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Attention : Ce document constitue, comme  les autres monographies par pays annexées au  rapport de 
benchmark d’étude  sur  l’innovation médicamenteuse en  cancérologie publié par  l’Institut National du 
Cancer,  une  synthèse  des  entretiens  téléphoniques  avec  les  représentants  des  pays  concernés,  des 
recherches bibliographiques et des documents  collectés au  cours de  la mission d’étude.  Il ne  fait que 
rendre compte de ces travaux sans prétendre à l’exhaustivité. Ce document n’a pas été ni relu ni validé 
par les représentants des pays interviewés. 
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4. MISE SUR LE MARCHE 

4.1. Processus d’autorisation de mise sur le marché standard 

L’autorisation nationale de mise sur le marché des médicaments est régulée au niveau fédéral 
par  l’autorité  sanitaire  de  surveillance  de  la  sécurité  et  du marché,  l’« Institut  Suisse  des 
produits  thérapeutiques »  (Swissmedic).  Etablissement  de  Confédération  juridiquement 
indépendant, Swissmedic évalue les médicaments via un processus standard d’autorisation et 
des processus alternatifs. 

Pour  les  questions  scientifiques,  Swissmedic  fait  appel  aux  conseils  d’organes  d’experts 
appelés « Swissmedic Medicines Expert Committees »  (SMEC).  

 Les SMEC sont composés d’une part, d’un Comité d’Experts des Médicaments à usage 
humain  (HMEC)  et  d’autre  part  d’un  Comité  d’Experts  des  Médicaments  à  usage 
vétérinaire (VMEC).  Les membres de  ces deux  entités  sont nommés par  le Conseil de 
l’Institut de Swissmedic. 

 Les  SMEC  soutiennent  Swissmedic  lors  de  l’analyse  scientifique  de  la  documentation 
soumise dans le cadre des autorisations de mise sur le marché et de la surveillance. Les 
conseils des SMECS peuvent prendre  la forme de réponses à des questions techniques 
spécifiques  qui  se  posent  aussi  bien  pendant,  qu’indépendamment  de  procédures  en 
cours. 

 Afin  de  garantir  l’indépendance  des  activités  des  consultants  concernés,  chaque 
membre des SMEC doit déclarer chaque année ses intérêts. 

Pour chaque nouveau dossier déposé, Swissmedic reçoit des représentants de patients 
pour obtenir leurs avis. 

 DETAILS DE CE PROCESSUS STANDARD DE MISE SUR LE MARCHE EN SUISSE PRESENTS EN ANNEXES. 

Pour  encourager  le  développement  des  médicaments  orphelins,  Swissmedic  exempte  les 
entreprises de frais d’évaluation.  

 En  conséquence,  une  croissance  rapide  de  dépôt  de  dossier  pour  obtenir  une 
désignation d’orphan drug a été identifiée ; 

 Cependant,  des  difficultés  croissantes  de  communication  entre  Swissmedic  et  l’OFSP 
concernant les médicaments orphelins sont observées ;  

 Swissmedic autorise de plus en plus de médicaments ayant peu de données cliniques ;  

4.2. Mécanismes accélérés d’accès au marché 

Afin d’accélérer l’accès sur le marché aux médicaments, la Suisse a mis en place 2 procédures : 
une Procédure avec Annonce préalable et une Procédure Rapide d’Autorisation.  



6 | An

  

La Su
resso
antic

 

>

 

 

 

 

 

Procé

nnexe  10  :  M

4.2.1. P

uisse a mis e
ources huma
ipée le plann

>  Cr i tères

Médicame
indications

Etudes  pré
remise des
dans le pro

Disponibilit
demande 

édure  pour  b

onograph ie  S

Procédure a

en place une
aines pour é
ning d’évalua

  re tenus  de  

nt  contenan
s 

écliniques  et
s analyses cli
otocole de l’é

tés  suffisan

bénéf i c ie r  d

u i s se  

avec Annon

e procédure 
valuer  le do
ation.  

qual i f i cat io

nt  un  nouve

t  cliniques  t
niques inter
étude 

tes  des  res

 

’une  Procéd

nce Préalab

permettant
ossier dans u

on:  

eau  principe

terminées  a
médiaires av

ssources  hu

dure  avec  An

le (PAP) 

 une organis
un délai plus

e  actif  ou  p

u moment 
vec le rappo

umaines  de 

nnonce  Préa

sation précis
s  court et d

proposant  un

du  dépôt  d
rt d’étude fin

Swissmedic

a lab le   :  

se des besoi
éfinir de ma

ne  extensio

e  la  deman
nal complet 

c  pour  trait

 

 

ins en 
anière 

n  des 

nde  et 
prévu 

ter  la 



L’indu
préci

Swiss
d’aut

Si Sw
spons
stand

En 20
d’exa

Le dé

>

 

 

 

 

 

 

>

 

 

>

 

ustriel doit p
s est alors m

smedic  répo
torisation ave

wissmedic ne 
sor.  Si  le  sp
dard. 

