédé de fabrication homéopathique ou pour lesquels aucune régle de fabrication n’est
décrite dans la partie dédiée a I’homéopathie d’'une pharmacopée reconnue.

Tous les excipients contenus dans le médicament en plus des principes actifs doivent faire I'objet
d’'une déclaration qualitative, indépendamment de leur quantité dans la composition. Par ailleurs, les
substances porteuses et autres excipients utilisés lors de la fabrication/dynamisation (p. ex. éthanol a
96 %, eau, lactose monohydraté, glycérol) doivent étre mentionnés a titre d’excipients s’ils sont
encore présents dans le produit fini a hauteur d’au moins 1 %. S’agissant des médicaments destinés
a étre administrés par voie orale ou parentérale, il convient, en cas de dynamisation au moyen d’un
agent isotonisant, d’'indiquer les substances sodiques qu’il contient, quelle qu’en soit la quantité. Les
excipients revétant un intérét particulier selon I'annexe 3a OEMé&d doivent faire I'objet d’'une
déclaration quantitative. S’agissant des meélanges d’excipients comme les mélanges éthanol/eau ou
les solutions de chlorure de sodium, il convient de mentionner chaque composant séparément. Pour
les médicaments a base de sodium destinés a étre administrés par voie orale ou parentérale
(solutions injectables a base de chlorure de sodium, p. ex.), la teneur totale en sodium doit étre
indiquée a part.

Si la composition est répétée sur une feuille d’'information jointe au produit, les excipients peuvent
étre indiqués dans les langues officielles uniquement sur la feuille d’'information et &tre mentionnés en
latin sur le matériel d’emballage.

Concernant les formes pharmaceutiques liquides, les données requises doivent étre indiquées en mil.
Si, en raison du procédé de fabrication, la valeur de référence choisie pour la déclaration est le
gramme (g), mais que les quantités sont exprimées en millilitres (ml) pour le médicament, il convient
d’'indiquer en complément le nombre de millilitres auquel correspond 1 g du médicament.

En outre, il convient d’indiquer I'équivalence en gouttes pour les médicaments administrés en gouttes,
la quantité par pulvérisation pour les sprays et le nombre de globules par gramme pour les globules. .
L’indication de I'équivalence en gouttes est également nécessaire pour les collyres en récipients
multidoses. En revanche, on renoncera a cette mention pour les collyres en récipients unidoses
puisqu’un récipient n’est alors pas destiné a plusieurs administrations.

Les déclarations négatives (« sans lactose », p. ex.) ne sont pas autorisées.

Pour les excipients revétant un intérét particulier au sens de I'annexe 3a OEMéd, les mises en garde
prescrites doivent étre reprises. Puisqu’aucune posologie n’est précisée pour les médicaments sans
indication, il y a lieu d’opter pour une valeur de référence correspondant a 1 ml ou 1 g au lieu d’'une
dose s’agissant des valeurs seuils applicables et des mentions requises selon 'annexe 3a OEMéd.

Selon la teneur en éthanol, il convient d’insérer les mises en garde suivantes :
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Valeur seuil inférieure a 100 mq d’éthanol par ml :

Ce médicament contient une faible quantité d’éthanol (alcool) qui est inférieure a 100 mg par ml.

Valeur seuil supérieure a 100 mqg d’éthanol par ml :

Ce médicament contient x mg d’alcool (éthanol) par millilitre ou par gramme (y % m/m ou y % m/V).
La quantité en 1 ml est équivalente a A ml de biére ou B ml de vin.

Risque pour la santé des patients alcooliques. A prendre en compte chez les femmes enceintes ou
qui allaitent, ainsi que chez les enfants et les groupes a haut risque tels que les insuffisants
hépatiques ou les épileptiques.

Pour I'étiquetage des médicaments contenant des stupéfiants dans des dilutions jusqu’a D8/C4
incluse, le texte « Soumis a la loi fédérale sur les stupéfiants et les substances psychotropes » doit
étre intégré. Dans une éventuelle feuille d’'information, le texte doit étre placé directement aprés le
nom de la préparation.

