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des d’autorisation

Contexte

Révision de la loi sur les produits thérapeutiques

[Accroissement de la transparence J

e Swissmedic publie, en vertu de I'art. 67 LPTh, des informations
d’'intérét général en relation avec les produits thérapeutiques

» Réceptions de demandes
» Décisions d’approbation ou de rejet
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Mise en ceuvre — quels types de demandes ?

Demandes de nouvelle autorisation de médicaments

2. Demandes d'extension d’une autorisation
a) Maodification du principe actif
b) Modification du dosage, de la forme pharmaceutique et du mode
d’administration
c) Modification ou adjonction d’'une espéece 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
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Mise en ceuvre — quelles données sont publiées ?

{ Réception de la

demande }

A

Nom et adresse du requérant
Réception d’'une demande complete
Principe(s) actif(s)

Champ d’application

Espece(s) animale(s) visée(s)

~

Publication 60 jours apres
réeception de la demande

A

A condition qu’aucun intérét
digne de protection au
maintien du secret ne s’y
oppose

/
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b . VO - Vorlage
m Ed] C Formulaire Modifications et extensions d’autorisations HMV4
1 Informations de base’ [E

Référence externe (Company Reference) : ... ...
N° d’autorisation : ...

N° de dossier de base : ...

{Uniquement en cas de documentation-type relative 8 la qualité pour des médicaments asiatiques. Pour les modifications du dossier de
base et les modifications du dossier maitre, présenter exclusivement le formulaire Nouvelle autorisation / modification par déclaration
CAMédcophy HMV4.)

Dénomination du médicament : ... ..

N° de séquence eCTD : ... .. L nfa

| es indications qgui suivent sont nécessaires uniquement si efles sonf modifiées/mouvelles du faif de la ou des
modifications / extensions d'autorisation revendiguées ou si un nouveau numéro d’autorisation en résulfe. Les champs
dont le contenu reste inchangé peuvent étre laisses vides.

Principe(s) actif(s) : ......

Forme pharmaceutique : ... ...

Médicament de référence, le cas échéant: ...

N° d’autorisation du médicament de référence : ..

Nom de la préparation de comparaison étrangére, le cas échéant: ... ..

Champ d’application : ... ...
{Est publié & la réception de la demande)
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Mise en ceuvre — quelles données sont publiées ?

ﬂ Nom et adresse du titulaire de I’autorisation\
Dénomination du médicament

Principe(s) actif(s) L Journal }

Champ d’application : :
Espece(s) animale(s) visée(s) Swissmedic
Date de la déecision
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

02 Dolorheal, Filmtabletten
Muster AG, Seestrasse 27, 3000 Bern

Zul.-Nr.: 77001 Abgabekategorie: B Index: 01.01.1. 07.01.2019

Zusammensetzung 01 Paracetamolum 1000 mg, excipens pro compresso

Anwendung Kopfschmerzen, Riickenschmerzen, Gliederschmerzen bei grippalen
Infekten

Packung/en 01 100 Tabletten B

Bemerkung Anderung der therapeutischen Indikation(en)

(Fachinformation: Stand der Information: Januar 2019)

Gultig bis 31.12.2020




cation de la réception de demandes et de

SWlésmedic sions d’approbation ou de rejet des
andes d’autorisation

Mise en ceuvre — quelles données sont publiées ?

(- Nom et adresse du requérant \
» Principe(s) actif(s) L

« Champ d’application
» Espece(s) animale(s) visée(s)
« Date de la décision

\_ J

Journal
Swissmedic
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Verfligung uber die Abweisung oder den Rlckzug eines Gesuchs um Zulassung,
Erweiterung der Indikation oder um Erweiterung der Zulassung eines Arzneimittels
Décision de rejet ou de retrait d'une demande d’autorisation de mise sur le marche,
d’'extension de l'indication ou d’extension de I'autorisation de mise sur le marcheé
d’'un médicament

Anwendungsgebiet gemass Antrag der Gesuchstellerin
Champ d'application selon demande du requérant

Zeichenerkldrung / Légends
1  Abweizung des Gesuchs um Zulassung. Indikationserweiterung oder Zulazsungserweiterung
Rejet de la demande d*autorisation de mise sur le marche, d'extension de Pindication ou d'extension de I"AMM
2 Riickzug des Gesuchs um Zulassung, Indikationserweiterung oder Zulassungserweiterung
Retrait de la demande d'autorisation de mise sur le marché, d’extension de I'indication ou d'extension de I'AMM

Zeichen Wirkstoffe (Anzahl Arzneimittel) Datum
Gesuchstyp Verfiigung
Anwendungsgebiet
Gesuchstellerin

Signe Principe(s) actif(s) (nombre de médicaments) Date de
Type de demande décision
Champ d'application
Requerant

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

1 Paracetamolum 07.01.2019
Anderung der therapeutischen Indikation(en)
Kopfschmerzen, Rickenschmerzen, Gliederschmerzen bei grippalen Infekten
Muster AG, Seestrasse 27, 3000 Bemn
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Disposition transitoire

e Publication de laréception des demandes
> A partir du 1¢" janvier 2019
e Publication des décisions d’approbation / de rejet

>

Publication des décisions d’approbation, y compris désormais des
extensions d’indication a partir du 1°" janvier 2019

Décisions de rejet et de retrait : publication des décisions
concernant les demandes soumises a partir du 1¢" janvier 2019
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Vue d’ensemble des publications

Demande de nouvelle autorisation —

Révision et modification de TAMM La LPTh révisée

Modification du titulaire de I'autorisation L. n’entraine aucune

, : , L modification
Révocation de 'autorisation

Expiration de I'autorisation _ Journal
Swissmedic

Réception de la demande Nouveau
Décisions de rejet des demandes dAMM
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A retenir

e Publication dans le Journal Swissmedic

e Accroissement de la transparence grace a la publication des
demandes recues et des décisions d’approbation ou de rejet des
demandes

e Accomplissement de la volonté sociale et politique
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L
Bases légales (1/2)

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 presentant un danger pour la santé, et a ce
qu’il regoive des recommandations sur le comportement a adopter. Il publie les
informations d’intérét 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)

Ordonnance sur les méedicaments (OMéd)

* Autorisation de mise

Art. 68, al. 1, . Z;‘(:;;s”i]qarzcdheé :> Réception de la
let. a OMéd Pindication demande

 Extension de
I’autorisation

Art. 68, al. 1, + Approbation

let. b etc ¢ . pevocation :> Décision
) * Reje

OMéd

* Retrait
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