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NOM DU MÉDICAMENT DML

Annexe 03 j des instructions concernant la liste des spécialités (LS)

Formulaire DONNÉES-CLÉS
Demande de modification d’une limitation (DML)
En cas de DML à l’issue d’une modification temporaire: insérer ici le contenu du formulaire Données-clés initial et signaler les nouveautés (informations, résultats, éléments factuels) en couleur.


NOM DU MÉDICAMENT


	
	00.
	NOM DU GROUPE THÉRAPEUTIQUE

	00.00
	Nom du sous-groupe thérapeutique

	00.00.00
	Nom du sous-groupe thérapeutique

	Code ATC
	Code ATC du médicament

	
	NOM DU MÉDICAMENT Nom du titulaire de l’autorisation
(principe actif)

	A/B/D/E
(catégorie de remise)
	
	PF [fr.]
	PP [fr.]
	Numéro d’autorisation Swissmedic / GTIN[footnoteRef:1]  [1:  Si le GTIN n’est pas encore connu au moment de soumettre la demande, merci de le transmettre à l’OFSP dès que possible.] 


	(No OFSP)
	Forme galénique, dosage, taille de l’emballage
	00.00
	00.00
	768010000001X

	(No OFSP)
	Forme galénique, dosage, taille de l’emballage
	00.00
	00.00
	768010000002X





	Indication actuelle
	Indication selon l’information professionnelle de Swissmedic

	Nouvelle indication
	Au maximum une indication par demande
Indication selon l’information professionnelle de Swissmedic

	Dénomination générale de la maladie[footnoteRef:2], en français et en allemand [2:  Données pour la publication prévue à l’art. 71, al. 1, let. f, OAMal, sauf indication contraire de l’OFSP] 

	Par exemple «cancer du poumon»

	LS ou LSIC
	LSIC si « oui » aux deux questions suivantes :
Début du traitement dans la grande majorité des cas avant la 20e année :		oui ☐	non ☐
Utilisation exclusivement pour traiter une infirmité congénitale :
		oui ☐	non ☐

LS	☐
LSIC	☐

Si LSIC
Chiffre de l’infirmité congénitale selon l’annexe de l’OIC-DFI : chiffre

	Statut d’autorisation Swissmedic
	Préavis du JJ mois AAAA
Décision d’autorisation du JJ mois AAAA
Certificat d’autorisation du JJ mois AAAA

	Fabricant
	Nom, adresse complète

	Procédure rapide d’autorisation
	Procédure rapide autorisée par décision de Swissmedic du JJ mois AAAA (cf. annexe)

	Médicament orphelin
	Oui	☐
Non	☐

	Statut d’autorisation EMA
	Statut d’autorisation pour la nouvelle indication demandée :
Procédure en cours ou autorisation refusée ?

Autorisé le JJ mois AAAA pour l’indication suivante :
     

	Statut d’autorisation FDA
	Statut d’autorisation pour la nouvelle indication demandée :
Procédure en cours ou autorisation refusée ?

Autorisé le JJ mois AAAA pour l’indication suivante :
     

	Brevets
	Brevet portant sur la substance active :
Numéro de brevet :      
Date d’expiration :      

Autres brevets pertinents :
Numéro de brevet :      
Date d’expiration :      

	Soumission de la demande
	JJ mois AAAA (soumission électronique)

	Soumission pour traitement
	CFM, Xe date AAAA

	Date souhaitée de modification dans la LS/LSIC
	JJ mois AAAA

	Coordonnées
	Nom et adresse complète du titulaire de l’autorisation
Nom, téléphone et adresse e-mail de la personne à contacter.



	Lieu, date, signature
	     






Merci d’envoyer à l’adresse ci-après le document dûment rempli[footnoteRef:3] (cf. devoir de collaboration des parties prévu à l’art. 13 de la loi fédérale sur la procédure administrative [PA ; RS 172.021]) sur un support de données électronique (format PDF, annexes en lien), accompagné des documents mentionnés dans les instructions concernant la liste des spécialités (cf. chap. B.1.3). [3:  L’OFSP se réserve le droit de renvoyer pour amélioration toute demande qui contiendrait des indications incomplètes ou inadéquates, de ne pas la traiter ou de la rejeter.
] 


Office fédéral de la santé publique OFSP
Division Médicaments de l’assurance-maladie
Adresse postale : 3003 Berne

Tél. +41 (0)58 462 90 35

office@eak-sl.admin.ch
www.ofsp.admin.ch



	

1. Remarques générales

	[bookmark: OLE_LINK6]Au maximum une indication par demande
Remarques générales (p. ex. expiration, charges, procédures en cours)


	

	2. Efficacité

	Mécanisme d’action
Texte
Tableau clinique
Texte
Standard of CareDescription de l’indication et, brièvement, des traitements employés actuellement pour cette indication
Études
Texte

	Étude 1 – « Nom de l’étude » (NCTXXXXXXXX)
Auteur, A. (année). Titre de l’article. Titre du journal, volume (numéro), pages.