La responsabilité de la conception et du contenu approprié des textes d’emballage et d’'une
éventuelle feuille d’information incombe au titulaire de 'autorisation. Dans le cadre d’'une demande
d’autorisation, les textes ne sont a soumettre que sur demande expresse de Swissmedic.

Pour les aspects fondamentaux de la conception du matériel d’emballage, les prescriptions du Guide
complémentaire Emballage des médicaments a usage humain ou du Guide complémentaire
Emballage des médicaments a usage vétérinaire s’appliquent.

8 Autorisation de médicaments dans une autre orientation
thérapeutique de la médecine complémentaire

Le chapitre 6 OAMédcophy s’applique.

Outre les médicaments de gemmothérapie expressément cités a I'art. 35 OAMédcophy, les
médicaments dans d’autres orientations thérapeutiques de la médecine complémentaire peuvent en
principe également étre autorisés selon I'art. 35 OAMédcophy.

Pour ces orientations thérapeutiques, la demande doit étre accompagnée d’'une documentation
suffisante attestant qu’elles relévent de la médecine complémentaire et sont bien établies dans les
cercles spécialisés correspondants. |l convient en outre de démontrer que les principes actifs, les
possibilités d’association des principes actifs, la forme pharmaceutique ainsi que les domaines
d’application sont usuels et connus de longue date dans les orientations thérapeutiques concernées.
Cette démonstration s’effectuera en premier lieu par la présentation de publications spécialisées
(ouvrages spécialisés, publications dans des revues spécialisées).
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9 Annexe

9.1 Arbre de décision pour le type de demande d’autorisation d’'un médicament

complémentaire

Partie A : médicaments complémentaires avec indication

Légende :

MC Médicament complémentaire

ME Médicament

E Principales caractéristiques de la préparation
Exigences

Demande d'autorisation d'un
médicament complémentaire

’agit-il d’'une demande d’autorisatiol
d’'un MC homéopathique,
anthroposophique ou spagyrique ou
d'un sel de Schiissler au sens de
I'art. 4, al. 2 OAMédcophy ?

oul

€ ME doit-il étre mis sur
marché avec une
indication ?

Ooul

Partie A : MC avec
indication

‘efficacité et la sécurité ont-elles ét&

une exclusivité des données est-elle
demandée ?

NON

Variante A i

prouvées dans des études cliniques et

NON, Autorisation selon le chapitre 5 ou 6
autre MC OAMédcophy

Les exigences spécifiques pour des
MC autres qu'asiatiques ou de
gemmothérapie devraient étre
clarifiées dans le cadre d'un Pre-
Submission Meeting.

- ME asiatiques selon le chapitre 5
OAMédcophy

- Autres MC, en particulier de
gemmothérapie selon le chapitre 6
OAMédcophy

- Indication de I'orientation
thérapeutique

- Champ d’application selon le principe
thérapeutique

NON (Soir Partie B : MC_sans \ndlcatl@
page suivante

OUI—»( Autorisation selon I'art. 11 LPTh )

—Exigences seton e Guide tompt:
Autorisation d'un médicament a
usage humain contenant un nouveau
principe actif ou Autorisation d’un
médicament a usage vétérinaire
contenant un nouveau principe actif
- Pour les documents sur la qualité,
voir le chapitre 6.3 du présent guide

1é ntaire

- Mention « Médicament
homéopathique » ou « Médicament
anthroposophique », etc.

- Champ d’'application selon le principe
thérapeutique

- Indication de la posologie

- Exclusivité des données possible

Variante B

v

Autorisation selon l'art. 24, al. 1
OAMédcophy en relation avec I'annexe 2
OAMédcophy

Exigences énoncées au chapitre 6 du | (- Mention « Médicament

présent guide complémentaire homéopathique » ou « Médicament
anthroposophique », etc.

