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1 La situation initiale

Actuellement, c'est la Confëdëration qui est compëtente pour autoriser et contröler la plupart des
diagnostics in vitro, les produits immunologiques du sang, les produits sanguins, les transplants et les
stupëfiants; c'est ëgalement elle qui assume Ia surveillance dans Ie domaine des dispositifs mëdËcaux
et qui ëtablit la pharmacopëe. Les cantons sont chargës de contröler les autres agents
thërapeutiques; ils ont conclu ä cet effet un concordat, renouvelë la derniëre fois en 1971. Un nouveau
concordat de 1988 sur les agents thërapeutiques, qui devait satisfaire dans une large mesure aux
normes en vigueur dans les communautës europëennes (CE) pour le contröle des agents
thërapeutiques, a ëchouë, le canton de Zurich ayant dëcidë de ne pas y adhërer. L'Union
intercantonale de contröle des mëdicaments (UICM) est par la suite intervenue auprës du Conseil
fëdëral, indiquant dans sa lettre du 26 janvier 1994 qu'elle ëtait disposëe ä coltaborer avec les
Ënstances fëdërales pour modifier la rëgtementation en vigueur en matiëre de contröle des agents
thërapeutiques.

/+ f R\
Parallëlement, le Conseil fëdëral a pris un arrëtë concernant la revitalisation de I'ëconomie dans le
domaine des prescriptions relatives aux produits Ie 30 juin 1993, par lequel iI a chargë Ie DFI d'ëlaborer
un concept de rëglementation des agents thërapeutiques en Suisse. Par ailleurs, une motion exigeant
la crëation d'une loi fëdërale sur les agents thërapeutiques (LAth) a ëtë transmise Ie 7 octobre 1993
par le Conseil national et Ie 9 juin 1994 par le Conseil des Etats. Le Conseil fëdërat a prëvu d'ëlaborer
une toi sur les agents thërapeutlques au cours de la lëgislature 1995-1999

Partant de lä, le DFI a publië Ie 5 aoüt 1994 un rapport sur la rëglementation future des agents
thërapeutËques. Le Conseil fëdëral en a pris connaËssance Ie 9 novembre 1994 et a chargë Ie DFI
d'ëlaborer une loi fëdërale sur les agents thërapeutiques. Une teIle loi devait tenir compte aussi bien
de la protection de la santë et de celle des consommateurs que des exigences en matiëre d'ouverture
du marchë et du droit de la concurrence. La loi sur les agents thërapeutiques devait en outre
contribuer ä I'ëIËminatËon des entraves techniques au commerce dëjä existantes et ëviter que de
nouvelles n'apparaissent. Le DFI a mËs sur pied une commission d'experts, composëe de
reprësentants de la Confëdëration et des cantons et prësidëe par Ie prof. P. Richli, de Bäle.
Conformëment ä son mandat, la commission d'experts a rendu fin juËn 1996 un avant-projet ainsi
qu'un rapport explicatif. L'avant-projet soumis ä consuttation est fondë pour I'essentiel sur les travaux
de cette commission.

Par une dëcision du 19 fëvrier 1997, le Conseil fëdëral a chargë Ie DFI de lancer ta procëdure de
consultation concernant la loi sur les agents thërapeutiques. Ont ëtë associës ä cette consultation,
outre Ie Tribunal fëdëral, le Tribunal fëdëral des assurances, les cantons, la Principautë de
Liechtenstein et trois organisations cantonales, 16 partis poËitiques, 8 organisations faTtiëres issues de
I'ëconomie ainsi que 86 associations et organisations intëressëes, soit au total 142 institutions

2 Les rësultats en bref

21 L'apprëciation gënërale de I'avant-projet

En principe, une lci fëdërale garantissant I'utilisation correcte d'agents thërapeutiques sürs, efficaces
et de haute qualitë a rencontrë un ëcho positif . Seul un canton remet en question les compëtences de
la Confëdëration dans ce domaine. L'avant-projet est jugë ëquitibrë dans ses grandes lignes. Cette lot
est dans I'ensemble bien acceptëe en tant que loi-cadre, bien que la plupart des milieu>< consuËtës
consËdërent qu'elle entre considërablement dans les dëtails. D'aucuns souhaitent ä I'inverse que les
dispositions concernant certains domaines importants soient prëcisëes. La structure de la loi fait
I'objet de critiques variëes, de mëme que la questton de savoir si une teIle loi doit inclure des
ëlëments relatifs ä la politique sociaËe ou ä la politique en matiëre de santë
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La presque totalitë des milieux consultës saluent la compatibilitë de I'avant-projet avec les rëgles en
vigueur dans les CE. La nëcessitë d'obtenir aussi vite que possible une reconnaissance rëciproque
des prescriptions lëgales est cependant soulignëe. D'aucuns souhaitent que les dispositions suisses
tiennent compte ëgalement d'autres rëglementations importantes sur Ie plan international.

La plupart des milieux consultës considërent Ëes dëfinitions proposëes peu claires, incomplëtes et
Ënadaptëes. Certains proposent de modifier ou de complëter certains termes. Une dëlimitation prëcise
par rapport aux denrëes alimentaires et une adaptation des dëfinitions ä celles en vigueur dans le droit
communautaire sont ëgalement demandëes

L'adhësion aux rëgles de la concurrence teIle qu'elle est fËxëe dans les principes est saluëe entre
autres par I'industrie pharmaceutique. Cependent les associations de pharmaciens estiment que les
prix imposës favoriseraient une couverture appropriëe des besoËns de la population et, donc, une
protection de la santë adëquate

22 Les dispositions communes concernant les agents thërapeutiques

0La participation de la Suisse ä la pharmacopëe europëenne est soutenue de maniëre explicite dans
maintes prises de position. Certains des mitieux consultës sont favorables au maintien d'une
pharmacopëe suisse, d'autres sont prëts ä y renoncer. La question de savoir qui doit ëtre habilitë ä
ëtablir la pharmacopëe et si la "commission consultative" doit ëtre inscrite dans la loi suscite la
controverse.

Les dispositions prëvues en ce qui concerne les examens non cliniques et les essais cliniques
(bonnes pratiques cliniques, BPC) sont bien accueillies. Comme pour ces derniers cependant, des
principes reconnus (bonnes pratiques de laboratoire, BPL), qu'il s'agit d'ancrer dans Ia toi, doivent ëtre
dëterminants lors des examens non cliniques ëgalement. Plusieurs des milieux consultës considërent
que les dispositions sont trop mËnimalistes, certains principes fondamentaux ëtant laissës de cötë
L'obligation d'annoncer suscite des critiques, celle-ci dëpassant, de I'avis de certains, la notification
en vigueur aujourd'hui et s'apparentant ä une demande d'autorisation

Les milieux du commerce, de I'industrie pharmaceutique et des associations publicitaires s'opposent
aux associations de protection des consommateurs en ce qui concerne la publicitë relative aux
agents thërapeutiques. La pËupart des milieux consultës saluent I'article 14, qui fixe un cadre gënëral
ä la publicitë relative aux agents thërapeutiques, alors que Ie commerce et Ë'industrie considërent que
les dispositions relatives ä la publicitë illicite (art. 48 et 49) entrent trop dans les dëtails

(’-')

Certains des milieux consultës s'opposent ä ce que la remise d'agents thërapeutiques soit soumise
en outre ä I'obligation de prëter concours atnsl qu'ä I'obligation d'enregistrer et d'archiver,
exigences que d'aucuns considërent inapplicables, au niveau du commerce de dëtail notamment:
Nombreux sont les milieux consultës qui estiment que ces obligations vont trës loin compte tenu de
I'absence de toute rëtribution

Les opinions sont partagëes en ce qui concerne ta confidentialitë des donnëes: les reprësentants de
Ë'industrie des mëdicaments et de Ë'ëconomie saluent le principe de la confidentialitë des donnëes,
tandis que les organisations de consommateurs notamment exigent de pouvoËr accëder ä toutes les
donnëes, conformëment aux recommandations de I'OMS et au droit en vigueur aux Etats-Unis et
dans les CE

Les mesures administratives doivent ëtre proportionnelles et ne doivent ëtre prises, dans des cas
graves, qu'une fois que les personnes concernëes ont ëtë entendues. Le paiement d'un montant
est rejetë par la plupart des milieux consultës, certains considërant que les dispositions lëgales
prëvues sont suffisantes, d'autres voyant le risque d'un cumul de mesures, d'autres encore
considërant une teIle mesure comme disproportionnëe. La plupart des milieux consuËtës sont par
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aitleurs d'avËs que les dispositions pënales envisagëes sont trop sëvëres et que les peines prëvues
sont exagërëes.

23 Agents thërapeutiques

La prise en compte d’agents thërapeutiques de la mëdecine complëmentaire est saluëe, mëme si
tes milieux concernës sont d'avis que Ë'on prend trop peu en considëration leurs particularitës. Ainsi,
les critëres rëgissant la preuve de I'efficacitë ne peuvent pas s'appliquer de la mëme maniëre que
pour Fes prëparations de mëdecËne classique. En outre, des reprësentants de la mëdecine
complëmentaire demandent que soient pris en considëration, outre les intërëts des prestataires de
services et des autoritës, les besoins des patients, qui disposeraient d'un droit de codëcision. De leur
point de vue, iI faudrait apprëcier de teIles substances sur la base d'autres critëres, ëtant donnë les
liens ëtroits et les dëpendances qui existent entre agents et mëthodes thërapeutiques lorsqu'on
recourt ä une thërapie fondëe sur les mëdecines naturelles. Par ailleurs, une limitation du choix des
agents thërapeutiques dans ce domaine mettrait en question la libertë du patient de choisir sa
thërapie

#\

La rëglementation parallële des questions de mëdecine humaine et des questions de mëdecine
vëtërinaire est saluëe par la plupart des milieux consultës. D'aucuns dëplorent cependant que I'on
n'ait pas prëvu dans la loi mëme, pour certains domaines, des dispositions exceptionnelles ou
complëmentaires concernant les mëdicaments vëtërinaires, en consëquence de quoi des zones
d'ombre subsistent. De maniëre gënërale, l'avant-projet accorde trop peu d'importance aux questions
vëtërinaires.

La procëdure d'admission est en principe bien accueiltie, de mëme que la distinction faite entre
procëdure d'admission obligatoire, procëdure d'admisston simpIËfiëe et simple obligatËon d'annoncer
Indëpendamment de cette hiërarchisation, iI s'agit de veiller ä ce que Ie niveau ëlevë de qualitë,
reconnu sur le plan international, soit maintenu, et que soit examinëe la reconnaissance des dëcisions
arrëtëes par I'agence europëenne d'ëvaluation des mëdicaments. La dËffërenciation faite ä propos
notamment des spëcËalitës maison et des agents thërapeutËques de la mëdecine complëmentaire
suscite des critiques. La disposition est estimëe trop sëvëre pour ces deux catëgories

8
8 Sur Ie fond, les dispositions touchant au droit de remise sont saluëes par la majoritë des milieux

consultës, qui sont toutefois nombreux ä demander que ce droit ne soit pas lië seulement ä la
personne, mais ëgalement au lieu. Des prëcisions sont demandëes en ce qui concerne Ia pro-
pharmacie; les points de vue vont de la libëralisation totale ä I'interdiction absolue. L'interdiction de la
vente par correspondance est ëgalement approuvëe, de mëme que les restrictions touchant aux cas
exceptionnels, D'aucuns critiquent I'absence d'une dëfinition permettant de faire la distinction entre la
vente par correspondance et I'envoi autorisë de mëdicaments

De nombreuses prises de position }aissent entendre que les dispositions concernant I'importation,
I'exportation et Ie commerce ä I'ëtranger sont trës peu cËaires, contradictoires ou incomplëtes. Pour
ce qui est de I'autorisation d'importer, c'est en premier lieu le caractëre disproportionnë de
I'autorisation de fabrication pour les Ëmportateurs qui subit des critiques, ä quoi s'ajoute I'exigence
d'une diffërenciation entre autorisation de fabrËcation et autorisation de mise sur le marchë lors de
I'importation. En ce qui concerne I'autorisation d'exporter, les exigences de I'Fndustrie, qui s'oppose ä
toute restriction d'exportation unilatërale, font face ä celles des organisations impliquëes dans la
politËque de dëveloppement, qui se prononcent en faveur de contröËes ä l'exportation efficaces. On
relëve ëgalement d'importantes divergences ä propos de I'autoritë ä laquelle doit revenËr la
compëtence d'accorder une autorisation. Une harmonisation au niveau national est souhaitëe
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24 Sang, produits sanguins et transplants ainsi que dispositifs mëdicaux

A propos de la dëfinition du sang et des produits sanguins, des voËx s'ëlëvent pour demander que
soit ëtablie une distinction entre les produits sanguins et les transplants ainsi qu' entre les produits
sanguins labiles et les produits sanguins stables. D'aucuns relëvent par ailleurs que la LAth entraTne la
disparition de certaines dispositions figurant dans I'arrëtë fëdëral du 22 mars 1996 concernant le
contröle du sang, des produits sanguins et des transplants, Certains des milieux consultës de-
mandent que les produits sanguins labiles soient sëparës des agents thërapeutiques, d'autres souhai-
tent accorder ä I'Institut la compëtence en la matiëre, Quant ä la sëcuritë des transfusions, celle-ci
doit ëtre assurëe par la crëation d'une sërothëque pour les dons de sang et d'un registre national de
toutes tes përsonnes exclues du don du sang.

La dëfinition de rëgles concernant les transplants est saluëe dans I'ensemble, et notamment Ia gra-
tuitë des transplants. Les milieux proches de la dëfense des animaux doutent toutefois que les
xënotransplantations et l'ëlevage d'animaux ä cet effet soient compatibles avec la "dignitë de la crëa-
ture' et la loi sur la protection des animaux. Par ailleurs, I'ëlaboration de la lol sur la transplantation doit
ëtre accëlërëe

Toutes les parties concernëes par les dispositions touchant aux dispositifs mëdicaux acceptent que
ceux-ci fasse I'objet d'une rëglementation comprenant ëgalement les agents thërapeutiques; cepen-
dant, nombreux sont ceux qui ne se retrouvent pas dans les dispositions communes. L'industrie de-
mande par ailleurs que t'harmonisation avec les rëgles en vigueur dans les CE soit totale. Certains des
milieux consultës dëplorent de ne pas pouvoir fixer des exigences techniques ä I'intention des utitisa-
teurs, des fabricants, des distributeurs de dispositifs mëdicaux et des spëcialistes chargës de leur
rëvision. D'autres regrettent Ë'absence de dispositions relatives aux obligations des exploitants lors de
I'achat, de t'utilisation et de la rëvision des dispositifs mëdicaux. En outre, les utilisateurs ou les exploi-
tants devraient ëtre tenus de prouver qu'ils sont en mesure de respecter les directives reËatives ä la
rëvision des dispositifs mëdicaux.

0

25 Institut national des agents thërapeutiques

La crëatlon d'un Institut national des agents thërapeutiques ayant la forme d'un ëtabllssement
autonome de droit public et gërë selon les principe de I'ëconomie d'entreprise est saluëe par la
majoritë, puisqu'elle revient ä instaurer une rëglementation uniforme sur Ie plan fëdëral. On relëve
cependant des points de vue divergents pour ce qui est du contrat de prestations et du mandat de
prestations, et la dëlimitation opërëe entre ces deux ëlëments paraTt insuffisante ä certains. De
mëme, les points de vue des parties consuËtëes divergent largement en ce qui concerne la
composition, la position et les täches du conseil de I'Institut ainsi que le nombre de ses membres. La
majoritë souhaite que du personneË puisse ëtre ëgaËement engagë selon les termes du droit privë,
d'autres veulent que seul le droit prËvë soit appliquë dans les rapports de service.

('-)

La majoritë souhaite que la Confëdëration verse la totaËitë du capital de dotation. EIle dëplore que ni
la loË, ni le rapport expËicatif ne contiennent des informations concrëtes, notamment sur le montant de
ce capital. Pour ce qui est du financement des täches publiques, les milieux consultës sont nombreux
ä souhaiter une partËcipation de la Confëdëration

De I'avis de la majoritë, les ëmoluments doivent ëtre fixës d'aprës Ia taille et Ie chiffre d'affaires de
I'entreprise; des ëmoluments ne doivent ëtre versës pour des contröles que si ceux-ci dëbouchent sur
des rëclamations. Si le principe de couverture des coüts est bien accueilli, la crainte existe qu'un
fËnancement assurë exclusivement par I'industrie ne mette en përil I'indëpendance de I'Institut. II faut
ëtudier I'ëventualitë d'une participation des pouvoirs publics
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26 Rëpartition des täches d'exëcution entre la Confëdëration et les cantons

La plupart des cantons dëplorent, comme d'autres milieux consultës, que les compëtences ne soient
pas cËaËrement rëparties entre la Confëdëration et les cantons. Une partie d'entre eux souhaite une
rëglementation similaire ä celle figurant dans Ia toi sur les denrëes alimentaËres, tandis qu'une autre
aimerait conserver Ie mode de rëpartition appIËquë jusqu'ici, qui a fait ses preuves. L'industrie
pharmaceutique salue dans ses grandes lignes la collaboration prëvue entre la Confëdëration et les
cantons. Nombreuses sont les prises de position dans lesqueIËes on dëplore que les pouvoirs
d'exëcution des cantons ne soient pas inscrits dans un article ad hoc.

Dans leur grande majoritë, les milieu>< consultës sont d'avis que le contröËe des agents thërapeutiques
doit s'effectuer selon des critëres unËformes dans toute Ia Suisse. Tous sont favorables ä ce qu'une
seuie instance soit habilitëe ä autoriser les produits ä I'ëchelon national. Les autorisations relatives ä
la fabrication de mëdicaments doivent eltes aussi ëtre accordëes de maniëre uniforme. L'Institut doit
ëtre compëtent pour certaines inspections et certains contröles de la qualitë, les cantons doivent
I'ëtre pour d'autres. Quant aux exigences ä poser aux fabricants, une majoritë souhaite qu'une
diffërenciation soit faite entre la fabrication industrielle et la fabrication non industrielle

27 Modification du droit en vigueur, lacunes

Les miËieux consultës qui se sont exprimës ä propos de Ea modification prëvue de la loi sur les
denrëes alimentaires et les objets usuels {annexe) considërent tous qu'il est urgent de bËen
marquer les limites entre les denrëes alimentaires et les agents thërapeutiques. La catëgorie des
"complëments alimentaires", nëe ä la suite de la rëvision, est bien accueillie, mëme si les organes
d'exëcution cantonaux (chimistes cantonaux} notamment ne voient pas la nëcessitë d'Ënscrire celle-ci
dans Ia toi mëme

En ce qui concerne la modification de la loi sur les ëpidëmies, iI faudrait que les moyens de
dësinfection figurent non seulement dans la loi sur les substances chimiques, pour ce qui est de leur
toxicitë, mais ëgalement dans la loi sur les agents thërapeutiques, du point de vue de leur efficacitë

{

!

#'1-\

Une ëventuelle modification de I'assurance-maladie suscite des rësistances de la part de certaines
assocËations de mëdecins, et plus prëcisëment de ceËles qui rëclament pour leurs membres un statut
semblable aux pharmaciens qui rempIËssent les conditions pour dëlivrer des agents thërapeutiques
aux termes de la loi sur tes agents thërapeutiques

Les modifications ä apporter ä la loi sur les ëpizooties sont ëgalement crltiquëes, ëtant donnë que
la compëtence d'autoriser les vaccins destinës ä la lutte contre les ëpizooties et les maladies
infectieuses affectant les animaux serait transfërëe de Ë'Office vëtërinaire fëdëral ä I'Institut

3 Les rësultats dëtaillës

Les milieux consultës suivants se sont assocËës aux prises de position d'autres associatËons ou
organisatIons

UR s'associe ä IKV, pour autant que UR ne prenne pas directement position;
TG s'associe ä IKV pour autant que TG ne prenne pas dËrectement position;
SGB s'associe ä SP pour autant que SGB ne prenne pas directement position;
SHIV s'associe ä SGCI, pour autant que SHIV ne prenne pas directement position;
FFG s'associe ä SVKH, UNION, VaeHw et VGS pour autant que FFG ne prenne pas directement
position;
GSIA s'associe ä INTPH et SGCI;
VEDAG s'assocËe ä FMH, pour autant que VEDAG ne prenne pas directement position
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VTG s'associe ä SGCI, pour autant que \nG ne prenne pas directement position
MEPH s'associe ä VMA, pour autant que MEPH ne prenne pas directement position;
ParRI s'associe ä SVKH;
ParZH s'associe ä SVKH, pour autant que ParZH ne prenne pas directement position;
STS s'associe ä SVKH, pour autant que STS ne prenne pas directement position;
TierB s'associe ä SVKH, pour autant que TierB ne prenne pas directement position;
UNION s'associe ä FMH, pour autant qu'UNION ne prenne pas directement position:
VAGIV s'associe ä UNION, VaoAe, SVKH et STS;
VaoAe s'associe ä WELED et UNION, pour autant que VaoAe ne prenne pas directement position;
VETO s'associe ä SVKH, pour autant que VETO ne prenne pas directement position;
VSA s'associe ä SLV et DroHe, pour autant que VSA ne prenne pas directement position;
ZVSM s'associe ä SBV, pour autant que ZVSM ne prenne pas directement position;

Ces milieux ne sont citës que lorsqu'ils adoptent une position distincte de celle ä laquelle ils se sont
assoclës

31 Remarques gënërales CJ
L'exigence visant ä ce que la Confëdëration ëdicte une loi sur les agents thërapeutiques est en
principe saluëe par toutes les parties, sauf par NE, qui conteste la compëtence de celle-ci en la
matiëre. L'avant-projet est dans I'ensemble jugë ëquilibrë et rationnel. LU, GL, AR, GR, NVS, APADV,
ViSan et VSWK ëmettent des rëserves. Nombreux sont les milieux qui pensent que le projet tient trop
peu compte d'ëlëments ëprouvës, et que celui-ci doit donc ëtre modifië sur certains points. En outre,
SZ, CVP, ASSGP, INTPH, SGCI, SGGP, SVPK, ZLB, PaDSA. PULS et VeDia demandent que I'on
poursuive sans attendre la mise en place de cette lai.
Le fait que la toi sur les agents thërapeutiques soit une loi-cadre, ce qui permet de rëgler les dëtails
par voie d'ordonnance, est dans I'ensemble accueilli favorablement. La plupart des parties consuttëes
estiment cependant que I'ampleur et le degrë de dëtail de la prësente version sont trës ëlevës (LU
NW, GL, BS, BL, SH, GR, TG, CVP, PASHI, VSWK). Selon FR, NE, GRIP et VSSG, I'avant-projet reste
trës vague dans certains domaines importants, tandis que d'autres articles seraient presque trop
dëtaillës. On se fondera sur les pratiques actuelles de IKS pour arrëter des dispositions appelëes ä
figurer dans les ordonnances (SGGP. FRSP); les cantons et les milieux intëressës devront toutefois
ëtre entendus avant la promuËgation de ces derniëres (AR, JU, GST, VMA, VSSG, SVOT). SVDI,
C)RAD et ZVSM proposent de collaborer ä I'ëlaboration de dispositions dëtaillëes.

