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

Rédaction de l'information professionnelle dans
trois langues officielles
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Contexte

e Mise en ceuvre rigoureuse du trilinguisme au niveau
des informations sur les médicaments a usages
humain et vétérinaire

e Transmission pour consultation

e Al'instar de I'information destinée aux patients,
'information destinée aux professionnels des
medicaments doit étre rédigée dans les trois langues
officielles
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Mise en ceuvre — Qu’est-ce qui change ? (1/3)

e Désormais, l'information destinée aux professionnels
doit étre mise a disposition aussi en italien

e La rédaction en trois langues de I'information destinée
aux professionnels releve de la responsabilité du
titulaire AMM

» Pas de demande adressée a Swissmedic
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Mise en ceuvre — Qu’est-ce qui change ? (2/3)

e Cas particulier des préparations parenterales (injectables,
perfusions)

» Pas d’information destinée aux patients avec l'autorisation de

Swissmedic
Art. 14  Notice d’emballage (OEMéd)

2 Le titulaire de 1’autorisation peut, sur autorisation de Swissmedic, renoncer a joindre une notice
d’emballage lorsqu’il s’agit de formes galéniques exclusivement destinées a étre administrées par une
personne exercant une profession médicale, notamment par injection ou perfusion. La notice
d’emballage sera alors remplacée par I’information destinée aux professionnels au sens de 1’art. 13.

Exigences relatives a I’information destinée aux professionnels des médicaments a usage humain
(Annexe 4 OEMéd)

1 Remarques générales

4 Si, en application de ’article 14, alinéa 2 (OEMéd), le titulaire de 1’autorisation renonce a joindre
une notice d’emballage, il doit mettre a la disposition des utilisateurs I’information professionnelle
dans les trois langues officielles. La police de caractéres ne doit pas étre inférieure a 7 points.
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Mise en ceuvre — Qu’est-ce qui change ? (3/3)

e Sous la forme prévue par Swissmedic signifie

» Dans I'emballage, I'information destinée aux professionnels
doit étre rédigée dans au moins 2 langues officielles

» L'information destinée aux professionnels sous forme
électronique est mise a disposition dans les 3 langues
officielles
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Disposition transitoire

e L'exigence s’applique a partir de I'entrée en vigueur de la
loi révisée, c’est-a-dire du 1°" janvier 2019

e Les dispositions transitoires de I'art. 23¢c OEMéd
s’appliquent
» Information destinée aux professionnels en italien au plus
tard lors du prochain renouvellement de l'autorisation

» Médicaments dont le prochain renouvellement aura lieu en
2019 — au plus tard un an apres ce renouvellement
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Bases légales

e OMéd (Ordonnance sur les médicaments, RS 812.212.21)
Art. 26 Langues de rédaction

e OEMed (Ordonnance sur les exigences relatives aux
medicaments, RS 812.212.22)
Art. 13 Information destinée aux professionnels

Art. 14 Notice d’emballage

Art. 23c  Disposition transitoire relative a la modification
du 7 septembre 2018

Annexe 4 Exigences relatives a lI'information destinée aux
professionnels des médicamets a usage humain
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Documents directifs

e Guide complémentaire Information sur le médicament
pour les médicaments a usage humain HMV4
(en part. chapitre 1.2 des «Commentaires sur
I'information professionnelle» et « Commentaires sur
I'information destinée aux patients»)



