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Publication de l’information sur le médicament

Anna Barbara Stalder, gestionnaire de processus, secteur Mise sur le marché

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

produits thérapeutiques (LPTh) – jour 2 

● 9 novembre 2018, Hôtel Allegro / Kursaal, Berne



Contexte
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Nouveau : Art. 67, al. 3 - 8 LPTh

 Titulaires d’autorisation 

 Représentants des professions médicales intéressées

 Personnes ayant le droit de remettre de leur propre chef 

des médicaments

 Patients ou leurs associations 

 Dirigent conjointement une institution sous la forme d’une 

fondation

 Publication des informations sur les médicaments à 

usages humain et vétérinaire
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Mise en œuvre – Qu’est-ce qui change ?

● A partir du 1er janvier 2019, la fondation Refdata publiera 

les informations sur les médicaments à usages humain et 

vétérinaire

● Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché est tenu 

de livrer les textes à ladite fondation au plus tard lors de la 

première mise sur le marché (art. 29 OMéd)

● Dans le courrier de notification de sa décision, Swissmedic 

rappelle l’obligation de publier les textes d’information sur 

les médicaments 
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Mise en œuvre – Qu’est-ce qui ne change pas ?

● HCI Solutions reste l’exploitant de l’actuelle banque de données 

(Refdata) pour les médicaments à usage humain

● L’IVPT, rattaché à l’Université de Zurich, reste l’exploitant de 

l’actuelle banque de données (Refdata) pour les médicaments à 

usage vétérinaire

● Rien ne change pour les titulaires d’AMM de médicaments à usage 

humain

 Accès à la plateforme sur demande (FO Inscription AIPS)

Upload, contrôle, validation et publication inchangés

● Les informations professionnelles et destinées aux patients de tous 

les médicaments autorisés par Swissmedic sont toujours et encore 

consultables sur le site www.swissmedicinfo.ch
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Messages-clés

● L’obligation de publier les informations professionnelles et destinées aux 

patients demeure

● La responsabilité est transférée de Swissmedic à Refdata

● Aucun changement pour les titulaires d’AMM de médicaments à usage 

humain

● Les titulaires d’AMM de médicaments à usage vétérinaire livrent leurs 

textes (sous forme de fichiers pdf) directement à l’IVPT Zurich

● Pour toute question 

Médicaments à usage humain: Hotline HCI Solutions, User Help Desk

aips.hotline@hcisolutions.ch, tél .:058 851 21 21

Médicaments à usage vétérinaire : Hotline IVPT

daniel.demuth@vetpharm.uzh.ch, tél.: 044 635 87 71
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Bases juridiques

● LPTh (Loi sur les produits thérapeutiques, RS 812.21)
Art. 67 Information du public

● OMéd (Ordonnance sur les médicaments, RS 812.212.21)
Art. 28 Adaptation de l’information sur le médicament

Art. 29 Moment de la publication de l’information sur le 

médicament
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