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Harmonisation avec le système 
européen

 Art. 21 à 25 OMéd, art. 22a à 22c et annexe 7 OEMéd et OE-Swissmedic (en 
particulier son annexe 1).

 Art. 25, al. 1 OMéd, Classification des modifications et procédures : 
Swissmedic établit une classification des modifications par catégories et 
précise les modalités des procédures prévues aux art. 21 à 24 ainsi que la 
documentation requise. Ce faisant, il tient compte des normes et directives 
reconnues sur le plan international, notamment le règlement (CE) no

1234/2008 et les lignes directrices de la Commission européenne fondées sur 
ce règlement.

Bases légales
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 Non. Pour classer les modifications et fixer les modalités de leur soumission, 
Swissmedic se base sur les directives correspondantes, c’est-à-dire sur le 
règlement (CE) n° 1234/2008 et sur les lignes directrices de la Commission 
européenne fondées sur ce règlement.

7.1 La Suisse se conforme désormais dans une large mesure à la 
classification de l’UE pour les CMC Post-Approval Changes. Les questions 
et réponses publiées par l’UE sont-elles également valables pour la Suisse ? 
Révisé en juillet 2019

Harmonisation avec le système 
européen
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7.7 Avant de soumettre une modification, l’UE nous offre la possibilité de 
présenter une demande de renseignement contraignant sur la 
classification pour que nous puissions nous assurer que l’EMA acceptera 
les classifications divergeant des lignes directrices. Pouvons-nous 
également soumettre les modifications selon la classification acceptée par 
l’EMA ? Nouveauté de juillet 2019

 Pour classer les modifications et fixer les modalités de leur soumission, 
Swissmedic se base sur les directives correspondantes accessibles à tous, 
c’est-à-dire sur le règlement (CE) n° 1234/2008 et sur les lignes directrices de 
la Commission européenne fondées sur ce règlement. Des accord individuels 
avec l’EMA ou une autorité nationale ne peuvent pas être pris en compte.

Harmonisation avec le système 
européen
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3.14 Selon le CMDh, il est possible, en cas d’apport de modifications 
substantielles lors de la mise à jour d’un DMF / module 3.2.S, de soumettre 
une modification de type II sous B.I.z pour les différentes modifications 
revendiquées. Est-ce aussi accepté par Swissmedic ? Nouveauté de juillet 
2019

 Non. Une seule modification de type II ne couvre pas la charge de travail que 
l’ensemble des modifications apportées au module 3.2.S occasionne à 
Swissmedic. C’est pourquoi Swissmedic n’accepte pas ce type de 
classification. Les modifications spécifiques doivent continuer d’être 
énumérées dans les modèles de modification prévus à cet effet et être 
soumises à titre de demande multiple. 

Questions et réponses choisies  
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 Plusieurs modifications qui correspondent au même modèle de modification
concernant la qualité peuvent être soumises sous la forme d’une seule 
modification de type II (modification z du modèle de modification 
correspondant), à condition que tous les paramètres modifiés soient 
énumérés en détail dans la comparaison « État actuel » vs « Proposition ». Le 
changement du fabricant du principe actif (modèle B.I.a.1) est exclu de cette 
règle.

Plusieurs modifications qui correspondent au même modèle de 
modification concernant la qualité (chapitre B « Modifications concernant 
la qualité »). Nouveauté de novembre 2019

Questions et réponses choisies  
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 Plusieurs spécifications du produit fini doivent être modifiées (modèle de 
modification B.II.d.1) :

 3 resserrements des limites de spécification (3 x type IA B.II.d.1.a)

 1 ajout d’un nouveau paramètre de spécification (1 x type IA B.II.d.1.c)

 1 suppression d’un paramètre de spécification (1 x type IB B.II.d.1.d)

 2 changements en dehors des limites de spécification approuvées (2 x type 
II B.II.d.1.e)

 Nouveauté : 1 type de demande II B.II.d.1.z peut désormais être soumis

Exemple

Questions et réponses choisies  
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Exemple

Questions et réponses choisies  
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 Veuillez tenir compte de la formulation (singulier ou pluriel) employée dans le 
formulaire Modifications et extensions d’autorisations HMV4. 

