medicines

__}_,]"ns‘pectorate Harmonisation du systéme suisse
d’'inspection des BPF/BPD

Directive

Description, harmonisation et fonctionnement du sys-
téeme suisse d’inspection des BPF/BPD applicable aux
médicaments

Document valable a partir du: 05.01.2026

Numéro du document: I-SMI.RL.02f Version 5.0
Classification: Publique

Remplace le document: I-SMI.RL.02_04 du: 19.07.2023

Documents SMI supérieurs: --

Documents QMI référencés: I-SMI.RL.01

Approbation Date: Signature:

Auteur: 05.01.2026 Roel op den Camp
Vérification technique: 05.01.2026 Federico Cimini

Vérification formelle

(Libération VS-QMI): 05.01.2026 Michelle Scheidegger
Approbation Directeur Swissmedic: 05.01.2026 Philippe Girard

Index

1. Objectif et champ d’application .........ccoooiiiiiiie 3
2. PrinCIPEs de DAsE .......oueiiie e 3
3. Définitions et abréviations ...........oouueiiiiii i 3
4, ReSPONSADIILE ... e 4
5. D =TT o] 1T o PP 4
SMi-Ident: I-SMI.RL.02f / V5.0 / ocr / cfe, smi / gip / 05.01.2026 111

Imprimé le 05.01.26



medicines

__}J]'nspectorate Harmonisation du systéme suisse
d’'inspection des BPF/BPD

Directive

5.1 Services A’ INSPECLION ..o e e e e e et a e e e e e e eaanee 4
5.1.1 Reconnaissance des services d'iNSPECHON ........cccoeeeiiiiiiiiiiiii e 4
51.2 Désignation des inspectrices et INSPEeCteUrS..........coevviiiiiiiiiiii e 5
5.2 Autorité compétente pour la délivrance des autorisations d’exploitation et des
certificats de conformité aux BPF/BPD ........coooiiiiiiiiiii e 5
5.3 Compétences et responsabilités des services d’inspection .............cccccvviiieiieieriinnn, 5
5.4 Inspectorates’ Coordinating Committee (ICC) ........oovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee 5
5.5 Documents des services d'iNSPeCioN .........oovviiiiii i 6
5.6 Groupes de travail teChNIQUES..........ccoiiiiice e 6
5.7 Processus d'iNSPECHION ......cooeiiiieee e e 6
5.7.1 Eléments déclencheurs d’une inSpection ...........c...ooooiiiiiiiiiiiiiiccicce e 6
5.7.2 Proposition d’un service d'iNSPECioN ..........ooviiiiiiiiii e 7
5.7.3 Coordination des inspections entre plusieurs services d’inspection............................ 8
5.8 TYPES A'INSPECHIONS ...ttt e e e e e ettt e e e e e e e e easeen s 8
5.8.1 Inspections générales (de base, de routine ou initiale).............ccccovviieiiiiiiiiiiinnnn. 8
5.8.2 INSPECHONS AE SUIVI...cuiiiiiiii i e e et a e e e e e e e e eaeaaa s 8
5.8.3 Inspections spécifiques aux produits, aux processus ou a des problémes ................. 8
5.8.4 DiSCUSSION tECHNIGUE ... .eei e e e e e e es 8
5.8.5 INSPECLIONS A EIrANGET .. ... 8
5.8.6 Accompagnement d’inspections étrangéres en SUISSE ...........ccevvvvviiiiiieieeeeeeeiiiinn. 9
5.8.7 Inspections de fOrmMatioN ...........ooiiiiiii e 9
5.8.8 Accompagnement d'INSPECIONS..........ovviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 9
5.9 Echange d’informations entre Swissmedic et les services d’inspection cantonaux
(5] 9
5.9.1 Rapports annuels sur 1es iNSPECLIONS ..........ovviiiiiii e 9
5.9.2 Copies d’autorisations d’exploitation ...............coooiiiiiiiii e 9
5.9.3 Documents des services d'iNSPECiON .........ovviiiiiiiiiiii e 9
594 Acceés a l'information sur les produitS.............uuueeiiiiiiiiiiicc e 9
5.10 o4 0 F=1 1o o 1SR 10
5.11 Réclamations concernant les activités d’inspection pertinentes pour tous les services
AIINSPECHION ... e e e e 10
511.1 Réclamation concernant le déroulement de I'inspection..............coovvvviviiiviiiiiiiieennne. 10
5.11.2 Réclamation concernant I'interprétation des exigences légales...........ccccccvvvvvvveeenee. 10
5.12 Relations avec d’autres autorités ou organisations (nationales ou internationales) .. 11
6. Modifications apportées a la version précédente.............ccccvvveieiiiiiiiiiiiiiniinnnns 11
7. AANNEXES ...ttt et ettt e e e e e ettt e e e e et e et e e e aaeeee—— e aeaaaeearaa 11
SMI-Ident: I-SMI.RL.02f / V5.0 / ocr / cfe, smi / gip / 05.01.2026 2/11