014,  sur  les 
amen). 

épôt d’une PA

>  Docume

Nom du pr

Indications

Liste des es

Formulaire

Date  possi
l’absence d

Si  nécessa
dossier pou

> Quels  so

PAP est un
et précise 
de  procéde
termes de 

La validatio
jours vs 33

4.2.2. P

La Suisse a
médicamen

 

>  Cr i tères

Traitement
mortelle 

 Les ma

prévenir 5 à 
mis en place p

ond  sous  4  à
ec annonce p

peut prendr
ponsor  refus

5  demande

AP multiplie 

ntat ion  néce

oduit et nom

s et dosages 

ssais préclini

e complété «

ible  pour  un
de demande 

ire,  date  pla
ur une candi

nt   le s   impac

 service spéc
des  ressour
er  à  une  ca
documentat

on d’une PA
0 jours pour

Procédure R

a mis en pla
nt. 

  re tenus  de  

t  prometteu

arqueurs des e

8 mois avant
pour examen

à  6  semaine
préalable. 

re en charge
se  cette  alte

s de PAP  dé

par deux les

essa i re :  

m de l’ingréd

recommand

iques et clini

Status of ma

ne  rencontre
de rencontr

anifiée  de  so
dature AMM

cts  du  proce

cial offert pa
ces en amon
ndidature  p
tion. 

AP permet de
 une procéd

Rapide d’Au

ce une proc

qual i f i cat io

ur  contre  un

essais clinique

t le dépôt de
n de la dema

es  quant  à  l

e la procédur
ernative,  le 

éposées 2 on

s frais de dos

ient pharma

és 

iques  

arketing aut

e  de  pré‐dé
re 

oumission  d
M 

essus  sur   l ’ a

ar Swissmed
nt d’une aut
lus  rapidem

e réduire  le 
ure standard

utorisation 

cédure perm

on:  

ne  maladie 

es doivent être

Annexe

e la demand
ande. 

a  possibilité

re, un calend
dossier  est 

nt  été appro

ssier pour l’in

aceutique act

thorisations a

épôt  ou  bien

’un  test  eCT

ccès  au  méd

ic permettan
torisation st
ent mais  ne

délai d’évalu
d (‐ 20%) 

(PRA) 

mettant  l’acc

grave,  inva

e prouvés clini

e  10   :  Mono

e à Swissme

é  de  conduir

drier alterna
évalué  selo

ouvées  (et 2

ndustriel.

tif 

abroad” 

n  une  justifi

TD  et  date  d

dicament  ?  

nt une organ
andard. Ce p
e modifie  pa

uation du m

élération de

alidante  ou 

iquement  

graphie  Su i

edic. Un cale

re  une  proc

atif est propo
on  une  proc

2  étaient  en 

 

cation  expli

de  soumissi

nisation spéc
processus p
as  les  attent

médicament d

e  l’autorisati

pouvant  s’a

sse| 7  

ndrier 

édure 

osé au 
édure 

cours 

quant 

on  de 

cifique 
ermet 
tes  en 

de264 

on du 

avérer 

 



8 | An

 

 

Procé

>

 

 

>

 

En 20
Swiss

Rema
lesqu

nnexe  10  :  M

 Les oc
une év

 Lien cl

 Dans l
marque

Et sans alte

Ou bien un

édure  pour  b

 

> La   Procé
une  proc

La  demand
marché afi

Swissmedic

> Quels  so

La  validatio
médicamen

014, 24 dem
smedic, 2014

arque :  1/3 d
uels 60% con

onograph ie  S

ccurrences de 
aluation de la 

lair entre le tra

les cas de di
eurs de substit

ernative thér

ne améliorati

bénéf i c ie r  d

édure   Rap id
édure  norm

de  doit  être
n de laisser l

c se réserve 

nt   le s   impac

on  d’une  pr
nt de 140 jou

mandes de P
4) 

des  candida
cernent des 

u i s se  

ces marqueur
taille des effe

aitement et les

fficulté d’ana
tution peuven

rapeutique, o

ion du servic

e   l ’ éva luat i

e   d’Autor i s
a le .    

