
REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE

Genöve, le 7 octobre 2026

Le Conseil d'Etat D6partement f6döral de I'intörieur DFI
Madame Elisabeth Baume-Schneider
Conseillöre f6dörale
Secrötariat gön6ral SG-DFl
lnselgasse 1

3003 Berne

4127-2026

Goncerne : modification de la loi sur les produits th6rapeutiques: ouverture de la
proc6dure de consultation

Madame la Conseillöre födörale,

Notre Conseil a pris connaissance du projet de modification de la loi sur les produits
th6rapeutiques (LPTh, ötape 3b), mis en consultation le 19 juin 2026, ainsi que des
adaptations ponctuelles de la loi sur la transplantation et de la loi sur les stup6fiants.

Nous soutenons, dans son principe, I'orientation g6n6rale du projet et les objectifs poursuivis
en matiöre de söcuritÖ des patients, de qualit6 des soins et de s6curit6 de
I'approvisionnement en produits th6rapeutiques. Les adaptations propos6es r6pondent ä
plusieurs 6volutions importantes du systöme de sant6 et peuvent contribuer ä renforcer la
capacit6 de la Suisse ä faire face aux difficult6s d'approvisionnement. Nous approuvons
ögalement les modifications proposöes de la loi sur la transplantation et de la loi sur les
stup6fiants, qui s'inscrivent dans les objectifs gönöraux de la pr6sente r6vision.

Du point de vue du canton, chargö de I'exöcution de la l6gislation sur les produits
th6rapeutiques, plusieurs 6löments m6ritent toutefois une attention particuliöre afin de
garantir une mise en @uvre süre, proportionnöe et cohörente. En matiöre de vente par
correspondance, il importe en particulier que l'6volution des modöles de distribution ne
conduise pas ä un abaissement des exigences de qualit6 et de söcuritö applicables ä la
remise des m6dicaments. Des exigences 6quivalentes doivent ötre garanties
ind6pendamment du canal de distribution.

Les mesures destinöes ä faciliter l'importation de mödicaments en cas de difficult6s
d'approvisionnement sont ögalement compröhensibles. Elles doivent n6anmoins ötre
suffisamment encadröes afin de ne pas cröer d'incitations favorisant le recours ä

l'importation lorsque des solutions appropriöes sont disponibles en Suisse. Dans le möme
esprit, l'6valuation des situations de pönurie devrait associer de maniöre adöquate les
cantons, qui disposent, au travers des pharmacies, des ötablissements de santö et des
autres acteurs soumis ä leur surveillance, d'informations compl6mentaires sur la situation
effective de l'approvisionnement sur le terrain.
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S'agissant des compötences de prescription des chiropraticiennes et chiropraticiens, leur
extension doit s'accompagner d'une dölimitation juridiquement claire de leur champ de
comp6tence. Les professionnels chargös d'exöcuter les prescriptions doivent pouvoir
d6terminer sans ambiguTtö que celles-ci relövent du domaine d'activitÖ reconnu de leur
auteur, afin notamment d'6viter des pratiques d'exöcution divergentes entre les cantons.

Enfin, la remise ä I'unit6 peut constituer un instrument pertinent lorsqu'elle r6pond ä un
besoin th6rapeutique concret et permet d'6viter la d6livrance de quantit6s inutiles. Elle doit
toutefois demeurer ciblöe, proportionn6e et faire l'objet d'une r6munÖration couvrant les
coüts supplömentaires qu'elle g6nöre pour les professionnels. Elle ne saurait devenir une
16ponse permanente ä des tailles de conditionnement inadapt6es. Les processus
d'autorisation et de remboursement devraient, en parallöle, favoriser la mise ä disposition de
conditionnements correspondant davantage aux besoins thÖrapeutiques.

Le canton soutient ögalement I'introduction d'une taxe de surveillance pour les dispositifs
m6dicaux ainsi que les adaptations de la l6gislation sur la transplantation visant ä renforcer
la vigilance et la söcurit6 des patients. ll souligne enfin la nöcessit6 de pr6server les
exigences sp6cifiques applicables aux mödicaments v6t6rinaires lorsqu'elles contribuent ä la
protection de la sant6 publique et ä la s6curitÖ alimentaire.

En conclusion, notre Conseil soutient I'orientation g6n6rale de la rÖvision. Les adaptations
proposöes devraient permettre de renforcer la s6curit6 de l'approvisionnement tout en
pr6servant la qualit6 des soins et la söcurit6 des patients. Leur mise en @uvre devra
toutefois tenir compte de I'exp6rience et des comp6tences des autorit6s cantonales
charg6es de I'ex6cution, afin de garantir un dispositif coh6rent, proportionnö et applicable
dans la pratique.

Nous vous prions de croire, Madame la Conseillöre f6d6rale, ä I'assurance de notre trös
haute considöration.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La vice-chancelier La

Annexes : formulaires de r6ponse

Copie ä : hmr-consultations@bag.admin.ch



Modification 3b de [a loisur les produits th6rapeutiques

Ouverture de la
consultation

19.06.2026

D6laide consultation 16.10.2026

D6partement
comp6tent

Döpartement föd6ral de I'int6rieur (DFl)

Service f6d6ral
comp6tent

Office fÖdöral de la sant6 publique (OFSP)

Organisation
compötente

Section Droit des produits th6rapeutiques

Adresse Schwazenburgstrasse 157, 3003, Bern-Liebefeld

Personne de contact
Philipp Kuert (hmr-consultations@bag.admin.ch), Amedeo Cianci
(hmr-consultations@bag. admin. ch)

T6l6phone +41 58 4653521
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Remarques importantes concernant le traitement

1. R6digez votre avis directement dans ce document Word. N'utilisez pas de document
s6par6 ä cet effet.

2. Les champs standard sur fond bleune sont pas reprises lors du t6l6chargement
dans Consultations. Veuillez modifier les coordonn6es directement dans
Consultations.

3. Pour chaque avis enregistr6, s6lectionnez une option de r6ponse.

4. La saisie d'un avis est facultative. Toutefois, si vous saisissez un avis, vous devez
6galement s6lectionner une option de röponse. Dans le cas contraire, votre saisie ne

pourra pas ötre prise en compte.

5. Ne modifiez pas la mise en forme ä I'intörieur des champs de saisie. Les textes
situ6s en dehors des champs prövus ä cet effet ne seront pas pris en compte lors du

t6l6chargement. Avant le töl6chargement, toutes les modifications suivies dans le
document Word doivent avoir öt6 accept6es ou rejet6es

6. Chaque champ de texte peut contenir au maximum 10 000 caractöres. Les contenus
plus longs seront tronqu6s.

7. Vous trouverez un guide d'utilisation du modöle Word ä I'adresse suivante :Aide &

Contact T6löcharger Word

8. Si vous avez des questions, le service spöcialis6 < Consultations > se tient ä votre
disposition :consultations@qs-edi. admin. ch
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Coordonn6es pour l'envoides avis

Nom de la personne ou de I'organisation ETAT DE GENEVE

Abr6viation GE

Service comp6tent

D6partement de la sant6 et des mobilit6s
(DSM)
Office cantonal de la sant6 (OCS)

Service de la pharmacienne cantonale (SPhC)

Adresse Rue Adrien-Lachenal 8 - 1207 Genöve

P16nom Nathalie

Nom Vernaz-Hegi

Num6ro de t6löphone en cas de
questions

+41 76 403 43 91

Envoyö le
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Avis concernant: Loif6d6rate sur tes m6dicaments et les dispositifs m6dicauxl*
(Loi sur les produits th6rapeutiques, LPTh)

Avis g6n6rat

Sölectionner une röponse Avis plutöt favorable

Explication / Remarque

Nous vous remercions de nous avoir donn6 la
possibilit6 de prendre position dans le cadre de la
consultation susmentionn6e. Aprös examen du projet

soumis ä consultation relatif ä la rövision 3b de la loi

sur les produits thörapeutiques (LPTh), le canton de
Genöve prend position ci-aprös sur les principaux

öl6ments pertinents du point de vue de l'ex6cution. Le

canton soutient dans son principe l'orientation
g6n6rale du projet, dans la mesure oü celui-ci
contribue ä renforcer la s6curit6 de

l'approvisionnement, ä garantir la söcurit6 des
patients et ä ne pas alourdir I'ex6cution cantonale.
Des adaptations apparaissent toutefois n6cessaires,
en particulier concernant les dispositions relatives aux
p6nuries de m6dicaments, aux compötences de
prescription des chiropraticiens, ä la vente par

correspondance ainsi qu'ä la remise de m6dicaments
ä I'unit6.
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Avis d6taitl6