('-,)
Les milieux consultës sont en principe favorables ä ce que la loi sur les agents thërapeutiques soit
eurocompatible. Selon BS, FDP et VSWK, iI convient de tenir compte ëgalement d'autres
dispositions internationales. OW, APC, SAMW et PULS demandent en outre la crëation d'une base en
vue de la reconnaissance rëciproque des autorisations, des dëcisions et des certificats de conformitë
Plusieurs des mËIËeux consuttës (MGB, EEK, SVfB, VSA, SLV) se disent satisfaits de voir les entraves
au commerce ëliminëes. En revanche, HELS est d'avis que I'avant-projet contient des ëtëments allant
plus loin que la toi sur les entraves techniques au commerce et que la Ëoi sur le marchë intërieur

PËusieurs prises de position font apparaTtre des lacunes; ainsi, LU, BS, BL, Al et IKV dëplorent que le
commerce des mëdicaments non prëts ä I'emploi (produits intermëdiaires p. ex.) ne soit pas
rëglementë assez clairement, voire pas rëglementë du tout. AR demande que soit ëtablie une
distinction entre Ëës cosmëtËques et les agents thërapeutiques. En ce qui concerne la rëglementation
des mëdicaments au niveau fëdëral, Tl estime qu'il existe une nëcessitë d'agir dans Ie domaine des
prix des mëdicaments, dans celui de l'attributËon de brevets au niveau europëen et par rapport ä la
crëation d'un systëme de traitement des donnëes destinë ä enregistrer la consommation des
mëdicaments que les caisses sont tenues de rembourser
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32 Les diffërents articles

32.1 Chapitre premier: Dispositions gënërales

Section 1 : Objet, champ d'application, dëfinitions

Article 1 Objet
Le fait que les mëdicaments prësentent un niveau de qualitë ëlevë, qu'ils soient sars et efficaces est
en principe saluë par I'ensemble des parties consultëes; SAMW, VMA, SVKH proposent des
changements rëdactionneËs. Par contre, I'assurance d'une utilisatËon correcte ne fait pas I'unanimitë
les associations de pharmaciens (SAV, AGAV, AKB, AVKZ, AVSO, BLAV), quelques cantons (BS, FR)
ainsi que CVP, GB et SDV saluent cet objectif, tandis que I'industrie chimique {INTPH, SGCI, VIPS)
ainsi qu'asmed, SVPK et SVOT estiment qu'il ne doit pas faire partie des prëoccupations de la
politique en matiëre de santë. SKL souhaite que cet article rëgle I'ëlimination et propose une
modification dans ce sens. La question de savoir si des buts en relation avec la politique sociale
doivent pouvoir figurer dans la loi sur les agents thërapeutiques suscite ëgaËement la controverse. Le
commerce et I'Ëndustrie notamment (SHIV, SGCI, VIPS), deux cantons {UR, NW) et FDP sont satisfaits
que I'on renonce ä inscrire de teËs buts, contrairement aux associations de pharmaciens et de VSKT,
qui sont opposës ä ce qu'on y renonce. De leur point de vue, la dëfinition de prix fixes et de marges
de prix fixes par exemple pourrait contribuer ä assurer une bonne couverture des besoins de la
populatËon ainsi qu'une protection adëquate de ta santë. Selon GL, ZG et GB, ii est bon d'ancrer
ëgalement Ia protection contre la tromperie dans I'article sur I'objet

#\

Article 2 Champ d'application
Plusieurs prises de position laissent entendre qu'il serait bon d'intëgrer dans cet article d'autres
ëlëments importants, comme I'autorisation, la fabrication et Ie commerce de princËpes actifs, les
mëdicaments alternatifs, Ë'utilisation des produits et la rëclame

1 er alinëa

AR et NVS souhaitent que I'on prëcise cette disposition, afin que Ie champ d'application inclue
uniquement !'utilisation professionnelle, et non I'importation et I'exportation privëes ä des fins
personnelles. GE et APC estiment que le terme ''utilisation" s'applique, dans la prësente version, aussi
bien au spëcialiste qu'au patient, et qu'ii faut donc te prëciser,

2' alinëa, lettre b
ASSGP, FFG,IPK, SVKH, VGS, VSRD et WELED demandent que I'on supprime cette disposition,
considërant qu'il n'est pas judicieux d'intëgrer les procëdës thërapeutiques dans une loi rëglant la
fabrication, le commerce et la vente d'agents thërapeutiques, et que cela gëne les mëdecins et les
thërapeutes dans I'exercice de leur profession. Selon FR, NE, GE et APC, iI convient en outre de
prëciser le terme "procëdës thërapeutiques".

4' aËinëa

GST est d'avis qu'en cas d'utilisation sur des anËmaux, iI doit ëtre possible de prëvoir des exceptions ä
la loi sur les agents thërapeutiques ou de crëer de nouvelles dispositËons non seulement pour kes
dispositifs mëdicaux, comme c'est Ie cas, mais aussi en ce qui concerne les mëdËcaments. SBV
insËste pour que les adjuvants agricoles ne soËent pas considërës comme des mëdicaments

Article 3 Rapports avec d'autres actes lëgislatifs fëdëraux
AR et NE, consËdërant que cet article est inutile et que la procëdure est dëjä ancrëe dans Ë'article 8 de
la toi sur ta procëdure administrative, en demandent la suppression. FR et MGB saluent en revanche
cette innovation. Pour ëviter des retards, VMS propose que la contestation soit ëmise dans un dëlai
qu'iI convient de fixer par ordonnance.
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Article 4 Dëfinitions
La plupart des parties consultëes estiment que les dëfinitions proposëes sont peu claires et proposent
que Ë'on y ajoute d'autres termes tels que sang, produits sanguins (stables, labiles), implants, essais
cliniques et non cliniques, mëdecine complëmentaire, procëdës thërapeutiques, principes actifs,
mëdicaments finis et mëdicaments non prëts ä I'empioi, produits semi-finis, agents thërapeutiques
sous embaËlage, produits de santë, prëparations, prescriptËon, formula magistralis, spëcialitë maison,
commerce de gros, commerce de dëtail, vente par correspondance, importation et exportation, IËvreur
et distributeur, dëclaration, publicitë destinëe au grand public ou aux spëcialistes, fabricant, personnel
mëdicaË, consommateur, utËlisation sur des animaux, fourrage mëdical, concentrës mëdicaux
contenant des mëdicaments ä usage vëtërËnaire, Certains relëvent toutefois que I'existence de
dëfinitions au niveau de la loi complique les modifications nëcessaires ä court terme et que les
adaptations peuvent se faire dans une annexe ou dans les ordonnances. Les parties consultëes
recommandent ä de nombreuses reprises qu'on harmonise les termes utilisës avec les dëfinitions des
CE et avec la pharmacopëe.

1 “ alinëa
Lettre a
ZG propose de complëter I'alinëa par un renvoi ä la mëdecine complëmentaire, ASSGP souhaite qu'on
introduise une dëtimitation par rapport aux denrëes alimentaires. 0
Lettre b
La seule diffërenciation entre origine chimique et origËne biologique suscite des critiques, parce que
certains craignent des difficultës d'interprëtation {EPK) ou parce que cette disposition n'englobe pas
les produits d'origine naturelle comme les minëraux {ASSGP, IPK, KF, BfArM, SVKH, WELED), pas
plus que les produits biotechnologiques {VMA). EEK craint qu'il puisse y avoir confusion avec le terme
"denrëes alimentaires", notamment en raison de I'expansion de plus en plus forte des "functËonal
foods

Lettre c
Des reprësentants de I'industrie des dËspositifs mëdicaux (IAPM, PLUSEn, StraMe) demandent que
I'on reprenne textueËËement la dëfinËtion des dispositifs mëdicaux teIle qu'elle figure dans la directËve
europëenne 93/42/CEE, notamment parce que 1e terme "substance" n'est pas mentionnë et que la
reconnaËssance de I'ëtiquetage des CE n'est pas assurëe. 11 convient dans un tel cas de revoir
I'utiIËsation de dispositifs mëdicaux sur des animaux, la directive CEE n'admettant une utilisation de
tels dispositifs que sur des ëtres humains (StraMe). IKV se demande si le terme ''dispositifs mëdicaux"
engiobe ëgalement les logicËels. NTB considëre que ce terme s'appIËque aussi aux installations et aux
appareËls techniques mëdicaux des cabinets de mëdecins, Je dentistes et de vëtërinaires.

()
Lettre d

GR et NE souhaitent une dëfinition distincte pour Ëes notions de sang et de produits sanguins, ceux-ci
ëtant ëgalement traitës dans la loi indëpendamment des transplants. En ce qui concerne les produËts
sanguins, iI convient de dËstËnguer entre Fes produits sanguins labiles et les produits sanguËns stables
ces derniers devant ëtre assimilës ä des mëdicaments. ZLB remarque que sang et produits sanguins
font clairement partie des mëdicaments d'origine bioËogËque et -non des transplants

Lettre e
Lä ëgalement, des responsables de I'industrie des dispositifs mëdicaux (IAPM, PLUSEn, StraMe)
souhaitent que Ë'on reprenne la dëfinition figurant dans la directËve 93/42 CEE. Trois cantons (ZG, AR
GR) et NVS demandent que les entreprises de distribution responsables qui disposent d'un systëme
d'assurance-qualitë adëquat puËssent franchir les derniëres phases de conditionnement sans devoir
demander d'autorisation

Lettres f , g et h
Les dëfinitions des lettres f, g et h sont la cible de la plupart des critiques, qui considërent qu'elles
sont trop peu dëlimitëes entre elles et qu'elles ne doivent s'appliquer qu'ä des produits finis (ZH, FR,
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BS, SG, GR, JU, APC, IPK, SVKH, WELED). FR demande que I'on formule plus cËairement ce qu'on
entend par transfert rëmunërë ou non rëmunërë. IAPM craint que la rëglementation commune de
mëdicaments et de dispositifs mëdicaux teIle qu'elle apparaTt aux Fettres f, g et h suscite la confusion
entre les termes ''mise sur le marchë", "envoi" (art. 40) et "commerce" (art. 41 ). BE, GB, SP, KF
MeMun et STI aimeraient que les personnes bënëficient de la mëme sëcuritë ä I'ëtranger et
demandent donc que le terme "commercialisation" s'appIËque ëgalement ä I'exportation et au
commerce ä I'ëtranger, dans la mesure oü il est rëatisë ä partir de la Suisse

Section 2: Principes de I'exëcution et collaboration

Article 5 Principes de I'exëcution
Selon CVP, INTPH, VIPS et .PHAFO, iI convient d'intëgrer une disposition supplëmentaire prescrivant
que les milieux intëressës et les milieux spëcialisës doivent ëtre entendus avant I'ëlaboration de toute
disposition d'exëcution. JU dëplore Ë'absence d'une mention concernant la sëcuritë. Selon BE, les
termes employës risquent de confërer aux mëdicaments un caractëre anodin et d'en faire des
marchandises comme les autres. SVKH regrette que le secteur des agents thërapeutiques soit
assimilë ä un marchë et que cette disposition ne reflëte pas certaines voËes thërapeutËques ni les
besoins de certains patËents. D'autres reprësentants de la mëdecine complëmentaire (ASSGP,
VaeHw, VaoAe, WELED) et IPK demandent que I'on ajoute une disposËtion supplëmentaire qui
garantisse la libertë de choix quant ä la thërapie et au thërapeute et qui permettent le dëveloppement
ultërieur de diffërentes sortes de thërapies.

Lettre b
BS, GRIP, SGCI et ATOPS proposent surtout des modifications rëdactionnelles pour prëciser Ie but
visë et pour ëviter I'utilisation de termes connotës nëgativement ou rappelant par trop I'ëconomie de
marchë et qui ne conviennent pas ä des agents thërapeutiques

Lettre c

L'industrie chimique (SGCI, VIPS) ainsi que SVPK et WEKO saluent la franche adhësion au princËpe de
concurrence et plus particuliërement le fait que Ie prix ne puisse pas ëtre protëgë par I'Etat ou soumis
ä une quelconque rëgulation de sa part, Selon CVP, la fixation de prix empëche aujourd'hui dëjä la IËbre

concurrence dans Ie domaine des mëdicaments. 11 propose donc que I'on complëte I'article en
stËpulant que la concurrence ne peut ëtre faussëe ou soumise ä des distorsions en dehors de la
politËque des prix. De l'avis de GE et de APC cependant, iI ne sera pas possËble d'empëcher des
distorsions sur le marchë aussi longtemps que des importations parallëles pourront ëtre autorisëes
Pour cette raison, GRIP demande que I'on interdise les importations parallëles. GRIP, SGCI, VMA et
SKF proposent en outre des changements rëdactionnels

Lettre d

SGCI demande que Fes conditions ä I'autorisation soient maintenues, dans la loi sur les agents
thërapeutiques, ä un niveau ëlevë, reconnu sur te plan international. FR, NE, APC et VMA estiment
qu'il faut considërer ta prëservation de i'efficacËtë et de I'indëpendance du contröte suisse des agents
thërapeutiques dans le contexte europëen et en relation avec les accords conclus entre Etats. Pour
cette raison, FR, NE, GE et APC recommandent de ne pas trop ëtendre les compëtences de I'Institut
et de reprendre plutöt les dëcisions de I'agence europëenne d'ëvaluation des mëdicaments (EMEA)

Article 6 Collaboration entre la Confëdëration et les cantons

1 “ aËinëa

L'industrie chimique (SGCI, VIPS) accueille favorablement le prËncipe de rëpartitËon des täches entre la
Confëdëration et les cantons, mais n'est pas satisfaite du manque de clartë quant ä Ë'attribution mëme
des compëtences. ZH, BE, SO, BS, Al et VMA dëptorent que les compëtences de la Confëdëration et
des cantons dans I'exëcution de la loi ne soient pas clairement dëlimitëes, ZH demande par ailteurs
qu'on mentionne les principes relatifs ä une limitation des compëtences.
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2e alinëa

Toutes les prises de position rendues ä ce propos rejettent une participation des cantons ä
I'exploitation de 1'Institut (SGCI, VIPS, VSA, SLV). Selon les associations d'employës (SLV, VSA), une
teIle participation irait ä t'encontre des principes modernes de conduite d'un tet Institut. Al redoute
que ia crëation de I'Institut n'entraine trop de travail sur Ie plan administratif.

Article 7 Collaboration entre I'Institut et les autoritës fëdërales
L'industrie pharmaceutique et les associations cantonales de pharmaciens (INTPH, SANPH, SGCI,
VIPS, AGAV, BLAV) proposent de complëter la collaboration prëvue entre I'Institut et les autoritës
fëdërales par une coIËaboration entre cetui-ci et des organisations privëes compëtentes. Dans ce
contexte, iI s'agirait ëgalement de dëfinir des mandats de prestations

32.2 Chapitre 2: Dispositions communes applicables aux agents thërapeutiques

Section 1 :

Article 8

Pharmacopëe (Pharmacopoea)

Principe 0
1 “ alinëa
Tandis que certains des milieux consultës (SAV, SDV) prönent le maintien d'une pharmacopëe suisse,
qui, de leur avis, remplit certaines lacunes, d'autres (AG, BLSRK, SMI, ZLB) estiment que t'on peut y
renoncer
Plusieurs commentaires abordent tes termes et la structure de la pharrnacopëe. Ainsi, ZG aimerait que
I'on renonce ä dëtaiËler les normes quant ä leur structure, celles-ci faisant souvent Ë'objet de
modifications. ATOPS souhaite que la pharmacopëe rëglemente ëgalement I'emballage et la
dëclaration (indication de la composition, etc.) de I'agent thërapeutique en question. Selon SGCI, les
termes "des diffërents agents thërapeutiques" figurant dans la deuxiëme phrase devraient ëtre
supprimës, car si ta pharmacopëe ne porte pas sur les transplants, ces derniers ont valeur d'agents
thërapeutiques d'aprës I'article 4, 1 '' alinëa, lettre a

2' alinëa
Selon IKV, EPK, VMA et BfArM, le terme "exigences minimales" peut induire en erreur en faisant
croire que la pharmacopëe poserait des exigences peu ëlevëes; c'est pourquoi ils proposent diverses
modifications
Plusieurs des milieux consultës (ZG, GR, VD) demandent un alinëa supplëmentaire dans lequel on
stipulerait que pour les prëparations qui ne fËgurent pas dans la pharmacopëe (Pharmacopoea Euro-
paea et Helvetica), d'autres registres de mëdicaments sont dëterminants. Cela serait notamment le
cas des agents thërapeutiques de la mëdecine compËëmentaire (AR, ASSGP, FFG, IPK, NVS, HVS,
SVKH, VGS, ViSan et VSRD). BS et GSASA souhaitent en outre que soit inscrËte dans la LAth une dis-
position claire concernant certaines substances prëparëes et uti}isëes dans tes höpitaux ("orphan
drugs"), pour lesquelles la pharmacopëe ne contient aucune norme et dont I'utilisation n'est rëglëe
dans aucune directive

(1

Article 9 Ediction et publication
FR et GE demandent que deux articles importants de la Ëoi sur la pharmacopëe, soit les articles 4 et 7,
soit repris teËs quels dans la LAth, conformëment ä 1'intention exprimëe dans le rapport expticatif.

1 '' alinëa
FR, GE, APC, EPK, SLV, VSA saluent le fait que ce soit ä I'Institut qu'il revient d'ëdicter la
pharmacopëe; d'autres en revanche (KF, VaeHw, VaoAe, WELED} demandent que cette compëtence
soit attribuëe au Conseil fëdëral en raison de la portëe internationale de la pharmacopëe et de son
caractëre offtciel.
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2' aËinëa

Selon EPK, iI doit ëtre possible de mettre sur pied une organisation clairement structurëe qui aurait
entiëre compëtence pour ëdicter la pharmacopëe dans son propre domaine (dëfinition de normes de
qualitë). Les responsabilitës, les compëtences et t'attribution des moyens doivent ëtre rëglëes de
maniëre claire, par voie d'ordonnances

3' alinëa
Plusieurs commentaires demandent la crëation impërative d'une commission consultative de la
pharmacopëe (AR, GR, GE, APC, IPK, NVS, SLV, SVKH, VSA). Par ailleurs, IPK et SVKH souhaitent que
ce soit le Conseil fëdëral quË nomme cette commission afin d'assurer son indëpendance par rapport ä
I'Institut. A I'inverse, ZG et EPK demandent que 1'on supprime purement et simplement Ie 3e alinëa, la
collaboration d'experts et des milieux intëressës ëtant dëjä fixëe dans le 2' linëa ainsi qu'ä I'articte 70,
4' alinëa

4e alinëa

Selon TI, BLSRK, SAMW, SSPhT et ZLB, les pharmacopëes europëenne et suisse devraient ëtre
publiëes de maniëre distincte
AR et NVS demandent que F'lnstËtut ne puisse ëdËcter la pharmacopëe qu'aprës consu[tation de Ëa
commission ad hoc; GR souhaite que les cantons soient consultës

/o\

5' alinëa
Seton TI, GE, JU et APC, la pharmacopëe doit ëtre publiëe dans les trois langues officielles: on ne
saurait avancer I'argument du coüt de la traduction pur ëconomiser aux dëpens des minoritës
tinguistiques. AG voit justement lä une occasion d'ëconomiser.

Section 2: Examens non cliniques et essais d'agents thërapeutiques sur I'ëtre humain et
I'animal

Article 10 Examens non cliniques
Pour nombre des parties consultëes, iI manque une dëfinition de la notion d'examen non cIËnique (GE
APC, asmed, IAPM, SVDI, PLUSEn, StraMe}. FR, GE et APC dëplorent par ailleurs que les
compëtences ne soient pas clairement rëglëes, GE et APC ajoutant que les cantons n'ont aucune
expërience en tant qu'autoritë de contröle en la matiëre. Nombreux sont les avis selon tesquels il
convient de respecter les normes des bonnes pratiques de laboratoire (BPL) lors des essais non
cliniques et demandent que I'article soit complëtë dans ce sens (ZH, IKV, SHIV, SGCI, STS, IDS). STS
et VETO souhaitent en outre voir inscrit le principe de la dignitë de la crëature et ancrëe dans la loi une
rëduction au minimum indispensable du nombre d'essais sur des animaux. AR, NVS et SSIBe
demandent ä participer ou ä ëtre consuttës lorsque des dispositions sont ëdictëes. Selon ËKV, les
articles 10 ä 12 sont insuffisants pour permettre un report des compëtences des cantons ä la
Confëdëration. GR et GE proposent des modifications d'ordre terminologique

1

ä

'+x

Article 11 Exigences auxquelles doivent satisfaire les essais cliniques

1 e’ aËinëa

FR, SO, BL, JU, SGCI et VKS sont satisfaits que les dispositions concernant les essais cllniques soient
applicables ä I'ensemble des agents thërapeutiques. SGCI souligne ta nëcessitë d'une rëglementation
uniforme au niveau suisse. PULS rejette I'adoption d'une rëglementation globale en arguant que cela
pourrait entraver Ia recherche. Selon Tt et IDS, la prësente rëgiementation est trop minimaliste. 11 con-
vient de rëgler dans ta toi et non dans une ordonnance des questions aussi fondamenta les que les
conditions gënërales, la responsabilitë de I'entreprise pharmaceutique ou du contröleur, Ë'accord du
sujet participant aux essaËs, la fonction, la composËtFon et la maniëre de travailler des commissions
d'ëthique. IDS propose une formulation qui s'inspire du rëglement d'IKS concernant les agents thëra-
peutËques en voie d'essai clinique. Diffërentes associations des producteurs de dispositifs mëdicaux
(IAPM, PLUSEn, StraMe) s'opposent ä Ë'utilisatËon des termes choËsis et proposent des modifications
d'ordre terminologËque
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2e aIËnëa

GRIP et FRSP demandent que soient clairement fixëes les limites entre les essaËs cËiniques et tes
donnëes d'application. IDS considëre la norme rëglant la dëlëgatËon comme n'ëtant pas assez prëcise,
et STS veut qu'il soit ëgalement tenu compte de la lëgislation internatËonale en matiëre de protection
des anËmaux

Article 12 Devoir d'annoncer les essais cliniques
Les innovations matërielles prëvues suscitent des critËques: SO et VKS les saluent, tandis que les
rëactions de GL, FR, VD, NE, GE, JU, APC et PULS vont de la critique au rejet pur et simple. Selon GL,
SH, Al et TG, la procëdure d'annonce va au-delä de la notification teIle qu'elle existait jusqu'icË est peut
ëtre assimilëe ä une procëdure d'autorisation. GE, JU et APC critiquent sëvërement ta possibiIËtë, pour
Ë'Institut, d'interdire des essais

SP, KF et SMI proposent qu'on ajoute la publication përiodique des essais annoncës

1 '’ alinëa
SVKH estime que les observations effectuëes par le mëdecin lors de I'utilisation ne doivent pas ëtre
soumises ä l'obligation d'annoncer. Plusieurs des milieux consultës ëvoquent le dëlai soi-disant
"dëterminë" (VD, FMH, IAPM, SSO, VMA. PLUSEn), (1)
Lettres a-e
D'aprës ZG, les dispositions des lettres a-e sont couvertes par les Bonnes pratiques cliniques (BPC) et
sont donc superflues. GSASA est satisfait que des personnes ayant une formation suffisante mais qui
n'appartiennent pas au personnel mëdical aient la possibËlitë d'effectuer des essais cliniques. Selon
FR, GE et APC, ce n'est pas I'Institut, mais une commission d'ëthique locale ou les autoritës
sanitaires cantonales qui devraient veiller au respect des exigences citëes. Pour ce qui est de la lettre
d, les avis sont partagës. notamment en ce qui concerne la crëation et le contröle des commissions
d’ëthique: APC souhaite que I'Institut collabore avec les cantons et que le contröle de la commission
d'ëthique soit rëglë dans la loi sur les agents thërapeutËques; FR et JU souhaitent que Ëes cantons
assument ce contröle, tout en mettant en cause la crëation d'une commission d'ëthique au niveau
national. GE et APC considërent qu'il conviendrait de disposer de quelques commissions d'ëthiques
spëcialisëes au niveau national ou suprarëgional (SAMW), tandis que ZH souhaite que soient
reconnues toutes les commissions d'ëthique qui remplissent les exigences des BPC. Tl et FMH
aimeraient voir le Conseil fëdëral et non I'Institut dëfinir les critëres de reconnaissance

2' alinëa
GRIP et FRSP soutiennent Ia disposition, notamment en ce qui concerne la dëfinition de dëlais que
I'Institut doit satisfaËre

3e alinëa

Les opinions divergent ä propos de cette disposition: CVP et SGCI demandent qu'eËle soit supprimëe,
AR et STS veulent que soit ancrëe dans la loi t'obligation d'annoncer les essais de mëdicaments pour
animaux. LU souhaite que I'artic Ie 1 2 soit applicable teË quel aux animaux

Section 3: Information et publicitë relatives aux agents thërapeutiques

LU, VMA et SWPS critiquent I'ordre des dispositicns concernant la publicitë. D'aprës IAPM et
WELED, cette section ne concerne que les mëdicaments. Evoquant les prëparations qui se sËtuent
dans une "zone grise", EEK souËigne la nëcessitë de fixer des limites claires par rapport au droit sur les
denrëes alimentaires.

