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Programme

Qui est Swissmedic ?

Mission de Swissmedic

Surveillance axée sur les dispositifs médicaux
Objectifs et éléments clés de la manifestation
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Qui est Swissmedic ?

Importance systéemique de Swissmedic au plan national

e Sécurité des patients — sécurité des produits thérapeutiques (médicaments et dispositifs
meédicaux)

e Indépendance dans I’exécution des taches (grace a la gouvernance et aux compétences
scientifiques)

o Autorité de régulation d’industries d'importance systémique (pharma et medtech : env. 8 %
du PIB)

e Autorité de régulation d'un marché en plein essor
o Les secteurs réglementés ont besoin d’'une autorité forte (cf. stratégie d’'Interpharma)

e Vision stratégique et de politique nationale (cf. accord-cadre, Brexit/GB, etc.)
° Indépendance de la Suisse par rapport a d’autres espaces de régulation ;
° souplesse/marge de manceuvre dans le secteur éminemment crucial de la santé

Lt medic | Manifestation en ligne : Ir



Qui est Swissmedic ?

Gouvernance

e Swissmedic — une « unité externalisée »

e Surveillance de la sécurité et du marché

e Gouvernance d’entreprises publiques

e Associé au DFI

o Pilotage par objectifs stratégiques

e Budget propre et financement

e Direction opérationnelle indépendante de directives externes

SW]’S smedic | Manifestation en lig



Qui est Swissmedic ?

Objectifs strategiques : tableau de bord prospectif (BSC)
BSC Strategy Map 2019 — 2022

MS1: Un contréle performant et indépendant des produits thérapeutiques 4—‘

20102018
Objectifs stratégiques

/’ di
swissmedaic 2019-2022

. : ; PP3 : Swissmedic apporte une contri-
. £ PP2 : Swissmedic renforce ses : : 3
PP1 : La communication avec s les principaux bution substantielle au développement des

le public est fiable et modermne " " o Sk um e ke normes internationales et met en ceuvre
les normes nécessaires

Parties
prenantes

I F1: Les réserves sont accrues I
dans une mesure raisonnable

t

P2 : Lesrésultats d’expertise des

P1: Les procédures soumises a autres autorites de régulation sont pris  P3 : Les procédures des

des délais sont accelérées en compte et le partage du travail pour  secieurs clés sont numeérisees
les expertises est utilisé au maximum

Finances

Processus

PE1 : Swissmedic dispose en tout PE2 : Les ressources et les

temps des compétences

compétences dans le domaine des
dispositifs meédicaux sont
augmentées

Personnel

du mandat léqgal
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Qui est Swissmedic ?

Swissmedic, passerelle entre la population et I'industrie des
produits thérapeutiques
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Mission de Swissmedic

2. Taches : le mandat légal

Garantir

e |la qualité

e |la sécurité des médicaments et dispositifs médicaux — tout au long de
o |'efficacité leur cycle de vie

Délimitation : Swissmedic n’est pas compétent en matiere
 de fixation des prix / colts des produits thérapeutiques => OFSP (LS, LIMA*)
« d’approvisionnement => cantons, OFAE et OFSP

« de travaux législatifs au niveau des lois et des ordonnances du CF => conduits par
'OFSP
« de négociations ARM et de questions (d’exportation) économiques => SECO

* Liste des moyens et appareils (LIMA)

5\/\/1/S smedic | Manifestation en ligne :
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Mission de Swissmedic

2. Que produit Swissmedic ? Les groupes de produits de

Swissmedic

GP Normes
e Bases légales
e Normes techniques

GP Information
e [nformation grand public

¢ Information secteur des produits
thérapeutiques

GP Surveillance du marché
e Pharmacovigilance

e Contréle du marché des médicaments

o Matériovigilance

e Controle du marché des dispositifs
médicaux

GP Droit pénal

GP Acceés au marché
e Mise sur le marché
e Autorisations

Médicaments : mise sur le marché, autorisations et surveillance

Dispositifs médicaux : accent mis sur la surveillance et
I'information

SW]fssmedic | Manifestation en ligne




3. Activités de surveillance axées sur les dispositifs médicaux
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Surveillance axée sur les dispositifs médicaux

3. Surveillance officielle du marché (au sens de I'art. 58 LPTh)

e Swissmedic veérifie :

° ... que la fabrication, la distribution, la remise et la maintenance des produits thérapeutiques
ainsi que la présentation de leurs effets sont conformes a la loi.