Section / Titre / Question

Loif6d6rale sur les m6dicaments et les
dispositifs mödicaux (Loi sur les produits

thörapeutiques, LPTh)

Texte de I'article / informations

complömentaires

Modification du ...
L'Assemblöe f6d6rale de la Conf6d6ration
suisse,
vu le message du Conseilf6döraldu ...,
arr6te:

Sölectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification > ou de <

rejet >)

Explication / Remarque
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Section I Titre / Question

Texte de llarticle / informations
compl6mentaires

La loi du 15.döcembre 2000 sur les produits

thörapeutiques est modifi6e comme suit:

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<< approbation

avec modification, > ou de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 4, al. 1, phrase introductive et let. c

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

Avis favorable moyennant modifications

1 On entend par:

c. fabrication: toutes les ötapes de la production des
produits thörapeutiques, de l'acquisition des matÖriaux de base
ä la livraison du produit fini, en passant par la pr6paration, le

conditionnement et le stockage, ainsi que les contröles de
qualitö et la liböration des lots; le retrait d'unitös de

m6dicaments de l'emballage original et leur pr6paration en vue

de leur remise ä I'unitö ne relövent pas de la fabrication, pour

autant que le conditionnement primaire demeure intact;

Fabrication : I'ensemble des op6rations liöes ä la production de
m6dicaments, depuis I'approvisionnement en matiöres
premiöres jusqu'au conditionnement, au stockage et ä la
livraison du produit fini, en passant par la transformation, ainsi
que les contröles de qualit6 et les validations. Sont exclues de
la notion de <fabrication> la pröparation ä I'administration de
mödicaments spöcifiques ä un patient en vue d'une utilisation
imm6diate, ainsi que la pr6paration en vue de la remise au

sens de I'article 30a.

La pr6cision selon laquelle le pr6lövement d'unitös individuelles
de mödicaments de leur emballage original et leur pr6paration

en vue de la remise ne sont, sous certaines conditions, pas

consid6r6s comme une fabrication est saluöe.

La r6vision des chapitres 20 et 21 de la Pharmacop6e
Helv6tique (Ph. Helv.) a express6ment introduit la notion de <
pr6paration ä I'administration >> et I'a plus clairement distinguöe
de la fabrication. Les d6finitions des notions de < pr6paration ä

l'administration > et d'<< emballage primaire > devraient ötre
int6gröes dans la LPTh. ll convient ä cet 6gard de pr6ciser que

l'exclusion de la notion de fabrication ne s'applique qu'aux

op6rations sp6cifiques ä un patient, röalisöes en vue d'une
utilisation ä bröve 6ch6ance et non destinöes ä constituer un

stock.

L'exception proposöe pour le prölövement d'unit6s individuelles
devrait en outre ötre expressöment subordonnöe au maintien
de chaque unitö de m6dicament dans son emballage primaire

intact, sans ouverture ni alt6ration de celui-ci. Les op6rations

S6lectionner une r6ponse

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

Explication / Remarque
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impliquant I'ouverture, I'alt6ration ou le retrait de I'emballage
primaire devraient continuer ä ötre consid6r6es comme
relevant de la fabrication. Cette distinction est notamment
importante pour les semainiers, les conditionnements
individualisÖs destin6s ä un patient ainsi que pour d6limiter la
pr6paration ä I'administration de la fabrication ou du

reconditionnement.

Les exigences relatives ä l'6tiquetage, ä la documentation, ä la

dur6e de conservation et ä la tragabilit6 devront 6tre prÖcis6es

au niveau de I'ordonnance en lien avec le nouvel art. 30a

LPTh.
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Section / Titre / Question Art. 9b, titre

Texte de I'article / informations

complömentaires

Autorisation ä dur6e limit6e d'utilisation de

mödicaments vis6s ä I'art. 9, al.2,let. d, et

autorisation de mise sur le march6limit6e

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<<

approbation avbc modification > ou

de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 9b, al. 2, phrase introductive

Texte de I'article /
inforniations
compl6mentaires

2 Pour pallier une non-disponibilitö temporaire d'un

m6dicament autorisö en Suisse, il peut autoriser, pour une

dur6e ou une quantit6 limit6es, la mise sur le marchÖ d'un

m6dicament identique non autoris6 en Suisse provenant du

möme titulaire d'autorisation:

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification r> ou de <<

retet u)

Explication / Remarque

La possibilitö d'autoriser, en cas d'indisponibilitÖ temporaire ou

de p6nurie, la mise sur le march6, pour une dur6e ou une

quantit6 limit6e, de m6dicaments identiques ou 6quivalents non

autoris6s en Suisse est compr6hensible du point de vue de la

söcurit6 de l'approvisionnement. Elle doit toutefois Ötre

expressöment congue comme un instrument exceptionnel.
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Section / Titre / Question Art. 9b, al. 3

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

3 En cas de pönurie imminente ou döjä effective d'un
mödicament autoris6 en Suisse, y compris en cas de non-

disponibilitä temporaire, il peut autoriser, pour une dur6e ou

une quantitö limitöes, la mise sur le march6 d'un m6dicament

öquivalent non autoris6 en Suisse:
a. si le m6dicament est autorisö dans un pays ayant

institu6 un contröle des m6dicaments 6quivalent;
b. si le mödicament est exclusivement compos6 de

principes actifs connus et possöde une forme gal6nique

comparable ä celle d'un mödicament d6jä autorisö, et
c. si le requörant dispose des autorisations vis6es

aux art. 18, al. 1, let.. a, et28.

S6lectionner une 16ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification )) ou de < rejet
>)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 9b, al. 4

Texte de l'article / informations
complömentaires

4 Swissmedic publie une liste des pays ayant
institu6 un contröle des mödicaments
öquivalent.

S6lectionner une 16ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<<

approbation avec modification > ou de <

rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 9b, al. 5

Texte de I'article /
informations
complömentaires

5 Lorsqu'il 6value les demandes pour une autorisation pr6vue ä

I'al. 3, Swissmedic se fonde sur I'appröciation de la
Commission pour les situations de p6nurie de m6dicaments
institu6e ä l'art. 82b pour döterminer la pr6sence d'une p6nurie

imminente ou döjä effective.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification > ou de <<

rejet >)

L'art. 9b, al. 5, doit 6tre complötö comme suit : < Ce faisant

Swissmedic tient compte de l'6valuation de la Gommission
chargöe des p6nuries de mödicaments et examine si

I'autorisation ne cr6e pas d'incitations inad6quates susceptibles

de compromettre I'approvisionnement 169ulier du marchö

suisse. >

Explication / Remarque

L'assouplissement des possibilitös d'importation peut cr6er
involontairement des incitations inad6quates. Si les titulaires
d'une autorisation ont la possibilitö de pallier röguliörement les

difficult6s d'approvisionnement par des importations ou par le
recours ä des mödicaments de substitution, cela pourrait

röduire leur incitation ä assurer un approvisionnement suffisant

et anticipö du march6 suisse.
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Texte de l'article /
informations
complömentaires

Sölectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >r ou de <<

rejet >)

Section / Titre / Question

Explication / Remarque

Art. 9cbis Mise sur le marchö provisoire de m6dicaments
par les pharmacies publiques, les pharmacies d'höpital et la
Pharmacie de l'arm6e sans autorisation en cas de pÖnurie

La possibilitö, pour les pharmacies publiques et les pharmacies

d'höpital titulaires d'une autorisation de fabrication, de fabriquer
temporairement, en cas de pönurie imminente ou av6röe, des
mödicaments 6quivalents et de les mettre sur le marchö sans
autorisation de mise sur le marchö est soutenue. Cette mesure
peut contribuer ä stabiliser I'approvisionnement, mais suppose
le respect d'exigences claires en matiöre de qualit6.

ll conviendrait en outre d'examiner si la r6glementation ne

devrait pas ötre fondöe prioritairement sur la d6tention d'une
autorisation de fabrication d6livr6e par Swissmedic, adapt6e au

mödicament concern6 et aux ötapes de fabrication pr6vues,
plutöt que sur certaines cat6gories d'ötablissements. Cette
approche permettrait d'associer, en situation de p6nurie,

l'ensemble des ötablissements disposant des compötences
professionnelles et des capacit6s techniques requises,
notamment les entreprises de I'industrie pharmaceutique ou

d'autres ötablissements titulaires d'une autorisation de
fabrication correspondante. La s6cu ritö de l'approvisionnement
pourrait ainsi ötre renforc6e sans abaisser les exigences en

matiöre de qualit6.