Article 13 Information du public et information spëcialisëe relative aux agents
thërapeutiques

Plusieurs des milieux consultës demandent que I'on revoie Ia terminologie. Selon GB doivent
ëgalement faire partie de I'ëtiquetage les donnëes concernant les substances d'origine; VMA aimerait
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que I'on dëfinËsse les termes "information du public" et "information spëciatisëe". asmed faËt remarquer
que cet article est pratiquement inappIËcable ä certains dispositifs mëdicaux

1 e’ alinëa
GB, MeMun et STI souhaitent que 1’on spëcifie que la "commercialisation' comprend ëgalement
Ë'exportation et Ie commerce ä I'ëtranger, Les milieux de dëfense des consommateurs et des patients
demandent que la publicitë pour les agents thërapeutiques ait obligatoirement une teneur informative
clairement dëfinie (FRC, SPO). FMH et ATOPS souhaitent que la composition fasse ëgatement partie
de I'information du public,

2' alinëa
NE, Tl, GE, JU et APC demandent que I'ëtËquetage et I'information se fassent systëmatiquement dans
les trois langues officielles

3' alinëa
SGCI estime qu'il n'existe pas de dërogation gënërale ä I'obligation d'informer sur les agents
thërapeutiques

Article 14 Publicitë relative aux agents thërapeutiques
Cette norme, qui fixe les compëtences, est saluëe par la majoritë. IKV demande qu'elle soit
complëtëe pour qu'on dispose d'une base lëgale dans Ie domaine du contröle de la publicitë
spëcialisëe ëgalement. Ators que VSW dëplore qu'on ait manquë I'occasion de fixer dans la loi un
cadre ä la publicitë en faveur des agents thërapeutiques, SWPS salue cette disposition sur laquelle
pourra se fonder une rëglementation plus dëtaillëe ä arrëter par voie d'ordonnances. VSA et SLV
considërent que le Conseil fëdëral est I'organe adëquat pour assumer une teIle compëtence; les
dispositions concernant la publicitë en matiëre d'agents thërapeutiques devraient garantËr une
protection suffisante sur Ie plan des contröles sanitaires, sans toutefois entraver plus que nëcessaire
la libertë industrielle ou commerciale. FRC souhaite que le Conseil fëdëral fasse preuve de sëvërËtë
dans I'application de cette disposition aux dispositifs mëdicaux ou aux autres produits qualifiës
comme tels. Plusieurs des parties consultëes prönent Ëe maintien de I'interdiction de faire de la
pubËicitë pour des agents thërapeutiques ä la radio ou ä ta tëlëvision, conformëment ä la loi sur la radio
et la tëlëvision {SPO, VSW) ou demandent qu'il ne soit pas fait de publicitë pour des agents fortement
susceptibles d'entraTner une dëpendance ou des abus (GB). SAV, AGAV, AVKZ, BLAV, LDPBS, SKF
sont satËsfaits de I'article, selon lequeË c'est la Confëdëration qui dëtient la compëtence d'interdire ou
de limiter la publicitë pour certains agents thërapeutiques ou groupes d'agents, ce dans une mesure
a}Ëant au-delä de ce que prëvoient les articles 48 et 49. SRG demande que soient supprimës de la lol
sur les agents thërapeutiques les ëtats de fait liës au droit de la concurrence

1

'. }

Section 4: Surveillance du marchë

BS et LDPBS souhaitent I'adjonction d'une disposition permettant au Conseil fëdërat de fixer certains
prix ou limites de prix pour des raisons relatives ä la protection de la santë et ä la poËitique sociale.

Article 15 Surveillance du marchë par les autoritës
ZH, FR, BL, VD, NE ainsi que CVP, GRIP et SGCI demandent une attribution claire des compëtences
FR et NE proposent que I'on conserve la rëpartition actuetËe. Selon ZH, GE et APC, la sur-veillance du
marchë doit ëtre I'affaire des cantons. ZH et GL font remarquer gu'au cas oü I'Institut assurerait seul
la surveillance, les structures mises en place par les cantons deviendraient superflues et Ëes
avantages dëcoulant d'un contröle dëcentraËisë seraient perdus. 1 KV souËigne I'importance de la täche
reprësentëe par Fa surveËllance du marchë par les autoritës, ce qui implique que celles-ci doivent
disposer de toute une palette d'instruments pour la remplir. Toujours d'aprës IKV, la surveillance de la
lëgaiitë n'est qu'un aspect parmi d'autres, dont la sëcuritë et la qualitë des agents thërapeutiques
ainsi que leur conformitë aux conditions d'admissËon. Cette disposition doËt donc ëtre prëcisëe (tKV
GSASA). 11 convient notamment d'ancrer expËicitement dans la loi la compëtence de I'Institut de
collecter des ëchantillons et de surveiller la Ëëgalitë des rëclames (GR, IKV). SG critique que la
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rëglementation ne s'apptique pas au commerce de principes actifs et de produits intermëdiaires
D'aprës GE et APC, le contröle des dispositifs mëdicaux n'est pas assurë de maniëre satisfaisante

1 '' alinëa
Selon SAMW, les autoritës compëtentes doivent ëgalement contröler I'autorisation

2' alinëa
Selon SAV, AGAV et BLAV, le principe d'attribuer ä I'autoritë la compëtence d'effectuer des
inspections en tout temps est une bonne chose. 11 convient cependant de s'assurer que ceËa ne
pourra pas entraTner la violation de secrets professionnels ou de dispositions relatives ä la protection
des donnëes

3' alinëa
SGCI considëre cet alinëa superflu, son contenu figurant dëjä dans l’article 24. et demande donc qu'i
soit supprimë

Article 16 Devoir d'annoncer et systëme de notification
Le devoir d'annoncer est dans I'ensemble bien accueilli. GSASA, VSSG, AGAV, AKB et BLAV
rappellent qu'iI convient d'observer Ia protection des donnëes, et GSASA demande que I'accës aux
donnëes soit assurë pour I'utilisateur. IPK redoute des problëmes de coordination lorsque plusieurs
entitës doivent satisfaire au devoir d'annoncer et demande que le distributeur y soit soumis de
maniëre systëmatique. SGPG fait remarquer que le fabricant ou le distributeur n'observe pas Ëui-
mëme les effets indësirables, ce dont il faut tenir compte dans le systëme de notification. SG rappelte
que la population sait qu'elle peut s'adresser au Centre suisse d'information toxicologique au cas oü
des effets indësirables dëcouleraient de I'utiËisation de mëdicaments. 11 convient d'ëtudier la possibilitë
de collaborer avec I'Institut. STIZ demande que les intoxications par mëdicaments mettant la vie en
danger soient soumises au devoir d'annoncer et que I'on mette sur pied une collaboration avec
d'autres divisions ou offices, ce que souhaite ëgalement SSPhT. SGCI et SSIBe demandent certaines
prëcisions. asmed considëre que la disposition ne convient pas pour certains dËspositifs mëdicaux;
SVDI estime que c'est Ie cas pour les diagnostics in vitro. SGCI souligne le caractëre de loi-cadre; les
dëtails doivent ëtre rëglës par voie d'ordonnances. SANZ suggëre de raccourcir Ia disposition et d'en
prëciser la teneur dans une ordonnance

()

1 '' alinëa
JU soutient en principe la disposition, tout en demandant que I'on prëcise ce que recouvre le terme
"responsables". II aimerait ëgaËement savoir comment est rëglëe la question des coüts. SAMW et
VMA suggërent de IËmiter le devoir d'annoncer. FRC souhaite I'ëtendre aux personnes qui prescrivent
des agents thërapeutiques; AR aimerait en revanche en exclure les tiers qui fabriquent des agents
thërapeutiques sur commande. IKV et GST proposent de complëter la lettre b pour que la disposition
puisse ëtre ëtendue aux mëdicaments vëtërinaires. GRIP, IAPM, IPK, SAMW, SGCI et ATOPS
proposent des changements rëdactionnels

('')

2' alinëa
VMA souhaite que seuls les dëfauts de quaËitë sërieux soient soumis au devoir d'annoncer. Selon
SVDI, Fes exËgences sont trop ëlevëes en ce qui concerne les diagnostics in vitro.

3e alinëa

FR et CHUV saluent Ia disposition. FR, BS et SGPG voient certains problëmes dans I'applicatËon
SGPG prëfërerait qu'on favorise des procëdës permettant ou faciËitant les notifications piutöt que
d'imposer un devoir d'annoncer. PULS aimerait qu'on conserve I'ancienne solution, fondëe sur
I'annonce facultative au Centre suisse de pharmacovigilance (SANZ) et au Centre suisse d'Ënformation
toxicoËogique. SANZ et SGCI aimeraient qu'on limËte le devoir d'annoncer aux effets indësirables
nouveaux. IAPM et PLUSEn font remarquer que le droit communautaire n'inclut pas les dispositifs
mëdicaux vëtërinaires et proposent donc que la disposition ne porte que sur les mëdicaments. ZG,
SSPhT et DoldF proposent des changements rëdactionnels
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4' aFinëa

SMI salue cette disposition et propose la publication rëguliëre des annonces faites et des mesures
adoptëes. Selon SAMW, I'Institut doit crëer un systëme de notification agissant au niveau suisse et
informant I'industrie des rësultats, et en confier I'application ä un organe privë. Quant aux mesures
administratives qu'il convËendra d'adopter Ie cas ëchëant, diffërentes voix s'ëlëvent pour demander
que les parties concernëes soient entendues (ASSGP, GRIP, SVKH, WELED) et que soient tenus
informës les cantons et les organisations spëcialisëes Ëntëressëes (ZG, AR). IKV et GRIP contestent le
renvoË ä I'article 24. IKV, SMI et DoldF proposent d’autres formulations.

Article 17 Droit d'annoncer
Que !es non-spëcialistes aient le droit d'annoncer est saluë par certains (FRC, SGPC, AGAV, AKB,
BLAV, SLV, VSA), alors que d'autres (GR, ASSGP, GRIP, SGCI, SSPhT) contestent ce droit. SRG
renvoie ä I'article 71 de la loi sur la procëdure administrative (autoritë de surveillance). GR et PULS
craignent une augmentation exagërëe des täches administratives, tandis que VSSG, AGAV, AKB et
BLAV rappellent Ia nëcessitë d'assurer Ia protection des donnëes. SP souhaite que I'Institut soit tenu
de communiquer aux consommateurs les effets secondaires qui lui ont ëtë annoncës et demande que
la disposition soit complëtëe dans ce sens

1 “ alinëa

Selon GRIP et FRSP, la loË doit exiger que Ëes annonces soient attestëes par le personneË mëdical ou
qu'eËles aient ä tout le moins un certain caractëre scientifique

2e alinëa

Plusieurs des parties consultëes critiquent le terme "pouvoir d'apprëciation dëvolu" et redoutent que
cela n'engendre t'arbitraËre, d'autres demandent qu'on supprime Ia disposition (BE, BLSRK, FRC,
SGCI, ZLB, SLV, VSA). SPO et SLFV souhaitent que le traitement soit gratuit.

Section 5: Obligation de prëter concours, de documenter, d'archiver, de garder Ie secret et
d'ëchanger des donnëes

Article 18 Obligation de prëter concours, de documenter et d'archiver

1 “ alinëa

Le fait que la remise d'agents thërapeutiques soit mentionnëe est critiquë, ce point ëtant impossible ä
appliquer dans Ie commerce de dëtail (OW, FPS, APC, IPK, SDV et HVS) et la participation, obligatoire,
n'ëtant pas rëmunërëe, Le soutien doit intervenir dans un cadre fËnancier en rapport (SVDI, VMA,
FRSP) et les prestations ä fournir gratuitement doivent ëtre clairement Ëdentifiables (GL, SH, TG,
GRIP). En outre, les pharmaciens et les droguistes demandent ä ce qu'ils ne soient tenus de fournËr
des ëchantillons ëventuels que dans la mesure oü il ne s'agit pas de produits finis, mais de produits
issus de leur propre fabrication {SAV, SDV). GR et IKV souhaitent que Ie champ d'application soËt
ëtendu aux essais, ZG et GR qu'il le soit ä la rëclame

2' alinëa

L'obligatËon de conserver les justificatËfs relatifs ä la remise d'agents thërapeutiques fait I'objet de
critiques. APC, IPK, SDV et HVS souhaitent que cette partie soËt supprimëe, SAV en admet tout au
plus I'utËlitë pour les stupëfiants. NE, GE et JU demandent que i'on prëcise quels sont les agents
thërapeutiques, voire les modes de remise qui sont concernës par cette obligation. GSASA considëre
qu'il n'y a aucune raison d'exiger des höpitaux qu'ils conservent les justificatifs plus longtemps que tes
dossiers des maËades. SSO et VMA demandent de leur cötë que I'on fixe la durëe d'un tel dëlaË. BS
propose 10 ans, FMH souhaite que cette durëe corresponde ä la durëe de conservatËon des dossiers
des malades appIËquëe dans Fes cantons. GL, SH et TG estiment que cette disposition est superflue,
puisque le 4' aËinëa confëre au Conseil fëdëral la compëtence de fixer des dëlais

3' aIËnëa

GST est satisfait que I'obËigation s'appËique au dëtenteur d'un anima
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4' alinëa
AR dëplore la pauvretë des deux normes relatives ä l'attribution des compëtences en ce qui concerne
I'ëdiction des ordonnances

Article 19 Obligation de garder Ie secret
NE, considërant que cette disposition ne se justifie pas, qu'elle est formulëe de maniëre trop absolue
et qu'elle est inapplicable dans la pratique, demande qu'on la supprime

Article 20 Confidentialitë des donnëes
Les opinions divergent ä propos de cette disposition. Le principe de confidentialitë est saluë
notamment par les reprësentants de I'industrie des mëdicaments et de I'ëconomie (IPK, VMA et
FRSP). A I'opposë, SP, KF et SMI demandent que I'on autorise I'accës aux donnëes collectëes sur la
base de la toi sur les agents thërapeutFques, invoquant Fe droit ä I'Ënformation qui figure ëgalement
dans les recommandations de I'OMS et dans la lëgËslation des Etats-Unis et des CE

1 “ alinëa
GRIP et VMA souhaitent que I'on dëfinËsse les termes "digne d'ëtre protëgë'' tout en se demandant ä
qui iI incombe de dëterminer si un intërët est dËgne d'ëtre protëgë. SGPG demande que 1'on supprime
intërët privë". SPO souhaite une formulation stipulant que la protection de la santë et 1a protection
contre la tromperie sont dans tous les cas prioritaires par rapport aux intërëts privës ou publics

c)

2' alinëa
SP et SMI suggërent d'ajouter que le Conseil fëdëral peut dësigner des donnëes comme
confidentielles lorsque des intërëts commerciaux dignes d'ëtre protëgës ou la prëservation de la
sphëre privëe de la personne concernëe I'exigent. SP aimerait en outre que le Conseil fëdëral veËlle ä
ce que les donnëes sur les effets indësirables ou d'autres informations importantes soient publiëes
lorsque cela s'avëre nëcessaire pour protëger la santë de la population.

Article 21 Echange de donnëes entre autoritës d'exëcution
Selon AR, I'ëchange de donnëes est rëgËë au profit de la Confëdëration. AR demande donc que
I'obligation de communiquer s'applique seulement aux donnëes Ëntëressant cette derniëre (3' alinëa)
Les autres questions ëvoquëes sont I'autorisatËon. pour les assujettis ä I'obligation de communiquer,
d'accëder aux informations les concernant (SGPG), l'utilisation de moyens adëquats pour garantir la
confidentiaIËtë (FRSP) et I'inscription dans la loi d'une protection stricte des donnëes privëes (GRIP)
VSSG redoute que les donnëes concernant le marchë des mëdicaments ne circulent entre les
autoritës, voire que celles-ci commercialisent ces donnëes. VMA demande donc qu'on n'autorise
I'ëchange de donnëes et d'Ënformations qu'aprës avoir obt 3nu F'accord des firmes. (')
Article 22 Echange de donnëes avec des autoritës ëtrangëres
IPK et VMA sont d'avis que les firmes concernëes doivent ëtre informëes de I'ëchange de donnëes
Le traitement confidentiel des donnëes par les autoritës ëtrangëres n'est pas per(,'u par tous de la
mëme maniëre: GB demande que I'on supprime la lettre b, tandis que PULS et SGPG soutiennent
cette disposition. GB, SP, KF, MeMun et STI souhaitent que I'ensemble des donnëes collectëes sur la
base de la prësente loi puissent ëtre en principe mËses ä la disposition des autoritës compëtentes si
celles-ci en font la demande, ëtant entendu que, pour les donnëes confidentielles, les exigences
fixëes aux lettres a ä c sont applicables. Cela rendrait plus efficace le travail de contröle effectuë par
les pays du tiers-monde notamment lors de l'importation de mëdicaments. Selon STS, un ëchange de
donnëes doit avoir lieu ëgalement lorsqu'il semble faciliter I'adoption d'alternatives aux essais sur des
animaux ou qu'iI est susceptible d'ëviter la rëalisation d'essais parallëles sur des animaux



17

Section 6: Emoluments

Article 23

Dans I'ensembFe, I'impression prëvaut selon laquelle les ëmoluments doivent ëtre fixës en fonction de
la taille et du chiffre d'affaires de l'entreprise, afin d'ëviter des dËstorsions de la concurrence qui
profiteraient essentiellement aux grandes entreprises (SBV, asmed, SVAN, UNION). Par aitleurs, les
ëmoluments ne doivent pas retenir les entreprises d'enregistrer leurs produits en Suisse (NE, JU
GST, ORAD). SSIBe demande qu'on renonce ä reporter la totalitë des coüts dans Ie cas des
substances biologiques, le marchë des vaccins ëtant gënëralement plus petit que le marchë des
agents thërapeutiques ordinaires. GB ëmet des critiques quant au principe de la couverture des coüts
et estime que le financement de 1'Institut par Ë'industrie remettrait en question I'indëpendance de
celui-ci. C'est pourquoi une partie des coüts doit ëtre couverte par les impöts (FR, GST), ä raison d'au
moins 25% selon SGCI.

1 '' alinëa
Toutes tes parties qui se sont exprimëes ä ce propos considërent problëmatique et rejettent donc le
prëlëvement gënëralisë d'ëmoluments pour des contröles (SZ, ZG, BS, BL, AR, IAPM, SVDI, VMA,
VSKT, ApoGr, StraMe). Le plus souvent, iI est proposë que des ëmoluments ne soient prëlevës pour
des contröles que si des dëfauts sont constatës.