° ...les produits therapeutiques mis sur le marchée. (Médicaments : conformité avec
I'autorisation de mise sur le marché / dispositifs medicaux : conformité avec les exigences
légales).

e [Réalisation]... d’'inspections avec ou sans preavis.
e Swissmedic prend les mesures administratives necessaires lorsque les cantons signalent tout

evenement, toute constatation ou toute contestation relevés dans le cadre de leur activité de
surveillance.

e Linstitut est chargé de surveiller la sécurité des produits thérapeutiques. A cet effet, il procéde
notamment a la collecte des déclarations visées a I'art. 59 et a leur évaluation.

o [Swissmedic] ... peut prelever les echantillons nécessaires a cet effet, exiger les
renseignements et les documents indispensables et demander tout autre soutien...

a 4V
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Surveillance axée sur les dispositifs médicaux

3. Surveillance des dispositifs médicaux

e (Autorisation et) surveillance des essais cliniques de dispositifs medicaux

e Inspections hospitalieres dans le domaine du retraitement, de la maintenance et du
processus de déclaration

e Surveillance et désignation d’organismes d’évaluation de la conformite (OEC)
e Vigilance relative aux dispositifs medicaux et coordination internationale en cas de signaux
e Contrdle des dispositifs médicaux sur le marché concernant la conformité

e Surveillance du marché, actions coup de poing menées autour des dispositifs medicaux et
opérateurs, y compris les inspections
) Veérification basée sur les risques et hiérarchisation de la surveillance

mmm) Objectif d’'une intervention : garantie, rétablissement de I'état de droit pour
la protection des patients ainsi que des utilisateurs des dispositifs médicaux

SV\H,S smedic | Manifestation en ligne



Surveillance axée sur les dispositifs médicaux

3. Défis pour 2020/2021 *

Les activités liées au COVID-19 en chiffres

3 4@ 0325

participations
millions de masques

contrélés dans le cadre d'actions coup . - L
de poing avec la douane de dispositifs n_wetdlcaux e
conformes traitées en plus

de représentams de Swissmedic a des
réunions de groupes de travail
impliquant différentes autorités, dont
prés d'un tiers dans un contexte

international

I 7 demands 34 I'sg

d’essais cllnlques o
» demandes « Out-of-stock » million de francs

de médicaments contre le .. . . i

COVID-19 examinées et approuvées traitées et approuvées en quelques de provisions supplémentaires jours &

dans un délai médian d'un jour jours pour des médicaments destinés =40 (=TI de Salrg=a el g . o ) i traitées en lien avec
au traitement des patientes et et d’heures supplémentaires nécessaires a I'autorisation du premier vaccin le COVID-19
patients atteints du COVID-19 contre le COVID-19, ce qui est plus que deux € B

fois plus court que la procédure la plus rapide

autorisations d’exploitation de renseignements relatives a
. . des dispositifs médicaux traitées
accordées en quelgues jours pour le

commerce de gros et la fabrication traitées, dont la moitié a été
recue au quatriéme trimestre

Source : Rapport d’activité 2020 de Swissmedic
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Surveillance axée sur les dispositifs médicaux

3. Exemples actuels de la surveillance du marcheé

Prise de mesures de securité suite a une stérilisation  Philips Respironics: avis de sécurité international
défectueuse de dispositifs medicaux par I'entreprise  concernant certains ventilateurs, appareils de
Steril Milano S.rl. traitement de I'apnée du sommeil et de thérapie

respiratoire

Informations sur des mesures de sécurité et retraits de produits a I'échelle européenne

11.05.2021 Philips Respironics annonce des mesures de réparation et de remplacement de composants a
base de mousse d'insonorisation de certains de ses appareils de ventilation mécanique

Le prestataire de services italien Steril Milano S.r.l. a réalisé des procédés de
stérilisation non conformes. De hombreux dispositifs médicaux dont le 28.06.2021
traitement avait été confié par les clients a Steril Milano 5.r.l. sont

potentiellement touchés. Les fabricants concernés évaluent les risques Le fabricant de dispositifs médicaux Philips Respironics a publié le 22 juin

encourus et prennent les mesures requises en concertation avec les 2021 un avis de sécurité international concernant des appareils 3 pression

autorités de surveillance compétentes. En Suisse, des mesures de sécurité positive continue (PPC), & pression positive & deux niveaux (BiPAP) et de
ventilation mécanique. Des risques sanitaires peuvent survenir suite a des
problémes de qualité touchant la mousse insonorisante de ces appareils.

