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Contexte
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Remaniement des formulaires et 

listes en ligne

Formulaires

Nouvelles exigences découlant de la LPTh 2 et de l’OPTh IV

Suggestions d’améliorations de la part de l’industrie

Simplification de la saisie des données pour Swissmedic et les 

requérants

Listes en ligne

Plus de transparence

Nouvelles exigences découlant de la LPTh 2 et de l’OPTh IV



Mise en œuvre – formulaires
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Remaniement des formulaires et 

listes en ligne

 Réduction du nombre de formulaires

 Unification de la structure

 Prévention des redondances

 Adresse et signature sur les documents principaux seulement

 Amélioration de la convivialité

• Menus déroulants

• Volet de navigation

• Amélioration de l’accessibilité

• Harmonisation de la terminologie

• Confirmations à cocher
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Autorisation

FO Nouv. aut. de méd. à usage humain HMV4

FO Modifications et extensions d’autorisations HMV4

FO Nouv. aut. de méd. à usage vétérinaire HMV4

FO Déclaration complète HMV4

FO Renseignements concernant les fabricants HMV4

FO Statut des dem. d’aut. déposées à l’étranger HMV4

FO Nouv. aut. d’un médicament en co-marketing HMV4

FO Importation parallèle HMV4

FO Attestation substances issues d’OGM HMV4

FO Demandes selon art. 13 LPTh : informations HMV4

etc.

FO Nouv. aut. / modification par déclaration de TAM HMV4

FO Nouv. aut. / modification de produits antivenins HMV4

Modifications

Demandes de 

nouvelle 

autorisation

Formulaires 

complémen-

taires

FO Nouv. aut. / mod. par décl. OAMédcophy HMV4

Remaniement des formulaires et 

listes en ligne

Mise en œuvre – formulaires



Mise en œuvre – formulaires
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 Informations de base importantes directement en page 1

 Champ d’application qui sera publié dans le Journal Swissmedic 

après réception de la demande

Remaniement des formulaires et 

listes en ligne
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 La « gestion de processus » aide à la constitution du dossier

 Pas de « liste de contrôle » finale  autres documents selon Liste des documents 

soumettre HMV4

Remaniement des formulaires et 

listes en ligne
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 Retour au volet de navigation possible à tout moment !

Remaniement des formulaires et 

listes en ligne
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 Signature par une personne qui n’est pas obligatoirement habilitée à le faire 

selon le registre du commerce

 Il peut s’agir d’une personne autorisée par le requérant

Remaniement des formulaires et 

listes en ligne
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Remaniement des formulaires et 

listes en ligne

 Accroissement de la transparence : informations supplémentaires sur 

les médicaments et les autorisations

 Amélioration de la facilité à trouver les documents : archivage 

centralisé sur le site web de Swissmedic

 Simplification : réduction du nombre de listes

 Harmonisation : présentation et format (Excel avec fonction de filtre)

 Listes en ligne : essentiellement des données sur les produits 

thérapeutiques

 Journal Swissmedic : également des informations réglementaires 

(réception de demandes, décisions de Swissmedic)

 Publication initiale des nouvelles listes en ligne : début février 2019
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Remaniement des formulaires et 

listes en ligne

 Nouvelle liste «Exclusivité des données»

 Liste « Médicaments autorisés » complétée

• Application de la procédure d’autorisation selon l’art. 14, al. 1, let. abis-quater LPTh

• Usage médical (médicaments à usages humain et vétérinaire)

• Mise en œuvre des exigences de déclaration complète réalisée ?

• Catégories d’AMM

 Liste « Autorisations d’exploitation » complétée

• Mention détaillée des activités autorisées 

• Sites d’exploitation (jusqu’à présent seulement le site du titulaire de l’autorisation 

selon le registre du commerce)

• Statut de conformité (« compliant », « non-compliant », « compliance management 

action »)

• Date de la dernière inspection

Quelles informations supplémentaires sont publiées ?
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Remaniement des formulaires et 

listes en ligne

Listes 

5. …

 Le nouveau sommaire présente une vue d’ensemble de toutes les listes publiées
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Remaniement des formulaires et 

listes en ligne

 Une brève description de chaque liste permet de savoir ce qu’elle contient



Réduction du nombre de formulaires et de listes en ligne

Améliorations de la convivialité grâce à des menus déroulants et à 

davantage de clarté

Une présentation homogène et une structure unifiée des contenus

Plus de facilité à trouver les documents sur le site web de Swissmedic

Améliorations de l’accessibilité
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À retenir

 Moins, mieux, plus clair, plus simple et plus rapide !

Remaniement des formulaires et 

listes en ligne


