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Triangle noir (« black triangle »)

Dr Philipp Weyermann, Chef de l’unité Case Management 2

● Journées d’information concernant la révision de la loi sur les 

produits thérapeutiques (LPTh) – jour 2 

● 9 novembre 2018, Hôtel Allegro / Kursaal, Berne



● Identification rapide des nouveaux éléments d’information relatifs à 

la sécurité

o Nouveaux principes actifs

o Médicaments biologiques

o Médicaments autorisés pour une durée limitée au sens de l’art. 9a LPTh

o Médicaments dont l’autorisation a été assortie de l’obligation d’effectuer des 

essais supplémentaires

● Pour les nouvelles soumissions à partir du 1er janvier 2019

● Mise en évidence dans la liste des préparations autorisées

Pourquoi ? Quels sont les médicaments concernés ?
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● Avertissement et explications dans l’information sur le médicament

● Information professionnelle

(avant la rubrique « Dénomination du médicament »)

Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra 

l’identification rapide de nouvelles informations relatives à la sécurité. Les 

professionnels de santé sont tenus de déclarer toute suspicion d’effet secondaire 

nouveau ou grave. Voir la rubrique « Effets indésirables » pour les modalités de 

déclaration des effets secondaires.

● Information aux patients

(avant la rubrique « Information destinée aux patients »)

Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra 

l’identification rapide de nouvelles informations relatives à la sécurité. Vous pouvez 

y contribuer en signalant tout effet secondaire. Voir à la fin de la rubrique « Quels 

effets secondaires … peut-il provoquer ? » pour savoir comment déclarer les effets 

secondaires.

Triangle noir – surveillance renforcée
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● En règle générale : jusqu’au renouvellement de l’autorisation de mise sur 

le marché

● Exception : lorsque Swissmedic prolonge l’obligation pour des raisons de 

sécurité 

Pendant combien de temps le triangle noir doit-
il apparaître ?
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● Non

Exigences supplémentaires en matière de 
pharmacovigilance ?



Bases légales
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● Art. 14a – Médicaments faisant l’objet d’une surveillance supplémentaire 

ou de mises en garde encadrées

● Annexe 4 – Exigences relatives à l’information destinée aux 

professionnels des médicaments à usage humain (« information 

professionnelle »)

● Annexe 5.1 – Exigences relatives à la notice d’emballage des 

médicaments à usage humain (« information aux patients »)

WL Guide complémentaire Information sur le médicament pour les 

médicaments à usage humain HMV4