L'information des cantons revöt par ailleurs une importance
centrale. Swissmedic devrait informer suffisamment töt les

cantons dans lesquels sont situös les 6tablissements
concernös des d6cisions de portöe gönörale envisagöes en

vertu de I'art. 9c bis LPTh, mais au plus tard simultan6ment ä
leur adoption.
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Section / Titre / Question Art. 9cbis, al. 1

Texte de I'article /
informations
complömentaires

1 En cas de pönurie imminente ou d6jä effective d'un
mödicament autoris6 en Suisse, y compris en cas de non-

disponibilitö temporaire, Swissmedic peut autoriser les
pharmacies publiques et les pharmacies d'höpital disposant
d'une autorisation de fabrication de Swissmedic ä fabriquer
provisoirement des m6dicaments 6quivalents et ä les mettre

sur le marchö sans autorisation, pour autant qu'ils soient

exclusivement compos6s de principes actifs connus.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

Explication / Remarque

Au niveau de I'ordonnance, il convient de pr6ciser la notion de
< mödicaments 6quivalents >. La justification pourrait en effet
ötre interprötöe de maniöre erron6e, dans la mesure oü tous
les destinataires ne comprendront peut-ötre pas le terme <

öquivalent )) comme signifiant < identique >. ll pourrait ötre
envisag6 de proposer une approbation avec adaptation, en

remplagant < 6quivalent > par ( comparable >. Cette notion
pourrait toutefois, ä son tour, donner lieu ä une interpr6tation
trop large.

Ainsi, I'exigence d'une 6quivalence en matiöre de

biodisponibilit6 et de stabilitö ne nous parait pas appropriöe,
dös lors que la mise sur le marchö n'est pr6vue que de maniöre
temporaire.

ll conviendrait en outre de pröciser dans le message que les
pharmacies publiques et les pharmacies d'höpital peuvent

6galement mandater, dans ce cadre, des fabricants ä fagon

titulaires d'une autorisation de fabrication de Swissmedic, les
produits ötant libörös par la pharmacie publique ou la
pharmacie d'höpital en sa qualit6 de mandant.

En complöment, la disposition devrait ötre formul6e selon une

approche fonctionnelle. Le critöre döterminant ne devrait pas

ötre le type d'6tablissement, mais son aptitude concröte ä

fabriquer le m6dicament concernö ainsi que la dötention d'une
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autorisation de fabrication Swissmedic appropri6e. Cette

approche permettrait de maintenir la possibilit6 de recourir aux
pharmacies publiques et aux pharmacies d'höpital, tout en
permettant, lorsque cela est n6cessaire, ä d'autres
6tablissements appropriös - notamment des fabricants

industriels ou d'autres 6tablissements autorisös - de contribuer
ä I'approvisionnement.
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Section / Titre / Question Art.9cbis, al.2

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

2 Dans ce but, Swissmedic prend une döcision de portöe
g6n6rale pour chaque mödicament. Pour döterminer la
pr6sence d'une p6nurie imminente ou döjä effective, il se

fonde sur I'appr6ciation de la Commission pour les situations
de p6nurie de mödicaments instituöe ä l'art. 82b. Les

döcisions de port6e g6n6rale sont publi6es dans la Feuille

f6dörale.

Sölectionner une 16ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de <<

rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.9cbis, al. 3

Texte de I'article /
informations
complömentaires

3 Les pharmacies publiques et les pharmacies d'höpital qui

souhaitent fabriquer des m6dicaments et les mettre sur le
marchö sans autorisation conform6ment ä I'al. 1 le döclarent ä
Swissmedic dans un dölai d'une semaine. Si aucune
d6claration n'est soumise pendant ce d6lai, la Pharmacie de
l'armöe peut fabriquer les mödicaments et les mettre sur le
marchö sans autorisation, pour autant qu'il s'agisse de
m6dicaments contre des maladies transmissibles, trös
r6pandues ou particuliörement dangereuses.

Sölectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de <<

rejet >)

L'art. 9c bis, al. 3, doit ötre compl6tö comme suit : <
Swissmedic informe les cantons concern6s des d6cisions de
port6e g6nörale ainsi que des annonces regues des
6tablissements situös sur leur territoire canton.>

Explication / Remarque

L'information des cantons est n6cessaire afin que les autorit6s
cantonales d'exöcution puissent exercer adöquatement leurs
täches de surveillance et appr6cier de maniöre appropri6e les
öventuelles questions li6es aux inspections, aux incidents ou
aux proc6dures de rappel.
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Section I Titre / Question Art. 9cbis, al. 4

Texte de l'article /
informations
compl6mentaires

4 Si la Pharmacie de I'armöe fabrique des mödicaments
vitaux dans le cadre de mesures fond6es sur la loi du
17 juin 2016 sur I'approvisionnement 6conomique du pays,

elle peut les mettre sur le march6 sans autorisation.

S6lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de < rejet
>)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.9cbis, al. 5

Texte de I'article / informations
compl6mentaires

5 Les mödicaments fabriqu6s conform6ment au
pr6sent article doivent ötre distribuös par un grossiste

titulaire d'une autorisation prövue ä l'art. 28.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification ) ou

de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 9cbis, al.6

Texte de l'article /
informations
complömentaires

6 Le Conseilfödöralfixe les exigences applicables ä

l'6tiquetage et ä I'information sur le m6dicament.

36lectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet u)

L'art. 9c bis, al. 6; doit ötre formul6 comme suit : < Le Conseil
f6d6ralfixe les exigences relatives ä la fabrication, ä

l'6tiquetage, ä l'information sur le m6dicament, ä la
documentation, ä la pharmacovigilance, ä la tragabilit6 et aux
proc6dures de rappel. >

Explication / Remarque

Möme en situation de p6nurie, la fabrication, l'6tiquetage,
I'informätion lors de la remise, la documentation, la

pharmacovigilance, les procödures de rappel et la söcurit6 de
la distribution doivent rester garantis. La norme de d6l6gation
pr6vue ne devrait dös lors pas se limiter ä l'6tiquetage et ä
I'information sur le mödicament, mais couvrir express6ment
I'ensemble des 6l6ments de qualit6 essentiels ä I'ex6cution:
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Section / Titre / Question Art. 14, phrase introductive et al. 1, let. abis et ater

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

1 Swissmedic prövoit des proc6dures simplifi6es d'autorisation
de mise sur le march6 pour certaines cat6gories de
m6dicaments lorsque les exigences en matiöre de qualit6, de
söcuritö et d'efficacitö le permettent et qu'aucun int6röt de la
Suisse ni aucun engagement international ne s'y opposent.
Cette rögle vaut notamment pour:

abis.les m6dicaments dont les principes actifs sont
utilis6s dans un m6dicament qui, depuis au moins 10 ans au

moment du döpöt de la demande, est autoris6 de maniöre
av6röe en tant que m6dicament dans au moins un pays ayant
instituö un contröle des m6dicaments 6quivalent et dont les

indications, le dosage et le mode d'administration sont
comparables;

ater.les m6dicaments non soumis ä ordonnance avec
mention de l'indication et dont l'usage m6dical est avör6
depuis au moins 30 ans au moment du d6pöt de la demande,
dont au moins 15 ans dans des pays de I'UE ou de I'AELE ou

au Royaume-Uni.

S6lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

Explication / Remarque

L'extension des procödures simplifi6es d'autorisation de mise
sur le march6 aux mödicaments öprouv6s est salu6e, pour

autant que les exigences en matiöre de qualit6, de s6curit6 et
d'efficacit6 demeurent pleinement garanties.
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Section / Titre / Question Art.20, al. 1

Texte de I'article / informations
compl6mentaires

1 Les m6dicaments autorisös, ceux qui ne sont pas

soumis ä une autorisation de mise sur le march6 et ceux
qui ont 6t6 autoris6s en vertu de I'art. 9b, al.2 et3,
peuvent ötre import6s.

Sölectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<<

approbation avec modification >
ou de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Att.21, al. 1, let. c

Texte de I'article / informations
complämentaires

1 L'exportation de m6dicaments et leur
commerce ä l'6tranger ä partir de la Suisse sont
interdits:

c.Abrog6e

36lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<<

approbation avec modification >> ou de <

rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question' Art.21, al. lbis

Texte de I'article /
informations

' complÖmentaires

l bis L'exportation et le commerce ä l'ötranger de m6dicaments
dont on peut supposer qu'ils sont destin6s ä I'exÖcution d'ötres
humains sont interdits, tout comme I'assistance technique au
sens de,l'art. 3, let. d, de la loi du 29 septembre 2023 sur les
biens utilisös pour la torture en lien avec de tels m6dicaments.

Sölectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de <
rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Aft.21, al. lter

Texte de I'article /
informations 

.

compl6mentaires

lter Le Conseilf6döralfixe les exigences applicables ä

I'exportation et au commerce ä l'6tranger de m6dicaments
pouvant ötre utilis6s pour I'ex6cution d'ötres humains et celles

applicables ä la fourniture d'assistance technique en lien avec
de tels m6dicaments. Ce faisant, iltient compte des

dispositions de l'UE.

36lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas

d'<< approbation avec
modification > ou de < rejet
))

Explication / Remarque

26



Section / Titre / Question Art.24, al. 1,let. a, phrase introductive

Texte de I'article /
informations
complömentaires

1 Sont habilitös ä remettre des mödicaments soumis ä
ordonnance:

a.les pharmaciens, sur ordonnance d'un m6decin ou

d'un chiropraticien; les pharmaciens peuvent remettre ces
mödicaments sans une telle ordonnance s'ils ont un contact

direct avec la personne concernöe, que la remise est

consign6e, et:

56lectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

1 Sont habilit6s ä remettre des m6dicaments soumis ä

ordonnance:

a.les pharmaciens, sur ordonnance d'un m6decin ou

d'un chiropraticien; les pharmaciens peuvent remettre ces
mödicaments sans une telle ordonnance s'ils ont un contact
direct avec la personne concern6e, que la remise est
consign6e, et:

lter Les chiropracteurs et chiropractrices sont autoris6s ä

prescrire des mödicaments et des dispositifs m6dicaux soumis
ä ordonnance, dans la mesure oü cela est nöcessaire ä

I'exercice de leur profession conform6ment ä la loi sur les
professions mödicales (LPMöd) et dans le cadre de leur
domaine de compötence professionnel. Le Conseilfödöral
dösigne les m6dicaments pouvant ötre prescrits par les

chiropracteurs.

Explication / Remarque

L'harmonisation avec la lögislation sur les professions

m6dicales est en principe compr6hensible. Les

chiropraticiennes et chiropraticiens doivent pouvoir, dans le

cadre de leur formation et de leur domaine d'activit6, 6tablir
des prescriptions pouvant ötre ex6cut6es en pharmacie dans
un cadre juridiquement sür.

La comp6tence des chiropraticiennes et chiropraticiens en

matiöre de prescription doit ötre limitöe ä leur domaine
d'activit6 professionnel reconnu. Le Conseilf6d6ral doit en

d6finir l'ötendue dans une disposition d'exöcution.
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En I'absence d'une limitation expresse au domaine d'activitÖ

professionnel reconnu, il existe un risque de pratiques

cantonales d'ex6cution divergentes et de responsabilit6s

insuffisamment d6finies. Les pharmacies doivent pouvoir

d6terminer clairement qu'une prescription Ötablie par une

chiropraticienne ou un chiropraticien relÖve de son domaine de

comp6tence professionnelle. L'6tendue de la comp6tence en

matiöre de prescription doit dös lors ötre pr6cis6e par le

Conseilf6d6ral dans une disposition d'ex6cution, et cette

comp6tence röglementaire doit lui Ötre express6ment attribuäe

dans un nouvel alinöa. Les m6dicaments vis6s ä l'art.4 OPAS
peuvent servir de r6f6rence ä cet 6gard.
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Section / Titre / Question Arl.27 Vente par correspondance

Texte de I'article /
informations
complömentaires

S6lectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en cas

d'< approbation avec
modification )) ou de < rejet
))

Explication / Remarque

L'ouverture de la vente par correspondance est en principe

appropri6e, pour autant que la s6curitÖ des patients et

I'assurance qualitö soient garanties ä un niveau äquivalent ä

celui de la remise en officine et que les comp6tences
cantonales en matiöre d'autorisation et de surveillance soient

maintenues.
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Section / Titre / Question Art.27, al. 1

Sölectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Texte de l'article /
informations
complömentaires

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

1 Quiconque fait de la vente par correspondance de

mödicaments doit poss6der une autorisation cantonale

1 Quiconque pratique la vente par correspondance de

mödicaments doit ötre titulaire d'une autorisation cantonale.

Les 6tablissements titulaires d'une autorisation de commerce

de gros et effectuant plus de 50 000 envois par ann6e doivent

disposer, pour la vente par correspondance, d'une autorisation

dölivröe par Swissmedic.

Explication / Remarque

ll existe des entreprises de vente par correspondance dans

lesquelles la pharmacie publique constitue principalement le

lieu de remise des mÖdicaments et oü la vente par

correspondance n'est exerc6e que dans une mesure limit6e.

Pour ces entreprises, le maintien d'une autorisation cantonale

est pertinent.

A l'inverse, certaines grandes entreprises de vente par

correspondance n'exploitent une pharmacie publique que

conformöment aux exigences minimales, celle-ci constituant

une condition l6gale ä l'obtention de l'autorisation de vente par

correspondance. Pour ces grandes entreprises, qui disposent

6galement d'autorisations de commerce de gros d6livr6es par

Swissmedic, la d6limitation entre les activitÖs de commerce de
gros et de vente par correspondance est souvent difficile. Cela

concerne notamment l'importation de m6dicaments non

autoris6s eUou l'expödition de mÖdicaments ä des patients

rösidant dans des institutions sur la base de conventions

conclues avec les titulaires d'autorisation (conform6ment aux

art.71a ä71d OAMaI), alors mÖme que ces institutions

disposent elles-mömes d'une autorisation de remise de

m6dicaments.
Les grandes entreprises de vente par correspondance revÖtent

une importance nationale, voire internationale. Leur activit6 de

vente par correspondance devrait dÖs lors, ä I'instar du

commerce de gros, ötre soumise ä une autorisation de

Swissmedic,

Des dölimitations comparables des compÖtences en matiÖre

d'autorisation et de surveillance, en fonction de I'ampleur de
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I'activit6 exerc6e, existent d6jä pour le commerce de gros par

rapport au ( commerce de gros occasionnel > (art. 20, a\.2,
OAM6d) ainsique'pour la manipulation de substances
soumises ä contröle (art. 11, a\.4, OCStup) et ont fait leurs
preuves.
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Section / Titre / Question Art.27, al.2

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

2 L'autorisation est d6livr6e si le requÖrant:

a.est titulaire d'une autorisation au sens de I'art. 30;

b.dirige une pharmacie publique ou une droguerie;
c .dispose d'un systöme appropriö d'assurance de la

qualitö qui garantit notamment:
1.la fourniture des conseils et des informations

techniques nöcessaires avant et aprös la remise,
2.le respect des exigences applicables aux

mödicaments soumis ä ordonnance,
3.un processus s6curisö de commande et de

livraison,
4.un transport sür.

Sölectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <

rejet >)

L'arl.27, al. 2, doit ötre pröcis6 comme suit :

L'autorisation est d6livr6e lorsque :

a. la requörante dispose d'une autorisation cantonale au sens
de I'art. 30 pour exploiter une pharmacie publique ou une

droguerie;
b. elle dispose d'un systöme d'assurance qualitö appropri6
garantissant notamment :

1. I'identification univoque de la personne qui passe

commande;
2. le conseil personnalis6 et I'information avant et aprös la

remise;
3. pour les m6dicaments soumis ä ordonnance, le respect des

exigences correspondantes ;

4. la söcuritö du processus de commande et de livraison ;

5. un transport sür et appropriö ;

6. la documentation du conseil et de la remise.

