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Programme

1. Introduction
1. Champ d’application
2.  Pourquoi déclarer ?
3. Qu’est-ce qu’un incident grave / soumis a I'obligation de déclarer ?

2. Taches incombant aux fabricants, mandataires, importateurs, distributeurs
Incidents graves

Mesures correctives de sécurité (FSCA)

Rapports de synthese périodiques (PSR)

Rapports de tendances

Rapports PSUR/PMS

3. Taches incombant aux hopitaux / professionnels
1. Incidents graves
2.  Mesures correctives de sécurité (FSCA)

4. La matériovigilance chez Swissmedic

SO
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1.1 Introduction — Champ d’application

Champ d’application

o Cet exposeé porte sur les obligations de déclaration imposées par 'ODim / le RDM
e Tous les dispositifs selon la DDM et la DDMIA (« legacy devices ») et le RDM sont donc
concernés, mais pas les dispositifs DDIV ou RDIV
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1.2 Introduction — Pourquoi déclarer?

Pourquoi déclarer ?

Defaut de fabrication
Problémes « rares »
Emreurs d'utilization

Les fabricants ne peuvent améliorer leurs
produits que s’ils ont connaissance de leurs

e ':l-l .-""-_
points faibles et des risques qu’ils présentent Conception 6
sur le marche. i

Eszais

précliniques

Objectif du systeme de déclaration :
z Utilization
Eviter que des incidents liés a la conception, a \

la fabrication ou a l'utilisation de dispositifs
@M

medicaux ne se repetent.
Accés au marché Ftudes cliniques
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1.3 Introduction - Incidents graves

Définition selon ’ODim du 1¢" juillet 2020 (etat au 26.05.2021)
et le RDM (reglement (UE) 2017/745)

Incident :

 tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des performances d’un
dispositif mis a disposition sur le marché,

« y compris une erreur d’utilisation due a des caractéristiques ergonomiques,

 ainsi que tout défaut dans les informations fournies par le fabricant et

» tout effet secondaire indésirable
Art. 4, al. 2 ODim en relation avec I'art. 2, ch. 64 RDM

VIGILANCE

Incident grave :

tout incident ayant entraineé, susceptible d’avoir entrainé ou susceptible d’entrainer :
* la mort

* une grave dégradation temporaire ou permanente de I'état de santé

* une menace grave pour la sante publique
Art. 4, al. 2 ODim en relation avec I'art. 2, ch. 65 RDM
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1.3 Introduction - Incidents graves

Définition selon I’'ODim / le RDM

Est soumis a I'obligation de déclarer :

tout incident grave [...] a I’exception des effets secondaires attendus qui sont clairement documentés
dans les informations relatives au produit et quantifiés dans la documentation technique et qui font I'objet

d’'un rapport de tendances en application de I'article 88 ;
Art. 66, al. 1, let. a ODim, exceptions dans l'art. 66, al. 2 ODim en relation avec l'art. 87, par. 1a RDM

Qu’est-ce qu’un effet indésirable ?
Art. 4, al. 2 ODim en relation avec l'art. 2, ch. 64 RDM :

On entend par « incident » tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéeristiques ou des
performances d’un dispositif mis a disposition sur le marché, y compris une erreur d’utilisation due a des
caracteristiques ergonomiques, ainsi que tout défaut dans les informations fournies par le fabricant et

tout effet secondaire indésirable

- Les effets indésirables ne sont pas liés au dysfonctionnement d’'un dispositif, mais plutét a une
réaction indésirable du patient a un dispositif qui fonctionne correctement

s medic 6 | Manifestation en ligne : |



1.3 Introduction - Incidents graves

Définition selon I’'ODim et le RDM

Dérogations, informations supplémentaires, interprétation — avec ’'ODim en relation avec le RDM,
les directives MEDDEYV ne sont plus valables
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2. Taches des opérateurs éeconomiques :
fabricants, mandataires, importateurs, distributeurs

4)

2)

CH |REP

1) https://www.iso.org/obp/ui#iso:grs:7000:3082
2) https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/symbol_ch-rep.png.download.png/MEP-Symbol_CH-REP.png

3) https://www.iso.org/obp/ui#iso:grs:7000:3725
4) https://www.iso.org/obp/ui#iso:grs:7000:3724
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2.1 Incidents graves .
Manufacturer Incident Report (MIR) for