Imprimé le 05.01.26



medicines

- pinspectorate

Harmonisation du systéme suisse
d’'inspection des BPF/BPD

Directive

1. Objectif et champ d’application

Le présent document a pour but de fixer un cadre pour I’harmonisation et le fonctionnement du
systéme suisse d’inspection des BPF/BPD :

- en décrivant le systéme suisse d’inspection des BPF/BPD applicable aux médicaments selon

la LPTh et

- en définissant et réglementant les interfaces pertinentes entre le secteur « Autorisations » de
Swissmedic, les services d’'inspection des cantons (SIC) et le service d’'inspection de Swiss-

medic (SIS).

Les inspections effectuées en lien avec la loi sur les stupéfiants (Lstup; RS 812.121) n’entrent
pas dans le champ d’application de la présente directive.

2. Principes de base

La présente directive est établie sur la base de I'art. 63 OAMéd. Elle s’appuie sur la législation
suisse, et en particulier sur les art. 10, 34, 58, 60 a 63 et 64a LPTh, sur les art. 56 a 64 OAMéd,
sur I'art. 23 OEMéd, sur I'art. 59 OMéd ainsi que sur les Iégislations cantonales pertinentes. Elle
se fonde également sur le document PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme)
suivant : PI 002 (Recommendation on Quality System Requirements for Pharmaceutical Inspec-

torates).

3. Définitions et abréviations

IBE
LPTh
OMéd
OAMéd

OEMéd
OE-Swissmedic

Plan CAPA

Proposition du ser-
vice d’inspection

Secteur ,Autorisa-
tions“ de Swiss-
medic

Division «Services d’inspection et autorisations » de Swissmedic
Loi sur les produits thérapeutiques (RS 812.21)
Ordonnance sur les médicaments (RS 812.212.21)

Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments
(RS 812.212.1)

Ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments
(RS 812.212.22)

Ordonnance de I'lnstitut suisse des produits thérapeutiques sur ses émo-
luments (RS 812.214.5)

Réponse de I'entreprise au rapport d’inspection listant les mesures cor-
rectives et préventives (CAPA) qui seront prises dans le but de corriger
les déviations répertoriées dans le rapport d’inspection ainsi que de pré-
venir des déviations similaires. Pour chaque mesure proposée, soit un dé-
lai pour sa mise en ceuvre est indiqué, soit une date de mise en ceuvre
est donnée, si celle-ci a déja été réalisée

Suite a l'inspection et au plan de mesures correctives résultant, le service
d’inspection ayant réalisé celle-ci remplit un formulaire (I-SMI.LL.05-A01)
qgu’il adresse a Swissmedic. La proposition précise si I'autorisation de I'en-
treprise doit étre délivrée, modifiée, suspendue ou retirée

