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Compte rendu

38¢ réunion du groupe de travail de Swissmedic avec les organisations de patients et de
consommateurs (OPC)

Mardi 28 janvier 2025 13h30 — 15h30
Réunion hybride : salle de réunion HO46 / MS Teams

Points a I'ordre du jour

1. Introduction

Gabriela Zenhausern souhaite la bienvenue aux membres du groupe de travail réunissant les
organisations de patients et de consommateurs. Elle annonce que la direction de Swissmedic
a bien pris connaissance du plan de travail 2025-2028, qu’elle publiera dés que les
traductions seront disponibles.

Les sujets portés a I'ordre du jour concernant les activités de l'institut faisaient partie du plan
de travail 2021-2024. En outre, Sophie Koetter est présente en tant qu’invitée pour présenter
son travail de bachelor « Facilitating Patient Involvement in a Working Group », qu’elle a
rédigé a la Haute école de Lucerne. L’ordre du jour est approuvé sans plus de remarques.

2. | Essais cliniques de dispositifs médicaux

Caroline Lammli, collaboratrice scientifique de la division Medical Devices Clinical
Investigation (MDCI ; secteur Surveillance Dispositifs médicaux) salue les personnes
présentes et commence par définir ce que sont les dispositifs médicaux. Il s’agit de produits
destinés a un usage médical sur I'étre humain et dont I'action principale n’est pas obtenue par
un médicament (y compris des logiciels ; définition conforme a I'art. 4, al. 1b, de la loi sur les
produits thérapeutiques [LPTh, RS 812.21])". La division MDCI est la seule entité du secteur
Surveillance Dispositifs médicaux a étre impliquée dans le cycle de vie des dispositifs
médicaux avant leur mise sur le marché.?

La division MDCI examine les demandes et surveille les essais cliniques menés sur des
dispositifs médicaux ou dispositifs de diagnostic in vitro qui ne disposent pas de marquage
CE, qui sont utilisés hors indication (off-label) ou qui sont interdits. 1l faut ajouter également
les études combinées, qui portent a la fois sur un dispositif médical et sur un médicament.
Dans le domaine de I'oncologie par exemple, il pourrait s’agir de I'utilisation d’un dispositif de
diagnostic in vitro pour déterminer si certains patients et patientes peuvent étre inclus ou non
dans une étude sur un médicament. Les missions de Swissmedic dans ce cas consistent a
accorder son autorisation (aprés vérification des documents de demande) pour la réalisation
de I'essai clinique, mais aussi a surveiller 'essai en question. Si les risques pour les
personnes participant deviennent trop grands au cours de I'étude, l'institut est habilité a la
suspendre, voire a l'arréter. Si des modifications essentielles (« substantial amendment »)
sont apportées a I'essai déja en cours, ces derniéres doivent faire I'objet d’'une autorisation
avant toute mise en ceuvre.

"Voir a ce sujet la vidéo « Qu’est-ce qu’un dispositif médical ? » (www.swissmedic.ch > Notre profil > Publications > Vidéos
Swissmedic > A propos des dispositifs médicaux ou sur Vimeo : https://vimeo.com/243579156).
2 Voir a ce sujet I'apergu du cycle de vie d’un dispositif médical et des diverses taches de Swissmedic (www.swissmedic.ch
> Dispositifs médicaux > Réglementation des dispositifs médicaux ou télécharger I'apercu DM).
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Les commissions d’éthique contrélent elles aussi les demandes relatives aux essais cliniques
— ceux-ci ne peuvent étre menés que s'ils ont été approuvés a la fois par Swissmedic et par la
commission d’éthique. Les demandes d’autorisation sont rarement rejetées ; il arrive plus
fréquemment qu’'une demande soit retirée en raisons de lacunes, avant d’étre remaniée puis
de nouveau soumise. En 2024, Swissmedic a traité 55 demandes initiales d’autorisation pour
des essais cliniques de dispositifs médicaux, dont 39 ont été approuvées au cours de
I'exercice sous revue. Parmi les études autorisées, six portaient sur des essais combinés
avec des médicaments. Dans 13 cas, I'essai revendiqué a fait I'objet d’'un examen simplifié
sur demande du requérant.

/

La division MDCI se coordonne avec la commission d’éthique compétente pour traiter les
demande d’autorisation. Leurs champs d’évaluation sont en effet bien distincts : la
commission d’éthique examine entre autres la pertinence et la méthodologie scientifiques,
alors que la division MDCI évalue les critéres de sécurité et de performance, ainsi que les
risques posés par le dispositif concerné.