Serious Incidents (MDR/IVDR)
and Incidents (AIMDD/MDD/IVDD)

eporting Template  Version 7.2.1

Déclaration des incidents graves

Section 1: Administrative information

= M= of recnving. ity (NCAL

En cas d’'incident grave en Suisse, les fabricants doivent proceder a une [
déclaration a Swissmedic ar 57, al. 2 etart. 66, al. 1, let. a ODim en relation avec l'art. 87, par. 1a RDM e
- a l'aide du formulaire MIR par e-mail . ss, al. 5 opim)

NCA for this incident

1.2 |Date, type, and classification of incident report

Date of submis: ident [og. 21033)

. oo . |Me.,m(., C . Panmmm.g
[ ) [ o | ] I | kemmwon
@ [iymeorre;

Important : 1 _
Mandataire suisse : —
- En principe, la déclaration peut également étre effectuée par le mandataire

suisse dans la mesure ou il a acces aux contenus exiges dans le formulaire

(p. ex. contenus de la documentation technique).
- Il est responsable de la déclaration d’'incidents graves (ar ss, al. 2bis opim)

sw(ssmedic 9 | Manifestation en ligne



2.1 Incidents graves

Déclaration des incidents graves

Informations concernant le contenu du formulaire MIR

- Si vous déclarez des incidents graves en tant que mandataire § |t Cooepeeione @ ove peve et ok '
suisse ou que fabricant dont le siége n’est pas situé en L34 [umitar's deal ot s manufachre o ahoied presarite
Suisse, vous devez sélectionner I'option « Other, please Ao T |
specify » a la section 1.3.1 « Submitter of the report » du = = :
formulaire MIR, puis saisir « CH Rep » dans le champ de texte =
adjacent. o — | |

- Par ailleurs, les coordonnées du mandataire suisse doivent étre G T : :

précisées a la section 1.3.4 « Submitters details ».
- Veuillez indiquer également le mandataire européen (pour les | —

b |Single Registration Number

fabricants dont le siége n’est pas situé en Suisse ou dans I'UE) | |

Contact's first name d  |Contact's last name

e |Email T |Phone

. o . . | A |
- En cas de déclarations d’incidents graves, Swissmedic oy

contrOlera également que le fabricant ou le mandataire est bien
enregistré conformément aux art. 55 et 104b ODim (CHRN)
[contrbles par sondage]

1.3.3 |Authorised representative information
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2.1 Incidents graves

Déclaration des incidents graves

Informations concernant le contenu du formulaire MIR

- Pour tous les dispositifs soumis a I'obligation de posséder un IUD (dispositifs RDM, sauf
dispositifs sur mesure) : renseigner les données IUD

Section 2: Medical device information

2.1 |Unique Device Identification (UDI)

B UDI device identifier/Eudamed ID|Unknown b [UDI production identifier |Unknown

c Basic UDI-DI/Eudamed-DlI Unknown d [Unit of use UDI-DI
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2.1 Incidents graves

Déclaration des incidents graves :
obligations des importateurs et des distributeurs

Importateurs/distributeurs
e |l leur incombe de transmettre immédiatement les déclarations au fabricant

» Tenue d’'un registre / collecte des déclarations
Transmission >

Art. 53, al. 4 ODim en relation avec l'art. 13, al. 6 et 8 RDM; Art. 54, al. 4 ODim en relation avec l'art. 14, par. 5 RDM
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2.1 Incidents graves

Délais selon ’ODim en relation avec le RDM

En principe, la déclaration doit avoir lieu dés que le fabricant a connaissance d'un incident

(Art. 66, al. 1, let. a ODim)

Dé|a|S maXimaUX f|XéS : 1 5, 1 0, 2 jOU I'S (art. 66, al. 2 ODim en relation avec I'art. 87, par. 2 a 5 RDM)

=2 : si l'incident grave représente ou est susceptible de représenter,
manifestement et directement, un danger grave pour la vie ou la santé de

nombreuses personnes (menace grave pour la santé publique ou serious . . , .
public health threat)

g 9 10 11 12 13 14

[ 6 17 18 19 20 21
—10 : en cas de déces ou de détérioration grave inattendue de I'état 322 23 24 25 26 27

de santé

MO DI MI DO FR S5A 50
4 25 26 27 28 2

L

L L
oo
-

a1 2 3 4 5 86 7

—>15 : tous les autres cas
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2.1 Incidents graves

Incidents graves : mesures imposées en matiere de procéedes

Principe :
* Investigation immédiate de l'incident et évaluation des risques par le fabricant

Examen du dispositif :

« |l est interdit au fabricant de procéder a un examen entrainant la destruction du
dispositif avant d’en avoir informé I'autorité compétente.