Le secteur « Autorisations » de Swissmedic inclut notamment les divi-
sions Services d’inspection et autorisations, Stupéfiants et Laboratoire
(OMCL)
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SIC Services d’inspection des cantons (service d’inspection régional): Service
d’'inspection régional accrédité qui réalise des inspections des BPF/BPD
pour un ou plusieurs cantons, en application de 'art. 60 LPTh

SIS Service d’inspection de Swissmedic. Le SIS est constitué des inspecteurs
de la division «Services d’inspection et autorisations» (IBE), effectuant
des inspections sur la base de I'art. 60 LPTh. Les activités d’inspection
sont accréditées selon la norme ISO 17020

SMI Swiss Medicines Inspectorate = Services suisse d’inspection

4. Responsabilité

Le présent document s’applique aux services d’inspection soumis a I'art. 60 LPTh, pour les-
quels il revét un caractére contraignant.

5. Description

5.1 Services d’inspection

Conformément a I'art. 60 LPTh, Swissmedic est en principe responsable du systéme d’inspec-
tion en Suisse (voir la réserve a I'art. 60 al. 1 LPTh). L’organisation du systéme d’inspection en
Suisse, appelé «Systéme suisse d’inspection des BPF/BPD», est résumé dans I'annexe 5. |l est
constitué de la division «Services d’inspection et autorisations» de Swissmedic (SIS), ainsi que
des 4 services d’inspection cantonaux (SIC). Ces 5 services d’inspection sont tous accrédités
individuellement selon la norme ISO/IEC 17020 en tant qu’«organisme d’inspection (type A)
pour fabricants et distributeurs de médicaments selon les exigences des directives des BPF et
BPD» et qui sont titulaires d’'une autorisation de Swissmedic conformément a la loi sur les pro-
duits thérapeutiques. Les SIC sont subordonnés a leurs gouvernements cantonaux pour les as-
pects administratifs. Swissmedic est chargé de définir les directives techniques et, le cas
échéant, de les clarifier et/ou de les compléter. Les services d'inspection sont tenus de mettre
en ceuvre ces exigences. Les SIC et le SIS sont tenus d’effectuer leurs activités d’inspection en
accord avec les documents SMI.

Selon I'échange de notes du 11 décembre 2001 (RS 0.812.101.951.4) entre la Suisse et la
Principauté du Liechtenstein, les autorités liechtensteinois sont responsables pour les inspec-
tions au Liechtenstein. Les services d’inspection doivent étre reconnus par Swissmedic. Le
Liechtenstein a délégué la conduite des inspections des entreprises pharmaceutiques a la

« Regionale Fachstelle der Ost- und Zentralschweiz (RFS-OZ)», celles des entreprises de pro-
duits biologiques et de transplants standardisés a Swissmedic.

5.1.1 Reconnaissance des services d’inspection

L’art. 60, al. 3 LPTh stipule que Swissmedic délégue aux services cantonaux les inspections vi-
sées aux art. 6, 19 et 28 LPTh et dans les autres domaines, pour autant qu'’ils ne relévent pas
de l'art. 60, al. 2 LPTh. Une délégation d’inspections aux services régionaux d’inspection dési-
gnés par les cantons n’est possible que si lesdits services satisfont aux exigences du droit fédé-
ral et du droit international applicable en Suisse (art. 60, al. 3 LPTh). Ces exigences sont préci-
sées en particulier aux art. 56 et 57 OAMéd, qui stipulent que de tels services d’inspection doi-
vent étre accrédités et disposer d’'un systéme d’assurance-qualité conforme aux normes inter-
nationales reconnues.
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Swissmedic a contrdlé et surveille que les services d’'inspection désignés par les cantons satis-
font aux exigences applicables. Swissmedic a reconnu les services d’inspection des cantons.
Les différents services d’inspection sont décrits en détails dans 'annexe 3.

