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Publication de la réception de demandes et de décisions 

d’approbation ou de rejet des demandes d’autorisation

Rosa Stebler

Gestionnaire de processus, division Développement des processus et support, 

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



Révision de la loi sur les produits thérapeutiques

● Swissmedic publie, en vertu de l’art. 67 LPTh, des informations 

d’intérêt général en relation avec les produits thérapeutiques

Réceptions de demandes

Décisions d’approbation ou de rejet

Contexte
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Publication de la réception de demandes et de 

décisions d’approbation ou de rejet des 

demandes d’autorisation

Accroissement de la transparence



1. Demandes de nouvelle autorisation de médicaments

2. Demandes d’extension d’une autorisation

a) Modification du principe actif 

b) Modification du dosage, de la forme pharmaceutique et du mode 

d’administration

c) Modification ou adjonction d’une espèce animale productrice de 

denrées alimentaires (animaux de rente) 

3. Demandes d’extension d’une indication

a) Ajout d’une nouvelle indication thérapeutique ou modification 

d’une indication approuvée

Mise en œuvre – quels types de demandes ?
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Mise en œuvre – quelles données sont publiées ?
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Réception de la 

demande

Publication 60 jours après 

réception de la demande
• Nom et adresse du requérant

• Réception d’une demande complète

• Principe(s) actif(s)

• Champ d’application

• Espèce(s) animale(s) visée(s) À condition qu’aucun intérêt 

digne de protection au 

maintien du secret ne s’y 

oppose

Publication de la réception de demandes et 

de décisions d’approbation ou de rejet des 

demandes d’autorisation
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Mise en œuvre – quelles données sont publiées ?
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Décision

Journal 

Swissmedic

• Nom et adresse du titulaire de l’autorisation 

Dénomination du médicament

• Principe(s) actif(s)

• Champ d’application

• Espèce(s) animale(s) visée(s)

• Date de la décision

Approbation
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Mise en œuvre – quelles données sont publiées ?
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Décision

Journal 

Swissmedic

• Nom et adresse du requérant

• Principe(s) actif(s)

• Champ d’application

• Espèce(s) animale(s) visée(s)

• Date de la décision

Rejet Retrait
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décisions d’approbation ou de rejet des 

demandes d’autorisation
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d’approbation ou de rejet des 
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● Publication de la réception des demandes

 À partir du 1er janvier 2019

● Publication des décisions d’approbation / de rejet

 Publication des décisions d’approbation, y compris désormais des 

extensions d’indication à partir du 1er janvier 2019

 Décisions de rejet et de retrait : publication des décisions 

concernant les demandes soumises à partir du 1er janvier 2019

Disposition transitoire
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● Demande de nouvelle autorisation 

● Révision et modification de l’AMM

● Modification du titulaire de l’autorisation

● Révocation de l’autorisation

● Expiration de l’autorisation

● Réception de la demande

● Décisions de rejet des demandes d’AMM

Vue d’ensemble des publications
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La LPTh révisée 

n’entraîne aucune 

modification

Nouveau

Journal 

Swissmedic



● Publication dans le Journal Swissmedic

● Accroissement de la transparence grâce à la publication des 

demandes reçues et des décisions d’approbation ou de rejet des 

demandes

● Accomplissement de la volonté sociale et politique

À retenir
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Bases légales (1/2)
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Loi sur les produits thérapeutiques

Art. 67 LPTh
Information du 

public
Principe

Art. 67 Information du public

1 L’institut veille à ce que le public soit informé des événements particuliers en 

relation avec les produits thérapeutiques présentant un danger pour la santé, et à ce 

qu’il reçoive des recommandations sur le comportement à adopter. Il publie les 

informations d’intérêt général en rapport avec les produits thérapeutiques, 

notamment les décisions d’autorisation de mise sur le marché et de révocation ainsi 

que les constatations faites dans le cadre de la surveillance du marché.
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Bases légales (2/2)
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Ordonnance sur les médicaments (OMéd)

Art. 68, al. 1, 

let. b et c 

OMéd 

• Approbation

• Révocation

• Rejet

• Retrait

Décision

Art. 68, al. 1, 

let. a OMéd 

• Autorisation de mise 

sur le marché

• Extension de 

l’indication

• Extension de 

l’autorisation

Réception de la 

demande
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