Dans les essais cliniques de dispositifs médicaux, il n’existe pas de phases de
développement définies comme c’est le cas pour les médicaments. La gestion des risques
revét donc une importance particuliére ; le promoteur de I'essai clinique est tenu de prendre
des mesures visant a réduire les risques, par exemple en minimisant le nombre de personnes
participant au début de I'étude.

3. Procédures d’autorisation

Importation de médicaments non autorisés par des professionnels (art. 49, al. 2 OAMéd)

C’est Georges Meseguer, chef de l'unité Certificats et autorisations (secteur Autorisations et
surveillance Médicaments), qui présente cette thématique. En Suisse, les médicaments
doivent en principe étre autorisés par Swissmedic. Il existe toutefois des exceptions dans le
cas ou aucun médicament autorisé n’est disponible en Suisse pour un patient ou une patiente
donné(e) ou si une interruption de I'approvisionnement entraine des pénuries*. M. Meseguer
explique quelles sont les possibilités d’'importation de médicaments préts a 'emploi non
autorisés et quels sont les acteurs compétents en la matiére :

e L’art. 48 de I'ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments
(OAMéd, RS 812.212.1) prévoit qu’un particulier peut importer des médicaments pour
sa consommation personnelle, dans la quantité correspondant a un mois de
traitement®. Selon cette réglementation, il est aussi possible de commander en ligne
des médicaments a I'étranger, bien que Swissmedic le déconseille explicitement.

e L’art. 49, al 1 OAMéd dispose que toute personne exercant une profession médicale
et titulaire d’'une autorisation cantonale de remettre des médicaments peut importer®
un médicament en petites quantités, si celui-ci sert au traitement d’un patient ou d’'une
patiente donné(e) ou pour les cas d’'urgence, s'il est autorisé par un pays ayant
institué un contréle des médicaments équivalent’ et si aucun médicament de
substitution n’est disponible en Suisse.

3 L'Office fédéral pour I'approvisionnement économique du pays (OFAE) tient une liste des perturbations de
I'approvisionnement en médicaments a usage humain, voir www.bwl.admin.ch/fr > Domaines > Produits thérapeutiques >
Bureau de notification pour les produits thérapeutiques.

4 Les raisons économiques ne sont pas prévues par la loi : si un médicament est autorisé et disponible en Suisse, il ne peut
étre importé de I'étranger en raison de son co(t.

5 Sont exclus : les médicaments contenant des organismes génétiquement modifiés ; les médicaments destinés aux
animaux de rente ; les vaccins, les toxines et les sérums a usage vétérinaire, et enfin, les transplants standardisés au sens
de 'ordonnance du 16 mars 2007 sur la transplantation, qui ont été génétiquement modifiés.

6 Contrairement aux importations relevant de I'art. 48 OAMéd, il n’existe pas de définition précise d’une petite quantité pour
les importations relevant de 'art. 49. Toutefois, Swissmedic se base la encore sur un mois de traitement.

7 Cf. ZL00O 00 011f VZ Liste de tous les pays ayant institué systéme contréle équivalent médicaments a usage

humain (PDF, 417 kB, 01.01.2024).

Compte rendu de la réunion du 28 janvier 2025 2/5



V1

' m e di c 38¢ réunion, 28 janvier 2025

e L’art. 49, al 2 OAMéd réglemente I'importation des médicaments qui ne sont autorisés
ni en Suisse ni dans un pays ayant institué un contréle des médicaments équivalent,
mais qui ont été approuvés dans le cadre d’'un essai clinique par un pays ayant
institué un contréle des médicaments équivalent. Avant de pouvoir importer un tel
produit, le médecin traitant doit effectuer une analyse des risques et en communiquer
les résultats aux autorités cantonales. Si le pharmacien / la pharmacienne cantonal(e)
compétent(e) est en désaccord avec 'analyse des risques, il/elle prend contact avec
le/la médecin concerné(e) pour en discuter.

L’entrée en vigueur de 'TOAMéd le 1¢" janvier 2019 a modifié les modalités d’autorisation :
auparavant, c’est Swissmedic qui était chargé de délivrer les autorisations pour I'importation
de médicaments non autorisés en Suisse par les personnes exercant une profession
médicale. La réglementation actuelle a réduit les obstacles administratifs en levant I'obligation
de disposer d’'une autorisation.

Autorisation a durée limitée d’administration de médicaments selon I'art. 9b, al. 1 LPTh
Simone Ferbitz, cheffe de la division Essais cliniques (secteur Autorisations et surveillance
Médicaments), détaille le processus de délivrance des autorisations a durée limitée pour
'administration de médicaments selon l'art. 9b, al. 1 LPTh. Le but est ici de pallier 'absence
de traitement chez les patients et patientes qui ne peuvent ou n’ont pas pu étre inclus dans
un essai clinique, en attendant qu’un médicament soit mis sur le marché. Une autorisation
d’administration a durée limitée ne peut étre délivrée que pour un médicament étant ou ayant
été testé en Suisse dans le cadre d’'un essai clinique.