Dans le cas ou un service d’'inspection n’est pas en mesure de remplir ses obligations en ac-
cord avec les documents SMI, il doit en informer Swissmedic sans délai et indiquer les mesures
correctives qu’il compte prendre afin d’assurer sa conformité aux documents SMI. La reconnais-
sance d’'un service d’inspection par Swissmedic, selon les termes de la LPTh et de TOAMéd,
peut étre refusée si les exigences légales ne sont pas respectées et que cette situation repré-
sente un risque significatif pour le systéme suisse d’'inspection des BPF/BPD.

5.1.2 Désignation des inspectrices et inspecteurs

Dans le cadre de la reconnaissance par Swissmedic d’un service d’inspection selon I'art. 58,

al. 2 OAMéd, Swissmedic vérifie également que les personnes qui travaillent dans le service
d’'inspection satisfont aux exigences légales. Il est de la responsabilité de la direction des ser-
vices d’inspection de déterminer a partir de quand aprés la période de formation et de qualifica-
tion en tant qu’inspectrice ou inspecteur, cette personne est habilitée a exercer de maniére
autonome l'activité d’inspection. La direction du SIC signale en outre a Swissmedic tout chan-
gement au niveau du personnel. S’appuyant sur I'art. 58, al. 2 OAMéd, le Directeur de Swiss-
medic désigne ces personnes comme inspectrices ou inspecteurs et leur confére de maniére
formelle les attributions légales correspondantes. Les inspectrices et inspecteurs peuvent ainsi
au besoin justifier de leur habilitation.

Le directeur de Swissmedic désigne également les collaborateurs de Swissmedic qui satisfont
aux exigences liées a la fonction d’inspectrice ou d’'inspecteur.

5.2 Autorité compétente pour la délivrance des autorisations d’exploitation et
des certificats de conformité aux BPF/BPD

Swissmedic est 'autorité suisse compétente en matiére de délivrance ou de révocation des
autorisations d’exploitation ainsi que pour la remise des certificats de BPF/BPD.

5.3 Compétences et responsabilités des services d’inspection

Les compétences et responsabilités des services d’'inspection sont définies a I'art. 60 LPTh
(voir annexe 2). Les cantons peuvent associer des services régionaux d’inspection ou d’autres
services cantonaux d’inspection ou encore Swissmedic aux inspection conformément a I'art. 60,
al. 3 LPTh ou les charger de telles inspections (art. 60 al. 5 LPTh), pour autant que son accrédi-
tation inclue les activités a inspecter. Les compétences en matiere d’inspection sont décrites en
détail aux annexes 2 et 3.

5.4 Inspectorates’ Coordinating Committee (ICC)

L’ICC a été mis en place par Swissmedic afin d’exécuter le mandat qui lui est attribué a I'art. 68
al. 5 LPTh et d’organiser de maniére efficiente les inspections visées a I'art. 60 LPTh. L’ICC a
pour mission d’harmoniser les inspections effectuées par les SIC et le SIS en proposant des for-
mations et en édictant des directives sur les aspects techniques. Les normes internationales
sont prises en compte. Les regles de I'ICC sont décrites a 'annexe 4.
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L’ “Inspectorates Coordinating Committee” (ICC) se compose:
e des responsables des Services régionaux d’inspection (SIC)
- Inspectorat de Suisse Occidentale des Produits Thérapeutiques (ISOPTh)
- Ispettorato regionale dei medicamenti della Svizzera del Sud (IRM-S)
- Regionale Fachstelle der Ost- und Zentralschweiz (RFS-0OZ)
- Regionales Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz (RHI NW)

¢ de représentants de Swissmedic
- du chef de la Division « Services d’inspection et autorisations » (Président de I'lCC)
du chef de I'Unité « Services d’inspection »
du chef de I'Unité « Certificats et autorisations »
un inspecteur en tant que secrétaire

5.5 Documents des services d’inspection

L’art. 63 OAMéd stipule que Swissmedic veille a ce que les procédures d’inspection soient uni-
formes. Pour se faire, Swissmedic édicte des directives aprés consultation des services d’ins-
pection désignés par les cantons. Les directives et leurs annexes ainsi que les lignes directrices
et les interprétations techniques constituent des réglementations administratives et sont dési-
gnées ci-aprés par le terme «documents SMi».

