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Contexte

Formulaires

» Nouvelles exigences découlantde la LPTh 2 et de ’'OPTh IV
» Suggestions d’améliorations de la part de l'industrie

» Simplification de la saisie des données pour Swissmedic et les
requérants

Listes en lighe
» Plus de transparence
» Nouvelles exigences decoulantde la LPTh 2 et de ’'OPTh IV
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Mise en ceuvre — formulaires

» Reéduction du nombre de formulaires
» Unification de la structure

> Prévention des redondances

listes en ligne

» Adresse et sighature sur les documents principaux seulement

» Amélioration de la convivialité
* Menus déroulants
* Volet de navigation
* Amélioration de I'accessibilité
« Harmonisation de la terminologie

 Confirmations a cocher
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Mise en ceuvre — formulaires

/

Demandes de
nouvelle
autorisation

<

Autorisation — Modifications—

\

Formulaires
complémen-
taires

<

FO Nouv. aut. de méd. a usage humain HMV4
FO Nouv. aut. de méd. a usage vétérinaire HMV4
FO Nouv. aut. d'un médicament en co-marketing HMV4

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

FO Nouv. aut. / modification de produits antivenins HMV4
FO Nouv. aut. / mod. par décl. OAMédcophy HMV4

FO Modifications et extensions d’autorisations HMV4

FO Déclaration compléte HMV4

FO Renseignements concernant les fabricants HMV4
FO Statut des dem. d’aut. déposées a I'étranger HMV4
FO Attestation substances issues dOGM HMV4

FO Demandes selon art. 13 LPTh : informations HMV4

etc. 4
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Mise en ceuvre - formulaires
1 Informations de base E:I:

Référence externe (Company Reference): ... ..
Dénomination du médicament: ...

N° de séquence eCTD : ... ... I n/a
Principe(s) actif(s) : ......
Forme pharmaceutique : ... ...
Champ d’application : ......

(pubiié jors de la réception de la demande)

N° du dossier de base ! ......
(A indiquer obligatoirement pour les tisanes ainsi que les bonbons et pastilles pour la gorge et contre la toux autorisés par declaration.)

Groupe Code ATC : ... ... N°IT: ...
pharmacothérapeutique

» Informations de base importantes directement en page 1
» Champ d’application qui sera publié dans le Journal Swissmedic

apres réception de la demande
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Mise en ceuvre — formulaires

5 Autres formulaires a fournir

1 Le formulaire Renseignements concernant les fabricants HMV4 est joint en annexe (obligatoire).

Un formulaire « Déclaration du responsable technique HMV4 » doit éfre fourni pour chaque fabricant étranqger faisant l'objet de la
demande.

= Guide complémentaire Conformité aux BPF des fabricants étrangers HMV4

Exception : pour les tisanes autornisées par déclaration (art. 12 OAMédcophy) et les bonbons et pastilles pour la gorge et contre |a toux
autorisés par déclaration (art. 13 OAMédcophy), le formulaire Renseignements concernant les fabricants HMV4 n'est pas nécessaire.

[ Le formulaire Déclaration compléete HMV4 est joint en annexe (obligatoire).

Pour la présente demande, un plan d’'investigation pédiatrique est-il requis conformement au Guide
complémentaire Plan d’investigation pédiatrique HMV4 ?

[ Oui, le formulaire Plan d’investigation pédiatrique HMV4 est joint en annexe.

L1 Non

» La « gestion de processus » aide a la constitution du dossier

» Pas de « liste de contrble » finale = autres documents selon Liste des documents
soumettre HMV4
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Mise en ceuvre — formulaires

UBERSCHRIFTEN  SEITEN ERGEBNISSE

1 Informations de base 1 m e di C Formt

b 2 Adresses

3 Procédures particuliéres / statut
4 Autres formulaires & fournir 1 Informations de base’

I 5 Autres inf ti
Hires intormations Référence externe (Company Reference)

I» 6 Autorisations et attestations N° d’autorisation -
7 Signature T
N° de dossier de base : ..

A
8 Type(s) de demande (Uniquement en cas de documentation-type relati

I A, Modifications concernant les exigences réglementa... base et les modifications du dossier maitre, prese
4 B. Modifications qualitatives OAMedcophy HMV4.)

b BL Principe actif Dénomination du médicament : ...

I BIL Produit fini N° de séquence eCTD : ...