Explication / Remarque

ll est pertinent que, conform6ment au projet, la vente par

correspondance demeure r6servöe aux pharmacies publiques

et aux drogueries. Gräce ä leurs comp6tences professionnelles

dans le domaine des produits th6rapeutiques et ä leurs
systömes d'assurance qualitö, ces ötablissements disposent
des compötences et des structures nöcessaires pour garantir

le conseil, le stockage, I'emballage, le transport et la remise
des m6dicaments durant I'ensemble du processus de vente
par correspondance. Les autres 6tablissements habilitös ä

remettre des mödicaments au sens de l'art. 30 LPTh ne
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disposent pas de ces compötences spöcifiques.
Les exigences relatives ä I'assurance qualit6, ä I'identification,
au conseil personnalis6 et ä I'information, ä la s6curit6 des
processus de commande et de livraison, au transport söcuris6,
ä la documentation du conseil et de la remise, ä la protection

des donn6es ainsi qu'ä la dölimitation par rapport aux services
de livraison ä domicile et de livraison compl6mentaire, d'une
part, et au commerce de gros, d'autre part, doivent ötre
pr6cisöes au niveau de I'ordonnance.
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Section / Titre / Question Art.27, al. 3

Texte de I'article / informations complÖmentaires
3 Le Conseilfödöral rögle les

modalitös.

Sölectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'< approbation avec
modification > ou de << rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 30a Remise de mödicaments ä l'unitö

Texte de I'article /
informations
complömentaires

lns6rer avant le titre de la section 5

56lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

Explication / Remarque

La d6livrance ä I'unit6 est en principe soutenue, mais elle doit
rester une exception pour lutter contre l'antibior6sistance ou en

cas de pönurie d'approvisionnement. Toutefois, des döfis se
posent en matiöre de söcuritö (conservation-stabilitö{ragabilitö
des lots-compliance), de responsabilitö, de surcoüt et de
r6munöration des professionnels. La charge de travail
supplömentaire que cela reprösente pour les pharmacies
(pröparation de la quantit6 requise, 6tiquetage, documentation,
conseil, assurance qualit6) nöcessite impörativement une

r6munöration couvrant les coüts. Swissmedic et I'OFSP
tiennent compte, lors de I'autorisation de mise sur le marchö et
de I'inscription sur la liste des spöcialit6s, de I'ad6quation des
conditionnements proposös, en particulier pour les

antibiotiques.
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Section / Titre / Question Art. 30a, al. 1

S6lectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

1 Les personnes habilitöes ä remettre des m6dicaments
peuvent les subdiviser en unit6s et les remettre ä I'unit6 dans
les cas suivants :

a. le mödicament n'est autoris6 que dans des
emballages originaux qui contiennent plus d'unitös que

n6cessaire pour un traitement donn6, ou

b. le m6dicament est autoris6 dans un emballage
original qui contient le nombre d'unitös nöcessaire, mais cet
emballage n'est pas disponible au point de remise.

lvlser-en

a, le mödieament n'est auteris6 que dans des

b, le-m6dieament est auterisö dans un emballage
sriginal qui eentient le nembre d'unit6s n6eessaire; mais eet

e
personnes habilitöes ä remettre

des mödicaments selon les articles 24, a|.1. let.a et b. LPTh
peuvent les subdiviser en unitös et les remettre ä I'unit6 dans
les cas suivants :

a. le möd icament n'est autorisö oue dans des
emballaqes oriqinaux qui iennent olus d'unit6s oue
nöcessaire pour un traitement donnö, ou

b. le mödicament est autorisö dans un emballaqe
oriqinal qui contient le nombre d'unitös n6cessaire, mais cet
emballage est indisponible temporairement, en pönurie

imminente ou döjä effective.

Explication / Remarque
L'indisponibilit6 au point de remise n'indique pas forc6ment un
problöme d'approvisionnement et pourrait permettre une

interprötation trop large permettant d'optimiser les stocks.
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Section / Titre / Question Art. 30a, al.2

Texte de I'article / informations
comp16mentaires

2 La remise ä l'unit6 ne peut ötre effectuöe que pour les

clients ou les patients de l'ötablissement.

S6lectionner une röponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification
>> ou de < rejet >)

La remise ä I'unit6 ne peut ötre effectu6e que pour les

clients d'une pharmacie ou les patients d'un cabinet
m6dical, d'une clinique ou d'un l'höpital conform6ment
aux dispositions de la propharmacie.

Explication / Remarque
La d6limitation des professionnels autoris6s ä effectuer
une remise ä l'unit6 doit ötre plus Claire.
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Section / Titre / Question Art.30a, al.3

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

3 Le Conseil föd6ral d6finit les exigences applicables ä la
remise ä I'unitö, notamment:

a.l'emballage et son ötiquetage;
b.la documentation.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification ) ou de < rejet
o)

Le Conseilf6d6ral d6finit les exigences applicables ä la
remise ä I'unitö, notamment:
a. l'emballage et son ötiquetage;
b. la documentation de la remise
c. l'information fournie lors de la remise
d. la conservation
e. la tragabilit6 ainsi que les rappels de produits

f. le montant de la prestation ä facturer

Explication / Remarque

Les cantons sont I'autorit6 de surveillance comp6tente pour la

remise des m6dicaments conform6ment ä I'art. 30. Les

exigences lögales applicables renvoient notamment aux
prescriptions de la Pharmacopöe Helv6tique (Ph. Helv.).

La söcurit6 des patients doit ötre garantie. En outre, la charge
de travail suppl6mentaire li6e ä la pröparation de quantitös
partielles, ä l'6tiquetage, ä la documentation, au conseil ainsi
qu'ä I'assurance qualit6 näcessite impörativement une

r6mun6ration couvrant les coüts.
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Section / Titre / Question Art. 30a, al. 4

Texte de I'article /
informations
complömentaires

4 ll peut limiter ou 6tendre comme suit la remise ä l'unit6:
a.la limiter ä certains groupes de m6dicaments;
b.la d6clarer obligatoire pour certains titulaires d'une

autorisation au sens de I'art. 30.

Sölectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification > ou de <<

rejet >)

l[ peut limiter e+ötendre oornme suit l+remise ä I'unit6:

;

eela est nöeessaire afin d'6viter un gaspillage;injustifiö de

m6dieaments
e, la rendre ebligateire peur teus les titulaires d;une

ll peut limiter ou 6tendre
comme suit la remise ä I'unitö:

a. la limiter ä certains qroupes de mödicaments:
b. la döclarer obligatoire en cas d'indisponibilitö
temporaire. de p6nurie imminente ou d6jä effective, ou lorsque
cela est n6cessaire afin d'öviter un gaspillage injustifiö de

mödicaments
c. la rendre obliqatoire our tous les titulaires d'une
autorisation au sens de I'article 30

ien-a+*
ien

t'gfSP eeivent en o

utilisatiers inapprepri6esl 'alin6a 4, doit ötre adapt6 afin de
garantir une limitation aux qroupes de m6dicaments concernös
et d'6viter une obligation qui conduirait ä des in6qalit6s de

traitement.
A lonq terme, la d6livrance ä I'unit6 ne doit pas compenser les

structurels li6s aux tailles bal e issm

I'OFSP doivent en outre veiller davantaqe ä ce que les tailles
d'emballaqe soient adapt6es au traitement, en particulier pour

les antibiotiques, afin d'öviter les quantitös rösiduelles et les

Explication / Remarque
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utilisations inappropriöes
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Section / Titre / Question Art. 32, al. 2, let. a et c

Texte de larticle /
informations complömentaires

2 Est illicite la publicitö destinöe au public pour les

m6dicaments:
a.qui ne peuvent ötre remis que sur ordonnance

d'un m6decin ou d'un chiropraticien;
c.qui, du fait de leur composition et de I'usage

auquel ils sont destin6s, ne peuvent pas ötre utilis6s pour

le diagnostic, la prescription ou le traitement correspondant

sans I'interuention d'un mödecin ou d'un chiropraticien;

36lectionner uRe r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modifi cation
> ou de < rejet >)

Explication / Remarque
Les adaptations concernant la publicit6 destin6e au public

sont cohörentes avec les modifications apport6es ä I'art.

24.
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Section / Titre / Question Art.42, al.3

Texte de I'article /
informations
complömentaires

3 Le Conseil födöral peut interdire que des
m6dicaments qui ne sont pas soumis ä autorisation
conform6ment ä I'art. 9, a\.2, ou ä I'art. 9cbis soient prescrits,

remis ou utilis6s en vue de soigner des animaux de rente. ll
peut aussi restreindre la prescription, la remise ou I'utilisation
de ces mödicaments.