Les documents SMI sont catégorisés comme suit:

- Directives conformes a I'art. 63 OAMéd : dispositions de base

- Lignes directrices: dispositions spécifiques

- Interprétations techniques: instructions pour les inspecteurs relatives a I'interprétation des
exigences techniques (BPD/BPF)

Tout service d’inspection peut rédiger un document SMI. Les projets de texte sont adressés
pour consultation a tous les membres de I'ICC, qui en débattent. Le/la directeur/ice de Swiss-
medic approuve les directives, le/la Président/e de I''CC approuve les lignes directrices et les
interprétations techniques. Chaque service d’'inspection doit inclure les documents SMI finalisés
dans son systéme d’assurance-qualité.

5.6 Groupes de travail techniques

Des groupes ad hoc, qui en réferent a I'lCC, peuvent étre constitués afin de répondre a des
questions spécifiques. Leur travail peut notamment déboucher sur la rédaction d’'une interpréta-
tion technique (voir chap. 5.5).

5.7 Processus d’inspection
Le déroulement des inspections est décrit en détail dans la directive I-SMI.RL.01.

5.7.1 Eléments déclencheurs d’'une inspection

Un processus d’inspection peut étre initié sur la base d’'une information, d’'un événement ou
d’'une demande qui améne a la conclusion qu’une inspection est le meilleur moyen de répondre
a cet élément déclencheur. Si I'élément déclencheur concerne une entreprise se situant en de-
hors de son champ de compétences, le service d’'inspection transmet le dossier au service
d’inspection compétent (voir annexe 2).
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A I'exception des inspections de routine, une inspection fait en régle générale suite a une de-
mande correspondante de Swissmedic.

Eléments déclencheurs issus du processus d’inspection:

- Programme d’inspection annuel des services d’inspection, basé sur la fréquence d’inspection
telle que définie dans le document I-SMI.RL.01. Ces éléments donnent lieu a des inspections
de routine BPF/BPD '

- Inspection concluant a la nécessité d’'une inspection complémentaire. |l s’ensuit une inspec-
tion de suivi

Eléments déclencheurs issus de I'ouverture d’'une procédure d’autorisation d’exploitation:

- Demande de premiére autorisation d’exploitation, qui entraine une premiére inspection géné-
rale

- Demande d’extension ou de modification d’une autorisation d’exploitation déposée p. ex.
pour un nouveau site et/ou pour des activités supplémentaires, qui donne lieu a une inspec-
tion de routine BPF/BPD ' (ou une inspection partielle axée sur la conformité aux BPF/BPD
du nouveau site respectivement de I'activité supplémentaire)

- Déclaration d’'une modification essentielle touchant aux installations, a I'équipement ou aux
processus (art. 41 al. 2 OAMéd). Ce déclencheur peut conduire a une inspection générale
BPF/GDP1 (ou a une inspection partielle axée sur la conformité BPF/BPD de la modification
essentielle notifiée)’

Eléments déclencheurs issus de la procédure d’autorisation de mise sur le marché (AMM):

- Nouveau procédé de fabrication communiqué dans le cadre d’'une demande d’autorisation
de mise sur le marché. Cet élément déclencheur peut conduire a une inspection BPF/GDP
aux produits ou aux processus avant qu’'une décision en soit prise concernant 'TAMM '

- Vérification de la conformité au processus de fabrication faisant I'objet de la demande
d’AMM, en particulier lorsqu’il s’agit de produits nouveaux et/ou innovants. Cet élément dé-
clencheur entraine une inspection spécifique aux produits ou aux processus '

