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RFS-0Z

IRM-S

ISOPTh

ZH, Principauté du Liech-
tenstein’

Désignation Swissmedic, Secteur Regionales Heilmittelin- Regionale Fachstelle der Ispettorato regionale dei Inspectorat de Suisse
officielle Autorisations, Division spektorat der Nordwest- Ost- und Zentralschweiz medicamenti della Svizzera | occidentale des produits
Services d’inspection et schweiz (RHI NW) (RFS-02) del Sud (IRM-S) thérapeutiques (ISOPTh)
autorisations
Désignation Swissmedic, Licensing Regional Medicines Regional Medicines Regional Medicines Regional Medicines
anglaise Sector, Division Inspectorate of Inspectorate of Eastern and | Inspectorate of Southern Inspectorate of Western
“Inspectorates and Northwestern Switzerland Central Switzerland Switzerland Switzerland
Licences”
Abréviation SIS SIC SIC SIC SIC
Adresse Hallerstrasse 7, Marktgasse 4, Haldenbachstrasse 12, Via Agostino Maspoli 6, Route des Arsenaux 16,
3012 Berne 4051 Béale 8006 Zurich 6850 Mendrisio 1700 Fribourg
Site web www.swissmedic.ch www.rhinw.ch www.rfsoz.ch http://www4.ti.ch/dss/dsp/uf | -
c/chi-siamol/ispettorato-
regionale-dei-medicamenti-
della-svizzera-del-sud/
Cantons Tous les cantons et la Prin- | AG, BE, BL, BS, LU, SO Al, AR, GL, GR, NW, OW, TI FR, GE, JU, NE, VD, VS
concernés cipauté de Liechtenstein 1 SG, SH, SZ, TG, UR, ZG,

Forme juridique

Swissmedic est un organe
de droit public de la Confé-
dération suisse, qui fait par-
tie du troisiéme cercle du
modéle administratif. Il a
une personnalité juridique
propre.

The RHI NW est une entité
juridique propre du secteur
public. La base juridique du
RHI NW est la Convention
du 16 juillet 2003 signée
entre les cantons précités.
Un «Contrat de presta-
tions» entre les cantons dé-
finissant les régles de pro-
cédure découle de ladite
convention.

Le «Kantonale Heilmittel-
kontrolle» est une unité de
la «Gesundheitsdirektion
des Kantons Zurich». En
qualité de «Regionale
Fachstelle fiir Heilmittelkon-
trolle», cette unité fournit
des services d’inspection
qui sont définis dans des
contrats bilatéraux conclus
avec chaque canton parte-
naire et la Principauté de
Liechtenstein.

L'IRM-S est une unité du
«Dipartimento della Sanita
e della Socialita del Canton
Ticinoy.

La base légale de 'lSOPTh
est la Convention du 14 no-
vembre 2005 conclue entre
les cantons concernés.
L’administration de
'ISOPTh est rattachée a
'administration du canton
de Fribourg.

" Le systéme suisse d’inspection inclut uniguement le processus d’inspection au Liechtenstein, mais pas la délivrance d’autorisations ou de certificats.
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Organisation

L’institut est divisé en
quatre secteurs opération-
nels et trois départements
administratifs. La division
«Services d’inspection et
autorisations» fait partie du
secteur «Autorisations». Le
chef de cette division est
subordonné au chef du
secteur «Autorisations», qui
est lui-méme subordonné
au Directeur de l'institut.
Enfin, les chefs de secteurs
sont tous membres de la
Direction de Swissmedic.

L’organe de supervision est
le Inspektoratsrat (IR), qui
est subordonné aux direc-
teurs de la santé publique
des cantons concernés («
Conférence régionale des
directeurs de la santé de la
Suisse du Nord-Ouest »).
Les décisions administra-
tives prises par I'IR ont
force obligatoire pour le
RHI NW. Le RHI NW est
subdivisé dans les 5 sec-
teurs suivants:
e Direction
¢ Administration
¢ Planification et infra-
structure
e Assurance-qualité

¢ Inspections

Le «Kantonale Heilmittel-
kontrolle Zirich» est subdi-
visé en trois unités opéra-
tionnelles, a savoir: service
d’inspection, laboratoire et
administration (cf. organi-
gramme actuel sur le site
web). Le chef de l'unité est
subordonné au directeur de
la santé publique du canton
de Zurich.

Le chef du service d’ins-
pection est hiérarchique-
ment subordonné au phar-
macien cantonal du canton
du Tessin.

L’'ISOPTh est supervisé par
un comité directeur com-
posé des pharmaciens can-
tonaux des cantons concer-
nés.

Nombre

d’inspecteurs 2

Environ 11

5

Environ 11

Accréditation
ISO/IEC 17020

Depuis juin 2006

Depuis aoit 2001

Depuis aoat 2000

Depuis juillet 2005

Depuis novembre 2006

Taches d’ins-
pection com-
munes cou-
vertes par I'ac-
créditation

Inspections de fabricants (y c. laboratoires sous-traitants) de médicaments préts a I'emploi et/ou de principes actifs et de grossistes, importateurs,
exportateurs, commerce a I'étranger a partir de la Suisse de médicaments préts a I'emploi et/ou de principes actifs 3.

2 Un inspecteur est une personne qualifiée pour effectuer des inspections, que les inspections représentent toutes ou une partie seulement des taches qui lui sont attri-

buées.

3 Pour de plus amples détails, cf. annexe 2 au document I-SMI.RL.02.
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Taches d’ins-
pection supplé-
mentaires (cou-
vertes par I’ac-
créditation)

Inspections des établisse-
ments de sang et des pro-
cédés pharmaceutiques ra-
rement appliqués. Dans
certains cas, comme les
inspections «for cause» ou
les délégations d’inspec-
tions, le service d’inspec-
tion de Swissmedic (l0S)
inspecte également des
meédicaments (champ d’ins-
pection possible: cf.
«taches d’inspection com-
munes»).

Stockage de sang humain
et des produits sanguins la-
biles ainsi que toute autre
inspection (stupéfiants) di-
rectement déléguées dans
le cadre de ses compé-
tences par un canton du
Nord-Ouest.

Stockage de sang humain

et de produits sanguins la-
biles, pharmacies, drogue-
ries, pharmacies of de mé-
decins dispensant, aspects
de la loi sur les stupéfiants.

Inspections de sites dispo-
sant d’'une autorisation can-
tonale de fabrication, sur
délégation du canton con-
cerné.

Taches d’ins-
pection indivi-
duelles (cou-
vertes par I'ac-
créditation)

Inspections de fabricants et
grossistes de transplants
standardisés, d’établisse-
ments et de centres de
transplantation, de labora-
toires microbiologiques et
de laboratoires faisant des
analyses génétiques chez
I’étre humain. Inspections
GCP, GPV et GLP.
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