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Compte rendu

40° réunion du groupe de travail de Swissmedic avec les organisations de patients et de
consommateurs (OPC)

Mardi 7 octobre 2025, de 13h30 a 15h30
Réunion hybride : salle de réunion H47 / MS Teams

Points a 'ordre du jour

1. Introduction

Claudia Sutter souhaite la bienvenue aux participantes et participants a la 40° réunion du
groupe de travail de Swissmedic avec les organisations de patients et de
consommateurs (OPC).

2. | L’intelligence artificielle dans le cadre de la surveillance du marché
Intervenant : André Breisinger

Les technologies numériques au service d’une surveillance du marché plus intelligente
(Swissmedic)

Swissmedic utilise l'intelligence artificielle (IA) pour optimiser I'efficacité de la surveillance du
marché des dispositifs médicaux et soulager le personnel spécialisé. Diverses applications
basées sur I'lA ou I'apprentissage automatique (machine learning) ont été testées dans le
cadre de la surveillance du marché au cours des derniéres années, par exemple « TRICIA »,
qui sert depuis le mois de janvier de cette année a I'évaluation des risques des incidents
graves déclarés concernant des dispositifs médicaux, ou « Medicrawl », un robot d’'indexation
(web crawler) qui recherche systématiquement les produits illégaux sur les boutiques en ligne
suisses. D’autres outils, utilisés également en dehors de la surveillance du marché des
dispositifs médicaux, sont présentés.

Projet « Yuki »

Une IA évalue les codes d’incident (IMDRF) plus précisément que les fabricants (82 % contre
66 % dans une premiére étude comparative).

Obijectif : disposer d’un outil interactif d’identification des tendances et des risques dans la
base de données de vigilance.

Collaboration internationale

En collaboration avec la FDA (Etats-Unis) et la DKMA (Danemark), Swissmedic teste

« Federated Learning », une approche de formation commune a I'lA sans échange de
données, afin de garantir a tout moment la protection de ces derniéres pendant le transfert
international de connaissances.

Conclusion :

L’IA peut accélérer, uniformiser et sécuriser la surveillance du marché et la rendre plus
respectueuse du droit sur la protection des données a condition d’associer I'expertise, la
technologie et la protection des données.

3. Nouveau marquage pour les DHPC et le matériel d’information.

Intervenant : Christoph Kiing

Introduction d’'un marquage uniformisé (DHPC)

D’entente avec les titulaires d’autorisation, Swissmedic introduit deux nouveaux symboles
permettant d’'identifier clairement les informations importantes relatives a la sécurité des
médicaments en les distinguant des documents publicitaires.
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e « Information de sécurité rouge » :

Symbole apposé sur les communications officielles (Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC) contenant de nouvelles alertes de sécurité ou des
modifications que les professionnelles et professionnels doivent connaitre
immédiatement.

¢ « Information de sécurité bleue » :

Symbole apposé sur le matériel d’'information exigé par I'autorité compétente (p. ex.
brochures destinées aux patientes et patients, guides).

Période transitoire jusqu’au 30 juin 2026.

Les deux symboles ne peuvent étre apposés que sur des communications exigées par
Swissmedic. A partir de I'été 2026, toutes les informations seront disponibles sur une
plateforme centrale en ligne.

Objectif :

A I'avenir, les informations relatives a la sécurité doivent étre identifiées plus rapidement,
mieux comprises et respectées de maniére plus rigoureuse.

Remarque du GT :

Les OPC estiment qu’il n’est pas évident de comprendre pourquoi le logo de Swissmedic ne
figure pas sur le symbole bleu alors qu'il est présent sur le rouge. Il serait important que les
patientes et patients et les consommatrices et consommateurs puissent voir que le matériel
d’information portant le symbole bleu a également été exigé par Swissmedic.

Question :
Peut-on déja donner des renseignements sur le nouveau marquage ?

Réponse : une sensibilisation est en principe possible et utile, mais le dépét central du
matériel d’'information approuvé par I'autorité compétente ne sera mis en ceuvre qu’en 2026.
Du point de vue de Swissmedic, il serait plus judicieux de donner des renseignements lorsque
l'information sera également accessible aux professionnelles et professionnels de santé et
aux patientes et patients.

Question :
Le matériel d’'information exigé par I'autorité compétente est-il vérifié par Swissmedic ?

Réponse : uniquement par échantillons. Explication : les documents ont été vérifiés au moins
en partie a I'étranger ou se basent par exemple sur I'information destinée aux patients
approuvée.

Swissmedic soumettra une proposition sur la maniére de diffuser ces adaptations au sein des
OPC et I'enverra aux membres du GT.

4. | Mise a jour du site Internet.
Intervenant : Lukas Jaggi

Objectif du projet

Swissmedic remplace sa plateforme Internet actuelle par un site plus moderne, plus convivial
et plus évolutif. Cette refonte visuelle doit améliorer la transparence, la clarté et 'accessibilité
pour les professionnelles et professionnels de santé, les patientes et patients et les
organisations partenaires.