« Actuellement, proposition élaborée par le groupe de travail MDCG (la directive
n’est pas encore publiée) :

« Communication par écrit a I'autorité, dans le cadre de la déclaration
d’'incident, mentionnant que 'examen entrainant la destruction du dispositif
sera entrepris au bout de 10 jours si 'autorité ne se manifeste pas d'ici la.

- Swissmedic ne donne toutefois pas d’'« autorisation » officielle

(Art. 66, al. 2 ODim en relation avec I'art. 89, par. 1 RDM)
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2.2 Mesures correctives de securité (Field Safety Corrective Actions, FSCA)

Mesures correctives de sécurité

Defaut de fabrication
Problémes « rares »
Erreurs d'utilisation

FSCA : mesure prise afin de réduire le
risque de menace et/ou d’atteinte, directe

ou indirecte, & la santé. Conteption f."fﬁ% :
Exemples : u ‘L
* Rappel phySique Eféﬁ::iques
 Echange
 Modification d’'un produit ou de sa notice Vtlisaion

d’utilisation (mode d’emploi) /
« Mise a jour logicielle :

« Communication d’informations aux L A
utilisateurs afin de réduire le risque ‘J L 3
possible pour la santé

Accés au marché Etudes clinigues

SW]rssmedjc 15 | Manifestation en ligne



2.2 Mesures correctives de securité (Field Safety Corrective Actions, FSCA)

Obligations de déclarer les FSCA

¢ DéC|al’atI0n pal’ Ie fabrica nt (art. 57, al. 2 et art. 66, al. 1, let. b ODim en relation avec I'art. 87, par. 1, let b)
RDM)

 par e-mail (formulaire spécifique FSCA CH, FSN, autres informations)

(art. 66, al. 2 et 5 ODim en relation avec l'art. 87, par. 1 et I'art. 89, par. 8 RDM)

Important :
Mandataire suisse :

- En principe, la déclaration peut également étre effectuée par le
mandataire suisse dans la mesure ou il a acces aux contenus exiges
dans le formulaire (p. ex. contenus de la documentation technique).

- Il est responsable de |la déclaration de FSCA (ar. 65, al. 20is opim)

sw(ssmedic 16 | Manifestation en ligne

/ )
medic

Form

Field Safety Corrective Action (FSCA) Report

To which NEA(s] Is this report belng sent?

Type of report
(" Initial report

(™ Follow-up report
(" Final report
Date of this report

Reference number aﬂad I_vz ‘the manufacturer

F5CA assigned by

When was the decislon taken to rm this FSCA

I the attached F5N describes different problems all FSCA

this report)

2Information on submittar of the repart

| Status of submitter

("~ Manufacturer
(~ European Authorised Reprasentative
(" Swiss Authorised Representative

VD, 0S80 21 _010e 1 V1.1 7 dra | veam ] 51 05,2021

Swissmedic - Hallersirasse 7 - 3012 Bem - www.swissmedic.ch - Tel. +41 58 462 02 11

» Fax+41554620212



2.2 Mesures correctives de sécurité (Field Safety Corrective Actions, FSCA)

FSCA : obligations du fabricant selon ’'ODim en relation avec le
RDM

* Le fabricant veille a ce que l'avis de sécurité (FSN) parvienne aux
utilisateurs

 Evaluation de I'avis de sécurité par I'autorité compétente avant envoi

aux clients (sauf en cas d'urgence)
(Art. 66, al. 2 ODim en relation avec I'art. 89, par. 8 RDM)

L'art. 2, ch. 37 RDM (rt. 4, a. 2 opim) définit '« utilisateur » : tout professionnel
de la santé ou tout profane qui utilise un dispositif.

Art. 25 RDM — L'opérateur économique est tenu de connaitre :

Art. 47c, al. 1 LPTh — L'opérateur économique est tenu de communiquer :

a) b) tout opérateur economique auquel ils ont directement fourni
un dispositif ;

b) a) tout opérateur économique qui leur a directement fourni un
dispositif ;

c) c)tout établissement de santé ou professionnel de la santé auquel
ils ont directement fourni un dispositif.
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2.2 Mesures correctives de sécurité (Field Safety Corrective Actions, FSCA)

FSCA : obligations des distributeurs et des importateurs

* |l est interdit aux importateurs et aux distributeurs de mettre sur le marché des
dispositifs non conformes

» Coopération avec le fabricant / le mandataire et les autorités pour rétablir la
conformité, rappeler le dispositif

» Coopération avec le fabricant / le mandataire pour assurer la tracabilité

» Obligation de communication pendant 10 ans ou 15 ans (dispositifs
implantables)

—>Par conséquent, collaboration a la mise en ceuvre des FSCA, p. ex.