Autres éléments déclencheurs pouvant conduire a une inspection spécifique aux produits ou

aux processus:

- Demande d’inspection adressée par une entreprise pour qu’elle soit inspectée (discussion
technique). Il n’y aucune obligation a accepter une telle demande, le service d’inspection
étant libre de procéder ou non a une inspection

- Demande d’inspection adressée par une autorité étrangére. Il n’y a en principe aucune obli-
gation a accepter une telle demande ; Swissmedic décidant de la nécessité de procéder ou
non a une inspection en tenant compte des accords internationaux de coopération avec ses
autorités partenaires

- Information sur des défauts de qualité

- Alertes rapides

- Informations obtenues lors d’'une inspection effectuée dans une autre entreprise

- Dénonciations de non-conformité

5.7.2 Proposition d’un service d’inspection

Le service d’inspection soumet a Swissmedic une « proposition du service d’inspection » (voir
définitions et abréviations). L’entreprise inspectée n’en regoit pas de copie. Si Swissmedic n’est
pas d’accord avec une proposition, le dossier est traité comme suit:

1 La terminologie des types d’inspection est celle utilisée dans le document I-SMI.RL.01
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- |l fait 'objet d’'une discussion entre Swissmedic et le service d’inspection compétent (SIC)

- Siaucun accord n’est trouvé, I'CC peut étre consulté pour qu’il fasse office de médiateur et
aide a parvenir a un consensus

- Swissmedic est habilité a prendre une décision finale en tenant compte si nécessaire du ré-
sultat de la médiation de I'ICC. Swissmedic communique ensuite sa décision de maniéere ap-
propriée.

Facturation des inspections:
Toutes les inspections sont facturées selon les régles internes de chaque service d’'inspection.

5.7.3 Coordination des inspections entre plusieurs services d’inspection

Comme énoncé au chapitre 5.3. les services d’inspection peuvent se déléguer mutuellement
des inspections. Si des inspections sont déléguées ou si une co-inspection est réalisée, les ser-
vices d’inspection participants doivent déterminer au préalable quel systéme d’assurance-qua-
lité sera appliqué (y compris information aux autorités cantonales, facturation, etc.).

5.8 Types d’inspections

Les types d’inspection (chap. 5.8.1-5.8.3) sont décrits dans le document I-SMI.RL.01. Ceux-ci
sont présentés aux chapitres 5.8.7 et 5.8.8 servent a la formation des inspecteurs respective-
ment a I'harmonisation du systéme suisse d’inspection.

5.8.1 Inspections générales (de base, de routine ou initiale)
Ces inspections servent a évaluer la conformité aux BPF/BPD des compagnies.

5.8.2 Inspections de suivi

Les inspections de suivi permettent de vérifier la mise en ceuvre des mesures correctives et
préventives par les compagnies.

5.8.3 Inspections spécifiques aux produits, aux processus ou a des problemes

Elles permettent de procéder a des vérifications portant sur des questions spécifiques. Ce type
d’inspections inclut les inspections « for cause » (ad hoc), de « pré-approbation » et de « post-
approbation ».

5.8.4 Discussion technique

Une discussion technique a lieu a la demande de 'entreprise. Une suite favorable est donnée a
cette demande en fonction des capacités disponibles et pour autant que des plans concrets
aient été élaborés. En d’autres termes, la phase de qualification de la conception (design quali-
fication) du projet a étudier, a I'instar d’'un nouveau batiment ou d’une nouvelle installation, doit
étre cléturée ou sur le point de I'étre (voir annexe 15 du Guide des BPF). Cette réunion ne doit
en aucun cas donner lieu a des conseils.