- Champ d’application selon le
principe thérapeutique

- Indication de la posologie
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Autorisation selon l'art. 14, al. 1,
let. a bis-quater LPTh

- EXIgences enoncees dans le Guide
complémentaire Demandes
d’autorisation selon l'art. 14, al. 1,
let. a”S944" | PTh

- Pour les documents sur la qualité,
voir le chapitre 6.3 du présent guide

[- Mention « Médicament
homéopathique » ou « Médicament
anthroposophique », etc.

- Champ d'application selon le principe
thérapeutique

- Indication de la posologie

complémentaire

- Remarque supplémentaire sur le type

d’autorisation et sur 'examen de
I'efficacité et de la sécurité dans
l'information sur le médicament selon
le Guide complémentaire Demandes
d’autorisation selon I'art. 14, al. 1,
let. a "S%@° | pTh
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Partie B : médicaments complémentaires sans indication

Légende:
ME
IPR
IPA

(.
]

Médicament
Information professionnelle
Information destinée aux patients

Principales caractéristiques de la préparation

Exigences

Autorisation par déclaration selon le

chapitre 7 OAMédcophy

E homéopathique, anthroposophique o
spagyrique sans indication ou sel de

Schissler sans indication

v

NON

S’agit-il d’'une demande d’autorisation
d’'un ME avec recommandation
posologique et/ou
nom de fantaisie ?

Les substances figurent-elles
dans la liste SHA et remplissent-elles les critéres de
dilution minimale indiqués dans la colonne « Procédure de
déclaration des » ou la substance et la dilution figurent-
elles dans la liste SC ?

voir Guide

Exigences et documents,

complémentaire
Procédure de déclaration
pour les médicaments
homéopathiques et
anthroposophiques

thérapeutique
- Pas d'IPA/IPR

OEMéd

- Dénomination commune
comme nom de préparation
- Indication de I'orientation

- Texte obligatoire concernant la
thérapie individuelle selon
'annexe 1a, al. 1, ch. 1, let. h

Autorisation simplifiée selon
oul l'art. 25, al. 2 en relation avec
I'annexe 2,ch.1,2,3,5
OAMédcophy

Autorisation simplifiée selon
I'art. 25, al. 2 en relation avec
I'annexe 2,ch. 1,2,3,5
OAMédcophy

- La préparation ne se distingue
d’'un ME autorisé en vertu de
I'art. 24 OAMédcophy que par
I'absence de champs
d’application

- Mention « Médicament
homéopathique » ou

« Médicament
anthroposophique », etc.

- Texte obligatoire concernant la
thérapie individuelle selon
I'annexe 1a, al. 1, ch. 1, let. h
OEMéd

Les critéres de notoriété
au sens de l'annexe 3, ch. 2

OAMédcophy ainsi que les critéres
d’'innocuité au sens de 'annexe 3, ch.
QAMédcophy sont-ils remplis 2

Oou

NON—

—

Autorisation simplifiée avec dossier restreint
selon l'art. 25, al. 1 en relation avec

'annexe 3 OAMédcophy

Pas d’autorisation possible

Exigences et documents, voir chapitre 7
du présent guide complémentaire

- Dénomination commune comme nom de
préparation

- Indication de I'orientation thérapeutique
- Pas d'IPA/IPR

- Texte obligatoire concernant la thérapie
individuelle selon I'annexe 1a, al. 1, ch. 1,
let. h OEMéd
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9.2 Exemples de déclaration pour des médicaments avec ou sans indication

1. Médicaments avec indication et médicaments sans indication autorisés dans le cadre
d’une procédure d’autorisation simplifiée (art. 25, al. 2 OAMédcophy)

A. Solution buvable en gouttes contenant 3 principes actifs et des excipients supplémentaires
= Formulaire Déclaration complete :

1 ml de liquide contient :

Belladonna (Ph.Eur.Hom.) D4 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) 0,1 ml
Arnica montana ex planta tota (HAB) D3 0,1 ml
Calcium fluoratum (HAB) D6 0,3 ml

Contient a l'issue de la fabrication/dynamisation

Ethanol & 96 % (Ph.Eur.) x mg
Eau purifiée (Ph.Eur.) g.s
Lactose monohydraté (Ph.Eur.) X mg
Excipients :

Ethanol & 96 % (Ph.Eur.) y mg
Eau purifiée (Ph.Eur.) y mg

corresp. Ethanolum xxx % (V/V)

1 ml correspond a xxx gouttes.