Swissmedic examine en continu les mesures correctives de sécurité (Field

ont déja été prises de concert avec Swissmedic et des retraits de produits
ont été prononcés et publiés.

Safety Corrective Action, FSCA) du fabricant et est également en contact
avec des autorités partenaires et des associations médicales spécialisées.
Les utilisateurs des produits concernés ne doivent pas interrompre leur
traitement de leur propre chef.

16.07.2021

Derniéres informations sur la
notification de sécurité de Philips
Respironics concernant certains
ventilateurs, appareils de
traitement de I'apnée du sommeil
et de thérapie respiratoire —
recommandations des associations
professionnelles

Publication de recommandations des
sociétés professionnelles SGP et

5G55C

Informations complémentaires dans la lisie des rappels et autres mesures de securite (FSCA)

(swissmedic.ch)
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Surveillance axée sur les dispositifs médicaux

3. Nouvelle reglementation sur les dispositifs médicaux :
que faut-il mettre en ceuvre ?

Nouvelles bases Iégales entierement révisées pour
'acces au marché et la surveillance du marché des dispositifs médicaux en [: ! §

LPTh : loi sur les produits thérapeutiques — RS 812.21 [adoption le 22.03.2019]

LRH : loi relative a la recherche sur I’étre humain — RS 810.30 [idem]

ODim : ordonnance sur les dispositifs médicaux — RS 812.213 [adoption le 01.07.2020

et le 19.05.2021]

OCIin-Dim : ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux — RS 810.306 [idem]
RDM : reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Important : jusqu’a I'entrée en vigueur du RDIV (plan: 26.05.2022), les échanges commerciaux
facilités pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIV) sont maintenus et réglementés par
'aODim — voir aussi art. 105 ODim !
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https://www.admin.ch/opc/fr/official-compilation/2020/3033.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&&from=EN

4. Objectifs et eléments clés de la manifestation
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Obijectifs et éléments clés de la manifestation

4. Objectifs et eléments clés

e Mission de Swissmedic en tant qu’autorité de surveillance du marché et de la sécurité
e Bases légales actuellement en vigueur pour les dispositifs médicaux en Suisse
e Explications relatives a la mise en ceuvre, y compris les delais

e Informations concrétes afin que les opérateurs économiques puissent agir de maniére
conforme au droit et en toute autonomie

e Réponses aux questions fréquentes

Ne sont pas abordées aujourd’hui
» les questions contractuelles du secteur privé comme les questions de responsabilité
» les questions de droit cartellaire

» [interprétation, la mise en ceuvre concernant des dispositifs médicaux précis
 les questions du public (plus de 1600 participants)
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Nouvelle réglementation sur les
depuis le 26 mai 2021

Défis de I'exécution sans mise a jour de I

André Breisinger, expert Medical Devices Reg
secteur Surveillance du marché
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Swiss Agency for Therapeutic Products
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Accord relatif a la reconnaissance mutuelle en
matiere d’évaluation de la conformitée (ARM)

o Défis de I'exécution sans mise a jour de 'ARM

o
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Défis de I'exécution sans mise a jour de 'ARM

ARM-2017 (RS 0.946.526.81)

Interprétation juridique différente (CH-UE) :
e Connexion / accés a EUDAMED

e Organismes notifiés

e Mandataires

e Délais de transition pour les certificats
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Défis de I'exécution sans mise a jour de 'ARM

ARM-2017 (rs 0.946.526.81), €tat actuel ?

C
@
(4] * LPTh du 15 déc. 2000 (état S * LPTh du 15 déc. 2000 (état au (4] * RDM du 5 avril 2017, état au
n au 26 mai 2021) I 1¢" janv. 2014) - 23 avril 2020
i -
(?) « OD| Actualisation impossible #1998
(- ° (étE
o . . : | R . . . . 017
= .« OC En raison de I'absence d'un accord sur I'accord institutionnel, une actualisation de I'ARM ne peut étre envisagée.
C_cg . (éte | nars 2012
—— - tions
\8 Fortfahren? iques
—l
la Mein Abbrechen Hilfe
. Reglemen?du 9 mars 2012 EIJ
relatif aux instructions d’emploi
électroniques
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Défis de I'exécution sans mise a jour de 'ARM

Situation au 26 mai 2021

e RDM / réglementation :] en vigueur et applicable avec les principaux
objectifs :

o amélioration de la sécurité des dispositifs et

° augmentation de la transparence

e L’ARM n’est pas mis a jour
o :] est « Etat tiers »