2' alinëa
Les associations de I'industrie chimique et des phar-maciens ainsi que les associations de personnel
(SGCI, PHAFO, SLV, VSA) saluent le prËncipe de couverture des coüts, SLV et VSA accueillant
favorablement ëgalement la majoration prëvue pour la fourniture accëlërëe de prestations, ä condition
cependant, seËon SLV, que le demandeur souhaite un traitement rapide. Les reprësentants de la
mëdecine complëmentaire et des petites entreprises notamment (SBV, IPK, VaeHw, WELED)
demandent qu'au moment de fixer les ëmoluments I'on veille ä ne pas rendre impossible, pour des
questions de coüts, I'autorisation de prëparations ou groupes de prëparations particuliers, ni que I'on
pënalise certaines entreprises par des ëmoluments trop ëlevës lorsque celles-ci cherchent ä faire
enregistrer certaines prëparations non rentables, destinëes ä des maladies rares par exemple
L'Institut occupant une posËtion monopolistique, les ëmotuments ne doivent ëtre fixës que lorsque les
milieux intëressës (Bisco) ou le surveillant des prix (FRC} ont ëtë entendus

3' aIËnëa

VIPS est satisfait de la division de I'ëmolument en un ëmolument d'admission et une taxe sur te
chiffre d'affaires, L'ëmolument d'admission doit ëtre ëvaluë en fonction de la prestation que I'Institut
est appelë ä fournir (ASSGP, SVKH) et ta taxe sur Ie chiffre d'affaires fixëe aprës avoir bien apprëcië
les coüts (SGCI, PHAFO). GRIP et SVKH considërent que la surveillance du marchë, I'information et
I'ëlaboration de normes de qualitë sont des täches gënërales ne devant pas ëtre financëes par des
ëmoluments. SPO, une organisation reprësentant les patients, souhaite obtenir pour des täches
gënërales justement, auxquelles elle participe, une partie des ëmoluments. En revanche, SANPH
s'oppose ä ce que le prëËëvement de la vignette ne soit plus de son ressort,

Section 7: Mesures administratives

Article 24 Mesures administratives gënërales
ZH et BE souhaitent une attribution claire des compëtences en la matiëre. VD demande que les
cantons soient ëgalement autorisës ä prendre des mesures en cas d'incidents survenant sur leur
territoire. SRG salue le fait que Ë'Institut est compëtent pour autoriser la publicitë

1 “ alinëa
Selon IKV, SGCI et VMA, it convient de prëciser I'autoritë compëtente. ASSGP et des reprësentants
de la mëdecine complëmentaire jugent important que I'on tienne compte des intërëts des parties
concernëes !orsque ceux-ci sont justifiës et qu'on entende celles-ci avant toute intervention
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2' alinëa
VMA relëve ä propos des dispositions de cette section qu'il doit ëtre possibte d'avertir ou d'entendre
prëalablement les parties concernëes avant de prendre des mesures aux consëquences graves (retrait
de I'autorisatËon, interdiction, fermeture de I'entreprise). Les dispositions sur la publicitë (let. e et f)
sont bien accueillies par FRC, mais quaFifiëes de disproportionnëes par VMA. ZH aimerait que soit
inscrite la possibilitë de confisquer et de dëtruire les mëdËcaments vëtërinaires acquis de maniëre
illëgale. ZH se demande par ailleurs comment iI est possible d'appliquer t'interdiction de commercer ä
{'ëtranger (let. d). Selon SSIBe, une teIFe interdiction ne peut avoir de valeur lorsque I'autoritë
ëtrangëre reconnaTt une norme qui n'est pas valable en Suisse

Article 25 Information officielle
Les associations de pharmaciens (APC, AGAV, BLAV, PHAFO) saluent respectivement l’obligation et
Ie droit d'informer. Pour assurer une information optimale, CVP, SHIV, FRSP, GRIP, INTPH, SGCI, VIPS
et PHAFO suggërent d'entendre au prëalable les milieux concernës tels que fabricants, importateurs
ou responsables de la remise. SSPhT demande que le personnel mëdicaË dispose d'un droit de regard
dans les rapports d'experts.
SMI propose d’ajouter que les institutions indëpendantes qui favorisent I'utilisation correcte des
mëdicaments par les patients doivent ëtre soutenues. 0
1 e' alinëa

Une modification de cet alinëa est exigëe dans la presque totalitë des prises de position le concernant;
VMA le considëre inutile. SGCI s'oppose au mëlange, dans la LAth, de täches relatives ä la politique
sanitaire et de mesures policiëres en matiëre de santë, Des organisations de protection des
consommateurs et des partis (GB, SP, FRC, KF) demandent qu'on remplace la possibilitë d'informer
pour les autoritës par un devoir d'Fnformer, les informations sur les produits livrëes par les fabricants
n'ëtant pas toujours suffisantes. SMI considëre qu'il est important de trouver de nouvelles maniëres
de transmettre les informations, qui, bien que souvent disponibles, n'atteignent pas toujours leurs
destinataires

2' alinëa
Selon SGCI et VMA, c'est I'Institut qui doit assumer I'information. FRC demande que celle-ci se fasse
aussi rapidement que possible, tandis que FDP et SGPG veulent que les entreprises concernëes
soient entendues au prëalable, pour autant que te temps le permette. SMI est d'avis que les autoritës
devraient agir ä la moindre inquiëtude des consommateurs, afin d'ëviter que ne circulent de fausses
informations dans les mëdias, informations susceptibles d'engendrer des rëactions de panique.

(')Article 26 Mesures administratives ä la frontiëre
AR demande que I'on spëcifie I'autoritë de contröle, BE dësire qu'on en dëlimite les compëtences.
Pour des raisons liës ä la proportionnalitë, les envois ne devraient ëtre retenus qu'en cas de soup('on
grave ou si la santë publique risque d'ëtre menacëe (FRC, IPK, SVKH). GR et IKV demandent que les
autoritës compëtentes des cantons ou le contröle des mëdicaments aient la possibilitë d'inspecter les
envois suspects se trouvant ä la frontiëre

Article 27 Paiement d'un montant
La disposition est rejetëe dans la plupart des prises de position (NE, FDP, asmed, ASSGP, BËsco,
INTPH, IPK, SANPH, SGCI, VIPS, VMA, APADV, SVKH), soit parce que les dispositions pënales
prëvues aux articles 92-96 sont considërëes comme suffisantes (FDP, INTPH, SANPH, VIPS, VMA,
SVKH), soit parce qu'ËI suffit d'appliquer le droit administratif (NE, asmed. IPK) ou parce que les
charges engendrëes pour les entreprises paraissent disproportionnëes (ASSGP, APADV). Selon SGCI,
la norme doit encore ëtre traduite dans tes faits du point de vue notamment des exigences, du cumuF
de dËspositions pënales, des instances compëtentes et de la relation entre droit pënal et droit
administratËf . Pour Bisco, les possibilitës lëgales d'intervenir pour les personnes concernëes sont peu
claires. La disposition n'est saluëe que par CVP, qui accorde surtout de I'importance ä 1'application
cumulëe de sanctions administratives et de sanctions pënales
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32.3 Chapitre 3: Mëdicaments

Section 1 : Admission des mëdicaments

WEKO demande qu'on prëvoie, outre le premier enregistrement, un enregistrement ultërieur ä ef-
fectuer sans autre lorsqu'on est en prësence de prëparations identiques ou quasi-identËques. WEKO
estime nëcessaire de complëter ainsi le projet de Ëoi, afin que les rëimportations et les importatËons
paratËëles soient rendues possibtes dans la pratique. Les effets de la loi en matiëre de protection doi-
vent seulement garantir, dans ce contexte, qu'aucune contrefaQon (mettant Ëa santë en danger) n'ar-
rive sur le marchë

Article 28 Admission obligatoire
BL, CVP, SBV, SVPK, VIPS et SVOT accueillent favorablement Ia disposition sur une admissËon
centralisëe et compatible sur le pËan international. Certains des milieux consultës estiment qu'iË
convient de maintenir les procëdures suivantes, aujourd'hui en vigueur: I'enregistrement accessoire
(SGB, SDV, WEI<O), I'autorisation cantonale de spëcialitës maison vëritables (LU, UR, OW, GL, SO,
WEKO, AVSO, DroHe, VSA) ainsi que la possibilitë, pour les cantons, d'accorder,.au profit de certains
patients, des autorisations spëciates limitëes clans le temps (SO, BL, GE, APC). AR, APC, SAV, SDV,
AKB, DroHe, HVS, SVKH et VSA souhaitent en outre que I'on modifie la hiërarchie entre la "dispense
de I'admission obIËgatoËre", I' "obligatËon d'annoncer" et la ''procëdure d'admissËon simplifiëe". GL, ZG et
Al demandent que I'on exclue de la procëdure d'admission obligatoire certaines prëparatËons
destinëes ä I'exportation. Selon CVP, iI convient de mesurer la valeur ëconomique de la procëdure
d'admission.

1 '' alinëa
Seton FFG, SVKH et WELED, iI importe de prëciser la notion de ''prët ä I'emploi", en mentionnant p. ex
Ie "conditionnement". ZG et GR souhaËtent que Ë'on ajoute le terme de "rëclame"

2' alinëa
PËusieurs des prises de posËtion concernant ta dispense de I'admission obligatoire demandent que I'on
introduise des catëgories supplëmentaires, pour les mëdicaments vëtërinaires p. ex., pour lesquels
certains cäntons souhaitent une procëdure d'admission fortement simplifiëe ou un devoir d'annoncer
strict (ZH, SZ, GL, BS, BL, SH, AR, SG, VSKT) ou pour les spëcialitës maisons, ä des degrës divers
selon les prises de positions, la dispense devant s'appliquer de maniëre gënërale selon APADV,
uniquement ä la catëgorie l selon GR ou, d'aprës SAV, uniquement aux mëdicaments qui ne sont pas
concernës par 1'article 28, 2' atinëa. Certaines propositions vont dans le sens d'une notification ou
d'un contröFe par le canton. Nombreux sont les miËËeux consultës qui demandent que I'on complëte la
lettre a afËn d'exclure de I'admission obIËgatoire ëgaËement les mëdËcaments qui sont produits dans
des entreprises au bënëfËce d*une autorisation spëciale (FFG, IPK, KF, SVKH, VaeHw, VGS, VSRD,
WELED) ou qui sont fabriquës selon d'autres pharmacopëes ou formulariums connus (SZ, OW, FR,
BS, BL, AR, VD, NE, GE, CVP, PLS, GSASA, NVS, AGAV, AKB, AVKZ, BLAV, PHAFO). UR, SO, BL et
NE demandent ëgalement des exceptions pour les mëdicaments produits dans tes pharmacies des
höpitaux, et ËPK, SVKH, VaeHw et WELED pour les mëdicaments soumis ä l'obligation d'annoncer
inscrite ä t'artËcle 32
A l’inverse, FMH demande que I'on inscrËve dans la loi I'admission obligatoire pour les mëdicaments
produits selon Ia Formula officinalis, et ZH souhaite soumettre tes spëcialitës maison ä un contröle
përiodique. BS, AR, NE, PLS, GSASA, NVS, AGAV, AKB, AVKZ, BLAV et PHAFO demandent que I'on
prëcise la lettre b, selon laquelle les fabricants de spëcialitës maison ne peuvent prëparer de teIles
spëcialitës que dans la mesure oü ils sont habilitës ä les remettre
Afin que les mëdËcaments correspondant ä la Formula magistralis puissent ëtre disponibles
rapidement, VaeHw et WELED demandent que I'on ajoute une Ëettre suppËëmentaire pour les
prëparations fabriquëes en relativement grande quantitë, AR aimeraËt que les cantons puissent
continuer d'enregistrer les prëparations OTC. Selon IKV, 1'Institut doit pouvoir autoriser la
commercialisation et la remise de mëdicaments contre des maFadËes mortelles avant mëme Ëeur

admission, selon des conditions fixëes par le Conseil fëdëraË.
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Article 29 Conditions liëes ä I'admission
ZH, CVP, SAMW, SVPK et VKS sont satisfaits que I'Institut soit seul responsable d'une admission
centraËisëe et uniforme. NVS, APADV et ViSan critiquent le fait que Ëes pratiques cantonales en
matiëre d'admission, qui sont bien rodëes et qui ont fait leurs preuves, comme c'est Ie cas dans le
canton d'Appenzell Rhodes-Intërieures, soient rendues impossibles. GB, SAV, SPO, AGAV, AKB,
AVKZ et BLAV sont d'avis que des critëres ëconomiques comme la pratique des prix imposës doivent
ëgalement pouvoir constituer des critëres d'admission, puisqu'ils sont nëcessaires pour assurer un
approvisionnement adëquat de la population, et demandent une modifËcation dans ce sens

1 '' alinëa
GRIP dëplore qu'aucune collaboration ne soit prëvue dans le cadre de la procëdure d'admission entre
I'Institut. le fabricant et le distributeur. Une teIle collaboration permettrait de prodËguer des conseils,
d'entendre les parties, de traiter les dossiers de maniëre objective, ce qui augmenterait la
transparence. Au moment d'apprëcier I'efficacitë, 1’Institut doit tenir compte des particularitës du
domaine thërapeutique concernë (KF, VaeHw, VaoAe, WELED). Alors que SP et KF demandent que
seuls des produits prësentant des avantages thërapeutiques ou pëcuniaires soient admis, SMI
souhaËte que I'on restreigne de maniëre gënëralisëe Ë'admission de nouveaux produits, pour pouvoir
garder une vue d'ensemble et en raison des ressources limitëes. BfARM recommande que I'on
examine si la terminologie correspond ä celle utilisëe par les CE et souhaite, comme SAMW, qu'on
remplace le terme de "sëcuritë" par celui d'''innocuitë"

(1)

2' aIËnëa

Le recours ä un expert ou ä un collëge d'experts doit ëtre obligatoire (ASSGP, SVKH, VGS. VSRD). Par
ailleurs, iI convient de tenir compte des particularitës des diffërents domaines de thërapies lors du
choix des membres de ce collëge (ASSGP, FFG, STS, ParZH, SVAN, SVKH, VaeHw, VGS, ViSan,
VSRD)

Article 30 Procëdure d'admission
GL et SH critiquent le fait que I'on ne tient compte d'aucune maniëre des particularitës rëgionales
dans la procëdure d'admissËon. VD propose que I'Institut doive statuer sur une demande d'admission
dans un certain dëlai

1 '’ alinëa
Selon ZG et GR, les lettres a ä g ont leur place dans une ordonnance d'exëcution, et non dans Ia lot
ËKV et VMA suggërent que I'on mentionne la firme responsable en plus de la personne reprësentant le
distributeur; SGCI souhaite que soit inscrite dans la loi la possibilitë de charger une firme tierce de
dëposer la demande d'admission

( --)

2e alinëa

JU, FDP, SBV, APC, FMH, WEKO et ZLB saluent cette disposition, qui contrËbue selon eux ä simplifËer
et ä accëlërer la procëdure d'admission. APC souhaite que la disposition ne soit pas contraignante. BS
se demande dans queËte mesure il est possible de reconnaTtre des produits enregistrës ä I'ëtranger,
ëtant donnë que des exigences particuliëres au pays en question peuvent venir s'ajouter dans la
p}upart des cas. Cette disposition rend les importations parallëËes possËbles; pour cette raison, la LAth
doit rëgler le problëme du contröle sanitaire. IKV, SLV et VSA partent du principe que les termes des
accords ä conclure selon I'article 87 doivent ëtre reconnus par les deux parties

3e alinëa
Selon SHIV, la LAth rempIËt par cette disposition les engagements inscrits dans I'accord TRIPS,
notamment ä I'article 39. De I'avis de WEKO, une teIle rëgËe n'est pas souhaitable du point de vue du
droit de la concurrence, car eIle permet ä la premiëre entreprise qui enregistre un produit de bënëficier
pendant dix ans d'une situation de monopole allant bien au-delä de la lëgislation relative aux brevets.
NE est ëgalement d'avis que le certificat compËëmentaire protëgeant les mëdicaments aux termes de
la lot fëdërale sur les brevets d'invention offre aux entreprises une protection suffisante. GB, FRC,
VMA, HELS et MEPH souhaitent que la lettre b soit conforme au droËt communautaire, qui prëvoit une
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protectËon d'une durëe de 6 ä 10 ans pour les mëdicaments biotechnoËogiques, afin de ne pas
entraver trop longtemps t'admissËon de gënëriques

4' alinëa
BS, AR, GR, NE, SLV et VSA saluent cette possËbilitë, ä condition que la procëdure d'admission ne
s'en trouve pas proFongëe. Les inspections devraient toutefois ëtre conduites par les autoritës
cantonales ou par des organes rëgionaux, ëventuellement ä la demande de I'Institut et avec la
participation facultative de ce dernier.

Article 31 Procëdure d'admission simplifiëe
DroHe et VSA souhattent exclure de I'admission obligatoire les spëcialitës maisons fabriquëes en sërie
et destinëes ä ëtre remises en droguerie exclusivement. Selon ViSan, iI n’est pas possible avec ta
LAth de confier la fabrication de spëcialitës maison ä des pharmacies ou ä des drogueries ni celle de
mëdicaments naturels ä des naturopathes ou ä des thërapeutes. Selon AR, GR et ViSan, iI n'est
pratiquement pas possible d'ëtablir ä un coüt raisonnable un certificat garantissant l'efficacitë des
mëdicaments naturels. Pour cette catëgorie de mëdicaments, I'efficacitë attendue ou supposëe doit
donc suffire. VTG demande un contröle et un enregistrement des mëdicaments vëtërinaires
simplifiës, adaptës ä la situation et aux condËtions du marchë, vaccins inclus'Ab

1 ef alinëa

AR, GR, FPS, KF, IPK, SAV, SDV, HVS, SVKH, VaeHw, VaoAe et WELED souhaitent une formulation
contraignante

2' alinëa
ZH et ZG veulent que les critëres pour la procëdure d'admission simplifiëe soient ancrës dans la loi,
GR demande qu'ils le soient dans une ordonnance. AR considëre il’rëaliste et disproportionnëe
I'obligation de faire admettre les spëcialitës maison de la catëgorie lb
SZ et BL sont d'avis qu'il doit rester possible d'autoriser les spëcialitës maisons au niveau cantonal;
I'exigence de procëder ä des ëtudes sur la biodisponibilitë est considërëe comme prohibitive. SAV et
SDV demandent des prëcisions et une extension aux spëcialitës maison
SZ, GL, SH, TG et Tl consËdërent inutile et coüteuse la procëdure d'admission simplifiëe dëcrite ä la
lettre d, qui concerne les prëparations des höpitaux, ëtant donnë que de tels produits n'aboutissent
pas sur le marchë. LU, FR, GE et APC sont ëgalement d'avis qu'une obligation d'annoncer suffirait. SG
aimerait faire bënëficier de la procëdure d'admission simplifiëe ëgalement les ëtablissements qui
fabrËquent des produits en sërie ä la demande d'un höpital. VD et SSPhT saluent cette disposition
GB et SSPhT demandent que I'on supprime la lettre e ou qu'on en limite la portëe aux situations
d'urgence
GE, SBV et APC saluent la rëgle figurant ä la lettre f, VD et NE redoutent que la procëdure soit trop
complexe. Aprës avoir procëdë ä une brëve expertise, I'lnstËtut devrait pouvoËr confërer aux autorËtës
cantonales te pouvoir d'accorder I'autorisation en question. Tandis que FR souhaite que cette
catëgorie de mëdicaments soit exclue de I'admission ob[igatoire, JU propose de maintenir I'ancien
systëme, ä la diffërence prës que I'Ënstitut assumeraËt la coordination ä la place d'IKS
AR et NVS demandent que I'on prëvoie une procëdure d'admission simplifiëe ëgatement pour les
mëdicaments enregistrës au niveau cantonal, du moins pendant une përiode transitoire de deux ans.

h:

>

Article 32 Obligation d'annoncer et dispense de I'admission obligatoire
GSASA et SDV considërent que les conditions ä Ë'obligation d'annoncer sont trop strictes, tandis que
KF, SVKH, VaeHw, VaoAe et WELED souhaitent une formulation contraignante. Selon GRIP et SGCI,
l'article 32 est superfËu en raison de I'exËstence de I'artËcle 28. SZ, Al, GR, CVP, SAV et SDV aimeraient
que les spëcialitës maison de la catëgorie l soient soumises ä i'obligation d'annoncer et au contröle
des cantons, FR Souhaite y ajouter tes mëdicaments produits en sërie dans tes pharmacies des
höpitaux. Seton GST, I'obligation d'annoncer devrait ëgalement suffire pour les mëdicaments
vëtërinaires qui ont fait leurs preuves mais qui ne sont autorisës qu'ä I'ëtranger
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Article 33 Dëcision d'admission; rëvision, adaptation et renouvellement de I'admission
CVP veut ëgalement examiner I'aspect ëconomique de la procëdure d'admission. PVNI propose
d'intëgrer dans la procëdure d'admission des organisations intëressëes reconnues, ce qui permettrait
d'obtenir un large consensus et de recueillir de nombreuses informations ä I'intention des autoritës
dëcisionnelles

2' alinëa
GE et APC saluent cette disposition. Selon IKV, cet aËinëa devrait figurer ä I'article 28; iI conviendrait
de le remplacer ici par une disposition accordant ä I'Institut la possibilitë de revenir sur une
autorisation pendant toute la durëe de validitë et d'adapter comme il convient la procëdure
(notifËcation, autorisation ou admission rëtroactive). En outre, la possibilitë de rëvoquer une dëcision
devrait ëtre ancrëe dans ta toi.

3' alinëa
GST demande que 'l'admission des agents thërapeutËques vëtërinaires soit valable plus de cinq ans,
pour des raisons de coüt

4' alinëa
SeIon GRIP et SGCI, I'expërience a montrë qu'un rëexamen përiodique ne se justifie pas; ils
demandent que les rëexamens se fassent en relation avec le contröle sanitaire. SPO souhaite que I'on
rëexamËne chaque annëe I'ensemble des mëdicaments admis quant ä Ëeur qualitë, leur efficacitë, leur
caractëre ëconomique, en imputant les coüts d'un tel rëexamen au fabricant.

()

5e alinëa

IPK, SVKH et WELED souhaitent que I'on complëte la dËsposition pour que les autorisations restent
vaËab tes pendant tes cinq annëes fixëes mëme en cas de rëexamen përiodique et par groupes, sauf si
des raisons sanitaires exËgent la rëvocation Ëmmëdiate. SMI est d'avËs qu'il faut en outre fixer la
procëdure ä suivre en cas de rëvocatËon d'une admissËon. Dans un tel cas, la firme dËstributrice doit
ëtre tenue de retirer toutes les prëparations qui se trouvent encore sur le marchë, car les pratiques
actuelles, qui admettent un dëlai permettant Ia liquidation des produits en vente, prësentent le risque
que des prëparations soient prescrites pour des raisons ëconomiques. GB demande que i'Institut
puisse contraindre un fabricant de produire et de distribuer des mëdicaments vitaux pour assurer
I'approvisionnement de la population. SP suggëre que t'on soutienne les mëdicaments non rentables
qui servent ä combattre des maladies rares et mortelles

Article 34 Apprëciation de I'ëquivalence thërapeutique
Selon IKV et GSASA, on devrait parler dans cet article d'apprëciation de la "dose ëquivalente
thërapeutique". GB, GRIP et SMI demandent, pour des raisons diffërentes, que I'on supprime cet
article. SGCI salue !'expertise facultative prëvue dans le I'’alinëa qui doit permettre d'ëviter
I'existence de doublons entre I'OFAS et I'lnstËtut. Selon SGCI, les dëcisions que I'Institut est appelë ä
rendre selon Ie 2e alinëa doivent ëtre soumises ä 1a procëdure de recours fixëe ä I'artËcle 90 de la LAth;
une combinaison avec ta loi sur I'assurance-maladie (LAMal) est rejetëe. A I'inverse, SGPG dëfend le
point de vue que Ë'apprëciatËon de I'ëquivalence thërapeutique doit se faire par une dëcision de I'Office
fëdëral des assurances sociales (OFAS} contre laquelle il est possible de recourir conformëment ä la
LAMal. SGPG est d'avis que la rëgle proposëe prësente le risque que I'OFAS et I'Ënstitut finissent par
procëder ä des apprëciations sur des bases diffërentes
D'aprës VMA et MEPH, Ka dëcision de I'Institut doit ëtre contraignante pour I'OFAS. C'est ä I'Institut
que revient ta täche de dëfinir les exigences ä remplir pour la demande, conformëment ä I'articËe 30
En outre, les procëdures d'autorisation d'un mëdicament ainsi que celles visant ä fËxer un prix ou ä
autoriser une caisse doËvent se dërouËer en parallële. Selon FFG, IPK, KF, SSIBe. SVKH, VaeHw et
WELED, il importe d'adapter les paramëtres et la mëthode de comparaison aux conditions propres ä la
thërapie en question et de confier ä des spëcialistes la täche d'ëvaluer ces paramëtres et cette
mëthode. SPO consËdëre que les patients et les organisations reprësentant ces derniers devraient
ëgalement pouvoir dëposer une demande dans ce sens. En outre, iI s'agit d'apprëcier ëgalement le
caractëre ëconomique en plus de I'efficacitë. BS considëre que I'artËcle 34 entrave le dëveloppement

r ’-')
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ultërieur de certaines formes de mëdicaments et relëve qu'il conviendrait d'apprëcier I'ëquivalence
thërapeutique mëme en I'absence d'ëquivalence pharmaceutique (dosage ëquivalent).