= [nformation sur le médicament (3 langues officielles)

Composition
1 ml de liquide (xxx gouttes) contient :
Principes actifs :

Belladonna (Ph.Eur.Hom.) D4 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) 0,1 ml

Arnica montana ex planta tota (HAB) D3 0,1 ml

Calcium fluoratum (HAB) D6 0,3 ml

Excipients : éthanol a 96 %, eau purifiée, lactose monohydraté x mg. Contient xxx % de vol.
d’alcool.

Mise en garde pour I'éthanol et le lactose monohydraté conformément a 'annexe 3a OEMéd.

= Pour le matériel d’emballage, procédure identique (2 langues officielles, dénomination latine
possible pour les excipients), mais sans les mises en garde selon 'annexe 3a OEMéd.
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B. Solution injectable contenant 2 principes actifs et des excipients supplémentaires
= Formulaire Déclaration complete :

1 ampoule de 1 ml contient :

Principes actifs :

Colchicum autumnale (HAB) D12 0,6 mi
Crotalus horridus (HAB) D6 0,2 ml

Contient a l'issue de la fabrication/dynamisation

Chlorure de sodium (Ph.Eur.) X mg

Eau pour préparations injectables (Ph.Eur.) y ml

Glycérol (Ph.Eur.) zmi

Excipients :

Eau pour préparations injectables (Ph.Eur.) 0,2 ml

Chlorure de sodium (Ph.Eur.) xx mg (agent isotonique)

Correspond a x mg de sodium

= [nformation sur le médicament (3 langues officielles)

Composition :

1 ampoule de 1 ml contient :

Principes actifs :

Colchicum autumnale (HAB) D12 0,6 ml

Crotalus horridus (HAB) D6 0,2 ml

Excipients : eau pour préparations injectables, chlorure de sodium, glyceérol.

Mise en garde pour le sodium conformément a 'annexe 3a OEMéd.

= Pour le matériel d’emballage, procédure identique (2 langues officielles, dénomination latine
possible pour les excipients), mais sans les mises en garde selon 'annexe 3a OEMéd.
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C. Granules/globules avec 2 principes actifs
= Formulaire Déclaration complete :

1 g de globules contient :
Principes actifs :

Apocynum cannabinum (HAB) D12 5 mg (ou 0,005 g)
Calcium sulfuricum (HAB) D12 5 mg

Excipients :

Saccharose (Ph.Eur.) 1 g (substance porteuse)

1 g correspond a 110-130 globules.
Une indication en pourcentage n’est plus possible dans la déclaration compléte.

= [nformation sur le médicament (3 langues officielles)

1 g de globules contient : principes actifs : Apocynum cannabinum (HAB) D12 10 mg, Calcium
sulfuricum (HAB) D12 5 mg
Excipient : 1 g de saccharose

1 g correspond a 110-130 globules.
Une indication en pourcentage n’est plus possible dans la déclaration compléte.
Mise en garde pour le saccharose conformément a 'annexe 3a OEMéd.
= Pour le matériel d’emballage, procédure identique (2 langues officielles, dénomination latine
possible pour les excipients), mais sans les mises en garde selon 'annexe 3a OEMéd.
Si la place est insuffisante, il est possible d’indiquer « 1 g Globuli enthalt / 1 g de globules

contient » au début de la déclaration ou d’ajouter la mention « pro 1 g Globuli / pour 1 g de
globules » a la suite des composants.
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D. Collyres en récipients multidoses
= Formulaire Déclaration complete

1 ml de liquide contient :
Principes actifs :

Euphrasia (HAB) D6 1ml
Excipients :
Chlorure de sodium (Ph.Eur.) X mg

Eau pour préparations injectables (Ph.Eur.)y ml
= |nformation sur le médicament (3 langues officielles)

Composition :

1 ml de liquide contient :

Principes actifs :

Euphrasia (HAB) D6 1 ml

Excipients : eau pour préparations injectables, chlorure de sodium, glycérol.