e  déposée  a
le temps à Sw

le droit d’an

cts  du  proce

rocédure  fas
urs vs 330 jo

RA ont été 

tures de no
médicamen

rs cliniques do
ets 

s effets cliniqu

alyse du marq
nt être utilisés 

ou bien non 

ce médical re

on  pr ior i ta i

sat ion   requ i

vant  une  ca
wissmedic d’

nalyser un éc

essus  sur   l ’ a

st  track  per
ours pour une

déposées et

ouveaux méd
ts anticancé

oivent être en

ues 

queur cliniqu
 

satisfaisante

endu élevée

re   :  

ie r t   l a   mêm

andidature  d
’étudier le p

hantillon du 

ccès  au  méd

rmet  de  réd
e procédure 

t 22 ont été

dicaments  re
reux. 

nombre suffi

e comme la 

e 

me   documen

d’autorisatio
rocessus de 

produit pha

dicament  ?  

uire  le  déla
standard 

clôturées  (R

emplissent  le

isant pour per

survie global

 

ntat ion   que  

on  de mise 
candidature

armaceutique

ai  d’évaluatio

Rapport d’ac

es  critères, 

rmettre 

le, des 

pour  

sur  le 
e 

e 

on  du 

ctivité  

parmi 



Au  c
d’aut

  

Répo
l’orga

 

  

Répo

  

Clarif

 

4.2.3. R

ours  du  dé
torisation, l’i

Rencontr
consei ls  

ondre  aux  qu
anisation des

Si  les répo
répondre p

Rencontr

ondre aux qu

Rencontr

fier des ques
 

En 2014 on

 26 renc

  20 ren

 et 19 re
 

Rencontres 

veloppemen
ndustriel a la

re  scientif
:  

uestions  du 
s essais préc

nses ne peu
par écrit si le

 

re  de  pré ‐d

estions du sp
 

re  de  clarif

stions proven

nt été organi

contres scienti

ncontres de pré

encontres de c

spécifiques

nt  du  produ
a possibilité 

ique  (Scien

sponsor  sur
liniques et c

uvent être do
s réponses n

dépôt  de  d

ponsor sur le

f ication   lo

nant de la lis

sées : 

ifiques, 

é-dépôts de do

clarification (R

s avec Swis

uit  pharmac
de rencontre

ntif ic  advi

r  la  qualité 
liniques, et s

onnées pend
ne peuvent ê

dossier  po

es document

ors  de   l ’ex

te de questi

ossier  

Rapport d’acti

Annexe

ssmedic 

eutique,  ain
er Swissmed

ice  meettin

des  ingrédie
sur des aspec

dant  la renc
être données

ur  :  

ts nécessaire

amen  du  d

ons envoyée

ivité Swissme

e  10   :  Mono

nsi  qu’au  co
ic lors d’une

ng )  pour  o

ents  actifs,  s
cts de pharm

ontre, Swiss
s pendant la 

es à une auto

dossier  pou

e par Swissm

edic, 2014) 

graphie  Su i

ours  de  la 
e : 

obtenir  de

sur  le  plann
macovigilance

smedic s’eng
rencontre 

orisation 

ur   :  

medic 

sse| 9  

phase 

s  

ing  et 
e 

gage à 

 



10 | Annexe  10  :  Monograph ie  Su i s se  

4.3. Electronic Vigilance System (ElVis)‐ Swissmedic 

La majorité  des documents des dossiers d’autorisation sont soumis par voie électronique par 
l’outil informatique ElVis.  

 Permet  l’échange  électronique  sécurisé  de  données  entre  l’institut  et  les  titulaires 
d’autorisation 

 Permet à l’industriel de contrôler à tout moment l’état d’avancement du traitement de 
sa demande 

 Permet une plus grande transparence 

 Permet  d’annoncer  directement  les  effets  indésirables    (par  les  prescripteurs  et  les 
industries pharmaceutiques) – ce qui permet une surveillance post AMM 

Swissmedic souhaite réduire progressivement  l’utilisation du papier pour réduire  les délais et 
faciliter la transparence. 