S6lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de < rejet
))

Explication / Remärque
Cette adaptation est coh6rente avec la nouvelle
r6glementation pr6vue ä I'art. 9c bis.
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Section / Titre / Question
Art. 46a Reconnaissance de certificats de conformitÖ

d6livr6s en vertu du droit de l'UE

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

S6lectionner une rÖponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de < rejet
)r)

Explication / Remarque

La cr6ation d'une base l6gale permettant la reconnaissance
unilat6rale des certificats de conformit6 d6livrös dans

I'UE/EEE est salu6e, pour autant qu'elle contribue ä faciliter
I'approvisionnement en dispositifs mödicaux.
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Section / Titre / Question Art.46a, al. 1

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

1 Le Conseil f6d6ral peut prövoir que les certificats de

conformit6 des dispositifs mödicaux qui ne sont pas reconnus

en vertu d'un accord international sont des preuves de

conformitö au sens de I'art. 46, al. 1, s'ils sont d6livr6s par des

organes d'6valuation de la conformit6 dÖsign6s en vertu du

droit de I'UE et ötablis dans un Etat de I'UE ou de I'EEE.

S6lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas

d'< approbation avec
modification > ou de < rejet
))

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.46a, al.2

Texte de I'article / informations compl6mentaires
2 llfixe les conditions de
reconnaissance de ces certificats.

Sölectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'< approbation avec

modification > ou de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.48, al. 1, let. a

Texte de I'article /
informations
complömentaires

1 En vue de protöger la sant6, le Conseil födöral peut, pour

certains dispositifs m6dicaux:
a.pr6voir qu'ils ne pourront ötre remis que sur

ordonnance d'un m6decin ou d'un chiropraticien;

S6lectionner une röponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

1 Afin de prot6ger la sant6, le Conseil f6d6ral peut, pour
certains dispositifs m6dicaux :

a. prövoir qu'ils ne peuvent ötre remis que sur prescription

m6dicale ou chiropratique ;

t.l
d. Les chiropraticiennes et chiropraticiens peuvent prescrire

des dispositifs m6dicaux dans la mesure oü cela est
n6cessaire ä l'exercice de leur profession conformöment ä la
LPM6d et dans le cadre de leur domaine d'activit6
professionnelle. Le Conseil f6d6ral dötermine les dispositifs
mödicaux qui peuvent ötre prescrits par les chiropraticiennes et
chiropraticiens.

Explication / Remarque

Ces adaptations sont cohörentes avec les modifications
apport6es ä I'art. 24. S'agissant ögalement des dispositifs
m6dicaux, il appartient au Conseil födöral de döterminer quels

dispositifs peuvent ötre prescrits par les chiropraticiennes et
chiropraticiens. Nous renvoyons ä cet 6gard ä nos

observations relatives ä I' art. 24.
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Section / Titre / Question,

Art.65
Emolument

s

Texte de l'article / informations oompl6mentaires

S6lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas.d'<< approbation avec modification > ou de

< rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.65, al. 1

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

1 Swissmedic et les autres autorit6s charg6es de I'ex6cution
de la pr6sente loi pergoivent des 6moluments pour les
autorisations qu'ils dölivrent, les contröles qu'ils effectuent et
les services qu'ils fournissent. En outre, Swissmedic peut
percävoir des 6moluments pour la r6ception des d6clarations.

Sölectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification > ou de <

rejet >)

des 6moluments appropri6s

Explication / Remarque
Les 6moluments pergus par Swissmedic ne doivent pas, s'ils
sont trop 6lev6s, entrainer de difficultös d'approvisionnement.
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Section I Titre / Question Art.65, al.2

Texte de l'article / informations

compl6mentaires

2 Le conseil de Swissmedic fixe les 6moluments vis6s

ä I'al. 1 dans I'ordonnance qui leur est consacrÖe.

Cette derniöre doit 6tre approuv6e par le Conseil
f6döral.

Sölectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification >

ou de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.65, al.3

Texte de I'article / informations

compl6mentaires

3 Lorsqu'il fixe les objectifs strat6giques de Swissmedic,
le Conseil födöral peut lui demander de renoncer ä tout ou
partie des 6moluments pour certaines autorisations,
certains contröles ou certains services.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modifi cation
> ou de u rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Tit-re / Queslion
Art. 65a Taxe de surveillance
relative aux m6dicaments

Texte,de larticle I informations compl6mentaires

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d!< approbation ayec
modification > ou de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.65a, al. 1

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

1 Swissmedic pergoit une taxe de surveillance auprÖs des

titulaires d'une autorisation pour financer, dans le domaine

des mödicaments, les coüts non couverts par les

ömoluments visös ä I'art, 65, al. 1, ou par I'indemnisation

födörale vis6e ä l'arl.77, al. 2bis.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas

d'< approbation avec
modification ) ou de < rejet

))

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.65a, al.2

Texte de I'article /
informations
complömentaires

2Lataxe est pergue sur le prix de fabrique des m6dicaments
pröts ä I'emploi autoris6s et vendus en Suisse. Son taux ne

doit pas excöder 15oloo du prix de fabrique. Les recettes

d6coulant de la taxe ne doivent pas excöder, au total, 10oloo

du produit de la vente des mödicaments durant I'ann6e de

taxation.

56lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de < rejet
>)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.65a, al.3

Texte de I'article / informations
complÖmehtaires

3 Le Conseilf6d6ral rögle les modalit6s,
notamment le taux ä appliquer aux difförentes
catögories de prix.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<<

approbation avec modification > ou de <
rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question
Art.65b
mödicaux

Taxe de surveillance relative aux dispositifs

Texte de I'article /
informations
comp16mentaires

Sölectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification ) ou de < rejet
u)

Explication / Remarque

La taxe de surveillance pr6vue doit ötre congue avec soin et
ne doit pas avoir pour consöquence que certains dispositifs
m6dicaux ne soient plus propos6s en Suisse, ce qui pourrait

entrainer une d6törioration de l'approvisionnement de la
population suisse.
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Section / Titre / Question Art.65b, al. 1

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

1 Swissmedic pergoit une taxe de surveillance auprÖs des

fabricants et des importateurs de dispositifs mÖdicaux pour

financer les coüts non couverts par les 6moluments vis6s ä

I'art. 65, al. 1, ou par I'indemnisation f6d6rale visÖe äl'ar1..77,

al. 2bis.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de <<

rejet >)

Swissmedic peut percevoir auprös des fabricants et des
importateurs de dispositifs mödicaux une taxe de surveillance
destin6e ä financer les coüts qu'elle supporte et qui ne sont
couverts ni par'les 6moluments vis6s ä I'art. 65, al. 1, ni par les

indemnit6s vers6es par la Conf6d6ration conformÖment ä I'art.

77, al.2bis.

Explication / Remarque

Les 6moluments pergus par Swissmedic ne peuvent pas tous
viser un autofinancement int6gral, car cela risquerait
notamment de compromettre la disponibilit6 de produits

importants commercialis6s en faibles quantit6s, ceux-ci
pouvant ne plus ötre introduits sur le marchö suisse.
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Section / Titre / Question Art.65b, al.2

Texte de I'article /
informations
complömentaires

2 La taxe est pergue sur les coüts de fabrication, de
döveloppement ou d'acquisition des dispositifs m6dicaux mis
sur le march6 en Suisse. Son taux ne doit pas exc6der 15oloo

des coüts. Les recettes d6coulant de la taxe ne doivent pas

exc6der, au total, 10oloo du produit de la vente de tous les

dispositifs m6dicaux vendus durant I'ann6e de taxation.

56lectionner une 16ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet u)

Explication / Remarque

En principe, il parait pertinent que la taxe soit calculöe sur la
base des coüts de fabrication, de d6veloppement ou

d'acquisition. ll convient toutefois de se demander si les coüts
de fabrication et de döveloppement sont effectivement connus
et si les coüts dÖclarös par les fabricants et les importateurs
peuvent ötre vörifiös par un organisme ind6pendant.

Pourquoi ne pas prendre comme base de calcul, par analogie
avec les mödicaments, le prix de fabrique (prix ex-factory),
respectivement le prix de remise de l'importateur ou du
fabricant ?

