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Information sur I'adaptation de I'ordonnance du DFI sur les prestations dans l'assurance
obligatoire des soins en cas de maladie (OPAS; RS 832.112.31) au ler juillet 2022 pour les
demandes simples

Madame, Monsieur,

Au 1er juillet 2022, I'article 30a, alinéa 1, lettre abs de I'ordonnance du DFI sur les prestations dans
I'assurance obligatoire des soins en cas de maladie (OPAS; SR 832.112.31) sera adapté comme suit:

Art. 304, al. 1, let. abs
1 Une demande d'admission dans la liste des spécialités doit notamment contenir:

abis,  pour les demandes visées a l'art. 31, al. 2, la décision d’autorisation de Swissmedic, la version
définitive de la notice destinée aux professions médicales ainsi que I'attestation d’autorisation de
Swissmedic remise a temps avant I'adaptation de la liste des spécialités;

Ainsi, pour les demandes simples, non soumises a la CFM, a savoir pour les génériques, les biosimi-
laires, les médicaments en co-marketing, les médicaments autorisés conformément a l'art. 12 de la
LPTh, ainsi que les nouveaux emballages et dosages, les demandes n’auront plus besoin d’étre dépo-
sées avec l'attestation d’autorisation de Swissmedic. L’attestation d’autorisation devra toutefois étre
remise a 'OFSP a temps avant la décision d’admission, qui est envoyée au plus tard le 15 du mois
précédent.

Les dates de ce processus restent par ailleurs identiques.

Par exemple:

> Dép6bt de la demande d’admission au plus tard le 10 aolt 2022
» Décision d’admission au plus tard le 15 septembre 2022

» Admission dans la LS au plus tot le 1er octobre 2022
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Cette régle sera mise en ceuvre pour la premiére fois pour les demandes simples qui peuvent étre dé-
posées d'’ici au 10 juillet 2022.

Cordiales salutations

Divjsion Pres’ﬁations de I'assurance maladie
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Dr. Jérg Indermitte
Responsable de la section Admission des médicaments
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