	Design
	

	Intervention
	

	Critères d’inclusion et d’exclusion
	

	Critère d’évaluation primaire
	

	Critères d’évaluation secondaires
	

	Étude 2 – « Nom de l’étude » (NCTXXXXXXXX)
Auteur, A. (année). Titre de l’article. Titre du journal, volume (numéro), pages. 

	Design
	

	Intervention
	

	Critères d’inclusion et d’exclusion
	

	Critère d’évaluation primaire
	

	Critères d’évaluation secondaires
	

	Étude 3 – « Nom de l’étude » (NCTXXXXXXXX)
Auteur, A. (année). Titre de l’article. Titre du journal, volume (numéro), pages.

	Design
	

	Intervention
	

	Critères d’inclusion et d’exclusion
	

	Critère d’évaluation primaire
	

	Critères d’évaluation secondaires
	

	Sécurité et tolérance

	Description de la sécurité et de la tolérance selon les études susmentionnées et l’information professionnelle


	Recommandations médicales

	Suisse, Europe, USA


	Efficacité : effet et sécurité en comparaison avec d’autres médicaments

	Existe-t-il des données head-to-head ?
Existe-t-il des méta-analyses ?
Comparaison avec des résultats d’études portant sur des médicaments actuellement utilisés en traitement standard pour cette indication (y c. sécurité, tolérance et qualité de vie) vs traitements standards (avec évaluation du bénéfice supplémentaire si prime à l’innovation demandée)
La comparaison est-elle seulement indirecte ? Les populations étudiées sont-elles comparables (traitements antérieurs ou ultérieurs, âges, etc.) ? Observe-t-on un bénéfice supplémentaire ?

	Synthèse concernant l’efficacité

	Brève synthèse en deux à trois phrases

	

	3. Adéquation

	Posologie, dosage et taille des emballages

	Emballages pour le traitement initial, traitement de longue durée, gaspillage, coûts de distribution


	Synthèse de l’évaluation par les autorités de contrôle

	Swissmedic (rapport d’évaluation, type d’autorisation)
EMA
FDA

	Synthèse des évaluations par des institutions étrangères

	IQWiG et GB-A
NICE
SMC
NCPE
HAS
TLV
EuNetHTA
Australie (AusPAR, NPS MedicineWise)
Canada (CDA-AMC, INESSS)

	Avis d’experts (optionnel)

	Synthèse


	Besoin médical (maximum 20 lignes)

	Besoin médical du produit compte tenu de l’effet, de la tolérance et des options thérapeutiques en Suisse
Quelle est la place du traitement compte tenu de l’efficacité (effet et tolérance) par rapport à d’autres médicaments, des directives ainsi que de la disponibilité et de la prise en charge d’autres médicaments en Suisse ?
Y a-t-il un risque d’abus ?

	

	4. Économicité

	Demande du titulaire de l’autorisation

	Le titulaire de l’autorisation demande les prix suivants :
     
Le titulaire de l’autorisation demande :
☐ Une formation du prix prenant en compte la CPE et la CT
☐ Une prime à l’innovation de X %
☐ Une baisse de prix compte tenu dumodèle de prévalence
☐ Des relations de prix (annexes 5a et 5b)  ☐ Des prix linéaires ☐ un flat pricing
☐ Autres (p. ex. modèles de prix)

	Épidémiologie

	Description de l’épidémiologie avec incidence et prévalence en Suisse aux niveaux de l’indication et du médicament, en tenant compte des alternatives thérapeutiques
Nombre de patients escomptés pour le médicament
Données pharmaco-économiques

	Comparaison avec les prix pratiqués à l’étranger (CPE)

	[bookmark: OLE_LINK1]Il existe une CPE du JJ mois AAAA, avec les prix pratiqués dans les pays de référence (A, B, D, DK, F, FI, NL, S, UK) et les taux de change de X,XX franc/EUR, X,XX franc/GBP, X,XX franc/DKK et X,XX franc/SEK (état au 1er mois AAAA).

Il en résulte le(s) prix suivant(s) pour les différents emballages :
	
	CPE (PF) [fr.]

	Forme galénique, dosage, taille de l’emballage
	     

	Forme galénique, dosage, taille de l’emballage
	     



Dans quels pays de référence le médicament est-il remboursé ?
Quand les prix des autres pays de référence seront-ils être disponibles ?
Des modèles de prix s’appliquent-ils à l’étranger ?
Les confirmations de tous les pays de référence sont-elles disponibles ?