La demande doit étre déposée en premier lieu auprés de la commission d’éthique
compétente, puis apres réception d’un avis positif, auprés de Swissmedic. Les champs
d’évaluation de la commission d’éthique et de I'institut sont bien distincts et I'autorisation n’est
accordée que si les deux instances ont approuvé la demande. Les médicaments administrés
dans le cadre d’'une autorisation a durée limitée de ce type doivent I'étre selon un protocole
d’étude déja approuvé (cela concerne par exemple la posologie et la durée du traitement). La
demande doit expliciter les raisons pour lesquelles les patients ou patientes n’ont pas pu étre
inclus dans I'étude ; elle doit également préciser et justifier tout écart par rapport au protocole,
ainsi que la durée d’autorisation.

Le nombre de demandes d’autorisation a durée limitée d’administration de médicaments
selon I'art. 9b, al. 1 LPTh est trés restreint : depuis début 2019, ce sont environ 20 demandes
qui ont été approuvées par Swissmedic. A titre de comparaison, la division Essais cliniques
examine chaque année quelque 160 demandes d’études cliniques de médicaments.

4. | Travail de bachelor « Facilitating Patient Involvement in a Working Group » (Faciliter
I'implication des patients et patientes dans un groupe de travail)

Sophie Koetter a rédigé son travail de bachelor a la Haute école de Lucerne sur le groupe de
travail et participe a la réunion pour en faire la présentation. La question centrale se posait
ainsi : de quelle maniére les membres sont-ils impliqués dans le groupe de travail ? Ou peut-
on potentiellement favoriser la coopération ? Elle a ainsi envoyé des questionnaires a
différents membres du GT. L’exploitation des données a permis de dégager trois phases
(préparation, déroulement et réflexion). Mme Koetter a ensuite mis au point le « Flourish
Toolkit » (une boite a outils de développement), avec guide inclus, qui repose sur deux
stratégies :

e Guide d’accompagnement au développement - guide
e Modéle de développement - visualisation des phases qui se dégagent
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Les membres sont ensuite invités a discuter de ce qu’ils apprécient dans la collaboration au
sein du GT, ainsi que des aspects qui pourraient étre améliorés — selon les phases du modéle
de développement. Swissmedic attache une grande importance a ces remarques et
s’efforcera de procéder aux améliorations souhaitées.

5. Divers

Plan de travail 2025-2028

Le plan de travail 2025-2028 a été remis pour information a la direction de Swissmedic lors de
sa séance du 22 janvier 2025. |l est structuré selon les catégories « Diffusion

d’informations », « Implication » et « Collaboration », 'accent devant étre mis sur l'intégration
de représentants et de représentantes des OPC dans les processus de Swissmedic, ce qui
correspond d’ailleurs aux objectifs stratégiques de I'institut. La participation de représentants
et de représentantes de la patientéle au Human Medicines Expert Committee (HMEC) est
comme toujours une question cruciale ; de premiéres discussions ont eu lieu en interne,
d’autres suivront. |l sera en effet essentiel de bien préparer le projet pilote.

Lors de sa réunion, la direction a également abordé les pratiques d’autres autorités de
réglementation, comme 'EMA et la FDA ; la mise en ceuvre du plan de travail doit nous éviter
de prendre davantage de retard par rapport a ces institutions. L’implication toujours plus
grande des représentants et de représentantes de la patientéle dans les processus de
Swissmedic rencontre dans tous les cas des échos trés positifs. Les participants et
participantes s’accordent toutefois sur le fait que la mise en ceuvre de chacun des projets
(pilotes) nécessite une discussion approfondie avec toutes les parties prenantes.

Dates pour 2025

Les absences et les difficultés de certains membres a assister aux réunions continuent a
poser probleme. Swissmedic enverra un sondage aux membre du GT, afin de déterminer a
quelle fréquence et combien de temps a I'avance les réunions doivent étre fixées, et quelles
seraient les possibilités pour que les membres puissent venir sur place.

Gabriela Zenhausern clbt la séance et lance 'apéritif organisé a I'occasion des 10 ans du GT.
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Annexe

Organisations de patients et de consommateurs représentées

Aide Suisse contre le Sida
Mucoviscidose Suisse

Long Covid Suisse

Lymphome.ch, Patientennetz Schweiz
Association suisse Morbus Wilson
Retina Suisse
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