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Nouveaux modeles obligatoires pour les projets
d’IPR et d’IPA

e Swissmedic fournit de nouveaux modeles Word pour l'information
professionnelle et I'information destinée aux patients

e Format .docx

e Modeles mis en ligne fin octobre 2018 (pour les HAM / MCP et les
TAM)

e A utiliser obligatoirement pour toutes les nouvelles demandes
portant sur des médicaments a usage humain a partir du
ler juillet 2019
(conformément au WL Guide complémentaire Exigences formelles)
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Modeles actuels pour les projets d’IPR et d’IPA

e Depuis 2013 déja, Swissmedic fournit des formats-types
recommandés pour I'lPR / IPA:

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/frrlhome/humanarzneimittel/authorisati
ons/aips.html

Format-types recommandés par Swissmedic

[&) .doc (ZIP, 134 kB, 30.01.2013)
[§) .docx (ZIP, 238 kB, 30.01.2013)
Variantes d'intitulés de chapitres IPR (PDF, 82 kB, 30.01.2013)

Variantes d’intitulés de chapitres IPA (PDF, 115 kB, 21.02.2013)


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/humanarzneimittel/authorisations/aips.html
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Situation au niveau des autres autorités

e D’autres autorités proposent elles aussi généralement des
modeéles pour I'information sur les produits, par exemple :

o EMA (Word Templates, recommandés)

o FDA (Structured Product Labeling SPL, obligatoire)

o MHRA (Word-Template, obligatoire)



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp&mid=WC0b01ac0580022c59
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM072331.pdf
https://www.gov.uk/guidance/apply-for-a-licence-to-market-a-medicine-in-the-uk
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Raisons d’étre de I'introduction des modeles

e Standardiser les projets de textes aujourd’hui trés divers

o Formats harmonisés

o Conception harmonisée et structurée des documents (subdivisions)

o Format standardisé en matiere de reférencement (au moyen de notes de
bas de page)

o Format standardisé pour les justifications (au moyen de commentaires)

Numeérotation continue des pages

o En-téte et pieds de page prédéfinis

O

e Bénéfice attendu pour Swissmedic et pour les requéerants

o Traitement plus efficace grace au mode « Suivi des modifications » dans
Word

o Meilleure vue d’ensemble et navigation plus rapide

o Moins de corrections a effectuer pour Swissmedic

o Reéduction du nombre d’envois postaux erronés (envoi centralise)
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Modele
d’information
professionnelle

e \Version avec textes d’'aide en
bleu (surtout utiles lors de la
creation du document)

e Une version sans textes en
bleu est également proposée
(pour le remaniement de
projets existants)

Information professionnelle des médicaments a usage humain

Espace réserve au cachet
indiguant que le texte a été
approuvé

Inzérer des notes de bas de page pour les références scientifigues, des commentaires pour les explications.

(Si pertinent)

V' ce madicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra Fidentification rapide
de nouvelles informations relatives a la securité. Les professionnels de santé sont tenus de déclarer
toute suspicion d’effet secondaire nouveau ou grave. Voir |a rubrique « Effets indésirables » pour les
modalités de déclaration des effets secondaires.

DENOMINATION DU MEDICAMENT

La dénomination du médicament ne doif pas se révéler contraire & 'ordre public ou aux bonnes masurs, ni éire susceptible d'induire en
aeur ou de préter & confusion (art 9, al 4 OM&d). f[OMEd ; RS 812.212.22]

[ 5i perfinent}

Soumis & la loi fédérale sur les stupéfiants et les substances psychotropes

Composition
Principes actifs
Exigences générales

Sous cefte rubrique, tous les principes aclifs enfrant dans la composition du médicament doivent faire Fobfet d'une déclaration qualitative (la

déclaration quaniitative des principes acfifs s'effeciue sous Is rubrique « Forme phamaceutique ef quandite de principe actif par unis ).

Pour ls dénomination des principes actifs, il iant d"appliquer les priofités s - Iz dér inaf mmune infernationale de
I'Organization mondiale de fa Santé {OMS) [DCHINN], I dénomination selon s Pharmacopée européenna (Ph. Eur), la dénomination selon
Ia Pharmacopée helvétique (Ph. Hefv), les dénominations selon d'autres pharmacopées, les noms intemationalemeant recomius (p. ex.
USAN, BAN, CTFA, efc), lez dénominations abrégées généralement reconnues ou usueles ef les noms scientifigues (systématigues). En
revanche, les noms commerciaux ou les sbréviations ne doivent pas &fre utilizdz. Linformation doit &tre indiguée dans les langues
officielles ou en latin.