S met la rupture des négociations
relatives a I'accord institutionnel sur
le méme plan que la décision relative
au Brexit

SV\H,S smedic | Manifestation en ligne



Conséquences de la non-mise a jour de 'ARM : répercussions sur les activités de Swissmedic

2. Defi de la non-mise a jour de ’ARM pour les dispositifs médicaux :
la Suisse est un « Etat tiers »

depuis 2002 jusqu’au 26 mai 2021 ...d’aprés la communication aux parties prenantes

Surveillance commune du marché / \
¢ Le partage du travail est supprimé — la surveillance requiert
“troite collaboration avec == plus de ressources
/S Partage du tra¢”. : éc%%\ ¢ Absence d’acces a la plate-forme d’échange d’informations et
(&

700 rappfo #2 " de données européenne (« public access » uniquement)
> PN R TE 5 ) W™
€ 1angs W2t nations, éVas
-

\\ e desrisgre
s®ourité

¢ Exclusion des groupes de travail du GCDM et des CAMD

¢ L’échange de données est supprimé — les informations de
sécurité d’autorités européennes partenaires sont disponibles
de facon limitée
=> |mpact négatif potentiel sur la sécurité des patients
=> Mesures d’accompagnement requises

¢ Conséquences négatives sur l'attractivité du marché

» Auymentation des competences % Conséquences potentiellement négatives sur
Kgréce a des groupes de travail / I'approvisionnement
communs

fe medic | Manifestation en ligne : Informa




Défis de I'exécution sans mise a jour de 'ARM

Défis de ’exécution

e Mandat du Conseil fédéral : mettre en ceuvre la réglementation suisse de maniére
équivalente au RDM

e Environnement volatil et délais tres courts

e UE pas préte : il manque encore certains documents pertinents pour I'exécution — travaux en
cours

e Nombreux renvois au RDM dans le droit suisse (y compris renvois dynamiques) et
suppression de 'ARM en paralléle => interprétation du droit parfois requise

e Des centaines de demandes de renseignements d’'opérateurs économiques

SW]fssmedic | Manifestation en ligne



Reévision du droit des dispositifs médicaux

e | ’'acte modificateur du 19 mai 2021
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|’acte modificateur du 19 mai 2021

Nouvelle reglementation sur les dispositifs medicaux :
que faut-il mettre en ceuvre ?

Nouvelles bases Iégales entierement révisées pour
'acces au marché et la surveillance du marché des dispositifs médicaux en :]! §

LPTh : loi sur les produits thérapeutiques — RS 812.21 [adoption le 22.03.2019]

LRH : loi relative a la recherche sur I’étre humain — RS 810.30 [idem]

ODim : ordonnance sur les dispositifs médicaux — RS 812.213 [adoption le 01.07.2020

et le 19.05.2021]

OCIin-Dim : ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux — RS 810.306 [idem]
RDM : reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Important : jusqu’a I'entrée en vigueur du RDIV (plan: 26.05.2022), les échanges commerciaux
facilités pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIV) sont maintenus et réglementés par
'aODim — voir aussi art. 105 ODim !
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LL’acte modificateur du 19 mai 2021
Que faut-il mettre en ceuvre ? Eléments de I’acte modificateur 1/3

Eléments

e Les certificats dOEC de 'UE/EEE sont reconnus unilatéralement [sécurité de
I’approvisionnement]

e Enregistrement d’opérateurs économiques auprés de Swissmedic (fabricants,
mandataires et importateurs) => numeéro d’identification clair CHRN [transparence et
capacitée d’exécution] Il en va de méme pour les responsables de la mise sur le marché de
systemes et nécessaires

e Un rapport succinct validé concernant le dispositif doit étre publié par le fabricant
[transparence]

e Enregistrement du dispositif, y compris I'lUD requis — également pour les systemes et
nécessaires — y compris l'information de SMC

5\/\/1,5 smedic | Manifestation en ligne :



|’acte modificateur du 19 mai 2021

Eléments 2/3

e Obligation de déclarer les incidents et les FSCA toujours a Swissmedic (pas
EUDAMED)

 Désignation d’un mandataire (CH-REP) pour les fabricants d’Etats de 'UE/EEE
pour les dispositifs qui sont mis sur le marché aprés le 26.05.2021 avec
prescriptions contraignantes (y compris I'information relative au produit) et délais
de transition

e Les obligations de notification pour les dispositifs de classe | ainsi que les systéemes
et nécessaires sont maintenues