» Pour le matériel d’'emballage, procédure identique (2 langues officielles, dénomination latine
possible pour les excipients), mais sans les mises en garde selon 'annexe 3a OEMéd.
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2. Médicaments sans indication autorisés sur la base d’un dossier restreint (art. 25, al. 1
OAMédcophy) ou par déclaration (chap. 7 OAMédcophy)

Principe de base : pour la dénomination des principes actifs, il convient de respecter, en plus des
prescriptions de I'annexe 1a, al. 1, ch. 2 et 3 OEMéd, les exigences et les exemples énoncés au
point 5.3 du présent document.

Lorsque les principes actifs doivent également étre désignés par leurs dénominations communes
usuelles dans l'orientation thérapeutique concernée, seuls les dénominations communes et leurs
synonymes cités dans la liste SHA (annexe 6 OAMédcophy) et la liste Gemmothérapie (annexe 8
OAMédcophy) sont admis (cf. également textes d’emballage, exemples B et C). Aucune traduction
dans une langue officielle n’est autorisée.

Exemple en homéopathie :
Belladonna (Ph.Eur.Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) ou
Belladonna (Atropa Belladonna) (Ph.Eur.Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3)

Exemple en gemmothérapie :
Castanea sativa e gemma recenti D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3) ou
Castanea sativa e gemma recenti (Castanea vesca e gemma recenti) D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3)

A. Médicament homéopathique avec 4 principes actifs et des excipients issus de la
fabrication, gouttes buvables

» Déclaration dans les textes d’emballage (dans deux langues officielles, art. 26, al. 1 OMéd) :

Zusammensetzung/Composition :
1 ml Flussigkeit/de liquide (xxx Tropfen/gouttes) enthalt/contient :
Wirkstoffe/Principes actifs :

Belladonna (Ph.Eur.Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) 0,3 ml
Arnica montana ex planta tota (HAB) D8 0,3 ml
Calcium fluoratum (HAB) D12 0,2 ml
Senna foliolum (Ph.Eur.) D8 (Ph.Eur.Hom. 1.1.8) 0,2 ml

Hilfsstoffe/Excipients : Ethanol 96 %/éthanol a 96 %, Gereinigtes Wasser/eau purifiée
Enthalt/Contient : ... Vol.-% Alkohol/d’alcool

1 ml entsprechen/correspond a xxx Tropfen/gouttes.

Mise en garde pour I'éthanol conformément aux exigences définies au chapitre 7.2.3.
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B. Médicament homéopathique avec 1 principe actif et des excipients issus de la fabrication,
globules

= Déclaration dans les textes d’emballage (dans deux langues officielles, art. 26, al. 1 OMéd) :

Zusammensetzung:

In 1 g Globuli ist verarbeitet:

Wirkstoff: Belladonna (Ph.Eur. Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) 10 mg
Hilfsstoff: Saccharose 1 g

1 g entsprechen 110 - 130 Globuli.

Composition :

1 g de globules contient :

Principe actif : Belladonna (Ph.Eur.Hom.) D6 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) 10 mg
Excipient : Saccharose 1 g

1 g correspond a 110-130 globules.

Mise en garde pour le saccharose conformément a 'annexe 3a OEMéd.

C. Médicament homéopathique avec un principe actif, excipients exclusivement issus de la
fabrication / de la dynamisation du principe actif, gouttes buvables

= Déclaration dans les textes d’emballage (dans deux langues officielles, art. 26, al. 1 OMéd) :

Zusammensetzung/Composition :

1 ml Flissigkeit/de liquide (xxx Tropfen/gouttes) enthalt/contient :

Wirkstoff/Principe actif :

Belladonna (Ph.Eur.Hom.) D4 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) 1 mi

Hilfsstoffe/Excipients : Ethanol 96 %/éthanol a 96 %, Gereinigtes Wasser/eau purifiée
Enthalt/contient : ... Vol.-% Alkohol/d’alcool

Mise en garde pour I'éthanol conformément aux exigences énoncées au chapitre 7.2.3.