Article 35 Libëration officielle des lots
asmed dëplore que la loi ne stipule pas quels sont tes mëdicaments pour lesquelles la libëration des
lots est obligatoire

Section 2: Fabrication des mëdicaments

Article 36 Autorisation de fabrication

1 “ alinëa

Les cantons notamment s'opposent ä ce que I'autorisation de fabriquer des mëdicaments soit
dëlivrëe ä I'avenir par 1'Institut, et non plus par eux-mëmes (ZH, LU, GL, SO, BS, BL, SH, AR, Al, GR,
TG, NE, GE, JU, APC). II conviendrait de faire au moins une distinction entre Ia production industrielle
et la production artisanale de petites quantitës dans des pharmacies et des drogueries, bien que cette
derniëre (pour autant qu'une autorisation soit nëcessaire pour la fabrication) doive Fester de la
compëtence des cantons et ne pas ëtre soumise ä une autoritë centrale (SZ, OW, SG, GR, NE, GE,
CVP, APC, SAV, AKB, AVKZ, DroHe, HVS, PHAFO, SVfB). L'lnstËtut ne devrait au plus dëlivrer des
autorisations pour la fabrication qu'aux entreprises qui produËsent des mëdicaments soumis ä
I'enregistrement obligatoire et remboursës par les caisses-maladie (BS, CVP, FPS, PLS, SDV, LDPBS).
Plusieurs des parties consultëes soutËennent ä I'inverse t'octroi centralisë et uniforme des
autorisations de fabrication (FR, IKV, ASSGP, GSASA, WEKO), arguant que cela permettraËt de faire
appliquer au niveau suisse les exigences fixëes par les BRF et remplirait les conditions d'une
reconnaissance rëciproque sur Ie plan international
Selon ZH, SZ, BS, BL, SG et VSKT, iI conviendrait de mentionner et de rëglementer spëcialement Ëa
fabricatËon de fourrages mëlangës avec des mëdicaments
WEKO et VSA demandent en outre qu'on dëtermine ctairement quelles entreprises ont besoin de
quelles autorisations et quelle autoritë les octroie selon quels critëres. WEKO et SVKH se demandent
respectivement si et pourquoi un importateur qui effectuerait ëventuellement quelques opërations
d'emballage aurait besoin d'une autorisation de fabrication. ViSan redoute que la fabrication par des
tiers de spëcialitës maison de pharmacies et de drogueries aËnsi que d'agents de mëdecine natureËle
ne soit rendue impossible.'BS et AG demandent que la disposition et la rëpartition des täches soient
revues

1\
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2' alinëa
Les contröles de fabricatton et les inspections doivent rester de la compëtence des cantons et de
leurs services spëcËalisës (ZH, BE, LU, GL, FR, SO, BS, BL, SH, GR, TG, Tl, VD. NE, GE, JU, APC),
bien que de nombreux intervenants demandent qu'il soit possible de dëlëguer de teIles täches ä
Ë'lnstËtut. L'Institut devrait jouer un röle notamment dans Ie domaine de la coordËnation et des relations
internationales ainsi que dans des domaines spëciaux, touchant par exemple aux mëdicaments
fabriquës par des procëdës associant la gënëtique, aux sërums et aux vaccins, aux substances
radiopharmaceutiques, etc
A I'inverse, IKV et SGCI demandent que les contröles de fabrËcation soient effectuës par un service
unique dans toute Ia Suisse selon des rëgtes et des critëres identiques. C'est le seul moyen d'ëviter
des distorsions de la concurrence et d'assurer un niveau de sëcurËtë ëlevë et uniforme autorisant une
reconnaissance internationale. ASSGP demande que la Confëdëration ait Ia haute surveillance, y
compris I'octroË des autorËsations, tandis que les cantons disposeraient d'un droit de proposition et se
verraient dëlëguer la täche de rëaliser des inspections. BS et IKV souhaitent que les inspections ä
Ë'ëtranger soient ëgalement rëglementëes dans la Ëoi, de mëme que I'ëtablissement de certificats de
BPF pour les produits destinës ä F'exportation. AR souhaite la suppression du 2' alinëa
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3' alinëa
Selon SG, I'Institut devrait informer les cantons de I'exëcution d'inspections, NE demande que les
cantons communËquent ä I'Institut tout nouveF octroi d'une autorisation; seËon AR, I'Institut et les
cantons devraient s'informer mutuellement sur les autorËsations dëlivrëes

4' alinëa
Les milieux consultës sont partagës quant ä savoir si les inspections souhaitëes par des autoritës
ëtrangëres et les Ënspections de produits spëcifiques commandëes par la Confëdëration {ASSGP)
doivent ëtre rëalisëes par I'Institut (IKV) ou par les cantons ou leurs services spëciaIËsës (BS, AR, GR,
NE). Personne ne s'oppose ä ce qu'un seul service soit mandatë pour I'inspection, afin d'ëviter les
doublons (BS, GR, Bisco)

5' alinëa
BS, GR et NE veulent ëtre sürs que les organes chargës des inspections ont les quaIËtës requises.
VMA souhaite que I'Institut soit I'unique organe de contröle, BE que les contröles soient effectuës par
les services spëcialisës rëgionaux sous la conduite des cantons. Selon ASSGP, la dëlëgation des
inspectËons et les demandes d’octroi d'autorisations de fabrication doivent venir de Fa Confëdëration,
GE et APC pensent qu'elies doivent venir des cantons (-)
6e alinëa

ASSGP salue Ia disposition, VMA demande que soit fixë I'intervalle entre deux contröles, qui ne doit
pas ëtre infërieur ä 2 ans, durëe appliquëe dans t’UE

Article 37 Exigences en matiëre de fabrication
Les associations de pharmaciens et les cantons notamment demandent que I'on fasse la distinction,
en ce qui concerne les exigences posëes ä la fabrication, entre ta fabrication industrielle (seËon les
BPF) et la fabrication non industrielle de petites quantitës (selon la pharmacopëe p. ex.), et que I'on
procëde donc ä une diffërenciation (SZ, BS, Al, CVP, GSASA, SAV, SDV, AGAV, AVKZ, AVSO, BLAV,
LDPBS). Ces exigences peuvent ëtre soit fixëes de maniëre unËforme sur Ie plan suisse, par le bËais
d'une ordonnance (SDV, AKB, PHAFO), soit laissëes ä I'apprëciation des cantons {GR). A I'inverse,
I'industrie pharmaceutique (SGCI) est favorable ä I'introduction harmonisëe des rëgles de BPF
reconnues. Le Conseil fëdëral devrait prëciser cette rëgle dans une ordonnance (VMA). GSASA pröne
I'inscription, dans la ioi, de directives spëciales concernant la fabrication dans les höpitaux. Selon
BËsco, 11 convient ëgalement d'ëdicter des dËsposËtions adaptëes aux mëdicaments s'apparentant aux
denrëes alimentaires (comme les bonbons contre la toux)

Section 3: Prescription, commercialisation et rem:se des mëdicaments en gënëral

Article 38 Catëgories de mëdicaments
AI, SANPH, SAV, SDV, A(SAV, AKB, AVKZ, BLAV et PHAFO accueillent favorablement Ie texte de la loi
dans ses grandes lignes. Plusieurs des milieux consultës (OW, CVP, GRIP, KF, SAV, SGCI, DroHe,
LDPBS, VaeHw, VSA) critiquent I'absence de dëfinition quant ä la compëtence de fixer les critëres
d'attribution. WEKO et WELED souhaitent que tous les critëres soient fixës au niveau suisse, ce gu
irait dans le sens de la toi sur le marchë intërieur. Selon GST, la prësente rëpartition en catëgories ne
revët de sens que pour les mëdËcaments humains

1 '’ aIËnëa

OW, BS, CVP, SAV et LDPBS souhaitent accorder au ConseiË fëdëral la compëtence de fixer les
crËtëres d'attribution, GRiP, KF, SAV, VaeHw et WELED demandent que I'Institut en soit responsable,
et SGCI que ce soit le conseil de I'Institut
Pour ce qui est du nombre de catëgories, SAV, AVSO et LDPBS demandent que I'on crëe de maniëre
contraignante plusËeurs catëgories soumises ou non ä ordonnance. A I'inverse, FRC, Coop et SunSt ne
souhaitent respectivement qu'une seule catëgorie contraignante, tandis que FPS et APADV
n'aimeraient qu'une seule catëgorie non soumise ä ordonnance. Enfin, VD et JU demandent que I'on
reprenne dans la LAth la rëpartition actuellement en vigueur
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Article 39 Droit de remise
SCG est favorable ä cette disposition, tandis que SAV, AKB, AVKZ et LDPBS demandent que le droit
de remise soit lië non seulement ä la personne, mais ëgalement ä I'empËacement oLI la remise
s'effectue. FMH, GSASA, SMI, SSO, VADAG et FRSP soulignent ta nëcessitë de disposer d'un droit
de remise uniforme et eurocompatible. VD souhaËte que le droit de remise soit rëgËë dans un article
distËnct en ce qui concerne les pharmaciens, les droguistes et d'autres personnes au bënëfice d'une
formation adaptëe

1 '' alinëa
SAV, SDV, AKB et AVKZ demandent }'interdiction du self-service. Coop souhaite qu'on libëralise Fa
distribution des mëdicaments non soumis ä ordonnance. TI, GE et APC aimeraient qu'on limite le droit
de pratiquer Ie commerce de dëtail aux pharmaciens et aux droguistes. Selon SZ, OW, BS, SG et
VSKT, le projet ne tient pas compte du fourrage mëdical prët ä Ë'emploi, qui contient des mëdicaments
vëtërinaires soumis ä ordonnance et qui est aujourd'hui fourni entre autres par des moulins. II faut
donc ajouter "et par d'autres entreprises au bënëfice d'une concession

1 “ aIËnëa, lettre a
SZ, BS, SG, SAV, SDV, AKB, AVKZ, AVSO et LDPBS demandent que I'on autorise les pharmaciens ä
remettre sans prescription du mëdecin, dans des cas justËfiës, des mëdicaments soumis ä
ordonnance. FR, NE, GE, APC, SAV, SDV, AKB, LDPBS et SVKZ souhaitent que seuls les pharmaciens
disposant d'une officine soient autorisës ä remettre de tels mëdicaments. SVAN aimerait que I'on
rajoute "et les naturopathes agrëës sur le plan cantonal"

1 “ alinëa, lettre b
SAV, SDV, AKB, AVKZ, AVSO et LDPBS demandent que I'on arrëte des dispositions concernant
I'autorisation de tenir une pharmacie privëe, afin de IËmiter la pro-pharmacËe. NE, GE, APC et ApoGr
aimeraient que 1’on interdise complëtement Ia pro-pharmacie. BE souhaite une dëfinition du terme de
'personne des professions mëdicales". Tl envisage d'autoriser Ia pro-pharmacie dans les endroits
ëloignës de toute pharmacie ou lorsque les besoins particuliers du patient le justifient. ZH souhaite
que I'on ci Ie les vëtërinaires en plus des pharmaciens. APA, FMH, SSO et VEDAG sont d'avis que les
mëdecins (et les dentistes seton SSO) doivent bënëficier d'une autorisation gënërale de remettre tous
les mëdicaments. SPO et PULS demandent que I'on inscrive en toutes lettres le droit de remise par
les mëdecins

2' aËinëa

coop et HELS souhaitent qu'on autorise ta remise sans restrictËon de mëdicaments non soumis ä
ordonnance. VSWK aimerait que les mëdicaments en question puissent ëtre remis par des
pharmacies et par des drogueries ainsi que par des commerces de dëtail qui satisfont aux exigences
fixëes par les autoritës sanitaires

2e alinëa, lettre b
FR et NE souhaËtent limËter le droit de remise aux droguistes tituËaires d'un brevet fëdëral de capacitë,
travaiFlant dans une droguerie. Les mitieux suivants demandent que 1'on dëfËnisse des exigences
homogënes au niveau suisse qui correspondent au qualificatif de "formation adëquate": SZ, ZG, JU,
FRC, MGB, VMA, ATOPS ainsi que SAV, AKB, AVKZ, AVSO et LDPBS, ce dernier groupe souhaitant
rajouter une lettre c ä cet effet. BE dëplore que la LAth rëgle dans les dëtails le droËt de remise pour
les pharmaciens et les droguistes tout en laissant aux cantons la täche de le dëfinir pour les ''autres
personnes". Selon VKH, les mëdicaments diluës non soumis ä ordonnance devraient pouvoir ëtre
remis librement aussË longtemps que les thërapeutes homëopathes ne seront pas reconnus sur le
plan cantonat et que ne seront pas dëfinies des "conditions adëquates" permettant une teIle
reconnaissance. GRIP, SAV, SDV, SGCI. SSPhT, AGAV, AKB, AVKZ, AVSO et LDPBS souhaitent des\
prëcisions ou des modifications rëdactionnelles.



26

3= aFinëa
AGAV, AKB et AVKZ saluent cette disposition. SAV, SDV, AKB, AVKZ, AVSO et LDPBS demandent
que seuls les pharmaciens puissent exëcuter une ordonnance. Selon AR, NVS et APADV, les cantons
devraient ëgalement pouvoir dëterminer, conformëment au 3e alinëa, quelles sont les catëgorËes de
mëdicaments OTC qui peuvent ëtre remises par des personnes au sens du 2' alinëa, lettre b. Cela
permettrait de maintenir Ia marge de man@uvre dont disposent les cantons en ce qui concerne les
compëtences permettant I'exercice d'une profession. Les drogueries devraËent pouvoir remettre
toutes les prëparatËons OTC. SDV demande que Ëe Conseil fëdëral puisse dëterminer queIËes
catëgories ne peuvent pas ëtre dëtivrëes par des droguistes et quelles sont celles que d'autres
personnes peuvent ëgalement remettre, selon une disposition ad hoc. JU, SMI, Coop, HELS et VSWK
souhaitent que I'on supprime cet alinëa

4' alinëa
AGAV aimerait que soit fixë un cadre uniforme au niveau suisse pour la formation. SZ, BL, JU, VMA,
Coop et HELS demandent que I'on supprime cet aËinëa sans le remplacer. FRC, SAV, SDV, AKB,
AVKZ, AVSO et LDPBS veulent que le Conseil fëdëraË puisse dëterminer quelles sont les personnes
bënëficiant du droit de remise; GRIP demande qu'une teIle rëglementation soit fixëe dans une
ordonnance. FR et NE critiquent le manque de clartë de I'alinëa et proposent des amëliorations. 0
Article 40 Envoi de mëdicaments
Dans I'intërët de la sëcuritë et de la qualitë des mëdicaments, BE, OW, FR, SO, BS, BL, SH, SG, Tl,
GE, CVP, APC, FMH, GSASA, NVS, SAV, VEDAG, AKB, ApoGr, AVKZ, AVSO, HVS, KelIA, LDPBS,
PHAFO, SKF, SVfB et VSSG saluent I'interdiction de principe de la vente par correspondance aËnsi que
la maniëre restrictive avec taquelle sont envisagëes des exceptions. A I'inverse, SHIV, WEKO, VSA,
HELS, SLV et SWPS considërent cette interdiction de prËncipe comme une atteinte ä la libertë de
commerce et de fabrication et comme une mesure conservatrice freinant I'ëvolution des structures.
Selon WEKO, des formes de distribution alternatives devraient ëtre autorisëes par principe et des
restrictions ne devraient ëtre possibles qu'ä certaines conditions trës prëcises. SGB, SGCI, KSK, HELS
et SVK demandent que I'on retourne la formulation de I'article 40: I'Institut peut autoriser ta vente par
correspondance dans la mesure oLI les exigences en matiëre de sëcuritë sont remplies. LU, FR, AR,
GR, AG, NE, JU, FPS, FRSP, GRIP, SMI, SSPhT, AVSO, BLAV et PHAFO plaident pour une interdiction
gënërale. SVK critique Ie "peut" du 2e alinëa; selon eIle, le Conseil fëdëral doit ëtre tenu d'accorder
I'autorisation lorsque les conditions ä la vente par correspondance sont remplies. SGCI demande que
Ie Conseil fëdëral fixe les exigences ä I'autorisation
GE, JU et APC souhaitent que cet article dëtermine de maniëre gënërale quels modes de remise ne
sont pas admËssibles, en incluant la vente par correspondance.
zn, ZG, FR, SG, GE, APC, asmed, IPK, NVS, SAMVV, SDV, SGPG, VMA, APA, APADV, BSF, DroHe,
HVS, PHAFO, SKF, SunSt, SVAN, ViSan, VKH et VSA dëplorent I'absence d'une distinction claire entre
la vente par correspondance, qui n'est pas autorisë, et I'envoi autorisë de mëdicaments ä leurs clients
par les pharmacies/drogueries. Selon BËsco, I'envoi de mëdicaments en vente libre doit ëtre autorisëe
sans restrictions, conformëment ä Fa loi et aux pratiques en vigueur aujourd'hui.
GL, ZG, GE, APC, SGCI et APADV se demandent pourquoi des exceptions ä I'interdiction de vendre
des mëdicaments par correspondance ne seraient possibles que pour les mëdicaments sous
ordonnance

(

Article 41 Autorisation de faire Ie commerce de gros et de dëtail des mëdicaments
ZG, BS, SG, NE, JU et VSSG demandent que soit dëfini le terme de "commerce de gros" dans le sens
de la directive de I'IKS sur Ie commerce de gros. Bisco souhaËte que I'on renonce ä une autorisation et
ä un contröle obligatoires pour les mëdicaments en vente libre

1 e' alinëa

SZ, CVP, FMH, MGB, SANPH, SAV, SGCI, AKB, BLAV, PHAFO et SVf B demandent que le Conseil
fëdëral fixe de maniëre uniforme, au niveau suisse, les exigences ä I'obtention des autorisations. GE,
APC, SGCI et VMA souhaitent en outre que la compëtente d'accorder les autorisations de faire le
commerce de gros soit attribuëe ä I'Institut. Selon ZH, GL, ZG, SH, GR et TG, le commerce de
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substances actives et de produits semi-finis doit ëgalement se trouver expiicitement soumis ä une
autorlsation .

Article 42 Prescriptions et remise des mëdicaments
SGCI demande ta suppression de I'article, qui n'est pas conforme ä son avis ä I'objectif de la LAth en
matiëre de protection sanËtaire, tandls que AKB, qui est favorable ä cet article, souhaite le voir placë au
dëbut du chapitre 3 en raison de sa portëe fondamentale

1 '’ alinëa
ASSGP considëre que cet aIËnëa reprësente une atteinte ä la IËbertë du mëdecin de choisir ta thërapie
et en demande la suppression. D'aprës BS, SAV, SDV, AKB, DroHe, LDPBS et VSA, iI conviendrait de
mentionner les sciences pharmaceutiques en plus des sciences mëdicales. BL, VMA et HVS
souhaitent que soit dëfini le terme de "sciences mëdicales". ZH, HVS, SVKH et VaoAe demandent une
modification pour qu'ËI soit tenu compte de I'ëtat des connaissances scientifiques concernant la
thërapie en question. HELS souhaite que soit expressëment prëvu le droit pour le pharmacien de
remettre un gënërique ä la place d'une spëcialitë prescrite par le mëdecin.

/+h. 2' alinëa, lettre b
LU, STS et VETO veulent que le prescripteur ait au prëaËable diagnostiquë luË-mëme ia maladie ä
traiter. De plus, SAV demande que I'on ajoute un alinëa disposant que le Conseil fëdëral fixe de
maniëre uniforme les compëtences pour la prescription. HELS souhaite que les mëdecins prescrivent
Ie nom de la substance active et non celui de la prëparation.

Section 4: Importation, exportation et commerce ä I'ëtranger
4
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Article 43 Rëgime de I'autorisation pour I'importation, I'exportation et Ie commerce ä
I'ëtranger

Nombreux sont les milieux consultës ä considërer que le chapitre concernant I'importation, I'exporta-
tËon et Ie commerce ä I'ëtranger manque de clartë. Les termes d'importation, d'exportation, d'autori-
sation de fabrication, d'autorËsation de faire Ie commerce sont utilisës de maniëre contradictoire. Cer-
tains demandent ä ce gu'on intëgre dans Ia disposition, pour toutes les ëtapes du commerce, non
seulement les produits prëts ä I'emploi, mais aussi les ëtapes intermëdiaires de la pharmacie
galënique et les principes actËfs. Selon d'autres, la section doit ëtre entiërement revue. Une partie des
mËIËeux consultës dëplore en outre que ce ne soient pas les mëmes instances qui autorisent I'importa-
tion et I'exportation. SSIBe s'inquiëte de cette distinctËon notamment ä propos des produits biologi-
quespA--.