» quarantaine / suspension de la vente des dispositifs qui sont encore
aux mains de lI'importateur / du distributeur

» rappel auprés des clients finaux
* transmission d’informations

* mise en ceuvre de mesures portant sur les dispositifs déja en circulation

Art. 53, al. 3 et 4 ODim ; art. 54, al. 3 et 4 ODim, art. 64, al. 1 et 2 ODim // Art. 47c LPTh en relation avec
lart. 13, par. 1,2 et 7 RDM ; art. 14, par. 1, 2 et 4 RDM ainsi que art. 25 RDM

, medic 18 | Manifestation en ligne :



2.3 Rapports de synthése périodiques (PSR)

Rapport de synthese peéeriodique anfactwer PerodicSummary R 7SRl
" " for-Serious-Incidents-(MDR/IVDR){|

(Periodic Summary Report) et
Art. 66, al. 1 et 2 ODim en relation avec I’art. 87, par. 9 RDM *S;_jg"'j='j*'{mi_"j=t;j“m_"f=ff"jjfij;“ — “
Conditions : &

- Incidents graves similaires dont la cause est connue e,

- Couverts par les FSCA o

- Incidents graves fréquents et bien documentés S
Procédure de déclaration : L. 4
« Déclaration par le fabricant ou par le mandataire suisse — T

 Par e-maiil, formulaire + Excel

« La forme, le contenu et la fréquence des rapports doivent étre convenus
avec Swissmedic.

« Important : dans le cas des fabricants étrangers, le mandataire suisse est
responsable de déclarer les incidents graves (ar es. a. 2vis opim)
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2.4 Tendances

Rapport de tendances (Trend Report)

Rapport dans les cas suivants :
e Augmentation statistiquement significative de la frequence ou de la

seve nte (art. 66, al. 2 ODim en relation avec 'art. 88, par. 1 RDM)

Manufacturer’s'Trend-Report9]

Obijet des rapports de tendances : (rrendrly
e Les incidents qui ne sont pas des incidents graves ou qui constituent des . e
effets secondaires indésirables attendus, avec une incidence significative [
sur I'analyse du rapport bénéfice/risque (ar. s, al. 2 0bim en refation avec rart. 88 Rom) T

Medical-Devices\igilance:System ]

Le fabricant ou le mandataire suisse procéde a la déclaration a 'aide du
formulaire / par e-mail (art. 66, al. 2 et 2bis ODim en relation avec l'art. 88 RDM)

Le fabricant doit indiquer la définition de la tendance dans le plan de
surveillance apres commercialisation : méthodologie utilisée pour identifier
toute augmentation statistiguement significative de la fréquence ou de la

1) graph-line-trend-analytics-magnifying-glass-ss-1920.jpg (1920x1080) (bluebridge-vres.eu)

Sevel’lte. (Art. 66, al. 2 ODim en relation avec I'art. 88,

a 4V
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2.5.Rapports PSUR et PMS

Periodic Safety Update Report (PSUR) et Post-
Market Surveillance Report (PMS)

Plan de surveillance aprés commercialisation et rapport sur la surveillance aprés commercialisation
(rapport PMS)

Art. 58 et 59 ODim en relation avec les art. 84 et 85 RDM
* Classe |
* Le rapport est mis a jour selon les besoins et mis a la disposition de I'autorité compétente sur demande.

Plan et rapport de sécurité (rapport périodique actualisé de sécurité, PSUR)
Art. 58 et 60 a 62 ODim en relation avec les art. 84 et 86 RDM
* Classe lla : mise a jour selon les besoins et au moins tous les deux ans
* Classe llb et classe Ill (y compris dispositifs implantables) : mise a jour au moins une fois par an
- Les fabricants mettent le rapport de sécurité a la disposition de I'organisme désigné

* Classe lll et dispositifs implantables :
o Examen par 'organisme désigné, qui consigne le résultat de I'examen en détaillant toute mesure prise