— Objectif : |la responsabilite des mesures de securité et le respect des
obligations de responsabilité pour les opérateurs ayant leur siege en [: est
garantie.
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|’acte modificateur du 19 mai 2021

OCIlin-Dim : éléments de I’acte modificateur 3/3

e Déclarations a Swissmedic des défectuosités de dispositifs, des incidents concernant certains
essais cliniques ainsi que des modifications relatives a des essais cliniques réalisés a
I'étranger

e Déclarations a Swissmedic des SAE et des mesures de sécurité concernant des essais
cliniues également réalisés dans des pays de TUE/EEE

e Autres obligations de déclarer concernant des essais cliniques non seulement a 'UE, mais
aussi a Swissmedic

=> Objectifs : Swissmedic obtient des informations pertinentes pour la sécurité malgré
I'exclusion du réseau européen et I'absence d'acces a la base de données européenne
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Reévision du droit des dispositifs médicaux

e Interprétation de la loi ou maintien de I'équivalence
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Interprétation de la loi ou maintien de I'équivalence

Principe : mise en ceuvre equivalente — « CH-REP » 1/2

 Art. 16 Information relative « ANNEXE | CHAPITRE Il D * Lorsque le fabricant d’un
E au dispositif 2 Anhang | Kapitel Il 23. ) wa dispositif médical n’a pas son

" — « 1 Linformation relative au D Etiquetage et notice () siége en Suisse...

A dispositif comprend d'utilisation: )

O Ietiquetage et le mode nd « Le mandataire suisse doit étre
d’emploi. Elle est régie par « 23.2. Informations figurant sur o mentionné sur 'emballage («
I'annexe |, chapitre Ill, RDM- I'étiquette étiquetage du dispositif »)
UEZ23. o selon I'annexe |, ch. 23.2, let.

d) si le fabricant a son siége d) du RDM.
« 2 Elle doit étre rédigée dans social en dehors de I'Union, le Of |-

les trois langues officielles. nom et [adresse du siege 4P)
L'usage de symboles définis social du mandataire O
dans des normes techniques
en lieu et place de textes écrits ;
est admis.

an

“ODim Annexe 2: Correspondances terminologiques: "Union"

af

est remplacé, mutatis mutandis, par "Suisse"

av o 4\

av 4w
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_49
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_49
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_49
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_00_001d_mb_shweizer_bevollmaechtigter.pdf.download.pdf/BW630_00_001f_MB_Mandataire_suisse.pdf
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr#annex_2

Interprétation de la loi ou maintien de I'équivalence

Mise en ceuvre equivalente — exemple « CH-REP » 2/2
Annexe 2 ODim : Correspondances terminologiques (extrait)

RDM ODim

Union Suisse

Etat membre Suisse

Etat tiers / pays tiers autre Etat

marché de I'Union marché suisse

déclaration de conformité UE déclaration de conformité

Journal officiel de 'Union Feuille fédérale

européenne

situé hors de I'Union / établi  sis a I'étranger / en Suisse
dans I'Union
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Interprétation de la loi ou maintien de I'équivalence

Défi de ’exécution — suite des opérations

e L'ODim et 'OClin-Dim sont la base juridiquement contraignante de I’exécution
e En accord avec Swiss Medtech : regroupement et hiérarchisation des diverses questions

o Elaboration échelonnée dans le temps d’aides a I’exécution :

° Questions et réponses
o Aide-mémoire
o Site web...

e Reéduction des réeponses aux demandes de renseignements individuelles, mais

e information continue sur les nouvelles aides a I’exécution disponibles via le site Internet de
Swissmedic

=> S’abonner a la newsletter
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Messages a retenir

Messages a retenir

La mise en ceuvre sans mise a jour de I’ARM entraine un surcroit de travail !

Objectifs de I’acte modificateur®

e Atténuation des éventuelles répercussions négatives d’'une mise a jour retardée de 'ARM

e Atteindre les obijectifs initiaux de la révision de la réglementation également pour la :]

e Maintien du bon déroulement de I'approvisionnement en dispositifs médicaux surs

e Maintien d’'une exécution la plus équivalente possible (niveau de sécurité similaire a I’ -)

e Swissmedic obtient des informations pertinentes pour la sécurité malgré I'exclusion du
réseau européen et 'absence d'acces a la base de données européenne

=> Garantir la sécurité des patients et les soins de santée

* RO 2021 281 — Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim)
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Merci de votre attention
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