Journées d’information concernant la révision de la loi sur les
produits thérapeutiques (LPTh) — jour 2
9 novembre 2018, Hotel Allegro / Kursaal, Berne

Révision complete de TOAMeéd :
Définitions, types d’autorisation, exigences relatives au RT
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Révision complete de ’'OAMed

Points-clés de la présentation : Autorisations
d’exploitation

1. Nouveautés générales
= Définitions
= Types d’autorisations d’exploitation
= Procédure d’autorisation
= ROle du RT

2. Aspects specifiques

Libération technique et libération pour le marché

Contrats de fabrication a facon

Autorisation d'exploitation pour les courtiers et agents
Autorisation d'exploitation pour le commerce a I'étranger
Réglementation relative au sang et aux produits sanguins labiles
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Définitions

Les définitions de « distribution » (art. 4, al. 1, let. e, LPTh), de « commerce
de gros » (art. 2, let. e, OAMEéd) et de « distribution en gros » (art. 2, let. Kk,
OAMEéd) ont été harmonisés au niveau de la loi et des ordonnances.

La « distribution » englobe désormais également les activités des courtiers
et des agents.

La « distribution en gros » a été supprimée et les activités qu’englobait cette
deéfinition ont été integrées dans le « commerce de gros ».

« Importation » et « exportation » = « commerce de gros » en ou a partir de
la Suisse.

Courtiers et agents : renvoi vers les definitions du Code des obligations
(CO).
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Impact sur les difféerents types d’autorisations

e NOUVEAU : une autorisation d'exploitation devient obligatoire pour les
courtiers et agents

e Désormais, les differentes définitions englobent toujours les
meédicaments non préts a I'emploi ET les médicaments préts a I'emploi.

e Types d'autorisations permettant de distribuer des medicaments :

Lieu de la distribution Flux de marchandises Nom de I’activité effectuée dans le cadre de la
distribution de médicaments non préts a
I'emploi et préts a I'emploi

De I'étranger vers la Suisse De I'étranger vers la Suisse Importation

En Suisse En Suisse Commerce de gros
De Suisse vers I'étranger De Suisse vers I'étranger Exportation

A I'étranger A I'étranger Commerce a I'étranger

(sous direction suisse)

Activité en tant que courtier ou Suisse / étranger Courtier ou agent
agent a partir de la Suisse



7’ )
swissmedic

Procédure d’autorisation

e Autorisations d’exploitation en regle genérale a dureée illimitée :

o Deépot de la demande a temps en cas de modification comme dans le passé

o Annonce obligatoire en cas d’interruption des activités (RT!)

o Limitation / révocation possibles si I'entreprise n’effectue pas les activités en
guestion pendant > 12 mois

e Suspension / révocation de I'autorisation en cas de procédure pénale
en cours a I'encontre du RT

e Nécessité de transformer les autorisations existantes (dispositions
transitoires)
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Renforcement du role du RT

e Le responsable technique (RT) assure la surveillance technique de
I'établissement.

e Important : indépendance du RT dans I'exercice de cette fonction

o Le RT ne peut pas sieger dans I'organe de surveillance de I'établissement
* p. ex. Conseil d’administration, Conseil de fondation
« Exceptions possibles

o Le RT doit pouvoir prendre ses décisions en tout indépendance par rapport

a la direction

* Il peut étre membre de la direction

« Cumul des fonctions de RT et d'administrateur uniqguement possible dans les
petites entreprises.
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Libération technique / pour le marcheé : precisions

e Libération technique
o Derniere étape de la fabrication
o Neécessite une autorisation de fabrication
o Certification des lots par le RT conformément aux BPF
o Peut porter sur des produits intermédiaires ou préts a I'emploi

e Libération pour le marché

o Fait partie de la distribution des medicaments préts a I'emploi

o Autorisation d'importer ou de faire le commerce de gros
(comprenant la libération pour le marché)

o Responsabilité du titulaire de l'autorisation

o Libération pour le marché suisse conformément a ’AMM délivrée
par Swissmedic

o Vérification du respect des BPF
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Octroi de mandats de fabrication a facon

e Avec autorisation de fabrication : conformément aux BPF comme
actuellement

e Autorisation d’'importer, d’exporter ou de faire le commerce de gros

o Uniquement possible si la libération technique a été transferee aux sous-
traitants (Q-agreements !), sinon, une autorisation de fabrication est
nécessaire

o Exigences supplémentaires a respecter par le RT (qualifications, expérience
BPF)

o Surveillance globale du respect des BPF par les mandataires

o Une documentation générale et specifique sur la libération technique par le
sous-traitant est disponible
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courtiers et agents

e LPTh: la « distribution » englobe désormais egalement les activités des courtiers
et des agents

e Courtier (art. 412 du code des obligations, RS 220)
o En vertu du contrat de courtage, le courtier est chargé, moyennant un salaire, soit d'indiquer a
I'autre partie I'occasion de conclure une convention, soit de lui servir d'intermédiaire pour la
négociation d'un contrat.

e Agent (art. 418a du code des obligations, RS 220)
o L'agent est celui qui prend a titre permanent I'engagement de négocier la conclusion d'affaires
pour un ou plusieurs mandants ou d'en conclure en leur nom et pour leur compte, sans étre lié
envers eux par un contrat de travail.

e Les conditions a respecter et les obligations sont similaires a celles qui
s’appliquent au commerce a l'étranger.

e Les detenteurs d'autorisation sont tenus de veiller a ce que leurs courtiers /
agents disposent d’'une autorisation d'exploitation. 9
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Commerce a I’étranger

e Renforcement du devoir de diligence afin d’éviter le commerce de
contrefacons

e Nouvelles modalites pratiques :
o Module d’autorisation « Commerce a I'étranger » suffisant pour les
activités commerciales si les marchandises restent a I'étranger

10
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sanguins labiles

e Mise a jour et harmonisation avec le droit européen

o Devoir de diligence des détenteurs d'autorisation
- Amélioration des explications fournies au donneur avant le don de sang
» Critéres d’exclusion de certains donneurs de sang potentiels

o Harmonisation des prescriptions BPF

e Virus de I'hépatite B : recherche directe désormais obligatoire a I'aide
d’un test d'amplification des acides nucléiques (TAAN)

e Nouvelles mesures de sécurité pour les concentres de thrombocytes,
afin de réduire le risque de contamination bactérienne (procedé
d’'inactivation des pathogenes)

11
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Mise en ccuvre

e Les nouveautés ne sont pas essentielles

e Impact sur les autorisations d'exploitation et procédures d'autorisation
existantes

e Dispositions transitoires

12
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