57



Section / Titre / Question Art.65b, al. 3

Texte de I'article /
informations
complömentaires

3 Le Conseilfödöral rögle les modalit6s, notamment le taux ä
appliquer aux difförentes cat6gories de produits.

S6lectionner une 16ponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification > ou de <
rejet >)

L'art. 65b, al. 3, devrait ötre complöt6 comme suit

< Ce faisant, il tient compte du principe de proportionnalitÖ,

notamment pour les petites et moyennes entreprises, des
consöquences sur la s6curit6 de I'approvisionnement ainsi que

de la transparence dans I'utilisation des ressources affect6es ä
l'accomplissement des täches concernöes. >

Explication / Remarque

Une surveillance suffisante du marchö est dans I'int6röt de la
söcuritö des patients. Toutefois, les nouvelles taxes ne doivent
.pas imposer une charge disproportionnöe, notamment aux
petits fabricants, importateurs et fournisseurs de prestations, ni

compromettre la s6curit6 de I'approvisionnement. L'utilisation
des ressources doit ötre transparente et strictement affect6e au

but prövu.
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Section / Titre / Question Att.77, al.2,let. a, abis et b

Texte de I'article /
informations
complömentaires

2 Swissmedic finance ses döpenses notamment par:

a.l'indemnisation pour les täches visÖes ä I'al. 2bis;

abis.l'indemnisation pour les täches visÖes ä I'art. 69,

al. l bis;

b.les taxes et les 6moluments prÖvus aux art. 65 ä 65b;

S6lectionner une

16ponse
Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification > ou de <

rejet >)

Swissmedic finance notamment une partie de ses dÖpenses au

moyen:

Explication / Remarque

Les autorit6s ne peuvent pas r6percuter I'ensemble de leurs

coüts sur les fabricants ; une maitrise des effectifs doit
6galement ötre recherchöe. A d6faut, les fabricants

supporteraient une double charge : d'une part, celle r6sultant du

renforcement des exigences et des activitÖs de surveillance
exerc6es par les autorit6s et, d'autre part, celle d6coulant de

l'augmentation des ömoluments.
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Section / Titre / Question Art.77 , al. 2bis, phrase introductive et let. c

Texte de I'article / informations

compl6mentaires

2bis Les täches et activitös suivantes de Swissmedic
sont financ6es en totalit6 par l'indemnisation
pr6d6finie vers6e par la Conf6däration:

c.Abrog6e

56lectionner une 16ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification > ou

de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Arl.77, al.3

Texte de l'article / informations
compl6mentaires

3 L'utilisation des moyens visös ä I'al.2,let. a et
b, est fixöe dans le cadre de l'approbation des
objectifs strat6giques.

Sölectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification >> ou de
< rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question
Art. 82b Commission pour les situations de pÖnurie de

mödicaments

Texte de l'article /
informations
compl6mentaires

56lectionner une röponse Avis favorable moyennant modifications

Contre-proposition (en cas

d'< approbation avec
modification > ou de < rejet
>)

Explication / Remarque

La cräation d'une commission charg6e des p6nuries de

m6dicaments est express6ment soutenue. Une 6valuation

coordonn6e ä l'6chelle nationale peut contribuer ä la

dätection pröcoce des pönuries ainsi qu'ä une mise en

@uvre plus uniforme.
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Section / Titre / Question Art. 82b, al. 1

Texte de I'article / informations
complömentaires

1 Le Conseilföd6ral institue une Commission pour
les situations de p6nurie de m6dicaments. La

commission exerce une fonction consultative.

S6lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification ) ou

de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.82b, al. 2

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

2 La commission est compos6e de reprösentants des soci6tös
professionnelles, des milieux öconomiques, de la
Confödöration et des cantons.

S6lectionner une röponse

< Les cantons doivent ötre reprösent6s de maniöre adöquate
A cet 6gard, il convient de tenir compte de I'expörience des
pharmaciennes et pharmaciens cantonaux dans la mise en
ceuvre de la l6gislation sur les produits thörapeutiques. )

Avis favorable moyennant modifications

L'art. 82b, a\.2, devrait 
'ätre 

compl6t6 comme suit

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

Explication / Remarque

Pour la mise en euvre, il est essentiel que la commission
tienne compte de la situation röelle de I'approvisionnement
dans les cantons. Ceux-ci disposent d'informations
complömentaires provenant notamment des pharmacies, des
höpitaux et d'autres fournisseurs de prestations. Leur
exp6rience dans I'ex6cution de la l6gislation sur les produits

thörapeutiques, en particulier celle des pharmaciennes et
pharmaciens cantonaux, doit ötre syst6matiquement prise en
compte.
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Section / Titre / Question Art. 82b, al. 3

Texte de l'article / informations
compl6mentaires

3 Elle appr6eie en continu la pr6sence d'une p6nurie

imminente ou döjä effective de m6dicaments autoris6s
en Suisse et publie 169uliörement ses appr6ciations.

SÖlectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<<

approbation avec modification >

ou de < rejet u)

Explication / Remarque
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'Section / Titre / Question Art. 82b, al. 4

Texte de:l'article I informations
compl6mentaires

4 Le Conseilf6döral rögle les modalit6s relatives
aux täches de la commission. ll peut lui d6löguer
d'autres täches.

S6lectionner une röponse Avis favorable

'ann1;s.proposition (en cas d'<<

approbation avec modification >> ou de
<< rejet >)

Explication I Remarque
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Section / Titre / Question Art. 86, al. 1s

Texte de l'article /
informations
compl6mentaires

1 Quiconque, intentionnellement, fabrique, met sur le march6,

utilise, prescrit, importe ou exporte des m6dicaments ou des
produits qui sont comparables ä des m6dicaments de thÖrapie

innovante et qui sont soumis ä la pr6sente loi en vertu de

I'atl. 2, al. 3, ou en fait le commerce ä l'6tranger, sans

I'autorisation n6cessaire, en enfreignant les charges et

conditions li6es ä I'autorisation obtenue ou en enfreignant les

devoirs vis6s aux art. 3, 7, 21, al. 1 et 2,22,26, al. 1,2,3 et 4,

29 et 42, est passible d'une peine privative de libert6 de trois

ans au plus ou d'une peine p6cuniaire.

Sölectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en

cas d'<< approbation avec
modification >> ou de <<

rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 86, al. lbis

Texte de I'article / informations
complömentaires

l bis Quiconque contrevient ä I'interdiction inscrite ä

l'art. 21, al. 1bis, est passible d'une peine privative de
libert6 de trois ans au plus ou d'une peine pöcuniaire.

S6lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification >

ou de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question il

Texte de I'article / informations compl6mentaires

1 La prösente loi est sujette au

r6förendum.
2 Le Conseilf6d6ralfixe la date de
I'entr6e en vigueur.

S6lectionner une 16ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'< approbation avec

modification ) ou de << rejet >)

Explication / Remarque
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Modification 3b de la loisur les produits th6rapeutiques

Ouverture de la
consultation

19.06.2026

D6laide consultation 16.10.2026

D6partement
comp6tent

D6partement födöral de I'int6rieur (DFl)

Service födöral
compötent

Office f6d6ral de la santö publique (OFSP)

Organisation
compötente

Section Droit des produits thörapeutiques

Adresse Schwarzenburgstrasse 1 57, 3003, Bern-Liebefeld

Personne de contact
Philipp Kuert (hmr-consultations@bag.admin.ch), Amedeo Cianci
(hmr-consultations@bag. admin.ch)

Tö16phone +41 58 4653521
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Remarques importantes concernant [e traitement

1. R6digez votre avis directement dans ce document Word. N'utilisez pas de document

s6par6 ä cet effet.

2. Les champs standard sur fond bleune sont pas reprises lors du t6l6chargement
dans Consultations. Veuillez modifier les coordonn6es directement dans

Consultations.

3. Pour chaque avis enregistr6, s6lectionnez une option de rÖponse.

4. La saisie d'un avis est facultative. Toutefois, si vous saisissez un avis, vous devez

6galement s6lectionner une option de röponse. Dans le cas cgntraire, votre saisie ne

pourra pas ötre prise en compte.

5. Ne modifiez pas la mise en forme ä I'int6rieur des champs de saisie. Les textes
situ6s en dehors des champs pr6vus ä cet effet ne seront pas pris en compte lors du

t6l6chargement. Avant le t6l6chargement, toutes les modifications suivies dans le
document Word doivent avoir 6tÖ accept6es ou rejet6es.