Contexte
e Le systéme de site Internet actuel (CMS de la Confédération) sera remplacé fin 2026.
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e Swissmedic a changé de prestataire informatique, passant de 'OFIT a Swisscom, afin
de gagner en souplesse et en indépendance numérique.

Objectifs du projet
o Mettre en place une plateforme intuitive et clairement structurée permettant une
meilleure navigation par les utilisatrices et utilisateurs.

o Adopter une orientation plus marquée vers les groupes cibles (conception centrée sur
’humain, personas).

o Intégrer les sous-sites existants (p. ex. medicrime.ch, innovation-office.ch).
o Garantir que les besoins futurs en matiére de publication sont couverts.
o Assurer la mise en ceuvre en accord avec les objectifs stratégiques 2023-2026.

Calendrier
e 2024 : concept et prototype (architecture de I'information, analyse des utilisatrices et
utilisateurs)

o 2025/2026 : appel d’offres (OMC)
e 2026/2027 : mise en ceuvre et lancement

Le nouveau site Internet de Swissmedic doit étre plus clair, plus moderne et plus axé sur le
dialogue : c’est un instrument central pour positionner Swissmedic comme une autorité digne
de confiance, innovante et intégrée a un réseau international.

Question :

Ce concept pourrait-il étre utilisé ou repris pour les organisations de patients aussi ? Ce point
reste a clarifier (juridiquement avec I'entreprise). Swissmedic peut partager les bonnes
pratiques / un rapport d’expérience avec les membres du GT.

Commentaire :

L’approche est accueillie positivement.

5. | Divers
Document de réflexion « Patient Experience Data » de TEMA

e Dans le cadre du développement et de I'évaluation de médicaments, I'accent doit étre
mis plus intensément sur les besoins des patientes et patients.
e Les retours sont possibles jusqu’a fin janvier 2026.

Participation de représentantes et représentants des OPC a des congres spécialisés

o Lorsque des congrés spécialisés sont accessibles a des non-spécialistes en
médecine, la publicité d’entreprises pharmaceutiques peut entrainer des conflits avec
les prescriptions en matiére de publicité. Par exemple, la publicité destinée au public
pour les médicaments qui ne peuvent étre remis que sur ordonnance est illicite.

e Swissmedic a réévalué la situation actuelle et est arrivé a la conclusion que les
représentantes et représentants officiels d’organisations de patients qui participent
activement au congrés (p. ex. dans le cadre d’interventions ou de tables rondes)
constituent une exception : ils ne sont pas considérés comme des non-spécialistes en
meédecine, car ils disposent de connaissances suffisantes. Le changement de pratique
est décrit dans le communiqué suivant :

Publicité destinée aux professionnels — Congrés

Information sur le HMEC
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e Le 26 septembre, le Conseil de l'institut Swissmedic a confirmé les nouvelles
nominations au sein du Human Medicines Experts Committee (HMEC).

e Pour la premiére fois, une représentante du point de vue de la patientele dans le
domaine des maladies rares a été élue en tant qu’experte extraordinaire.

Information sur la refonte des processus

e Le processus d’'implication des représentantes et représentants des OPC dans
I'évaluation des informations destinées aux patients est en cours de refonte
conformément au plan de travail du GT OPC. Le GT sera informé dés I'émergence de
résultats concrets.

o D’autres projets du plan de travail, p. ex. une vue d’ensemble graphique de tous les
processus de Swissmedic, sont toujours en suspens. Le GT sera également tenu au
courant a ce sujet.

Le GT transmet également les informations suivantes :

e Un article sur I'entrée en Suisse avec des médicaments est publié sur le site de
Swissmedic. Il indique qu’il est permis d'importer une réserve dans la limite d’'un mois
de traitement lors de I'entrée en Suisse. - Swissmedic va examiner l'article.

e Proposition de sujet pour une prochaine séance : radioligands - Swissmedic retient
le sujet.

Gabriela Zenhausern remercie 'ensemble des participantes et participants et cléture la
séance.
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Annexe

Organisations de patients et de consommateurs représentées

- Europa Uomo Schweiz

- Long Covid Suisse

- Conseil Positif Suisse

- ProRaris, Alliance Maladies Rares — Suisse

- Association suisse de neurofibromatose (ASNF)
- Organisation suisse des patients (OSP)

OPC n’ayant pas pu se connecter en raison de problémes techniques chez Swissmedic :
- Lymphome.ch, Patientennetz Schweiz
- Fédération suisse des patients (Patientenstelle Schweiz)
- Société suisse de la spondylarthrite ankylosante
- Association d’aide aux patients atteints d’amyotrophie spinale (SMA Suisse)
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