1 “ alinëa
Des milieu>< divers (ZH, LU, SZ, OW, GL, ZG, FR, SO, BS, BL, SH, AR, Al, GR, TG, Tt, NE, GE, JU.
asmed, ASSGP, FRC, IPK, NVS, SAV, SGCI, WEKO, AKB, LDPBS, SVKH, WELED) sont d'avis qu'il est
disproportionnë et inutile d'exiger de la part des distributeurs importateurs une autorisation de fabrica-
tion. ASSGP voit en cela une atteinte ä la [ibertë de commerce et de fabrication, NE est d'avis que I'on
peut asslmiler cette mesure ä du protectionnisme et WEKO qu'elle reprësente une entrave technique
au commerce. WEKO et HELS rejettent cette disposition parce qu'eIle empëche les importations
parallëles. A I'inverse, IKV considëre qu'il est bon de soumettre aux mëmes conditions les
importateurs et les fabricants indigënes, comme c'est Ie cas dans Ie reste de I'Europe
ZH, GL, ZG, FR, BS, BL, SH, TG, Tl, NE, FRC et SVKH considërent qu'une autorisation de faire du
commerce de gros ëtabiie par le canton convient ä la distribution. Toutefois, iI serait bon selon ZH, SH
et FRC de fixer dans la loi les conditions ä une autorisation pour ëviter des diffërences entre les can-
tons. Ces derniers pourraient ensuËte assurer l'exëcution. D'aprës FMH, c'est le ConseiË fëdëral qui
est compëtent pour I'octroi de l'autorisation, tandis que les cantons peuvent se charger de I'exëcu-
tion. MGB et HELS demandent que ce soËt I'Institut qui accorde I'autorËsation, arguant que les cantons
ne devraient pas se voir confier des täches au niveau suËsse. Les associations de pharmaciens no-
tamment (SAV, AKB) ainsi que BS, Al et LDPBS sont favorables ä ce que les pharmaciens puissent,
de cas en cas, commander ä l'ëtranger et importer des mëdicaments. Selon VaoAe, iI est important
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que la formulation choisie ne restreigne pas I'ouverture du marchë suisse vers I'Europe. GST souhaite
que Ë'importation de mëdicaments vëtërinaires soit rëglementëe dans une ordonnance, ëtant donnë
qu'il existe un risque d'abus lors de I'utilisation d'un mëdicament importë pour ses propres besoins
KV veut ëgalement inclure le stockage de principes actifs en port franc

2' alinëa
SHIV, SGCI et VIPS rejettent toute limitation et interdiction unilatërale d'exporter, la Suisse n'y ëtant
tenue, ä leur avis, par aucun traitë d'Etat et notre pays ne pouvant s'appuyer sur aucune base consti-
tutionnelle pour porter atteinte de la sorte ä la libertë de commerce et de fabrication. La seule excep-
tion possible concerne les produits qui sont interdits en Suisse du fait du danger qu'ils reprësentent
Öour la santë. Par aËlleurs, cet aËinëa est, selon IPK, en contradiction avec I'article 45, 1 '’ alinëa. ASSPG
et GST en demandent Fa suppression. AI et SAV souhaitent qu'on tienne compte de I'objet de la LAth
en cas de rëglementation de l'exportation, qui ne devrait pas ëtre trop sëvëre selon le souhaËt de Tl
Les exigences devant ëtre harmonisëes dans la loi, BE, NW, SG, JU, GB, SP, FMH, KF, MGB,
MeMun, STI, VMA FRSP et WeiTh souhaitent que ce soit plutöt l'Institut qui accorde I'autorisation
FMH considëre que I'exëcutËon pourrait ëventueIFement ëtre dëlëguëe aux cantons. Selon SP, iI faut
au contraire, pour contröler I'exportation, que ce soit I'Institut qui octroie I'autorisation, sans quoi le
risque existe que n'apparaissent des "Tlots aux pratiques Ëibërales" dans certains cantons si ceux-ci se
voyaient accorder cette compëtence. SP, GB, MeMun, STË soulignent les problëmes !iës ä I'exporta-
tion de mëdicaments dans des pays oü les mëdicaments sont peu contrölës et demandent qu'on ne
puisse exporter que des produits autorisës en Suisse et expressëment souhaitës par le pays destina-
taire

()

3' alinëa
ASSGP, GST, IPK, SGCI, VIPS, VMA et WeiTh, refusant toute timitation ou interdiction unilatërale des
exportations, demandent la suppression de cet aËinëa, arguant par ailleurs que Ie commerce ä I'ëtran-
ger n'est pas du ressort de la Suisse ou que cette disposition est assimilable ä une surrëglementation.
GB, SP, KF, MeMun et STI demandent en revanche qu'il revienne ä I'Institut d'octroyer les
autorisations pour Ie commerce international, une dëlëgation aux cantons de cette compëtence ëtant
susceptible d'ouvrir ta voie aux abus.

4' aËinëa

Certains des milieux consultës souhaitent que I'on supprime le terme "exportation" en raison des limi-
tations et des interdictions d'exportation unilatërales (SGCI) ou qu'on limite la portëe des dispositions
aux mesures nëcessaires pour protëger la santë (INTPH, VIPS). CVP, ASSGP et SVKH sont d'avËs que
les mëdicaments non prëts ä I'emploi ne peuvent pas figurer dans la LAth et que cet alinëa devrait en
consëquence ëtre attënuë, voire supprimë. AR aimerait que les cantons soient entendus avant que
soit Ëntroduite une autorisation obligatoire. Certains des milieux consu[tës demandent qu'on remplace
Ie ''peut" par un terme contraignant (GB, SP, KF, MeMun, STI). Selon GST, I'obËigation de disposer
d'une autorisation doit ëgaËement s'appliquer aux matiëres premiëres servant ä fabriquer les mëdica-
ments vëtërinaires

(

Article zU Importation des mëdicaments
GSASA salue cet artËcle qui permet aux höpitaux de se procurer ä I'ëtranger des "orphan drugs" en
petites quantËtës sans entraves admËnËstratives. Selon NVS, I'importation de prëparations enregistrëes
officiellement ä t'ëtranger doËt ëtre possible pour une utilisation personnelle. LU dëplore que cet article
n'ëtende pas aux stupëfiants I'obligation de disposer d'une autorisation d'importer. Certains cantons
(ZH, GL, SO, AR, TG, Tl, VD, GE, JU) et APC demandent que I'article soit rëvisë. Selon IKV, le titre
devrait ëtre reformulë en fonctËon des explications.

1 e’ alinëa

SGCI et VIPS souscrËvent en principe ä cette rëgle, tout en demandant que 1'on tËenne davantage
compte du principe de proportionnalitë. HELS demande que I'on supprime la rëserve.



29

2' alinëa
IKV, SGCI et VIPS rejettent une teIle autorËsation d'importer, Fe contröle des lois ëquivalant ä lui seul ä
une autorlsatlon

3' aIËnëa

BS, BL, AR, GST et VSKT demandent que I'on fixe de maniëre strËcte les exceptions ä l’autorisation
d'importer ou que I'on exclue explicitement les mëdicaments vëtërinaires destinës au propre usage
ASSGP souhaite que les prëparations au stade des essais cliniques soient exclues de I'obligation de
disposer d'une autorisation d'importer. FR, VD et NE aimeraËent que Ë'on dëlëgue aux cantons la täche
d'octroyer I'autorisation pour les produËts spëciaux, les dëcisions devant ëtre prises rapidement dans
de tels cas. STI souligne I'importance de la lettre d

Article 45 Exportation
C)W, SBV, SHIV, ASSGP, SGC 1, VIPS, VMA, MEPH, SVDI et WeiTh demandent que I'on supprime ou
allëge I'article, la Suisse n'ëtant pas responsable du contröle dans le pays de destination, Selon SP,
MeMun, SGPG et SSIBe, iI conviendrait par ailleurs de tenir compte de la dëcËsion du pays de destËna-
tion. ZH, GL, SO, SG, GR, TG, Tl, VD, GE et APC demandent la rëvision de I'article. BE, ZG, BS, GB,
SP et MeMun dëplorent que I'harmonisation exigëe des standards de sëcuritë pour la distribution
d'agents thërapeutiques en Suisse et pour I'exportation et Fe commerce ä I'ëtranger ne se soit pas
suffisamment traduite dans les faits. Diffërents milieux (FR, GB, SBV, ASSGP, MeMun, SGCË, STI)
proposent que I'on supprime certains ëlëments des alinëas 3 ä 5, en avanQant toutefois des argu-
ments en partie contradictoires. WHO suggëre que I'Institut ëtablisse, ä la demande de I'autorËtë du
pays importateur, des certificats conformes au "WHO CertificatËon Scheme'' (modële de certification
de t’OMS)

Article 46 Commerce transfrontalier non admis
Diffërents milieux (SHIV, SGCI, VMA, VIPS) demandent la suppression de Ë'articËe (pour ëviter une
surrëglementation), quatre cantons {ZH, GL, SO, TG) souhaitent que celui-ci soit rëvisë

Article 47 Devoirs de diligence

1 '' alinëa

VMA souhaËte que 1'on dëfinisse plus prëcisëment le terme de ''certificat reconnu". ASSGP aimerait
que la disposition ne s'applique qu'ä Ëa premiëre importation

2e aIËnëa

WHO suggëre d'ëtablir les informations de base conformëment aux directives du "WHO Certification
Scheme", la formulation employëe ici soulevant certaines questions. En outre, IKS dëlivre aujourd'hui
dëjä des certificats d'aprës les directives de WHO. BLSRK et ZLB considërent ëgalement qu'il est
nëcessaire de dëfinir clairement I'information de base et de dësigner I'autoritë habilitëe ä reconnaTtre
cette Ënformation (GRIP). Selon WELED, iI n'est pas possible de dëterminer, dans Ie domaine des
agents thërapeutiques utitisës en mëdecine compËëmentaire, ce qui peut ëtre considërë comme
"reconnu sur Ie plan international". GB, SP, MeMun et STI demandent que I'on dëfinisse plus
prëcisëment Ie standard des informations destinëes aux consommateurs ëtrangers et que I'on ac-
compagne ä cet effet les mëdicaments prëts ä I'emptoi de la mention INN, reconnue sur ke plan inter-
nationaË, tout en livrant une information comprëhensible par tous dans le pays de destËnation. Selon
ASSGP, IPK, SGCI et VIVA, cet alinëa ëquivaut ä une restriction disproportionnëe et doit donc ëtre
supprimë. AR considëre qu'il n'est pas possible de remplir les conditions concernant les substances
actives par exemple

3' alinëa
D'aprës IPK et SGCI, cet alinëa, disproportËonnë et inapplicabte dans les faits, doit ëtre supprimë. Se-
ton ces deux intervenants, seul le drott du pays importateur est applicable, celui-ci pouvant recon-
naTtre, dans certains cas, des BPC dËffërentes
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Section 5: Publicitë illicite pour les mëdicaments

Alors que SP et SKF saluent la limitation prëvue de la publicitë, SHIV, ASSGP, GRIP, SGCI, SGGP et
VIPS considërent ces dispositions comme trop dëtaiËlëes. IËs demandent qu'elles soient transformëes
en un cadre rigoureux et eurocompatible. SHIV et SWPS veulent qu'on supprime les articles 48 et 49,
arguant que I'article 14 suffit. IKV et ATOPS regrettent qu'ËI manque une disposition concernant la
publicitë pour les dispositifs mëdicaux et pour les transplants

Article 48 Publicitë illicite
SAV et SDV saluent cette disposition. Avec LDPBS, ils se prononcent pour Fa fixation des prix des
mëdicaments. ASSGP, SGCI et SGGP proposent de reformuler certains passages de I'article

1 e' aIËnëa

SANPH et SMI saluent I'interdiction. VD, JU, IKV, CVP, SANPH, SAV, SDV et SMI souhaitent que I'on
ëtende I'interdiction de procurer des avantages aux termes de la lettre a ä la publicitë destinëe au
public; GRIP, WEKO et FRSP aimeraient que I'on intëgre d'autres avantages que ceux d'ordre pëcu-
niaire. A I'inverse, de larges milieux sont d'avis que les rabais commerciaux habituels ne doivent pas
tomber sous Ie coup de I'interdiction (asmed, ASSGP, FRC, SAV, SDV, SGCI, IPK, VIPS, PULS). SAV et
SDV demandent que la disposition de la lettre b s'applique ëgalement aux personnes qui prescrivent
des mëdicaments. AR et APADV souhaitent que I'interdiction de procurer des avantages soit limitëe
aux mëdicaments admis par les caisses

0

2e alinëa

SDV, DroHe et VSA veulent faire interdire ta püblicitë destinëe au public ëgalement pour les prëpara-
tions de la catëgorie C. SeËon SAMW, la publicitë destinëe au public doit ëtre interdite pour les mëdi-
caments dont I'efficacitë n'a pas ëtë certifiëe

Lettre c
ASSGP et SGCI demandent la suppression de cette disposition, dont ta teneur est reprise pour
I'essentiel par la lettre a selon VMA,

Lettre d
GB et SP soutiennent cette norme, SRG demande qu'elle soit prëcisëe. BL, VMA et SWPS consl-
dërent que le terme "usage abusif frëquent" est trop vague. ASSGP et SGCI souhaitent la suppression
de cette disposition

3e alinëa

FPS, SHIV, ASSGP, SGCI, VMA, SRG, SWPS et VSWK considërent que cette disposition est irrëaliste,
pröbtëmatique et superflue et en demandent Ia suppression. SRG craint un conflit avec Ia convention
europëenne des droits de I'homme ou avec I'accord de WTO. ASSGP prëfëreraËt que la publicitë soit
rëglementëe comme dans les CE

(

4e alinëa
Alors que pour tKV, cette disposition pose le principe de la publicitë itlicite, ASSGP, SGCI, SRG et VSW
en demandent la suppression. Selon SRG et VSW, les ëtats de fait indiquës figureraient dëjä en partie
dans la loi fëdërale contre la concurrence dëloyale. SGB et KSK souhaitent que I'interdiction soit ëten-
due ä la publicitë pouvant conduire au recours inutile ä des mëdicaments

Article 49 Mesures visant ä empëcher la publicitë illicite
Une majoritë accueille favorablement te systëme prëvu pour le contröle de la publicitë. SAV, SMI, SPO
et SWPS demandent I'introduction d'un contröle prëalable

1 e’ alinëa

JU saËue la possibilitë de procëder ä un contröle prëaËable mais craint que celle-ci reste inexploitëe. II
estime en outre que cette disposition n’a pas sa place dans la loi elle-mëme. ASSGP, SGCI et SRG
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demandent la suppressËon de cette disposition, qui est inopportune pour SRG et qui reprësente une
contrainte de fait pour SGCt

2' alinëa
SGCI et SVPK considërent qu'il n'est pas judicleux de conditËonner I'autorisation de faire de la publicitë
spëcialisëe. Pour VSW. la disposition va trop loin dans la dëËëgation des compëtences. VD, GE, JU,
CVP, ASSGP, SGCI et ATOPS proposent de nouvelles formulations.

32.4 Chapitre 4: Sang, produits sanguins et transplants

Section 1 : Application des dispositions sur les mëdicaments

Article 50
Pour FR, BS, BL, GR et SSIBe, les produits sanguins stables et labiles doivent ëtre ctairement dëfinis
et diffërenciës. Pour GE et APC, le terme "produits sanguins" doit ëtre remplacë par 'produits sanguËns
labiles", pour diffërencier les produits labËles des produits stables qui sont traitës comme des mëdi-
caments. NE et GE estiment que les produits sanguins doivent ëtre bien diffërencËës des transplants
qui n'ont pas Fes mëmes contraintes. SAMW recommande I'intëgration supplëmentaire des implants
EAKF souligne I'importance particuliëre de la sëcuritë du sang et des transplats par rapport au risque
possible d'infection HIV; eIle dësire ëtre consuËtëe lors de I'ëlaboration de I'ordonnance d'exëcution. Si
les nosodes sont incluses dans ce chapitre, ATOPS souhaite une prëcision correspondante. Pour ZH,
GL, ZG, FR, BL, GR ce chapitre entre trop dans des dëtails qui devraient ëtre prËs en compte au niveau
de I'ordonnance. ZG et GR proposent de reprendre la rëdaction complëte de ce chapËtre

/-\

Section 2: Sang et produits sanguins

Article 51 Devoir gënëral de diligence
En considërant les nombreuses migrations de la population, et pour assurer une meËlleure protection
des receveurs, ZH, GL et ZG demandent un regËstre national des personnes exclues du don de sang.

Article 52 Autorisation d'exploitation
ZH, GL et GR demandent la justification de la responsabilitë de I'Institut dans I'octroi des autorisations,
alors que les höpitaux et la p}upart des centres de transfusion sont sous la responsabilitë des cantons
GR propose pour une meilleure uniformisation et une meilleure efficacitë que t'Institut fixe les exigen-
ces pour I'octroi de }'autorisation et les cantons et/ou les forces rëgionales seraient responsables de
I'inspectËon. Pour FR, la rëpartition des täches entre I'Institut et les cantons doit ëtre clairement dëfi-
nie. NE, GE et APC font des proposËtions sur la rëpartition des täches entre les cantons et I'Institut
Pour SGCI, les critëres pour toutes tes autorisations doivent ëtre uniformisës sur Ie plan national, les
autoritës responsables doivent ëtre celles qui sont Ie plus appropriëes. Tl pense que c'est I'Institut qui
doit assurer le contröle des exigences GMP dans le domaine des produits sanguins. PULS demande
que les prëËëvements pour autotransfusion soient exclus des autorisations. SVAN comprend que les
naturopathes peuvent, selon la loi cantonale, prëlever du sang pour usage diagnostique et prëlever,
prëparer et retransfuser du sang autotogue.

2' alinëa
KV pense que ce passage devrait renvoyer aux termes de I'articËe 36, 2' alinëa

Article 53 Aptitude ä donner son sang
BSF pense que les personnes qui ont donnë leur sang doËvent pouvoir obtenir les rësultats de leurs
exarnens
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3' alinëa

BS estime qu'il est problëmatique de laisser au Conseil fëdëral le soin de fixer les exigences en ma-
tËëre d'aptitude ä donner son sang, car en cas d'amëlioration des connaissances en matiëre de trans-
missibiËitë ou de prëvention des infections, les mesures urgentes ne doivent pas attendre. ZG rappelle
que certains mëdicaments peuvent contre-indiquer Ie don de sang.

Article 54 Tests obligatoires

2' alinëa
BS estime qu'il est problëmatique de laisser au Conseil fëdëral le soin de fixer les exigences en ma-
tiëre d'aptitude au don de sang, car en cas d'amëlioration des connaissances en matiëre de trans-
missibilitë ou de prëvention, les mesures urgentes ne doivent pas attendre. AG et FDP pensent que
c'est plutöt ä f'Institut que cette täche devrait ëtre confiëe, car te report de I'acte dëcisionnel sur le
Conseil fëdëral n'apporte pas d'amëlioration de la qualitë, mais peut au contraire entraTner des retards
d'action.

2e aËinëa, lettre b
JU souhaite que les autotransfusions soient traitëes comme les transfusions homologues, car des
procëdures diffërentes augmentent les risques de confusion. SWR pense qu'il est bien de vouloir
diminuer Fes coüts en faisant des contröles moins stricts sur les sangs autologues, mais que cela
augmente les risques

c)

Article 55 Etiquetage
Pour ZG, les dëtails de ces articles 55 et 56 sont trop ëlevës pour qu'une modification rapide des con-
naissances puisse ëtre prise en compte.

Article 56 Obligation d'enregistrer et d'archiver
ZG propose de supprimer cet article et de faire seulement rëfërence, dans I'article 55, aux exigences
d'exëcution adëquates. Pour LU une sërothëque est indËspensable pour la traQabilitë et le suivi de
certaËns problëmes

1 “ alinëa
FRC et SPO demandent une protection des donnëes.

3' alinëa
Pour JU, iI convient d'enregistrer aussË le dëlai d'exclusion, pour les personnes ëcartëes temporaire-
ment. Pour sa part GB estime que la cause de I'exclusic,r ne doit pas ëtre enregistrëe, car au don
suivant, les donnëes peuvent ëtre diffërentes.

(

4e alinëa
GE aimerait voir ancrer dans la loi que la personne administrant du sang a un devoir d'information vis-
ä-vis du patient

5' alinëa, lettre b
IKV pense que les dërogations prëvues pour les autotransfusions doivent ëtre abandonnëes pour des
raisons de sëcuritë: des erreurs ëventuelles peuvent seulement ëtre dëcouvertes si les donnëes sont
enregistrëes. JU demande la suppression de cet alinëa: I'autotransfusion doit ëtre traitëe comme la
transfusion homoFogue

Section 3: Transplants

CVP et VSA demandent I'ëËaboration et I'appËication rapides d'une loi sur les transpËants
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Article 57 Gratuitë
Toutes les parties consultëes qui se sont exprimëes sur la gratuitë des transplants humains saluent
cet article. IKV demande en plus qu'on interdise I'ëchange de transplants humains contre des avanta-
ges pëcuniaires. SH, qui estime qu'on a oublië I'Ëmportation de transplants humaËns, propose que t'on
statue sur une interdiction d'importation

Article 58 Obligation d'annoncer et de dëtenir une autorisation
SLV considëre I'obligation d'annoncer dans Ie cas des transplants d'origine animale trop lapidaire. VSA
demande que les transplants animaux fassent I'objet d'un dëbat approfondi sur les plans ëthique et
mëdica[. STS et VETO aimeraËent que les transplants d'origine animale soient totaËement supprimës
de I'article, les difficultës d'ordre biotogique et tes questions techniques relatËves ä la sëcuritë n'ëtant
pas surmontables en I'ëtat et d'autres pays envisageant d'instaurer un moratoire. Selon les deux as-
sociations, les xënotransplantations vont ä I'encontre de la "dignitë de la crëature" (article 24'''’~’"= de la
constitution fëdërale). Elles considërent en outre que I'ëlevage et la dëtention d'animaux ä des fins de
xënotranspËantations est en contradiction avec I'article 2 de la toË sur la protectËon des animaux

Article 59 Test obligatoire
AG demande que I'on transfëre ä I'Institut la compëtence de dëcider des agents pathogënes sur les-
quels Ie test doit porter. BSF est d'avis que les donneurs doivent obtenir les rësultats du test s'ils en
font la demande

/HBn\

Article 60 Autres dispositions
Cet article n'a fait !'objet d'aucune remarque

32.5 Chapitre 5: Dispositifs mëdicaux

Plusieurs des parties consultëes souhaitent que I'on consulte I'industrie et les utilisateurs avant de
dëterminer les critëres de classification, les exigences fondamentales et les directives d'entretien

Section 1 : Exigences auxquelles doivent satisfaire les dispositifs mëdicaux

La maniëre dont les dispositifs mëdicaux sont rëglementës est accueillie favorablement (BLSRK, ZLB)
Les milieux hospitaliers soulignent en outre la nëcessitë d'ëtablir, de maniëre claire et vërifiable, un
rapport coüt-utilitë et des standards de sëcuritë pouvant ëtre remplis gräce ä la prësente rëglementa-
tion (IHS, InsSp, PULS). 11 faudrait en outre crëer la possibilitë de poser des conditions techniques aux
fabricants, aux personnes chargëes de la mise sur le marchë, aux personnes responsables de I'entre-
tien et aux utilisateurs de dispositifs mëdicaux. D'aucuns dëplorent I'absence de toute indication sur
les obI{gations des exploitants et des utilisateurs lors de I'achat, de I'exploitation et de I'entretien des
dispositifs mëdicaux ainsi qu'ä propos de la qualitë (IHS, InsSp, NTB, RkaSp) et de la publicitë (IKV,
ATOPS}

Article 61 Exigences essentielles

1 e' alinëa

L'obligation de dëmontrer I'efficacitë d'un dispositif mëdical est saËuëe, mëme si, parallëlement, les
termes peu prëcis qui sont empËoyës suscitent des regrets. Selon NVS, iI convient de prouver I'effi-
cacitë vantëe

2' alinëa
D'aprës !'industrie. la compëtence dont dispose I'lnstËtut pour dëfinir les classes de produits met en
përil le caractëre eurocompatible de la disposition {asmed, SVDI)
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+

3' alinëa
Les termes "expertise clinique", "ëvaluation clinique" et 'essai clinique" doivent ëtre dëfinis de maniëre
distincte, car iI revëtent des sens diffërents dans le droit communautaire et sont donc essentiels pour
les associations de fabricants (IAPM, SVDI, IHS, InsSp).