6. Chaque champ de texte peut contenir au maximum 10 000 caractöres. Les contenus
plus longs seront tronqu6s.

7. Vous trouverez un guide d'utilisation du modöle Word ä I'adresse suivante :Aide &

Contact T6l6charger Word

8. Si vous avez des questions, le service sp6cialisö < Consultations > se tient ä votre

disposition :consultations@qs-edi. admin. ch
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Goordonn6es pour l'envoides avis

Nom de la personne ou de I'organisation ETAT DE GENEVE

AbrÖviation GE

Service comp6tent

D6partement de la sant6 et des mobilitös
(DSM)

Office cantonal de la sant6 (OCS)

Service de la pharmacienne cantonale (SPhC)

Adresse Rue Adrien-Lachenal I - 1207 Genöve

Pr€nom Nathalie

Nom Vernaz-Hegi

Numöro de t0l6phone en cas de
questions

+41 76 403 43 91

Envoy6le

3



Avis concernanu Loi f6d6rale sur tes stup6fiants et tes substances psychotropes

(Loisur tes stup6fiants, LStup)

Avis g6n6rat

S6lectionner une,rÖponse

Explication / Remarque

4



Avis d6taitt6

Section / Titre / Question

Loif6dörale.sur les stup6fiants et les

substances psychotropes (Loi sur les
stup6fiants, LStup)

Text-e de I'article / informations
complömentaires

Modification du ...
L'assemblöe födörale de la Confödöration
suisse,
vu le message du Conseilföd6ral du ...
arröte:

S6lectionner une r6ponse

Contre-proposition (en cas d'<<

approbation avec modification > ou de <
rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question

Texte de l'article / informations cotnpl6mentaires
La loi du 3 octobre 1951 sur les
stupöfiants est modifi6e comme suit:

S6lectionner une r6ponse

Contre-proposition (en cas d'< approbation avec
modification > ou de < rejet >)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Qu,estion Art. 8, al: 1, phrase introductive

Texte de l'ar,ticle / informations'
compl6mentaires

1 Les stup6fiants indiqu6s ci-aprös ne peuvent ätre
ni cultiv6s, ni importös, ni exportös, nifabriquös, ni

mis dans le commerce:

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas dl<

approbation avec modification > ou de
< rejet >)

Explication / Refiarque
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Section / Titre / Question Art.8, al.3

Texte de l'article /
informations
compl6mentaires

3 Sides conventions internationales proscrivent la

fabrication d'autres stup6fiants ou que les principaux Etats
producteurs renoncent ä cette fabrication, le Conseilf6döral
peut en interdire I'importation, I'exportation, la fabrication et
la mise dans le commerce.

Avis favorableS6lectionner une r6ponse

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification ) ou de < rejet
>)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 8, al. 5, phrase introductive

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

5 Si aucune convention internationale ne s'y oppose, l'Office
f6döral de la sant6 publique (OFSP) peut accorder des

autorisations exceptionnelles pour la culture, I'importation,
I'exportation, la fabrication et la mise dans le commerce des

stup6fiants:

Sölectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'<< approbation avec
modification > ou de < rejet
>)

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art.8, al. 7

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

7 Une autorisation de Swissmedic est n6cessaire,
conform6ment ä I'art. 4, pour I'importation, I'exportation, la

fabrication et la mise dans le commerce des stupöfiants
visös aux al. 1, let. a ä c, et 3 qui sont utilisös comme
principes actifs dans les m6dicaments autoris6s.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification ) ou de < rejet
))

Explication / Remarque
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Section / Titre / Question ll

Texte de I'article / informations complÖmentaires

1 La pr6sente loi est sujette au

r6f6rendum facultatif.
2 Le Conseilf6d6ralfixe la date de
I'entr6e en vigueur

36lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'< approbation avec
modification > ou de < rejet >)

Explication / Remarque
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Modification 3b de [a toisur tes produits th6rapeutiques

Ouverture de la
consultatiön

19.06.2026

D6laide consultation 16.10.2026

Döpartement
comp6tent

D6partement föd6ral de I'int6rieur (DFl)

Service f6döral
compötent

Office f6döral de la sant6 publique (OFSP)

Organisation
compötente

Section Droit des produits th6rapeutiques

Adresse Schwazenburgstrasse 1 57, 3003, Bern-Liebefeld

Personne de contact
Philipp Kuert (hmr-consultations@bag.admin.ch), Amedeo Cianci
(hmr-consultations@bag. adm in.ch)

T6l6phone +41 58 4653521

1



Remarques importantes concernant [e traitement

1. R6digez votre avis directement dans ce document Word. N'utilisez pas de document
söpar6 ä cet effet.

2. Les champs standard sur.fond bleune sont pas reprises lors du t6l6chargement
dans Consultations. Veuillez modifier les coordonn6es directement dans

Consultations.

3. Pour chaque avis enregistr6, s6lectionnez une option de r6ponse.

4. La saisie d'un avis est facultative. Toutefois, si vous saisissez un avis, vous devez
ögalement s6lectionner une option de r6ponse. Dans le cas contraire, votre saisie ne
pourra pas 6tre prise en compte.

5. Ne modifiez pas la mise en forme ä I'int6rieur des champs de saisie. Les textes
situös en dehors des champs prövus ä cet effet ne seront pas pris en compte lors du
töl6chargement. Avant le t6l6chargement, toutes les modifications suivies dans le

document Word doivent avoir 6tö accept6es ou rejetöes.

6. Chaque champ de texte peut contenir au maximum 10 000 caractöres. Les contenus
plus longs seront tionquös.

7. Vous trouverez un guide d'utilisation du modöle Word ä l'adresse suivante :Aide &
Contact T6l6charoer Word

8. Si vous avez des questions, le service sp6cialis6 < Consultations > se tient ä votre
disposition :consultations@qs-edi. adm in. ch

2



Coordonn6es pour l'envoides avis

Nom de la personne ou de I'organisation ETAT DE GENEVE

Abr6viation GE

Döpartement de la santö et des mobilit6s
(DSM)
Office cantonal de la santö (OCS)

Service de la pharmacienne cantonale (SPhC)

Service comp6tent

Adresse Rue Adrien-Lachenal 8 - 1207 Genöve

Pr6nom Nathalie

Nom Vernaz-Hegi

Num6ro de tölöphone en cas de
questions

+41 76 403 43 91

Envoyö le

3



Avis concernanü Loif6d6rale sur [a transptantation d'organes, de tissus et de

cetlutes (Loi sur la transptantation)

Avis g6n6rat

Sölectionner une r6ponse Avis favorable

Explication / Remarque

4



Avis d6taitt6

Section / Titre / Question
Loif6dörale sur la transplantation d'organes, de
tissus et de cellules (Loi sur la transplantation)

Texte de I'article / informations
complömentaires

Modification du...
L'assembl6e f6dörale de la Confödöration
suisse,
vu le message du Conseilf6d6ral du...,
arröte:

S6lectionner une röponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'<

approbation avec modification >r ou de <<

rejet >)

Explication / Remarque

5



Section / Titre / Question

Texte de l'article I informations

compl0mentaires

La loi du 8 octobre 2004 sur la
transplantation est modifi6e comme suit:

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en::cas d'< approbation
avec modification > ou de < rejet >)

,Explication / Remarque
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Section / Titre / Question Art. 59, al.7

Texte de I'article /
informations
compl6mentaires

7 ll peut autoriser d'autres services ä traiter les donnöes
collect6es en vertu de la pr6sente loi, si ce traitement leur est
indispensable pour accomplir une täche pr6vue par la
pr6sente loi et que la finalit6 poursuivie ne repr6sente aucun
risque particulier pour les droits fondamentaux des personnes

concern6es.

S6lectionner une r6ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas
d'< approbation avec
modification > ou de << rejet
))

Explication / Remarque

7



Section / Titre / Question

Texte de I'article / inforrnations compl6mentaires

1 La prösente loi est sujette au
r6förendum facultatif.
2 Le Conseilf6döralfixe la date de
l'entr6e en vigueur.

36lectionner une 16ponse Avis favorable

Contre-proposition (en cas d'< approbation avec
modification )) ou de < rejet >)

Explication / Remarque

8