5.8.5 Inspections a I'étranger

Ces inspections peuvent étre ciblées sur un/des produit(s), un processus, un probléme ou étre
générales (inspection de routine). Dans le cas des inspections purement suisses conformément
a l'art. 60, al. 2 OAMéd, ces inspections sont conduites par un inspecteur du SIS, et peuvent
étre effectuées avec la collaboration d’inspecteurs du SIS ou d’'un SIC. Les inspecteurs du SIS
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ou des SIC peuvent participer a des inspections soit d’organisations internationales p. ex. de
'OMS ou de 'EDQM, soit d’autorités partenaires.

5.8.6 Accompagnement d’inspections étrangéres en Suisse

Conformément a I'art. 64a LPTh, un représentant du service d’'inspection compétent (inspecteur
du SIS ou d’un SIC) du lieu, ou le site inspecté est situé, peut accompagner entiérement ou par-
tiellement les inspections effectuées en Suisse par des inspecteurs étrangers. Ces inspections
doivent étre préalablement notifiées a Swissmedic par les autorités étrangéres selon une procé-
dure décrite.

5.8.7 Inspections de formation

Tout type d’'inspection auquel assiste ou participe activement un inspecteur en formation et qui
fait partie intégrante de la formation initiale ou continue des inspecteurs.

5.8.8 Accompagnement d’inspections

Dans le but de favoriser 'harmonisation entre les différents services d’inspection (SIS et SIC) et
ainsi d’assurer une uniformité des pratiques d’inspection, un inspecteur appartenant a un ser-
vice d’inspection peut accompagner une inspection d’'un autre service d’inspection. Les services
d’'inspection / les inspecteurs / les inspectrices doivent déterminer en amont si l'inspecteur ac-
compagnateur / 'inspectrice accompagnatrice participe activement ou uniquement en tant
qu’observateur/observatrice a l'inspection.

5.9 Echange d’informations entre Swissmedic et les services d’inspection canto-
naux (SIC)

5.9.1 Rapports annuels sur les inspections

En début d’'année, les SIC/SIS remettent a Swissmedic un rapport sur les activités d’inspection
qui ont été menées au cours de I'année précédente. Ce rapport inclut notamment un tableau
standardisé dressant la liste du nombre d’inspections effectuées pendant 'année ainsi que le
nombre d’inspections en retard (Backlog). Swissmedic passe en revue toutes les activités d’ins-
pection dans son rapport annuel d’activités.

5.9.2 Copies d’autorisations d’exploitation

Au moment de I'octroi d’'une autorisation d’exploitation, Swissmedic envoie une copie aux ser-
vices d’inspection et aux pharmaciens cantonaux concernés, et le cas échéant, aux vétérinaires
cantonaux.

5.9.3 Documents des services d’inspection

Les documents des services d'inspection (voir chap. 5.5) sont gérés par Swissmedic a I'aide de
son systéme d’assurance-qualité (VS-QMI). Le VS-QMI fait parvenir les documents actualisés
aux services d'inspection régionaux. La plupart des documents pour les services d’inspection
sont également disponibles a titre informatif sur le site web de Swissmedic.

5.9.4 Acceés a l'information sur les produits

Dans le cadre des art. 61-63 LPTh, les SIC ont accés a I'information sur les produits (p. ex. ex-
traits du dossier de 'autorisation de mise sur le marché) en envoyant une demande a Swiss-
medic.
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5.10 Formation

Swissmedic organise au moins un séminaire de formation par an. |l dure généralement deux a
trois jours et est ouvert a tous les inspecteurs du SIS et des SIC, a tous les pharmaciens canto-
naux, a certains collaborateurs de Swissmedic tels que les « Quality Reviewers » et aux inspec-
teurs d’autorités étrangéres.

A I'exception des frais de déplacement, d’hébergement et d’administration, la participation a ces
séminaires est gratuite pour les inspecteurs des SIC et pour les collaborateurs de Swissmedic.
Swissmedic est en outre libre de ne pas facturer de frais aux inspecteurs travaillant pour le
compte d’autorités étrangéres. Swissmedic ou les services d’inspection cantonaux ont la possi-
bilité d’'organiser d’autres formations.