Article 62 Conformitë aux exigences essentielles
R KaSp demande que I'on ajoute que les exploitants des dispositifs mëdicaux sont ëgaËement tenus de
veil ler ä ce que ces derniers soient maintenus en ëtat de fonctionner

Article 63 Preuve et certificat de conformitë
Pour JU, iI est important que I'obligation de recourir ä une instance chargëe d'ëvaluer la conformitë
soit rëglëe de maniëre dëtaillëe dans la Ëoi. EKAF souligne I'importance, pour la prëvention contre le
SIDA, de soumettre ä des contröles les prëservatifs en tout genre

3e alinëa, lettre c

Les milieux proches des consommateurs considërent que la durëe de conservation des documents
sur les produits auprës des fabricants est trop courte (FRC, SPO)

4' alinëa, lettre b
La dëfinition demandëe du terme "ëtablissement oLI ils seront utilisës" garantira que tous les disposi-
tifs mëdËcaux satisferont aux mëmes exigences de qualitë, y compris ceux fabriquës dans le propre
ëtablissement (AR, IAPM}

()

Section 2: Rëvision obligatoire et contröle autonome

Article M Rëvision obligatoire
Le terme de "rëvision'' doit ëtre remplacë par celuË d"'entretien", qui est conforme aux normes interna-
tionales en vigueur (ZG, IHS, InsSp, RkaSp). Selon VEDAG, I'expërience a montrë que les dispositions
concernant les mesures d'entretien doivent ëtre utiles et favoriser des coüts optimaux.

1 er aIËnëa

Les exigences quant ä la rëvision doivent ëtre fixëes de maniëre ä ce que I'utilisateur puisse y satis-
faire ä I'aËde de collaborateurs aux qualifËcations adëquates, faute de quoi un fabricant pourrait se trou-
ver dans une situation de monopole pour la rëvision de son appareil {SG, FMH, VEDAG, CHUV, HUG,
IHS, InsSp, RkaSp)

2' alinëa

Le fait que le Conseil fëdëral puisse fixer, en cas de nëcessitë, des directives relatives ä la rëvision est
saluë. Toute unitë organisationnelle utiËisant ou exploitant des dispositifs mëdicaux devrait ëtre en
mesure de dëmontrer la procëdure suivie pour la rëvision {VEDAG, IHS, InsSp, NTB, RkaSp)

Article 65 Contröle autonome par le responsable de la mise sur le marchë
JU et asmed relëvent une contradiction entre le devoir d'annoncer de I'articte 16 et le contröle auto-
nome fËxë ä I'article 65 et demandent donc que I'on revoie, dans ce chapitre, la disposition concernant
Ie devoir d'annoncer prëvu pour les dispositifs mëdicaux

Section 3: Importation, exportation et mise sur le marchë

Article 66 Importation et exportation
SP demande que I'on introduise un devoir d'annoncer pour I'importation et I'exportation afin de rendre
possible un contröle par I'Etat

Article 67 Mise sur le marchë
Les associations spëciaIËsëes saluent le fait que la remise de dispositifs mëdicaux puisse dëpendre de
I'observation de certaines exigences techniques, dans la mesure oü cela n'entraTne pas de distorsions
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de la concurrence. Les opticiens aimeraient avoir Ia garantie que les ophtalmologues ne sont pas les
seuls ä pouvoir prescrire des appareils amëliorant Ia vision, mais que des spëcialistes de l’optique
peuvent ëgalement Fe faire (AGA, SBAO, SGCF, SOpV); SOpV s'oppose cependant ä ce que t'obliga-
tion de disposer d'une ordonnance mëdËcale soit ëtendue aux lunettes et aux lentilles cornëennes. JU,
SP et les milieux proches des patients (FRC, SPO) souhaitent voir le devoir d'annoncer ëtendu ä tous
les dispositifs mis sur le marchë

32.6 Chapitre 6: Institut national des agents thërapeutiques

Section 1 : Forme juridique et statut

Article 68 Forme juridique
La majorËtë des parties consultëes saluent, pour des motifs divers, le fait que I'lnstËtut aura ie ca-
ractëre d'ëtablissement de droit public indëpendant et qu'il sera gërë seËon les principes de I'ëco-
nomie d'entreprise. BE et SVP contestent cette dËsposition: Ie premier souhaite au contraire que
t'Institut soit placë sous I'ëgide de I'OFSP, le second estime que les avantages d'une teIle forme
d'organisation ne sont pas ëvidents, NE, GE et APC relëvent qu'il conviendrait de tenir compte des
dëveloppements ä I'ëchelle europëenne quant ä I'organisation et ä la taille du futur Institut. Selon eux,
dans Ie cas d'agents thërapeutiques autorisës sur Ie plan europëen, les täches de I'Ënstitut devraient
se limiter aux domaines des notices d'emballage, de I'information spëcialisëe et de la pharmacovËgi-
lance. SLV et VSA, pour qui la forme que devrait revëtir I'Institut est judicieuse, mettent cependant en
garde contre une dëtërËoration des performances et le doublement simultanë des ëmoluments. PULS
estime que le rapport explicatif n'est pas assez dëtaillë quant aux consëquences que pourraient avoir,
sur I'organisation et sur le personnel, les täches dont I'Institut devra s'acquitter

/-~\

Article 69 Statut et gestion
FR, NE et JU ëmettent des crltiques ä propos de I'autofinancement de I'Institut; selon FR et GRIPS,
les diffërents groupes d'intërët devraËent participer au financement. GRIP propose une formulation
dans ce sens, FR demande que I'on repense la rëglementation prëvue. JU voit dans Ëe principe de
I'autofinancement un risque pour les prestations qui ne sont pas rentables mais qui sont importantes
pour la sëcuritë et pour la santë publique. NE, qui est du mëme avis, cite comme exemples les täches
relatives aux domaines du sang, des produits sanguins ou des dËspositifs mëdicaux. Comme Ie JU, NE
doute que les principes de l'ëconomie d'entreprise soient compatËbles avec des täches relevant de la
politique en matiëre de santë; JU demande donc que la Confëdëration finance une partie du coüt de
fonctionnement de I'Institut. A I'inverse, GRIP s'oppose ä des financements croisës, par lesquels
Ë'industrie devrait soutenir les pouvoirs publics ou des prestations bënëficiant ä la communautë

Section 2:

Article 70

Täches et mandat de prestations

Täches

1 '' alinëa
FR, ASSGP, GRIP, SGCI et FRSP rejettent Ie contrat de prestations. ASSGP, jugeant peu clair Ie rap-
port entre contrat de prestations et mandat de prestations, demande avec SGCI que le terme de
'contrat de prestations" soit remplacë par celui de "mandat de prestations". FR demande en outre que
tes ëventuelles täches supplëmentaËres, dans Ie domaine de la politique reËative ä la santë ou ä I'lnsti-
tut par exemple, soient fixëes par ordonnance et ne relëvent pas de la compëtence du conseil de
I'Institut

2e alinëa

L'Institut doit faire preuve de retenue dans I'utilisation qu'il fait de la possibilitë de fournir, contre
rëmunëration, des prestations ä des autoritës ou ä des privës. 11 doit ëgalement ëviter d'ëtre juge et
partie. Des doutes subsistent ëgaËement quant ä savoir si Ëe fait de fournir des prestations ä des tiers
est compatible avec la täche d'organe de contröle
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3e aËinëa

La possibilitë d'associer des privës est bien accueillie (SHIV, FMH, INTPH, SANPH, SANZ, SGCI,
VIPS). Pour INTPH et VIPS, la disposition en question ne va pas assez loin; tous deux aimeraient que
la collaboration entre I'Institut et les organisation de droit privë soËt rëglëe dans un article ä part de la
Ëoi. SANPH souhaite la mëme chose

4' alinëa
KF, IPK, SVKH, VGS, VSRD, WELED ainsË que des reprësentants du commerce de produits diëtëti-
ques et de mise en forme demandent que I'Institut soit tenu de recourir ä des commissions consulta-
tives et ä des experts; KF, SVKH, VaeHw et WELED souhaitent par ailleurs que I'on associe ä cette
occasion des experts appartenant ä diffërents domaines thërapeutiques et reprësentant diffërentes
formes de traitements

Article 71 Mandat de prestations et contrat de prestations

1 e' alinëa

SGCË salue Ie mandat de prestations, tout en regrettant que son contenu ne soit pas plus prëcis. SVP
en souhaite ëgalement I'ancrage dans Ia toi. SPO demande qu'il soit tenu compte de la rapide ëvolu-
tion de la situation dans Ie domaine mëdical et que Ie mandat de prestations soit renouvelë tous les
quatre ans par le Conseil fëdëral. 11 conviendrait d'entendre les cantons et les milieux intëressës au
prëalable ainsi que, selon SAMW, le Dëpartement et le conseil de I'Institut. En revanche, ZH ne veut
pas que le conseil de I'Institut figure dans cette disposition en tant qu'organe de contröle ni que celle-
ci I'assocËe au contrat de prestations que doit remplir I'Institut auquel il est lui-mëme lië.

c)

2' alinëa
Les parties consultëes sont nombreuses (ZH, UR, IKV, CVP, ASSGP. INTPH, SANPH, SGCI, SGPG,
VIPS) ä refuser que le Dëpartement conclue un contrat de prestations avec l'Institut. Elles demandent
que ce soit te Conseil fëdëral qui confie un tel contrat directement ä I'Institut, voIre au conseil de
I'Institut (SGPG). AG et FDP saluent t'ordre dans lequel les instances interviennent (Consei[ fëdëral
Dëpartement – Institut)

Section 3: Organes et compëtences

Article 72 Organes
PASHI demande que t'on renonce au conseil de I'Institut et qu'on subordonne ce dernËer directement
au chef du Dëpartement fëdëral de I'intërieur. Les structures de conduite seraient ainsi clairement
dëterminëes et les conditions ä une action efficace, sur Ie plan international ëgalement, seraient rëu-
nies. Un grand nombre des milieux consultës proposent des modifications et des adaptations en ce
qui concerne la nomination des membres des diffërents organes et les autoritës chargëes d'y
procëder; GB demande que soit crëë un organe supplëmentaËre chargë de reprësenter Fe personnel.

Article 73 Conseil de I'Institut; composition et nomination
Les milieux consultës ont ëtë nombreux ä s'exprimer sur la composition du conseil de I'Institut. Sant
proposëes, outre I'association de reprësentants de la mëdecine vëtërinaires, de diffërents domaines
thërapeutiques, des patients, des consommateurs et des homëopathes, I'augmentation ä neuf du
nombre de membres. Contrairement ä ce que souhaitent les cantons, SGB et KSK ne veulent pas que
ces derniers soient reprësentës au sein de I'Institut des agents thërapeutiques

Article 74 Täches du conseil de I'Institut
Tandis que pour SVP, le räte du conseil de I'Institut n'est pas clair, plusieurs des milieux consultës
demandent que celui-ci s'adresse directement au Conseil fëdëral pour Ie mandat de prestations, sans
devoËr passer par le Dëpartement. Certains demandent que les compëtences soient ëlargies, et GR et
JU souhaitent que les cantons et les mitieux concernës soient consultës avant que n'entrent en vigu-
eur les ordonnances d'exëcution
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Article 75 Direction
Les milieux consuttës sont quelques-uns ä proposer des modifications et des adaptations ä propos de
la position de la directËon, du choix de ses membres et des autoritës de nomination (OW, NW, IKV
CVP, FDP, ASSGP, SAMW, SANPH, SGCI, VIPS)

Article 76 Organe de rëvision
Les milieux consuttës sont plusieurs ä considërer qu'il est important que Ë'organe de rëvision soit in-
dëpendant. Pour cette raison, AR souhaite que celui-ci soit dësignë par le Conseil fëdëral, sans que le
conseil de I'Institut n'ait ä faire de proposition prëalable; GRIP aimerait que la Confëdëration et les
cantons inscrËvent le caractëre indëpendant de I'Institut dans une disposition complëmentaire. SHIV,
SGCI et VIPS souhaitent par ailleurs que I'Institut ne soit pas soumis au Contröle fëdëral des finances

Section 4: Personnel

Article 77 Gënëralitës
GB demande que te personnel puisse ëlire des reprësentants une fois par an. APADV critique Ë'in-

dëpendance de I'Institut pour les questions qui touchent au personnel; selon FR, AR et GRIP, son
autonomie dans ce domaine doit ëtre ä la mesure de son budget/’'\

Article 78 Nature juridique des rapports de service
Les avis sont partagës en ce qui concerne Ia nature des rapports de service: tandis que les uns consi-
dërent qu'il doit ëtre ëgalement possible de fixer des rapports de service seFon le droit privë {SO, AG,
CVP, FDP, ASSGP, INTPH, SVPK), d'autres aimeraient que I'ensemble de ces rapports soient soumis
au droit privë (UR, IKV, SBV, asmed). SLFV est fermement opposë au statut de fonctionnaire. PASH
souhaite une solution mixte, comme en ont adoptëes d'autres instituts internationaux

Article 79 Prëvoyance professionnelle
SBV souhaite la suppression de cet article, le conseËI de I'Institut devant ëtre seul ä pouvoir choisir la
caisse de pensions qui assurera le personnel

Article 80 Autres dispositions
SGB propose que le Conseil fëdëral puisse promulguer, dans des cas exceptionnels, des dispositions
s'ëcartant du droit fëdëral rëgissant les rapports de service

Section 5:

Article 81

Budget de I'Institut

Ressources financiëres

1 e' aËinëa

Certains des mËlieux consultës (ZG, FR, BL, VD, NE, GE, APC) dëplorent I'absence de donnëes sur le
montant du capital de dotation, d'autres (SZ, SO, SG, TG) relëvent qu'une participation des cantons
reste ouverte et ne sera dëcidëe qu'ä l'occasion de la session d'automne de 1 KV, d'autres encore (UR,
CVP, FDP. SHIV, GRIP, INTPH, SGCI, VIPS, SLV) rejettent catëgoriquement tout participation des can-
tons

3' alinëa
Les milieux consultës sont nombreux ä exiger la fixation d'une contribution ferme de la Confëdëration
(UR, CVP, FDP, GB, ASSGP, GRIP, tNTPH, IPK, SANPH, VMA, PHAFO. SSIBe, VKCS), tandis que
SVKH veut que les cantons contribuent au financement de Ë'Institut

Article 82 Comptabilitë
PASHI propose que la comptabilitë de I'Institut ne soit pas intëgrëe au compte d'Etat, mais qu'elle soËt
tenue de manËëre autonome et soumise au Contröle fëdëral des finances. Le fonds de rouËement doit
ëtre mis ä disposition de I'Institut ä fonds perdus la premiëre annëe, tandËs que le coüt des presta-
tions comptabiFisëes doit en principe ëtre couvert
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Article 83 Bënëfice et pertes
GRIP, SANPH et VMA demandent de limiter Ëa possibilitë d'augmenter les ëmoluments, tandis que
VD, GE et SAV aimeraËent que I'on ëtudie d'abord la possibilitë d'un redimensionnement de I'Institut
avant de recourir ä cette possibilitë.

Article 84 Responsabilitë et liquidation

2e alinëa
GRIP propose que I'excëdent ëventuel dëcoulant de la liquidation de I'OICM serve ä financer I'organi-
sation qui lui succëdera

Article 85 Exemption fiscale
Cet article n'a suscitë aucune remarque

32.7 Chapitre 7: Exëcution

Section l : Confëdëration
0

Article 86 Gënëralitës

1 e’ alinëa

ZH, FR, BL et IPK demandent que soit rediscutëe la rëpartition des compëtences d'exëcution entre la
Confëdëration et les cantons. Ils ëxigent que les attributions soient clairement fixëes dans la loi
mëme. BL considëre que, dans Ie domaine pharmaceutique notamment, les activitës retatives aux
inspectËons, I'octroi des autorisations et la surveillance des marchës font partie des täches des can-
tons

2e alinëa
Nombreux sont les milieux consultës (AR, GR, AG, VD, JU, CVP, FDP, APC, VMA) ä demander que les
cantons et les organisations intëressëes soient associëes ou consultëes. Selon IKV, l.'Institut doit en
outre avoir la possibilitë de participer ä I'ëlaboratËon de dispositions lëgales aux niveaux national et
international et au sein des organisation internationales

Article 87 Accords internationaux
La disposition prëvue rencontre un accueil largement favorable (CVP, INTPH, SGCI, SVDI, VKS, ZLB). c)
1 '’ alinëa
Selon IKV, les accords en question ne peuvent prëvoir qu'une reconnaissance rëciproque. 11 ne saurait
ëtre question d'une reconnaissance unilatërale et indëpendante des autorisations dëlivrëes dans les
CE. De tels accords doivent en outre prëvoir I'ëchange de tous les documents et informations im-
portants, notamment en ce qui concerne les effets indësirables des mëdicaments. ZG, ASSGP, SGCI
et SVPK se prononcent ëgalement en faveur d'une reconnaissance rëciproque; SGCI souligne que la
LAth devra ä I'avenir servir de base ä I'ëlimination des diffërences cantonales relatives aux contröles
de la fabrication. Selon SGCI, iI ne peut y avoir de participation ä des accords internatËonaux sans uni-
formisation prëalable des rëgles. VIPS souhaite que soit accordëe ä 1'Institut la possibilitë de recon-
naTtre de maniëre autonome des autorisations dëËivrëes par des autoritës reconnues sur Ie plan mon-
dial. AR craint une surrëglementation. IKV et ASSGP avancent des propositions pour prëciser Ia dispo-
sltion

2e alinëa

FL relëve que l'extension du champ d'application de la loi ä la Principautë de Liechtenstein dëpend de
I'accord douanier, et que la prësente disposition pourrait rendre nëcessaire i'adaptation de cet accord.
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Section 2:

Article 88

Cantons

1 '’ alinëa
FR, AR, GR,VD, VS, NE, GE, JU, APC, VMA et APADV dëplorent l'absence d'une dëlimitatËon claire et
prëcise des compëtences entre la Confëdëration et les cantons et demandent que cette disposition
soit revue en consëquence

32.8 Chapitre 8: Procëdure administrative et protection juridique

Article 89 Droit fëdëral applicable
BGer considëre que la formulation de cette disposition est trës vague

Article 90 Commission de recours en matiëre d'agents thërapeutiques
AR, IKV, asmed, FMH, MGB et VMA demandent que la composition de la commission de recours
(nombre de membres, conditions, autoritë de nomination, etc.) soit fixëe dans la loi
Des experts de tous bords sont proposës pour ta commission de recours, dont des juristes (GRIP,
SGCI), des spëcialistes des agents thërapeutiques (SGCI) ou de la pharmacie (GRIP), des experts
mëdicaux et techniques {lKV) et des experts issus de diffërents domaines thërapeutiques (SVKH,
VaeHw, WELED). AR et IPK souhaitent voir siëger un reprësentant de la mëdecine complëmentaire et
SPO trois reprësentants des associations de patients et de consommateurs. 11 semble important que
la composition de la commission ne soit pas influencëe par des motifs politiques (IKV) et que I'in-
dëpendance de la commission de recours soit garantie par I'Institut, par la Confëdëration et par les
cantons (GRIP, MGB), SGB veut que soit prëvu expressëment un droit de recours que les associations
pourraient utiliser sur la base de cet article. Enfin, BGer rappelle qu'il convient de remplir les exigences
posëes par la Convention europëenne des droits de I'homme pour les examens effectuës par des
tribunaux, lorsque la derniëre Ënstance ä se prononcer n'est pas un tribunal.

n\

Article 91 Dëpartement de I'intërieur
Bger criticpie le faËt que le recours intervienne devant le Dëpartement fëdëral de Ë'intërieur, en
consëquence de quoi la premiëre Ënstance ä se prononcer est le TribunaË fëdëral, ce qui contredit les
efforts visant ä en allëger Ia charge. EVG souhaite une remarque prëcisant que tes dëcisions au sens
de I'article 34, 2' alinëa de ta LAth sont re(,ues en premiëre instance par la commission de recours
pour la liste des spëcialitës (selon la loi sur I'assurance-maladËe) et en deuxiëme instance par le Tribu-
nal fëdëral des assurances

32.9 Chapitre 9: Disposition pënales

Article 92 Dëlits
La majeure partie des milieux consultës considëre que cette disposËtion est disproportionnëe et la
peine trop sëvëre (AR, asmed, GRIPS, NVS, SVDI, APADV, PULS, SVAN, SVKH, VaeHw, ViSan,
WELED). VMA se demande si la sanction prëvue correspond aux normes europëennes puisqu'elle est
double, compte tenu de I'article 27. asmed dëplore que I'homme et I'animal soient mis sur un pied
d'ëgalitë, et propose que te cadre pënal soit harmonisë avec Ie code pëna} ou, ëventuellement, avec la
loi fëdërale contre la concurrence dëFoyale. SVKH propose une harmonisation avec la loi sur les den-
rëes alimentaires. AR et NVS ëvoquent la possËbilitë de traiter les stupëfËants sëparëment et plus
sëvërement. JU dëpiore qu'on ne mentionne pas le dëlit de tromperËe.