D. Médicaments de gemmothérapie avec 3 principes actifs et des excipients a I'issue de la
fabrication, solution pour pulvérisation buccale

= Déclaration sur les éléments d’emballage (dans deux langues officielles, art. 26, al. 1 OMéd) :

Zusammensetzung/Composition :
1 ml Flussigkeit/de liquide enthalt/contient :
Wirkstoffe/Principes actifs :

Ribes nigrum e gemma recenti D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3) 0,5 ml
Rubus idaeus e germine recenti D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3) 0,3 ml
Secale cereale e radicella recenti D1 (Ph.Eur.Hom. 2.1.3) 0,2 ml

Hilfsstoffe/Excipients : Ethanol 96 %/éthanol a 96 %, Glycerol/glycérol, Gereinigtes
Wasser/eau purifiée

Enthalt/Contient : ... Vol.-% Alkohol/d’alcool

1 ml entsprechen/correspond a xxx Spraystdssen/pulvérisations.

Mise en garde pour I'éthanol conformément aux exigences énoncées au chapitre 7.2.3.
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E. Médicaments de thérapie de Schiissler avec 1 principe actif et des excipients issus de la
fabrication, comprimé

= Déclaration dans les textes d’emballage (dans deux langues officielles, art. 26, al. 1 OMéd) :

Zusammensetzung/Composition :

In 1 Tablette a xxx mg ist verarbeitet/ 1 comprimé a xxx mg contient :
Wirkstoff/Principe actif :

Ne 11 Silicea (HAB) D12 250 mg ;

Hilfsstoffe/excipients : Lactose-Monohydrat/lactose monohydraté 250 mg,
Magnesiumstearat/stéarate de magnésium, Kartoffelstarke/amidon de pomme de terre

Mise en garde pour le saccharose conformément a 'annexe 3a OEMéd. Valeur de référence :
1g.

F. Médicament anthroposophique avec des principes actifs obtenus a partir de matiéres
premiéres végétales qui ne sont pas produites selon un procédé de fabrication
homéopathique, gouttes buvables

= Déclaration dans les textes d’emballage (dans deux langues officielles, art. 26, al. 1 OMéd) :

Zusammensetzung/Composition :

1 ml Flussigkeit/de liquide (xxx Tropfen/gouttes) enthalt/contient :

Cydoniae fructus recentis extractum aquosum (Cydonia oblonga MILL., fructus), DEV/RDE
1:2,1, Auszugsmittel/agent d’extraction : Aqua purificata 1 ml

Hilfsstoff/Excipient : Gereinigtes Wasser/eau purifiée

G. Médicament anthroposophique avec une composition en tant que principe actif, gouttes
buvables

= Déclaration dans les textes d’emballage (dans deux langues officielles, art. 26, al. 1 OMéd) :

Zusammensetzung/Composition :

1 ml Flissigkeit/de liquide (xxx Tropfen/gouttes) enthalt/contient :

Apis cum Levistico (compositio ex: Apis mellifica ex animale toto rec. et Levistici radicis sicc.
extractum aquosum (Levisticum officinale W.D.J.Koch.), DEV/RDE 4:1, Auszugsmittel/agent
d’extraction : Aqua purificata) D3 (HAB 11) 1 ml

Hilfsstoffe/Excipients : Glycerol 85 %/glycérol a 85 %, Gereinigtes Wasser/eau purifiée
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Suivi des modifications

6.0

5.0

4.0

Ajout de nouveaux chapitres « Autres directives » dans la structure du document spm
pour le formulaire Déclaration compléete (chap. 5.3.1.4) ainsi que pour la déclaration
sur les éléments d’emballage et dans l'information destinée aux patients

(chap. 5.3.2.4). Apport de compléments ou de précisions dans ces chapitres.
Adaptation des prescriptions pour I'indication de I'équivalence en gouttes pour les
collyres (chap. 5.3.1.4, chap. 5.3.2.4, chap. 7.2.3 et chap. 9.2)

