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Contexte

[Accroissement de la transparence }

e Art. 67 LPTh Information du public

Publication d’'informations d’intérét général relatives aux produits
thérapeutiques

—  Swiss Public Assessment Report (SwissPAR)

— Public Summary du SwissPAR
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SwissPAR

e Rapport d’évaluation public sur des medicaments a usage humain
contenant de nouveaux principes actifs et sur les extensions de leurs
Indications

e Concentration sur I'évaluation du rapport bénéfice/risque

e Public cible : professionnels de la santé, industrie, autres autorites
nationales et internationales

e Redigé dans un langage technique
e En anglais

e Env. 30 pages
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Public Summary du SwissPAR

e Reécapitulation du SwissPAR compréhensible pour le grand public

e Public cible : grand public

e Dans toutes les langues officielles
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Mise en ceuvre — quand redige-t-on un SwissPAR ?

Types de demande

1. Demandes de nouvelle autorisation d’'un médicament a usage
humain, transplants standardisés compris, contenant un nouveau

principe actif, y compris

— en application de l'art. 13 LPTh

— en application de I'art. 14 LPTh

— en application de 'art. 9a LPTh (autorisation a duree limitee)

2. Demandes d’extension d’'une indication, pour autant qu'un
SwissPAR ait déja éeté redigé
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Mise en ceuvre — quand publie-t-on un SwissPAR ?

1. Deécision positive — décision d’approbation

* Nouvelle autorisation / extension d’'une indication
2. Decision négative — décision de rejet

* Nouvelle autorisation / extension d’'une indication

3. Pas de SwissPAR en cas de retrait de la demande
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Mise en ceuvre — structure
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Mise en ceuvre — processus

REp

4

Décision

Projet de

( )
Rép. entreprise au - l _
préavis
. J
_Prls_e_de posmon avec Traitement objections IPR CH en
justification CCl/LBI/LDA .
CCI/LBI/LDA i‘g?{'ﬁfsdans les
Légende des abréviations : Publication 60 jours
REp : rapport d’évaluation ouvert aux parties aprés décision relative &
CClI: Commercially Confidential Information (informations la demande d’AMM
commerciales confidentielles)
LBI : loi fédérale sur les brevets
LDA: loi fédérale sur le droit d’auteur et les droits voisins
Préav. : préavis dans une procédure de demande d AMM

Décision:  décision cléturant une procédure de demande dAMM 9
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Mise en ceuvre — publlcatlon
Médias Offresd’'emploi  Login EIVi5 (HCP) Connexion portail eGov (entreprises) DE FR IT EN
Schweizerisches Heilmittelinstitut » Actualités & Mises 3 jour  » Aspects légaux, normes *» Contact | Support & aide
/ Institut suisse des produits thérapeutiques
d' Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
S W] S S I l le '|C Swiss Agency for Therapeutic Products [ Q X ]
Médicaments & usage Médicaments & usage Médicaments Dispositifs médicaux | Services etlistes Notre profil
humain vétérinaire complémentaires et
phytomédicaments
- v hd A - -
Fermer X
Essais cliniques Catégories particuliéres de Surveillance du marché Autorisations d'exploitation
Essais cliniques de médicaments medicaments Pharmacovigilance Autorisations d'exploitation
Stupéfiants autorisés Thémes Autorisation spéciale
Autorisations Sang et produits sanguins labiles Risk Management (PSURs, PV Laboratoires de microbiologie
LAindr Planning, RMP summaries;
Informations Pédiatrie h ° . | )
il Healthcare Professional
Human Medicines Expert Committee Transplants standardisés Communications
(HMEC) . .
o Hémovigilance
Plate-forme de publication de j L .
Swissmedic Défauts de qualité et retraits de lots
Neuzulassungen Out-of-Stock

Médicaments par Internet

Publicité pour les médicaments

Liens direct
# Documents et formulaires

# Information sur les médicaments

%) Préparations
Médicaments a usaae humain
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Disposition transitoire

Entrée en vigueur de la version révisée de la loi sur les produits
thérapeutiques le 18 janvier 2019

e SwissPAR : réception des demandes d’AMM de NAS a partir du
1" janvier 2019

11
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A retenir

e Le REp, partie intégrante de la décision cl6éturant la procédure de
demande d’autorisation

e Transparence dans la logique d’'évaluation et de décision

e Montrer la valeur ajoutée apportée par une expertise scientifique
propre

e Une information importante pour l'industrie, les professionnels de la
santé et les personnes exercant une profession medicale, les autorités
partenaires et le public intéressé

e Pas d’émoluments supplémentaires

e Accomplissement de la volonté sociale et politique

12
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Bases légales (1/2)
RS 812.21 Loi sur les produits thérapeutiques

Information du . .

Art. 67 Information du public

1 L’institut veille a ce que le public soit informé des événements particuliers en
relation avec les produits thérapeutiques présentant un danger pour la sante, et a ce
qu’il re¢oive des recommandations sur le comportement a adopter. Il publie les
informations d’inteérét général en rapport avec les produits theérapeutiques,
notamment les décisions d’autorisation de mise sur le marche et de révocation ainsi
que les constatations faites dans le cadre de la surveillance du marché.
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Bases légales (2/2)

RS 812.212.21 Ordonnance sur les médicaments

Art. 68, al. 1, Rapports de synthése :
7 < pos./nég.
let. e OMéd Décision NA NAS / El :> SWissPAR

10. Kapitel: Information
1. Abschnitt: Information der Offentlichkeit

Art. 68
1 Die Swissmedic veroffentlicht:

e. zusammenfassende Berichte, namentlich zu:
1. gutheissenden und abweisenden Entscheiden zur Zulassung von Humanarzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
sowie zur Erweiterung von deren Indikation,

2. Risikomanagement-Planen;
f.  Erkenntnisse aus der Marktiiberwachung mit Relevanz fir die Heilmittelsicherheit;

g. Informationen zu Marktiiberwachungsmassnahmen, insbesondere wenn diese Handlungsempfehlungen beinhalten oder
zu einer Anderung der Zulassung fiihren.

3 Die Veroffentlichungen nach Absatz 1 erfolgen in der jeweiligen Verfahrenssprache. Sie kdnnen in Englisch erfolgen, wenn

die ihnen zugrunde liegenden wissenschaftlichen Dokumente in dieser Sprache erstellt wurden.
14
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Guide

e Guide complémentaire SwissPAR HMV4
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