I BIV. Dispositifs médicaux

I B.z Autre modification de la qualité Les indications qui suivent sont nécessaires
I C. Modifications concernant la sécurité, I'efficacité et |... modifications / extensions d'autorisation revi

e e e e B | dont le contenu reste inchangé peuvent étre

Y. Modification du dossier restreint concernant des m... Principe(s) actif(s) - ...

Z. Extensions d'autorisations de mise sur le marché Forme pharmaceutique : ...

» Retour au volet de navigation possible a tout moment !
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Mise en ceuvre — formulaires

8 Signature

Le/La soussigné(e) atteste de I'exactitude et de I'’exhaustivité de toutes les données indiquées dans le

présent formulaire ainsi que dans les formulaires joints a la demande :
(Cachet du requérant, facultatif)

Personne autorisée a signer Autres responsables (signature facultative)
Lieu, date: ... . Lieu, date: ...

Signature @ Signature :

Nom: | ... Nom: ...

Préenom: ... Prenom: ...

—> Signature par une personne qui n'est pas obligatoirement habilitée a le faire
selon le registre du commerce

- Il peut s’agir d’'une personne autorisée par le requérant
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Mise en ceuvre — listes en ligne

» Accroissement de la transparence : informations supplémentaires sur
les médicaments et les autorisations

» Ameélioration de la facilité a 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 reglementaires
(réception de demandes, décisions de Swissmedic)

—> Publication initiale des nouvelles listes en ligne : debut février 2019
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Mise en ceuvre — listes en ligne

Quelles informations supplémentaires sont publiées ?

» Nouvelle liste «Exclusivité des données»

» Liste « Médicaments autorisés » complétée
- Application de la procédure d’autorisation selon 'art. 14, al. 1, let. aPis-quater | PTh
* Usage médical (médicaments a usages humain et vétérinaire)
* Mise en ceuvre des exigences de déclaration compléte réalisée ?
- Catégories dAMM

» Liste « Autorisations d’exploitation » complétée
 Mention détaillée des activités autorisées

- Sites d’exploitation (jusqu’a présent seulement le site du titulaire de I'autorisation
selon le registre du commerce)

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

- Date de la derniere inspection

10
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Mise en ceuvre — listes en ligne

< Startseite Listes

Services und Listen

1. Zugelassene Praparate
Arzneimittelinformationen

1.1. Human- und Tierarzneimittel

1.2. Komplementirmedizin

1.3. Betdubungsmittel

1.4. Impfstoffe und Blutprodukte

1.5. Gentechnik und Arzneimittel

1.6. Insuline fur die Humananwendung
Arzneimittel gegen ¢ 1.7. Co-Marketing-Arzneimittel
lebensbedrohende Krankheiten

Zugelassene Praparate

Zugelassene Verfahren und
Wirkstoffe

2. Zugelassene Verfahren und Wirkstoffe

Nicht-Inverkehrbringen, o 2.1 Wirkstofflisten

Vertriebseinstell
ertriepseinsteflungen * 2.2 Zugelassene Verfahren

Orphan Drugs / MUMS 3. Befristet zugelassene Arzneimittel gegen lebensbedrohende Krankheiten

Dokumente und Formulare 4. Meldungen zugelassener Préparate bei Nicht-Inverkehrbringen, Einstellung oder Unterbrechung des

Vertriebs

eGov Services 5

» Le nouveau sommaire présente une vue d’ensemble de toutes les listes publiées

11
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1.4. Impfstoffe und Blutprodukte

[X) Excel-Version (XLS, 270 kB,

Diese Liste fihrt die zugelassenen Impfstoffe und Blutprodukte auf.
31.08.2018)

Sie kédnnen der Liste entnehmen, welche dieser Heilmittel:

» der Chargenfreigabepflicht (Art. 17 HMG (' und Art. 18 AMZV ()

» der Einzeleinfuhrbewilligungspflicht (Art. 44 AMBV (&),

» der Aufzeichnungs-/Aufbewahrungspflicht (Art. 39-40 HMG (') unterstellt
sind.

Zudem werden die Giltigkeitsdauer der Zulassung und der ATC-Code
aufgelistet.

Weitere Impfstoffe oder Blutprodukte kénnen auf Grund einer befristeten
Zulassung gemass Art. 9 Abs. 4 HMG (£ und Art. 18-22 VAZV (£ vertrieben
werden (siehe die Ubersicht (' (ber alle befristeten Zulassungen des

» Une bréve description de chaque liste permet de savoir ce qu’elle contient

12
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A retenir

» Réduction du nombre de formulaires et de listes en ligne

» Améliorations de la convivialité grace a des menus deéroulants et a
davantage de clarté

» Une présentation homogene et une structure unifiée des contenus

» Plus de facilité a trouver les documents sur le site web de Swissmedic

» Améliorations de I'accessibilité

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