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Révision de ’'OAMéd, projet OAMéd / Médicrime

* Une révision partielle a I'origine

« Devenue une révision totale

* Revisions de 'OMéd et de 'OMedV

* Revisions de TOASMed et de TOEPT

* Procédure de consultation du 21 mars au 25 mai 2018
» Législation et mise en ceuvre dans le méme projet

« Entrée en vigueur le 1¢" janvier 2019
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Révision de ’'OAMéd, sources

« LPTh 2 (FF 2016 1781)
- Ratification de la Convention Médicrime (FF 2017 5947)
« Expériences acquises depuis le 1¢" janvier 2002

« ARM CH-UE (RS 0.946.526.81): travail commun avec 'UE
concernant 'EudraGMDP — chapitre 15 sur I'inspection des
bonnes pratiques de fabrication (BPF) des médicaments
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Révision de ’'OAMéd

Art. 46bt Information du public au sujet des autorisations
(Aujourd’hui art. 70)

Swissmedic publie des listes comportant les informations
mentionnées a I’'annexe 4 (Aujourd’hui Annexe 7).

1 Nouvelle teneur selon le ch. 2 de I'annexe de 'O du 25 octobre 2017,
en vigueur depuis le 26 novembre 2017
(RO 2017 5935)

WHY ... ???
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http://www.admin.ch/ch/f/as/2017/5935.pdf
http://www.admin.ch/ch/d/as/2017/5935.pdf
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Révision de ’TOAMéd— Révision de ’'ODIim

Schweizerische Eidgenossenschaft
0 Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Ordonnance
sur les dispositifs médicaux

(ODim)

Modification du 25 octobre 2017
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http://www.admin.ch/ch/d/as/2017/5935.pdf
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Reévision de ’'OAMeéd, themes principaux

Définitions (art. 2)
Types et procedures d’autorisations (art. 21 ss.)

Exigences relatives au responsable technique (art. 4-7, 13,
17, 18, 23 et 26)

Autorisations d’'importer a l'unité (art. 44 ss.)
Autorisations spéciales (art. 49)

Nouvelle autorisation d’exploitation et nouveaux certificats
BPF / BPD (art. 70 et Annexe 7)

«Compassionate use» (art. 52 ss.)
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Medicrime
Obligation d’annoncer tout soupgon de trafic illegal (art. 59,

al. 3bis LPTh) — immeédiat et dans tous les cas au plus tard
5 jours apres la constatation (art. 36a OMéd)

Echange d’information entre les autorités et le secteur prive
(art. 62ab's LPTh)

Base légale pour des achats sous un nom d’emprunt (art. 66
al. 3 LPTh)

Durcissement des dispositions pénales (art. 86 et 89 LPTh)

Mesures de surveillance secrete en procédure pénale (art.
90a LPTh et Code de procédure penale)
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Merci de votre attention
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