 

5. MECANISMES  DE  PRICING  ET  DE 
REMBOURSEMENTS  

5.1. Acteurs du système de prix et de remboursement 

  

 Office Fédéral de la Santé Publique, OFSP : 

 Fait partie du Département fédéral de l’Intérieur. Avec les cantons, il est responsable de la 
mise en œuvre de la politique sanitaire ; 

 Autorise le remboursement par les caisses médicales ; 

 Contrôle l’efficacité, l’adéquation et le caractère économique du médicament ; 

 Fixe le prix maximal de remboursement du produit pharmaceutique. 
 

  Commission Fédérale des Médicaments, CFM : 

 Composé de 20 membres : 4 scientifiques pharmaceutiques et médicaux, 3 médecins, 3 
pharmaciens, 1 représentant d’un hôpital, 1 représentant d’une assurance santé, 2 
représentants d’industries pharmaceutiques, 1 représentant de  canton, un SATP, et 2 assurés.  

 Evalue les nouveaux traitements pour leur remboursement et prodigue des conseils à l’OFSP 
pour leur inclusion dans la liste LS.  

5.2. Financement des hôpitaux  

 

Les hôpitaux  sont  cofinancés par des  taxes  cantonales  (pour 55%) et par des premiums des 
assurances santé (45%). Le financement se base sur un paiement par DRG.  

Les cantons sont responsables du contrôle des hôpitaux.  
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ayant  bénéficié  d’une  AMM  par  une  Procédure  Rapide  d’Autorisation  peuvent  obtenir  une 
accélération du processus de remboursement.  

 

  Condition  pour  une    demande  de  supplément  de  remboursement  pour  un médicament 
innovant : 

 Justification par une efficacité accrue ou par un meilleur profil de risque (moins d’effets 
indésirables).  

  

 En soins ambulatoires, le patient contribue généralement aux coûts des médicaments par un 
co-paiement de 10%.   

 

 

5.3.1. Remboursement des médicaments hors AMM (off‐labels) : 

La prise en  charge par  l’assurance obligatoire  (les AOS) des médicaments off‐label doit être 
envisagée à titre exceptionnel dans des conditions très restrictives, définies dans l’Ordonnance 
sur l’assurance maladie (articles 71a et 71b).  

 

>  Cr i tères   re tenus  de  qual i f i cat ion  à  une    pr i se  en  charge :  

 Obtention d’un accord préalable du médecin‐conseil des caisses 

 Pour des pathologies mortelles ou graves et avec un besoin médical non couvert  

 Démonstration d’un service médical rendu élevé 
 

 L’assureur fixe le montant du remboursement et le prix maximal est celui déjà établi dans la 
liste des spécialités. 

 La prise en charge des coûts est de la responsabilité des assureurs, entrainant ainsi des 
variations de prise en charge selon les opérateurs. 

 

 Il n’a pas été  identifié à ce jour de programme de financement spécifiquement dédié au 
cancer. 

5.4. Mécanismes de risk‐sharing 

La compétition  toujours croissante des  industriels pour un budget de  remboursement  limité 
conduit  la  Suisse  à  réfléchir  à  la mise  en  place  et  au  développement  de mécanismes  de 
paiements à la performance. 
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8. ACTEURS DU MARCHE – VUE D’ENSEMBLE 

8.1. Acteurs identifiés pour la constitution du panel 

8.1.1. Acteurs identifiés et contactés 

Régu lateurs  payeurs  

   

Soc iété  Savantes ,  Recherche  et  Advocacy  

   

Nom de l'organisme Rôle
Payeur 

public

Payeur 

privé

Responsable / 

experts AMM

Responsable / experts 

Remboursement

Sécurité du 

médicament
Autre

Bundesamt für Gesundheit”‐ 

BAG / OFSP

Office fédérale de Santé Publique en charge de définir le prix des  médicaments, sur avis  de la Commission fédérale pharmaceutique 

(EAK)

‐ Organisme de tutelle des organismes privés en charge de proposer une couverture santé obligatoire aux résidents

‐ Préparation des politiques  publiques  en santé

‐ EN charge de définir la  l iste des  médicaments  remboursables : admission des  médicaments  dans la LS sur recommandation de la 

Commission fédérale des médicaments et fixe la somme maximale remboursée

‐ Définition du prix max de remboursement pour une couverture obligatoire

x  x

EAK (Eidgenössische

Arzneimittelkommission)

Commission fédérale des médicaments

‐ Soll icitée pour avis dans l 'évaluation des médicaments et de son inscription sur la l iste des médicaments remboursables
x

d

Swissmedic

Institut suisse des produits  thérapeutiques

‐ En charge de délivrer l 'AMM pour inscription sur la l iste SL

‐ Existence de procédure fast track / procédure avec annonce préalable (depuis  2013)
x 2

l

Nom de l'organisme Rôle
Société savantes ‐ Promotion / 

Conduite de la recherche

Société savantes ‐ Financement 

de la recherche
Représentants de PS

Société suisse d’oncologie médicale 

(SSOM) 

Association professionnelle des  oncologues médicaux.