Rapport de sécurité et résultat de 'examen avec mesures prises (le cas échéant) :
- Mise a disposition par le fabricant ou ses mandataires sur demande de Swissmedic
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2. Taches incombant aux fabricants, mandataires, importateurs, distributeurs

Obligations des opérateurs économiques selon I’ODim

Art. 78 ODim : Obligation de collaboration et d’information

Les opérateurs économiques qui mettent un dispositif sur le marché en Suisse ou dans un
Etat contractant, de méme que les opérateurs économiques, les professionnels et les
établissements de santé qui mettent un dispositif a disposition ou en service sur le marché
en Suisse ou dans un Etat contractant, sont tenus de collaborer lors de I'exécution. lls doivent
notamment fournir gratuitement toutes les informations requises aux organes d’exécution, de
méme que tous les documents et preuves nécessaires.
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2. Taches incombant aux fabricants, mandataires, importateurs, distributeurs

Messages a retenir

e || incombe aux fabricants ou aux mandataires suisses de respecter les obligations de
déclaration

e Les importateurs et les distributeurs participent a la collecte des incidents graves et aident
le fabricant a assurer la tracabilité de ses dispositifs et a mettre les FSCA en ceuvre

e Swissmedic a mis a disposition des formulaires pour la déclaration des incidents graves, les
FSCA, PSR et tendances
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3. Taches des hopitaux et des professionnels

S
p=y Clg
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3.1 Incidents graves

Obligations de déclaration et délais

Quiconque constate, en sa qualité de professionnel, un incident grave lors de l'utilisation de
dispositifs doit le déclarer au fournisseur et a Swissmedic. La déclaration peut étre faite

par une société professionnelle.
(Art. 66, al. 4 ODim)

Important :

I'obligation de déclaration concerne tous les incidents graves, et donc tous les effets
indésirables également !

Délais :
2, 1 O et 1 5 JOU rs (art. 66, al. 4 ODim en relation avec 'art. 87 RDM)
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3.1 Incidents graves

Un incident grave

Obligations de déclaration, est surven ou aurait pu se
redondance inscrite dans la loi

produire

a

médecins, infirmiéres, thérapeutes,
ambulanciers,
tous les utilisateurs a titre professionnel

La loi prévoit une
redondance dans le
processus de
déclaration
(art. 66 ODim)

wl

7’ o
swissmedic —
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3.1 Incidents graves

Le role de I’hopital selon ’ODim

Dispositions pénales

Art. 87, al. 1, let. c LPTh

Est passible d’'une amende de 50 000 francs au plus, quiconque, intentionnellement :
contrevient aux obligations de declarer, d’enregistrer ou de publier prévues par la présente loi ;
Art. 87, al. 3 LPTh

Si 'auteur agit par négligence, il est puni d'une amende de 20 000 francs au plus.

Art. 78 ODim : Obligation de collaboration et d’information

Les opérateurs économiques qui mettent un dispositif sur le marché en Suisse ou dans un Etat
contractant, de méme que les opérateurs économiques, les professionnels et les
établissements de santé qui mettent un dispositif a disposition ou en service sur le marché en
Suisse ou dans un Etat contractant, sont tenus de collaborer lors de I'exécution. lls doivent
notamment fournir gratuitement toutes les informations requises aux organes d’exécution, de
méme que tous les documents et preuves nécessaires.
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3.1 Incidents graves

Qui est considéré comme un professionnel ?

Définition a I'art. 59, al. 3 LPTh : Obligation de déclarer pour les utilisateurs professionnels

Annexe 2 ODim
Professionnel = professionnel de la santé (expression utilisée dans le RDM)

Le terme de « professionnel » est employé par opposition a la définition du terme

« profane » (art. 2, ch. 38 RDM).

Professionnel = « une personne qui est titulaire d’'un dipléme dans une branche des soins
de santé ou dans une discipline médicale ».
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3.1 Incidents graves

Réle de I’hopital

Les hopitaux mettent en place un systeme interne de déclaration pour les déclarations visées a l'art. 66, al. 4
(obligation de déclaration pour les professionnels), dans le cadre d’'un systéme de gestion de la qualité
établi.