5.11 Réclamations concernant les activités d’inspection pertinentes pour tous
les services d’inspection

5.11.1 Réclamation concernant le déroulement de l'inspection

Chaque service d’inspection traite les réclamations liées aux processus selon son systéme
d’assurance-qualité interne. Si une plainte concernant le déroulement d’'une inspection est éga-
lement pertinente pour les autres services d’inspection suisses des BPF/BPD (p. ex. plainte
contre le document I.SMIL.RL.01, p. ex. fréquence des inspections), elle doit étre transmise a
'CC.

5.11.2 Réclamation concernant l'interprétation des exigences légales

Le service d’inspection concerné résoudra tout contentieux relatif a I'interprétation des exi-
gences légales avec I'entreprise impliquée, et, dans le cadre du processus d’inspection en
cours, prendra les mesures appropriées afin de garantir le respect des exigences légales.
Toutes demandes relatives a des questions d’interprétation déposées auprés de Swissmedic
par les entreprises concernées seront transmises au service d’inspection compétent. Swiss-
medic n’interférera ainsi pas dans le cours du processus d’inspection. Swissmedic, sur de-
mande du service d’inspection compétent, peut étre appelé a se prononcer. Dans tous les cas,
le service d’inspection compétent doit d’abord clore son inspection tout en ayant la possibilité
de mettre en évidence dans sa proposition d’octroi un point resté ouvert (question non résolue).
Tout document relatif au point litigieux du service d’inspection compétent et/ou de I'entreprise
inspectée doit étre transmis a Swissmedic par le service d’inspection compétent. Un point liti-
gieux a toujours un impact potentiel sur I'autorisation d’exploitation de I'entreprise (non-confor-
mité potentielle aux BPF/BPD).

Swissmedic évaluera le point litigieux et décidera de la suite a donner. L'une des mesures sui-
vantes pourra-t-étre prise, entre autres :

a) Swissmedic prend une décision

b) Swissmedic soumet le cas a I'lCC

¢) Swissmedic consulte une ou les deux parties / organise une audition (généralement par
e-mail ou par lettre, mais exceptionnellement aussi une réunion) avec I'entreprise et le ser-
vice d’inspection concernée

Suite a cette consultation (cas b et c), Swissmedic prend une décision.

La décision de Swissmedic est habituellement communiquée au service d’inspection compétent
qui en informera I'entreprise concernée. Le service d’inspection applique la décision dans le
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cadre de son programme d’inspections. Dans le cas ou I'entreprise n’accepte pas la décision,
elle peut faire appel auprés de Swissmedic. Swissmedic prendra alors les mesures appropriées
sur la base de I'art. 66, al. 1 et 2 LPTh. L’entreprise peut recourir contre une telle décision de-
vant le tribunal compétent.

5.12 Relations avec d’autres autorités ou organisations (nationales ou internatio-
nales)

Swissmedic est responsable du contact officiel avec les diverses autorités nationales et interna-
tionales chargées des inspections dans le secteur des produits thérapeutiques. Il en va de
méme pour les contacts avec les organisations actives dans ce domaine. Cependant, un ser-
vice d’inspection régional peut avoir des contacts directs avec une organisation, p. ex. dans le
cadre d’'une collaboration en vue d’inspections internationales pour 'OMS. Dans ce cas, le ser-
vice d’inspection concerné informe Swissmedic.

6.

N

Modifications apportées a la version précédente

Chapitre 5.4: L'association des pharmaciens cantonaux ne participera plus de maniéere per-
manente a I'lCC

. Annexes

Annexe 2: Tableau — Types d’inspections: Compétences des services d’'inspection
Annexe 3: Tableau — Description des services d’inspection

Annexe 4: Guide complémentaire — Régles de I'ICC

Annexe 5: Aide-mémoire — Systeme suisse d’inspection des BPF/BPD

Annexe 1: Diagramme de flux — Processus d’inspection (abrogé)
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