‐ Association sans but lucratif reconnue d’uti l ité publique

‐ Missions  : 

Promouvoir l ’oncologie médicale, tant au plan de la pratique qu’au plan scientifique

Réglementer et garantir la formation continue et postgraduée en oncologie médicale

Défendre les  intérêts professionnels et économiques  des oncologues  médicaux

Développer la mise en réseau des  oncologues médicaux entre eux et avec d’autres  spécialités médicales

x

Swiss group for clinical cancer research 

(SAKK)

Institut de recherche acdémique : à but non lucratif

‐ Réalisation d'essais  cliniques  en Suisse et à l 'international

‐ Engagement important sur les débats autour de l 'organisation de la recherche cl inique en Suisse

‐ les membres de l 'association sont les  centres de traitement du cancer

x x

Oncology Institute of Southern 

Switzerland,
Comprehensive Cancer Centre x
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Représentants  de  pat ients  

   

Représentants  des   industr ie l s  de  santé  

   

Représentants  des  établ i s sements  de  santé  

   

8.1.2. Récapitulatif du panel constitué et interviewé 

 

A la suite des sollicitations, un entretien a été mené avec un expert représentant de Swissmedic le 22 avril. 

Nom de l'organisme Rôle Fondations Associations de patients

Ligue Suisse contre le cancer
organisation nationale d’uti lité publique, qui  lutte contre le cancer et soutient les  personnes  

atteintes  et leurs  proches
x

Nom de l'organisme Rôle

vips 

Association des entreprises pharmaceutiques en Suisse :

‐  Défense des intérêts de ses sociétés  membres  aux niveaux politique et économique

 ‐ Fourniture de services d’information sur le marché

 ‐ Dialogue entre les  sociétés membres de la vips  et les associations  professionnelles.

Nom de l'organisme Rôle
Fédérations 

hospitalières

Etablissements 

dédiés

H+ Les Hôpitaux de Suisse

Association nationale des hôpitaux, cliniques et institutions de soins publics et privés

‐  défend les intérêts  de ses membres  au niveau de la politique fédérale et éveille l’intérêt et 

la compréhension du public pour la branche

‐ soutient les hôpitaux, cliniques  et institutions  de soins dans  les domaines  de la gestion, 

de la sécurité au travail , de la qualité, des tarifs  et de la cybersanté, notamment grâce à des  

solutions  de branche sur mesure.

x
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9. LEXIQUE  DES  ACRONYMES  ET 
INSTITUTIONS 

ACRONYME  NOM COMPLET  DEFINITION / COMPARAISON AVEC LA FRANCE 

AOS  Assurance obligatoire des 
soins 

 

CFM  Commission Fédérale des 
Médicaments 

- Evalue les nouveaux traitements pour leur 
remboursement 

- Conseille l’OFSP pour l’inclusion des médicaments dans 
la liste LS 

EAE  Efficacité, adéquation et 
caractère économique 

- Critères inclus dans la sélection des médicaments de la 
Liste des Spécialités 

ELVIS  Electronic Vigilance 
system 

Système de vigilance électronique développé par 
Swissmedic 

LS  Liste des spécialités Liste de médicaments remboursés 

OFSP  Office Fédéral de la Santé 
Publique 

- Autorise le remboursement par les caisses médicales 

- Contrôle l’efficacité, l’adéquation et le caractère 
économique du médicament 

PAP  Procédure avec annonce 
préalable 

Procédure d’accélération de l’autorisation de mise sur le 
marché par une organisation des ressources humaines et 
un calendrier précis 

PRA  Procédure Rapide 
d’Autorisation 

Procédure d’accélération d’autorisation de mise sur le 
marché par une réduction de temps d’évaluation du 
médicament 

SAS  Système d’assurance 
santé 
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