	Comparaison thérapeutique (CT) – nouvelle indication demandée (au maximum une indication par demande)

	[bookmark: OLE_LINK7]Indication : description de l’indication
Prévalence : prévalence de l’indication

Justification du choix du ou des médicaments de comparaison
Justification du dosage du ou des médicaments de comparaison
Coûts thérapeutiques journaliers, mensuels, annuels ou de cure

	Médicament (principe actif)
	Taille d’emballage, dosage [unité]
	PF [fr.]
	Posologie [unité/temps]
	Coûts journaliers/mensuels/annuels/de cure [fr.]

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	
	
	
	Niveau CT
	     

	
	
	
	Prix CT (PF)
	     




	Comparaison thérapeutique (CT) – indication(s) actuelle(s)

	Indication : description de l’indication
Prévalence : prévalence de l’indication

Justification du choix du ou des médicaments de comparaison
Justification du dosage du ou des médicaments de comparaison
Coûts thérapeutiques journaliers, mensuels, annuels ou de cure
	Médicament (principe actif)
	Taille d’emballage,
dosage [unité]
	PF [fr.]
	Posologie [unité/temps]
	Coûts journaliers/mensuels/annuels/de cure [fr.]

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	
	
	
	Niveau CT
	     

	
	
	
	Prix CT (PF)
	     




	Modèle de prévalence (au maximum une indication par demande)

	Prévision avec justification du titulaire de l’autorisation
(correspond aux chiffres IQVIA pour les pharmacies, la propharmacie et les hôpitaux selon l’annexe 11 des instructions ?)
     
	Forme galénique, dosage, taille de l’emballage
	Vente/année 36 mois avant la modification de la limitation
	Vente/année avec l’indication actuelle 24 mois après la modification
	Vente/année avec la nouvelle indication 24 mois après la modification

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     




	Chiffre d’affaires supplémentaire prévu dans 24 mois :       fr.
Baisse de prix :       %

	Prime à l’innovation

	Prime à l’innovation demandée (max. 20 %) :      
Justification :      

	Conséquences pour les assurances sociales (AOS/AI)

	Les prix publics demandés entraînent des coûts journaliers/mensuels/annuels/de cure de XX,XX francs par patient pour une dose thérapeutique journalière, mensuelle ou annuelle de XYZ.

Calcul de l’impact budgétaire prévisible avec le prix public demandé et les conséquences pour l’AOS et l’AI (surcoûts ou coûts en moins par an), en tenant compte des traitements médicamenteux remboursés actuellement

	

	5 Questions éthiques (optionnel)

	Informations sur les questions éthiques


	

	6. Limitation

	Limitation demandée (au maximum une indication par demande)

	« Limitation »

Justification de la modification ou de l’extension
     

	Limitations à l’étranger

	Nom du pays : teneur de la limitation


	

	7. Demandes liées à l’admission du médicament dans la LS/LSIC auprès d’autres sections de l’OFSP

	Des demandes liées à l’admission du médicament dans la LS/LSIC ont-elles été déposées auprès d’autres sections de l’OFSP (p. ex. vaccins, tests diagnostiques, analyses) ?

Le formulaire de demande adressé à la CFAMA/CFPP a-t-il déjà été soumis ?
Quand la CFAMA/CFPP doit-elle prendre sa décision ?

	

	8. Confidentialité, principe de la transparence

	Au cours de la procédure d’examen, les collaborateurs de l’OFSP, les membres de la CFM et, le cas échéant, les spécialistes externes auxquels l’administration peut avoir recours pour préparer les délibérations au sein des commissions ont le droit de consulter les documents liés à la demande et les annexes.
Au terme de cette procédure, toute personne a un droit général d’accès aux documents officiels, comme le prévoit la loi fédérale sur le principe de la transparence dans l’administration (LTrans ; RS 152.3). Ce droit d’accès peut être limité, différé ou refusé notamment si des intérêts publics ou privés prépondérants l’exigent (p. ex. protection de la libre formation de l’opinion et de la volonté de l’autorité, protection de secrets professionnels, d’affaires ou de fabrication, protection de la sphère privée de tiers et protection de la propriété intellectuelle de tiers).

En cas de dépôt d’une demande fondée sur la LTrans, le titulaire d’autorisation reçoit la possibilité d’indiquer les informations dont il estime qu’elles ne doivent pas être publiées.

	

	9. Réferences

	[bookmark: OLE_LINK3]Un lien doit permettre d’accéder aux documents cités (à joindre).
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