Par exemple : la modification B.I.b.2.a (Changements mineurs dans une 
méthode d’essai approuvée) ne concerne que les modifications d’une seule
méthode d’essai. Ainsi, lorsque trois méthodes d’essai doivent faire l’objet de 
modifications mineures, il faut alors soumettre trois fois la modification 
B.I.b.2.a. (et donc 3 modèles séparés). 

Nombre de modifications par numéro de modification 

Aspects importants du formulaire 
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 Envoi d’une « Autre modification », en principe de type IB

 Prise en compte de la liste publiée par le CMDh sous le titre CMDh 
Recommendation for classification of unforeseen variations according to 
Article 5 of Commission Regulation (EC) No 1234/2008.

Autre modification

Aspects importants du formulaire 

Seulement de type IA ou IAIN si classée comme telle dans le liste du CMDh 

Référence à la liste du CMDh, numéro de la EU Variation et date issued



12

1.23 Les modifications du type A.109 Mise en œuvre des nouvelles 
exigences au sens de l’OEMéd révisée (état au 1er janvier 2019) peuvent-
elles être soumises dans le cadre d’une demande groupée ou d’une 
demande groupée multiple ? Nouveauté de juillet 2019

 Non. Les modifications du type A.109 ne peuvent être soumises ni dans le 
cadre d’une demande groupée, ni dans le cadre d’une demande groupée 
multiple, car elles ne satisfont pas aux prescriptions de l’art. 22b OEMéd 
applicables aux demandes groupées.

Aspects importants du formulaire 



13

 Après approbation de la demande de modification de la préparation de base, 
il faut déposer une demande de modification de type A.101 pour le 
médicament en co-marketing.
En cas de demande multiple concernant la préparation de base, les 
modifications à revendiquer pour le médicament en co-marketing doivent être 
identiques à celles de la demande multiple. 
Il ne suffit pas de déposer une seule demande. En cas de demande multiple 
concernant la préparation de base, toutes les modifications (le même nombre) 
contenues dans la demande multiple doivent être revendiquées pour le 
médicament en co-marketing. 

Reprise de modifications en cas de médicaments en co-marketing

Aspects importants du formulaire 
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C.I.6 Extensions de l’indication ou de l’AMM :
 Toujours indiquer dans le formulaire le ou les principes actifs ainsi que le 
champ d’application revendiqué

Aspects importants du formulaire 



15

Données obligatoires en cas de modifications des textes de l’information sur le 
médicament :
 Tenir compte des remarques figurant dans le formulaire concernant les demandes 
correspondantes

 Exemples :

A.100

C.I.2

Aspects importants du formulaire 
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Statistiques

41.9%

42.7%

15.2%

0.2%

IA / IA IN IB II ZE

Répartition des 
types de demandes

Répartition entre demandes 
individuelles et demandes multiples

(DI vs DM)

3432; 36%

6161; 64%
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Nombre de modifications dans les demandes multiples (graphique partiel) 

4 modifications par demande 
multiple en moyenne

Répartition : de 2 à 52 
modifications dans une demande 
multiple

Max. une demande multiple sur 
deux contenant de 23 à 52 
modificationsNombre de modifications dans une demande multiple
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Back-Up
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Exemple
Pluriel Singulier

Questions et réponses choisies  
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Exemple Pluriel

Aspects importants du formulaire 
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 Les mises à jour de la documentation (p. ex. module 3) ne peuvent 
pas être envoyées seules. Chaque modification doit être identifiée et 
être soumise comme une modification de type IA/IAIN, de type IB 
et/ou de type II.

Mise à jour de la documentation

Aspects importants du formulaire 
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Statistiques
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+ 64 %
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