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Nouveaux modèles pour les projets d’information 

professionnelle et d’information aux patients
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● Journées d’information concernant la révision de la loi sur les 

produits thérapeutiques (LPTh) – jour 2 

● 9 novembre 2018, Hôtel Allegro / Kursaal, Berne



● Swissmedic fournit de nouveaux modèles Word pour l’information 

professionnelle et l’information destinée aux patients

● Format .docx

● Modèles mis en ligne fin octobre 2018 (pour les HAM / MCP et les 

TAM)

● À utiliser obligatoirement pour toutes les nouvelles demandes 

portant sur des médicaments à usage humain à partir du 

1er juillet 2019

(conformément au WL Guide complémentaire Exigences formelles)

Nouveaux modèles obligatoires pour les projets 
d’IPR et d’IPA
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● Depuis 2013 déjà, Swissmedic fournit des formats-types 

recommandés pour l’IPR / IPA :

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/humanarzneimittel/authorisati

ons/aips.html

Modèles actuels pour les projets d’IPR et d’IPA
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/humanarzneimittel/authorisations/aips.html


● D’autres autorités proposent elles aussi généralement des 

modèles pour l’information sur les produits, par exemple :

o EMA (Word Templates, recommandés)

o FDA (Structured Product Labeling SPL, obligatoire)

o MHRA (Word-Template, obligatoire)

Situation au niveau des autres autorités
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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


● Standardiser les projets de textes aujourd’hui très divers

o Formats harmonisés

o Conception harmonisée et structurée des documents (subdivisions)

o Format standardisé en matière de référencement (au moyen de notes de 

bas de page)

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

o Numérotation continue des pages

o En-tête et pieds de page prédéfinis

● Bénéfice attendu pour Swissmedic et pour les requérants 

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

Word

o Meilleure vue d’ensemble et navigation plus rapide

o Moins de corrections à effectuer pour Swissmedic

o Réduction du nombre d’envois postaux erronés (envoi centralisé)

Raisons d’être de l’introduction des modèles
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Modèle 
d’information 
professionnelle
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● Version avec textes d’aide en 

bleu (surtout utiles lors de la 

création du document)

● Une version sans textes en 

bleu est également proposée 

(pour le remaniement de 

projets existants)



Modèle d’information 
aux patients
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● Deux versions sont proposées 

comme pour l’information 

professionnelle (avec et sans 

textes d'aide en bleu)