Précision des prescriptions pour l'indication des excipients contenant du sodium
(chap. 5.3.1.3, chap. 5.3.1.4 et chap. 5.3.2.3)

Adaptation de la terminologie pour les populations pédiatrique et gériatrique

(chap. 5.6.1 et 5.6.2)

Ajout d’'un chapitre intitulé « Dénomination du médicament » (chap. 6.2) qui
comprend des précisions concernant I'indication d’'une indication ou d’une teinture
meére dans la dénomination du médicament

Déplacement et remaniement du paragraphe relatif a la qualité du principe actif
(chap. 6.4.1)

Informations complémentaires concernant les textes d’emballage pour les
médicaments avec indication destinés a la pharmacie domestique (chap. 6.7.1)
Précision des prescriptions pour l'insertion du texte obligatoire concernant le champ
d’application (chap. 6.7.2).

Suppression de la mention « HMV4 » dans le titre des documents

Exigences déclaratives structurées en fonction des orientations thérapeutiques spm
(chapitre 5.3).

Apport de compléments aux exemples pour les exigences déclaratives applicables
aux médicaments spagyriques (chapitres 5.3.1.1.1 et 5.3.2.1.1) et aux médicaments
de gemmothérapie (chapitres 5.3.1.1.3 et 5.3.2.1.3).

Apport de précisions et compléments aux exigences déclaratives applicables aux
médicaments anthroposophiques (chapitres 5.3.1.2, 5.3.2.2 et 7.2.3).

Apports de compléments aux prescriptions relatives aux textes d’emballage
concernant la teneur en sodium et I'équivalence (chapitre 5.3.2.3).

Apports de précisions aux informations sur le champ d’application (chapitre 6.6.1)
Apport de précisions aux prescriptions relatives a la mise en garde concernant
I’éthanol pour les médicaments sans indication (chapitre 7.2.3).

Apport de compléments aux informations apparaissant sur les étiquettes
enveloppantes (wrap-around labels) des médicaments sans indication

(chapitre 7.2.3.).

Apport de compléments aux exemples relatifs a la déclaration dans le formulaire
Déclaration complete HMV4, a I'information sur le médicament et aux textes
d’emballage (chapitre 9.2).

Introduction d’'un nouveau chapitre 8 Autorisation de médicaments dans une autre spm
orientation thérapeutique de la médecine complémentaire

Adaptation de la numérotation des chapitres suivant le chapitre 8

Ajout, au chapitre 6.2. Exigences en matiére de documentation de la demande,
d’informations sur les principes actifs et les principes thérapeutiques non connus
jusqu’alors dans l'orientation thérapeutique

Apport de précisions au chapitre 6.3.1 concernant les récipients primaires et la
documentation de lot

Apport de compléments et de précisions concernant les exigences déclaratives dans
les chapitres suivants :

5.3. Exigences en matiere de déclaration

9.2 Exemples de déclaration pour des médicaments avec ou sans indication
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Description de changement m

3.0

2.0

1.0

Apport de compléments et de précisions concernant les exigences déclaratives pour les spm
médicaments homéopathiques et anthroposophiques dans les chapitres suivants :

5.3 Exigences en matiére de déclaration

7.2.3 Textes et données devant figurer sur les récipients et le matériel d’'emballage
(uniguement valable pour les médicaments sans indication)

Ajout d’'une deuxiéme annexe :
8.2 Exemples de déclaration pour des médicaments avec ou sans indication

Adaptation des exigences déclaratives pour les médicaments homéopathiques et spm
anthroposophiques dans les chapitres suivants.

Chapitre 5.6.1.1 Prescriptions générales relatives aux instructions posologiques dans
l'information sur le médicament

Chapitre 5.3 Exigences relatives a la déclaration a) Formulaire Déclaration compléte ; b)
Cartonnage et information destinée aux patients

Chapitre 7.2.3 Textes et données devant figurer sur les récipients et le matériel

d’emballage

Mise en ceuvre de 'OPTh4 spm
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