Ordonnance

de I'Institut suisse des produits thérapeutiques
sur l'autorisation simplifiee de médicaments et
l'autorisation de médicaments sur annonce

(OASMéd)

Modification du ...

Le Conseil de I'Institut suisse des produits théamues (Conseil de I'institut)
arréte :

L'ordonnance de I'Institut suisse des produits d@péutiques du 22 juin 20068ur
'autorisation simplifiée de médicaments et l'aigation de médicaments sur an-
nonce est modifiée comme suit :

Art. 4al. 1, let. b, al %Fet 4

1 Le statut de médicament important contre des riedadres (médicament orphe-
lin) est octroyé sur demande a tout médicamentagaifiumain dont le requérant
prouve :

b. que ce statut de médicament orphelin a été@é&@ce médicament ou a son
principe actif dans un pays ayant institué un ddetdes médicaments équi-
valent au sens de l'art. 13 LPTh.

3vis | orsque le statut de médicament orphelin d’'unqype actif ou d’un médica-
ment a été apprécié differemment par 'Agence etgope des médicaments (Euro-
pean Medicines Agency, EMA) et I’Administration aticéine des médicaments
(United States Food and Drug Administration, US-FDHnstitut procéde a un
examen scientifique des données servant a étabdjiravité et la rareté de la mala-
die.

4 En cas de demandes selon I'al. 1, let. b, le reopiéest tenu d’établir que le prin-
cipe actif auquel a été octroyé le statut de médkcd orphelin a I'étranger entre
également dans la composition du médicament gelit faire reconnaitre en Suisse.

Art. 15 et 16
Abrogé

Titre précédant l'art. 27a

Section 4a: Produits radiopharmaceutiques et antides dont I'usage médical
est bien établi (well-established use; art. 14, dl, LPTh)
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Art. 27a

1 Les produits radiopharmaceutiques et les antidodesenant un principe actif qui
n'entre pas dans la composition d’'un médicamentegtiou qui a été autorisé par
I'institut peuvent bénéficier d’'une procédure siifi@é d’autorisation:

a. si le principe actif du médicament est, poundication et le mode
d’administration revendiqués, utilisé depuis aumadiO ans et qu'il présente
une efficacité et un niveau de sécurité reconnumadeiere générale sur la
base de I'expérience d'utilisation recueillie ;

b. si la préparation est ou a été autorisée dandichtion et le mode
d’administration revendiqués dans un pays ayartitugsun controle des
médicaments équivalent ; et

c. si la préparation doit étre autorisée pour ungication médicale pour la-
quelle aucun médicament de substitution et équivalest autorisé.

2 Les antidotes qui doivent étre introduit dans d@atiment de la Pharmacie de
I’Armée peuvent bénéficier d’'une autorisation siiiif d’autorisation si les condi-
tions visées a al. 1, let. a et ¢, sont satisfaites

3 Lorsque cela se justifie, I'institut peut renonéegila soumission d’'une documenta-
tion au sens des articles 4 et 5 OEMéd. L'octroil’detorisation de mise sur le

marché peut étre lié a des charges et a des aomlifjui garantissent une surveil-
lance systématique de I'utilisation du médicament.

Art. 38 Modifications

Lorsque la préparation de base subit des modifieatfui affectent le médicament
en co-marketing, celles-ci doivent étre reprisesi@anédicament en co-marketing.
Les modifications relatives au médicament en coketarg doivent étre annoncées
a l'institut dans les 30 jours suivant I'approbatides modifications de la prépara-
tion de base.

La présente modification entre en vigueur le ....

Au nom du Conseil de l'instit

La présidente : Christine Bes