Frincipes sctife synthéfigues

Le cas échéani, if convient de fournir la forme zaline etou I'éfaf des hydrafes pour les principes actife synthétiques.

5i des médicamentz contiennent de Iz lidocaine ou d'autres amesthésigues locaux 4 des comn, Z phamacologi rent actives, ces

composants doivent Stre déclarés en fant que principes actife ef des informations imporfantes les concemant doivent figurer sous les
rubriques perfinentaz (p. ex. « Contre-indications », « Misez en garde », & Effefs indésirables 3, efc ). Des renvois croizée 3 d'autres fextes
d'information sur les médicaments sont inferdifs, les mentions relafives su principe actif concemé devand &fre intégréez directemeant
Principes actifs biologigues

Pour lez princiges acfifs biclogiques, les matiéres premigres doivent éire indiquées.

Principes actifs & bage de plantes

Pour lez substances ef préparations & base de plantes, ke nom botanigue de Is planfe d'origine &f la parfie de la plante ufiizée doivent &fre
indiqués.

En outre, pour les extraitz végéfaux, il convient dindiquer Fagent d'extraction ef — sauf pour les extraitz titrés — le rapport drogue-extrait
natif.

Principes acfifs de médicaments anthroposophigues et homénpathiques
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Modele d’information
aux patients

e Deux versions sont proposées
comme pour l'information
professionnelle (avec et sans
textes d'aide en bleu)

Information destinée aux patients des médicaments a usage humain

Espace réserve au cachet
indiquant que le texte a été
approuvée

Inzérer des nofes de baz de page pour lez références scientifigues, des commentaires pour les expl

(54 pertinent)
WV Ce médicament fait robjet d'une surveillance supplémentaire qui permettra Fidentification rapide
de nouvelles informations relatives a la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet
secondaire. Voir a la fin de la rubrique « Quels effets secondaires DENOMINATION DU
MEDICAMENT peut-il provoquer ? » pour savoir cojnment déclarer les effets secondaires.

Information destinée aux patients

(Si pertinent) Pour les médicaments soumis  ordonnance

Lisez attentivement cette notice d’emballage avant de prendre ou d’utiliser ce médicament. Ce
medicament vous a &té remis personnellement sur ordonnance médicale. Me le remettez donc pas a
d'autres personnes, méme si elles semblent présenter les mémes symptémes que vous. En effet, ce
medicament pourrait nuire a leur santé.

Conservez cette notice d’emballage pour pouvoir la relire plus tard si nécessaire.

5i le médicament est exclusivement desfing aux enfantz, le texte obligatoire peut &fre adapté en consdquence par e titulzire de

Fauforization sur demande diment ju e. Dana ce cas, lavertizeement « Ge médicament vous a &2 remiz personnellement sur

ordonnance médicale... » esf remplacé par le fexte suivant : ¢ Ge médicament & &€ prescrit & voire enfant ».

(Si pertinent) Pour les médicaments non soumiz & ordonnance
Lisez attentivement cette notice d'emballage. Vous y trouverez tous les renseignements importants
concernant ce médicament.

Ce médicament vous a été prescrit par votre médecin ou vous a &té remis sans ordonnance medicale
par votre pharmacien ou votre droguiste. Pour en tirer le meilleur bénéfice, veuillez I'utiliser
conformément a la notice d'emballage ou, le cas échéant, aux indications de votre médecin ou de
votre pharmacien {ou de votre droguiste®). Conservez cette notice d'emballage pour pouvoir la relire
plus tard si nécessaire.

* Seulement pour les médicaments de la catégorie de remise D

5i le médicament est exclusivement desfing aux enfantz, le texte obligatoire peut &fre adapié en conséguence par le titulaire de

=. Danz ce cas, Mavertizeement « Ge médicament vous & &2 prescrit par vofre médecin.... » esf

Fauforization sur demande diment

remplace par le texte suivant - « Ge médicament a &fé prescrit & votre enfant ou lui 3 48 remiz... ».
DENOMINATION DU MEDICAMENT

(5i pertinent)

Soumis & la loi fédérale sur les stupéfiants et les substances psychotropes.