(Art. 67, al. 1 ODim)

lls nomment un responsable disposant d’'une formation medicale ou technique appropriée (responsable
vigilance), chargé d’assurer le respect de I'obligation de déclaration a Swissmedic. lls communiquent les

données relatives a cette personne a Swissmedic.
(Art. 67, al. 2 ODim)

Procédure de matériovigilance a I’hépital

Identifier les incidents

Collecte. évaluation Déclaration a Swissmedic

Qui * préparation de la transmission d’es incidents SOUTILESS
Quoi ? I'obligation de déclarer
Comment ?
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3.1 Incidents graves
Réle de I’hopital
Les enregistrements et tous les documents établis dans le cadre du systeme de gestion de la

qualité pour la vigilance doivent étre conserves pendant 15 ans au moins.
(Art. 67, al. 3 ODim)
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3.1 Incidents graves

Exigences concernant la déclaration, informations

 Nom de marque du dispositif

« Nom du fabricant, adresse J
 Nom du fournisseur, adresse
 Numéro de lot [LOT]
« Numéro de série | SN
« |dentifiant unique du dispositif (IUD ; si disponible)

|“‘IHI|“‘|H‘I‘|‘I“‘I‘ “‘“H‘”“II“HIHI R

 Description précise de l'incident

T
i B
o

« Conséquences réelles et/ou possibles (justification du caractére grave)

Les déclarations doivent étre envoyées dans un format électronique
lisible par une machine conformément aux instructions de
Swissmedic (art. 66, al. 5 ODim)
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3.2 Mesures correctives de seécurité (Field Safety Corrective Actions, FSCA)

Mise en ceuvre d’'une FSCA

A I’hépital :
- S’assurer que la mesure définie par le fabricant est bien mise en ceuvre

o L'’hopital est informé de la FSCA par le fabricant/fournisseur et par Swissmedic (par
I'intermédiaire du responsable vigilance pour les dispositifs médicaux)

o Procédure définie

o Tracabilité

- Confirmation au fabricant/fournisseur dés que la FSCA est mise en ceuvre

(Devoir de diligence art. 3 LPTh, maintenance art. 71 ODim, retraitement art. 72 ODim)
Dispositions pénales :
Art. 86, al. 1, let. d LPTh
Est passible d’'une peine privative de liberté de trois ans au plus ou d’'une peine pécuniaire quiconque,
intentionnellement :
d. met sur le marché, exporte ou utilise des dispositifs medicaux qui ne satisfont pas aux exigences de la
présente loi, ou utilise des dispositifs médicaux sans que les conditions relatives aux qualifications
professionnelles et a I'exploitation soient remplies
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3. Taches incombant aux hdpitaux/professionnels

Messages a retenir

e Les professionnels sont tenus de déclarer les incidents graves
e Le fournisseur et Swissmedic doivent étre informés de l'incident grave

e Swissmedic a mis a disposition des formulaires pour la déclaration des incidents graves

o A cette fin, les hdpitaux doivent mettre en place un systéme interne de déclaration dans le
cadre d’'un systeme de gestion de la qualité établi

e | ’'hopital doit nommer un responsable qui prend en charge les déclarations a Swissmedic

e Les hopitaux doivent mettre en ceuvre les FSCA afin que la conformité des dispositifs reste
garantie
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4. La matériovigilance chez Swissmedic

Taches de surveillance assurées par Swissmedic

e Swissmedic est responsable de la surveillance de la vigilance (. 76, a. 1 ket b obim)

e L a confidentialité des données et les données pouvant étre enregistrées et traitées sont
définies par la loi (art. 62 et 62a LPTh et art. 79 ODim)

e Swissmedic exploite un systeme d’information sur les dispositifs médicaux qui vise
notamment a garantir la sécurité et la surveillance des dispositifs médicaux ainsi que la
vigilance dans ce domaine (art. 62¢ LPTh)

e Un échange avec les autorités de 'UE et d’autres autorités est possible dans certaines
conditions (maintien du secret, pour parer a des dangers menacgant directement et gravement

la vie ou la santé humaine) (art. 64 LPTh, art. 93, par. 11 RDM)

o L’art. 64, al. 3 LPTh contient une liste qui spécifie de quelles données il s’agit en particulier : résultats de la surveillance du marché,
rapports d’inspection, données sur les essais cliniques, informations issues de la vigilance, données sur les autorisations, données
sur les organes d’évaluation de la conformité.
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Merci de votre attention
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Lois et ordonnances

Lois, ordonnances et reglements mentionnés dans cet expose

ODim Ordonnance du 1" juillet 2020 sur les dispositifs médicaux (ODim) [état au 26 mai 2021],
RS 812.213

LPTh Loifédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur
les produits thérapeutiques, LPTh) [état au 26 mai 2021], RS 812.21

RDM REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE,
le reglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives
du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE
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