Journées d’information concernant la révision de la loi sur les
produits thérapeutiques (LPTh) — jour 2
9 novembre 2018, Hotel Allegro / Kursaal, Berne

Révision complete de TOAMEeéd : autorisations d'importer
a l'unite, autorisations spéeciales, « compassionate use »
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Reévision complete de ’OAMéd

Points-clés

1. Autorisations d’'importer a l'unité

2. Autorisations speciales

3. « Compassionate Use » (usage compassionnel)
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Autorisations d’importer a I'unite (1/1)

Importation a l'unité de medicaments immunologiques autorisés ou non
soumis a autorisation, ou de sang et de produits sanguins

e Distinction claire par rapport aux autorisations spéciales »>
Suppression des doublons

e Autorisation d'importer a l'unité non requise s’il y a eu libération
officielle = simplification administrative
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Autorisations spéciales (1/3)

Importation de medicaments préts a I'emploi non autorisés par des
professionnels de la santé

Cas n° 1 : médicament autorisé a I'étranger

e Professionnels de la santé au lieu des personnes exercant une
profession meédicale - droguistes également

e Suppression des exceptions (vaccins, produits radiopharmaceutiques,
etc.)

e Les conditions doivent déja étre remplies actuellement

e OMedV pour les médicaments destinés a des animaux
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Autorisations spéciales (2/3)

Cas n° 2 : médicament non autorisé mais essai clinigue en cours a
I’étranger

e Analyse des risques

e Notification aux autorités cantonales

e Verification du respect des BPD
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Autorisations spéciales (3/3)

» Conditions précises a respecter

» Responsabilité des personnes exercant une profession medicale /
professionnels de la santée

» Surveillance par les autorités cantonales
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« Compassionate Use » (1/4)

Chapitre 5 OAMed :

Autorisation a durée limitée d’administration de médicaments au sens de
l'art. 9b, al. 1, LPTh (médicaments destinés a des essais cliniques mais
utilisés en dehors de ces derniers)

e Nouveau type d’autorisation

e Autorisation d’administration

e Groupe de patients
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« Compassionate Use » (2/4)

Principales conditions préalables :
e Essai clinigue approuvé en Suisse
e Requérant : promoteur de 'essai clinique

e Beéenéfice thérapeutique important
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« Compassionate Use » (3/4)

e Aucun médicament de substitution autorisé

e Justification de la durée prévue ainsi que du nombre de patients et des
centres de traitement

e Notice d'information pour les patients

e Prise de position de la commission d’éthique
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« Compassionate Use » (4/4)

Procédure

1. Formulaire de demande

2. Dépobt de la demande (avec tous les documents)

3. Examen par Swissmedic

4. (informations supplémentaires)

5. Decision

6. Notification des modifications pertinentes (par analogie avec I'art. 34

OCIlin) / effets indésirables / incidents
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