1 “ alinëa
Plusieurs des parties consultëes souhaitent que I'on complëte I'aiinëa, en intëgrant par exemple le
sang, Fes produits sanguins et les transplants ä la Fettre c (ZG), en dëfinËssant les Bonnes pratiques de
fabrËcation (BPF), les Bonnes pratËques cliniques (BPC) et les Bonnes pratiques de laboratoire (BPL) ä
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la lettre d (SVDI), en dëfinissant le terme "emploi d'agents thërapeutiques" ä la lettre f (JU, IKV) et en
mentionnant les implants ä la lettre h (SAMW). IKV estime que la disposition de la lettre i est inutile, te
dëlit en questFon ëtant dëjä rëglë ä I'article 320 du Code pënal

Article 93 Contraventions
Voici d'autres remarques qui complëtent les rëflexions d'ordre gënëral exprimëes ä propos de
I'article 92:

1 e’ alinëa

IKV demande une harmonisation avec la loi sur le droit pënal administratif (let. c), AR aimerait que la
dËspositËon s'applique ä I'ensembËe des mëdicaments, et pas uniquement aux produits mentionnës
dans Ëa pharmacopëe (let. b), et IPK demande que seuls les dëlits graves puissent ëtre sanctionnës, et
non les infractions de peu de gravitë qui ne constituent pas une menace pour la santë (let. e). JU et
KV ne voient pas le sens ni la portëe de la lettre i

3' alinëa
PK souhaite une harmonisation du droit pënal en Suisse et demande que cette disposition soit rem-

placëe par une rëfërence ä I'article 109 du Code pënaË. 0
4' alinëa
asmed et IPK se demandent pourquoË il est possible de renoncer ä des poursuites pënales lorsqu'on
est en prësence d'un dëlit important et que Ë'entreprise est punie de I'amende aux termes de I'article
27, Bisco est ëgalement favorable ä ce que I'on ne puisse renoncer ä une dënonciation pënale, ä une
poursuite pënale ou ä une condamnation que dans des cas de peu de gravitë

Article 94 Application d'autres dispositions pënales
VSA salue cette disposition,

Article 95 Droit pënal administratif
AR critique sëvërement le fait que les dispositions pënales soient rattachëes au droit pënal admini-
stratif, les dëlits mentionnës concernant pour une Ëarge part 1a communautë dans son ensembËe
(protection de I'homme et de I'animal p. ex.); au contraire, SLV et VSA considërent que cette subordË-
nation est judicËeuse

Article 96 Poursuite pënale
JU et IKV relëvent que cette disposition est en contradiction avec certains articles de lois fëdërales
apparentëes, qui accordent aux cantons le soin de procër3r ä des poursuites pënales. AR y dëcële
ëgalement des conflits de compëtences potentiels en matiëre de poursuite pënale.

(_-)

32.10 Chapitre 10: Dispositions finales

Section 1 : Entrëe en vigueur et dispositions transitoires

Article 97 Dispositions transitoires
AR, FPS et certains reprësentants de la mëdecine comptëmentaËre notamment {SDV, APADV, HVS,
ViSan) sont d'avis que le dëlai de transition est trop court, notamment en ce qui concerne les autorisa-
tions cantonales dëlivrëes pour des agents thërapeutiques {2' alinëa> et les autorisations cantonales
accordant aux personnes le droit de remise (5' aiinëa). Ces miIËeux demandent gënëralement ulre
prolongation ä 10 ans de ce dëtai, AR ä au moins 15 ans

5e alinëa

AR craint que les autorisations accordëes aux naturopathes reconnus par les cantons ne soient forte-
ment IËmitëes et, en consëquence, que certaines mëthodes naturelles deviennent impossibles ä
appliquer.
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Article 98 Reprise de I'Office intercantonal de contröle des mëdicaments par I'Institut

2e alinëa

SGCI exige que la reprise de I'OICM (IKS) par la Confëdëration s'accompagne du remboursement des
dettes.

Article 99 Transformation du statut de fonctionnaire en rapports de service de droit public
Cet article n'a suscitë aucun commentaire

Section 2:

Article 100

Rëfërendum et entrëe en vigueur

2' alinëa
AR et APADV tiennent ä ce que la LAth n'entre en vigueur qu'une fois que les ordonnances auront ëtë
ëlaborëes.

in\
32.11 Annexe

Abrogation du droit en vigueur

a. La loi du 6 octobre 1989 sur la pharmacopëe
L'abrogation de la loi sur Fa pharmacopëe n'a suscËtë aucun commentaire

b. L'arrëtë fëdëral du 22 mars 1996 sur le contröle du sang, des produits sanguins et des
transplants

BLSRK dëplore que les rëgles qui avaient ëtë fixëes clairement dans I'arrëtë fëdëral du 22 mars 1996
sur le contröle du sang, des produits sanguins et des transplants ne se retrouvent que de maniëre
diffuse dans la LAth. D'aprës BLSRK, iI faut disposer de rëgles spëcifiques concernant Ie sang et les
produits sanguins, comme le montre la nouvelle toi aËlemande sur la transfusion. BLSRK demande
donc que I'ön dëclare I'arrëtë en questËon comme faisant partie intëgrante de la LAth. II paraTt en outre
souhaitable que I'aspect de la transplantation soit ëgaËement intëgrë dans ta loi, afËn de rëduire les
risques hëmato-immunologiques

Modification du droit en vigueur

1. Loi fëdërale du 19 septembre 1978 sur I'organisation et la gestion du conseil fëdëral et de
I'administration

La modification de cette loi n'a suscitë aucun commentaire.

2. Loi fëdërale du 3 octobre 1951 sur les stupëfiants
CVP, FDP, SHIV, INTPH, SGCI, SGGP, SVPK, VIPS et PHAFO demandent que I'on distingue ctairement
entre la poËitique en matiëre de drogue et le contröle des mëdicaments, conformëment ä ce qui est
prëvu dans I'avant-projet. L'Institut des agents thërapeutiques doit ainsi contröter, pour des raisons
techniques, ie commerce des stupëfiants Ëëgaux, tout en collaborant avec I'OFSP ä la classification et
ä ta rëpartËtion dans des listes des substances et des prëparations. La politique en matiëre de drogue
doit, eIle, rester de la compëtence de I'OFSP

3. Loi fëdërale du 9 octobre 1992 sur les denrëes alimentaires et les objets usuels
Les milieux qui se sont exprimës ä propos de la distËnction entre denrëes alimentaires et mëdËca-
ments relëvent unanimement I'urgence d’agir dans ce domaine
FR, SO, SG, GE, JU, BËsco, ASSGP, APC, EPK, MGB, SDV, Coop, PaDSA, PHAFO, VeDia et VSWK
saluent la crëation d'une nouvelle catëgorie, celle des "complëments alimentaires". 11 conviendra ce-
pendant d'apporter des prëcisions, dans les ordonnances, ä propos de la dëfinition, de I'obligation de
disposer d'une autorisation, de I'ëtiquetage relatif ä la valeur nutrËtive, de la rëclame prönant les bien-
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faits pour la santë et de la dëlimitation par rapport aux "complëments nutritifs" dëjä existants (SG, GE,
APC, EPK, VeDia). NE se dëclare favorable ä une modification du droit sur les denrëes alimentaires,
tout en posant la question de savoir si une teIle modification requiert par principe une rëvision de la loi
Pour EEK, le terme de "complëments alimentaires" est dëfini de maniëre trop stricte au vu de I'ëvolu-
tion ä laquelle il faut s'attendre dans Fe domaine des "functional foods". ZH, BE, GL, SH, AR, Al, GR,
TG et VKCS rejettent les modifications proposëes de la loi sur les denrëes aËimentaires, arguant
qu'etles ne sont pas suffisamment müres, qu'elles n'ont pas fait l'objet de rëflexions approfondies et
qu'il convient donc d'en revoËr la conception. GR dëplore I'absence d'une rëgle permettant de dëli-
miter les mëdicaments par rapport aux cosmëtiëlues.

Article 2, 3' alinëa
L'alcool et le tabac et les objets usuels importës devant ëgalement satisfaire ä la rëglementation
suisse, BE et Bisco proposent de les mentionner eux aussË,

Article 2. 5' alinëa
Pour ëviter d'ëventuels conflits de compëtence entre les autoritës chargëes du contröle des denrëes
alimentaËres et celles responsables du contröle des agents thërapeutËques, VeDia demande que I'on
supprime cet alinëa et que I'on intëgre en contrepartie, ä I'article 36, la disposition figurant ä I'article 3
de la LAth. 0
Article 3
Le terme "Genussmittel" n'ayant pas de correspondance en frangais, Btsco propose que I'on cite au
1 '' alinëa les noms des grouF)es de produits que ce terme englobe. Pour assurer une meitleure dëlimi-
tation, SGCI aimerait que I'on supprime les termes "essentieËlement" et "principalement' aux 2' et
3' alinëas. Les complëments alimentaires se composant eux aussi d'ingrëdients ou ëtant utilisës en
tant qu'ingrëdËents, Bisco propose de conserver Ia version actuellement en vigueur du 5' alinëa.

4. Loi du 18 dëcembre 1970 sur les ëpidëmies
Article 31
Deux cantons (VD, JU) font remarquer que les dësinfectants ne sont pas seulement des agents thë-
rapeutiques qui entrent dans le projet LAth par I'abrogation de I'article 31 LE, mais aussi des produits
chimiques qui concernent la nouvetle loi sur les substances chimiques (LChim), et des produits dont le
contröle d'efficacitë (pas seulement de toxicitë} doit ëtre introduit dans la LChim

5. Loi du 38 mars 1994 sur I'assurance-maladie
Article 37, 3' aËinëa
Les associations de mëdecins FMH et VEDAG demandent que les mëdecins qui remplissent les con-
ditions fixëes dans la LAth donnant le droit de remettre des mëdicaments soient mËs sur un pied
d'ëgalitë avec les pharmaciens et proposent une formulation complëtant Ë'articËe dans ce sens

c-)

Article 83, 2e alinëa

FR et SGCt demandent que I'on supprime cette disposition, celle-ci mentionnant une täche qui n'in-
combe pas aux caËsses-maladie.

6. Loi du I" juillet 1966 sur les ëpizooties
Article 27, 1 " alinëa
Des reprësentants de I'industrie chimique et des vëtërinaires (SGCI, VSKT) et SZ s'opposent ä I'abro-
gation de I'article, seul I'Office vëtërinaire fëdëraË (OVF) pouvant ordonner ou interdire I'utilisation de
vaccins pour lutter contre les maladies infectieuses et les ëpizooties. SGCI propose de laisser le
I'' alinëa et de modifier les 2' et 3' alinëas de maniëre ä ce que I'Institut, s'appuyant sur les de-
mandes d'admissËon prësentëes par I'Institut de virologie et d'immunoprophylaxie, ait la compëtence
de dëlivrer les autorisations. tandis que I'OVF seraËt responsable de I'utilisation de teIles prëparations ä
des fins de lutte contre les ëpizooties
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7. Modification d'autres lois

Loi fëdërale d'organisation judiciaire du 16 dëcembre 1943 (OJ)
Article 99/1 00 Irrecevabilitë du recours de droit administratif
Bger demande que I'OJ soit modifiëe afin d'exclure, pour certaines questions techniques, la possibilitë
de recourir devant Ie Tribunal fëdëral, et que ces questions soient ajoutëes ä la liste des dëcisions
Ërrecevables (art. 99/100 OJ)

Loi fëdërale du 21 juin 1991 sur la radio et la tëlëvision
Article 18 Publicitë

ASSGP et SGCI dëplorent I'absence de toute rëfërence ä la loi sur la radio et la tëlëvision. L'inter-
diction gënëralisëe de faire de la publicitë pour les mëdicaments fixëe ä 1'article 18 de cette loi doit
ëtre adaptëe au droit en vigueur dans Fes CE (ASSGP, VIPS, SWPS). SRG veut que cette disposition
soit revue et complëtëe et avance des propositions dans ce sens.
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Annexe 1

Liste des abr6viations des milieux ayant pris position

Abrëviation : Expëditeur

: Der RegEerungsrat des Kantons Aargau

Association genevoise des opticiens adaptateurs de lentilles de contact.
: Aargauischer ApothekervereËn

: Landammann und Standeskommission des Kantons Appenzell Innerrhoden_
: Apothekerverein des Kantons Bern
: Ärzte mit Patientenapotheke – Vereinigung der selbstdispensierenden Aerzte der
i Schweiz

-ÄFÄBÜ-–-----T-gäü;;'ÄbBää;äii'äË;-gËËiXßi;.-6;gaia äH Gäb;ha;::
APC : Association des pharmaciens cantonaux
ApoGr : Gruppe von 29 Apothekern
AR : Regierungsrat des Kantons Appenzelt Ausserrhoden.
asmed ! Vereinigung schweizerischer Lieferanten von Medical-Produkten_
ASSGP i Schweiz. Fachverband der Hersteller freiverkäuflicher Heilmittel
-Ätö-Fg-"""""""?üäFäiiÄfäFg-:-ääFËË;Riß;dFü[;l;;Ä"iüFëë iFa+äRä-üiJtbtei;ssierte
AÜKZ - i Apothekerverein des Kantons Zürich
AVSO : Apothekerverein des Kantons Solothurn
BE : Regierungsrat des Kantons Bern
BfArM ! Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Berlin

i Schnädelbach D., Dr., Präsident der Europäischen Arzneibuchkommission
ëëii"" ! Schweizerisches Bundesgericht
Bisco ! Schweizerischer Verband der Biscuits und ConHseriefabrikanten
b-(-------------{'h'ä8i-ä;ll=FI'ä-ä;;+-ä;ä-kgB;iFt'ä-'Ë;;il:Lä'F;ä;;A;fi'
BLAV } Basellandschaftlicher Apothekerverein
BLSRK : Blutspendedienst SRK, Direktorium
BS : Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt
BSF : Bund Schweizerischer Frauenorganisationen
CHUV i Centre Hospitalier Universitaire Vaudois
Coop : Coop Schweiz
CVP i Christlichdemokratische Volkspartei
6; idF- i Dolder Fritz, Dr. iur . Dr. sc.techn. ETH, 8304 Wallisellen-ZürËch

BÜHä----------{ÖËä;-Häi;äÜË;:ëëKÜäi;ä;:;;ËË;-VäFË;iä;id;;liII-GF 61ääi sten
EEK ! EidgenössËsche Ernährungskommission
EKAF : Eidg. Kommission für Aids-Fragen
EPK ; Eidg. Pharmakopöekommission
E VG : Eidg. Versicherungsgericht, Sozialversicherungsabteilung des Bundesgerichts
FDP : Freisinnig-Demokratische Partei der Schweiz
FFG ! Forum FreiheËt im Gesundheitswesen
F[-'------------T'FÜ'Ä;äÄI'li-;l-itb;F;iËH;{;iA-,-ÄFi+-+'i;;-LäË;;ii;ä;{;ikäF;;Fä1-Fä-
FÜ-FI-- - : Verbindung der Schweizer Ärzte
FPS ; Freiheits-Partei der Schweiz

FH–-----------':FäöJi;;iËaË;ä 1-ad-ëäFITiÄ-ä;FFiËä-li;8-
FRC : Fëdëration romande des consommateurs
FHË-F----------T-FäääF;tT JA-Hä;l-äH ab-a-ä;-g;Hai;ä;;-ß;lßnä;;:
FVPÖV : Föderativverband des Personals öffentlicher Verwaltungen und Betriebe
GB ! Grünes Bündnis
äË-–---------T-LäëJn säii-afiäl-dll ë;Fii8-F;iii-dJAb;;
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Abrëviation i Expëditeur
GL : Der ReglerungM®FEantons Glarus
GR ! Die Regierung des Kantons Graubünden
GRIP : Groupement romand de I'industrËe pharmaceutique
GSASA : Gesellschaft schweizerischer Amts- und Spitalapotheker
GSIA : Gesellschaft der Schweizerischen Industrie-Apothekerlnnen
GST : Gesellschaft Schweizerischer Tierärzte
ÜË[i--------- : ÜË[äÄÜÄü;F;iëËäF;Ä-ä-äH-Ää;-k;Fl;äFÄlälüRä:-{dia}ä Ii;P;
HUG : Höpitaux Universitaires de Genëve, Dëpartement d'Exploitation,

i Höpital cantonal
HVS : Homöopathie-Verband Schweiz
IAPM ! International Association of Prothesis Manufacturers, Sektion Schweiz
iög-–---------?ü;afa 1-ai-aGil äë-i;;äH;ä:-Fä;üTiää;-ä8iT ii-a;g-iëiäi&;:;;FI;FRiäüä;,-

Universitë de Neuchätel

ing----------- : t-r;ëäFlieur Hospi;;l Schweiz – Verein- Jer spit;libääÄ-ib-li 1;-
IKV ! Interkantonale Vereinigung für die Kontrolle der Heilmittel

INTPH : INTERPHARMA – Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
IPK : Interessensgemeinschaft für pharmazeutische und kosmetische Produkte
JU : Gouvernement de Fa Rëpublique et Ca'lton du Jura
KelIA ! KeIËerhals Adolf, Dr. iur., Fürsprech und Notar, 4010 Basel
KF ! Konsumentinnenforum SChweIZ
kg-k----------- Tttbnkordat der Schweiz. KraÄk;FI i;ä;;iäFiä;;
[äFëË---- : Liberal-demokratische Partei Basälljt;dt –Vereiniguhb ber Lt;ä;;i;F1-[1-idää;

i Gewerbes
! Gesundheits- und SoziatdepartemeÄ;-ëi-ä-;"käHiäÄ-;[J;äFF;
: Medicus Mundi Schweiz – Organisation für internationale ZusammenaFbäi-t-i-;-
Gesundheitswesen

Ü-ËFËI------ - ! ME-FFiA-PHARMA /iG', 1147 AäsëF1---äL'

ü-ag------ - - : Migros-Genossenschafts-Bund – Vii&;IiiHä;ääFä-d:ü aFl-
NE : Le Conseil d'Etat de la Rëpublique et Canton du Neuchätel
NTB ! Interstaatliche Ingenieurschule – Neu-Technikum-Buchs
NVS : Naturärzte-Vereinigung der Schweiz
NW : Landammann und Regierungsrat des Kantons Nidwalden
C)RAD ! ORADOR AG, 3360 Herzogenbuchsee
.9.VV . : .L9.ns4qTrng.o.o_y.o.g_B99j9ty.o.g.!t91_q.9.!_$.gr1190.?_gbwgjg1.9.o.
PaDSA } Produits aromatiques Distribution S.A., 121 1 Genëve 26
ParRI : Paracelsus-Spital Richterswil
ParZH : Trägerverein Paracelsus-Spital (früher Bauverein Paracelsus-Klinik Zürich)
PASHI } Projektausschuss Schweizerisches Heilmittelinstitut
PHAFO ! PHARMA FORUM – Interessensgemeinschaft der Schweizer Apotheker, Grossistä'r;

Hersteller und Importeure
PLS ! Parti libëral suisse / Liberale Partei der Schweiz
ß[ügËF;-------{ ßLUS Endoprbthälik Äë-,-ëäää-R;;-EF;J;
PULS : PULSUS – für eine freie, sozËaË verantwortbare Medizin
Füüi------ ! Schweizerische Patientenverein18LHä;iFËFËä-liüHä-ai;-A;{ü;iiiKiA-ii;l;iiF;;
RKaSp i Rätisches Kantons- und Regionalspital, Technischer Dienst
SAMW : Schweizerische AkademËe der Medizinischen Wissenschaften
Ë2iÜ-FH ; SANPH AR (vormals REGLEMENTATIÖÜ-)-
gÄÜ2-------- : SchÜäi;-erische ÄF;Räi&itäl:niE;Rüi;ËJÄä;:2;A;üiä
SAV : Schweizerischer Apothekerverein
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Abrëviation ! Expëditeur
SBAO : SchweËz. Berufsverband für Augenoptik und Optometrie
SBV ! Schweizerischer Bauernverband

-göë----------- : -ëëËÜäi;äFiëcËä-ëKiFiß;;kiiP;Ft:ä ii;ii;äh;fi'
.SDV : Schweizerischer Drogisten-Verband
SG : Regierung des Kantons St. Gallen
SGB ! Schweizerischer Gewerkschaftsbund
'ëëëË"'-----'-----""- : -g;F;ü;i;;;i;ë'F{ä'ëä;äFii iFi;+:'+bF-bibiFi;ii;iF;i;ë'Fiä'-FiFil'k'
'gëël""'--""""----?'g;F;Ü;i;-.-ëësä1TääF;äti't i;F'ÖFi&;;i;ë-F;ä'iFië;[l';iii-J

SGBÜ---------- - ! ëchweizerische Gesellschaft für Dermatbl6gie-bnd Üänerälogie

.SGGP i Schweiz. Gesellschaft für Gesundheitspolitik
SGPG i Schweizerische Gesellschaft für Prävention und Gesundheitswesen

gH------------?-A-ËäiëFÜnä;iat ais üähtäFl-g-gäFl LRh;l;;;F;:
SHIV i Schweiz. Handels- und Industrie-Verein ''Vorort'
gkF---------- :-gëFi&äËzerischer KatK;IËsëKär-FFäC;äFl-Ë;Cl-FIa

ëkt------------ i g;FIGäi;;;i;&hä-kiäË;;Fia;
SLFV i Schweizerischer Landfrauenverband
SLV -- -- ! ëchweËzerischer Laborpersonalherbind
SMI : Schweizerische Medikamenten-Informationsstelle
-gÖ'------'-"---'--------:-RääiëFii(JËFL't 'Jäs' kg-F;;äFl-ä-gäiäiË-ÖFF;-

SOpV : Schweizerischer Optikerverband
SP ! Sozialdemokratische Partei der Schweiz
§ëQ:::::::::::::::::.._.::§ëbägi;9[!§.9h9:+.Öltäh: 19.äBjgäi IIi{jb:ä.
SRG ! Schweizerische Radio- und Fernsehgesellschaft
SSIBe ! Schweiz, Serum- & Impfinstitut Bern
SSO ! Schweizerische Zahnärzte-Gesellschaft
ggFËt---------!-Ë;Küäi;ëli;iH;ëë;aFg;Hät+öl-HiLF;1;kJF;äTä-JAa-fa;;kiiääi; :
STI : Schweizerisches Tropeninstitut
STIZ : Schweiz. ToxikoËogisches Informationszentrum
StraMe : STRATEC Medical, 4436 Oberdorf
'gfg---------- i'gëËIÜËi;ä;-tiäF;ë'F{1;1;-
'gühg;--------- i 'gÜH-ä+8Fä:-b-i'Fä&Ë'&FIT-i-öäË'ë;:güIË;iii-VB-
SVAN i SVANAH - Schweizerischer Verband der approbierten Naturärztlnnen und

Naturheilprakti kerËnnen
Schweizerischer Verband der Diagnostica-Geräte-Industrie
! Schweizerischer Verband freier Berufe
gëüCi;;i;81i;ëhiFVä Iß;Aa-A;ëä;IËiÄi;hä+;;äüfääB;RääF-kFäikäh;;Gi;h JF;F-
SchweizerËscher Verband für komplementärmedizinische Heilmittel
_Schweizer Verband der Orthopädie-Techniker
Schweizerische Volkspartei
Schweizerische Vereinigung Pro Chiropraktik
Schweizerische Vereinigung der Privatkliniken
Schweizer WerbewËrtschaft
-g;ËÜäi;ëFi;ëhäF- Wi-g;;hL;Kg+{;};{

{Landa hIm ann u iJHbäiblüÄ-ag;;+--a;;-kiA;aKI-g;hä;;
Der Präsident des Regierungsrates des Kantons Thurgau
Repubblica e Cantone del Ticino
Tierschutz Bund
_Union schweizer-isËËË;-kbA&l;4;äH{ä;;t;d-i-;iRi;ëHäF-Ä;ßGiFääh};;ii;F;äh-
Landammann und Regierungsrat des Kantons Uri
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Abrëviation
VaeHw
VÄëtü
ÜaoAe
VD
VEDAG
VeDia

Expëditeur
: Verein für ein anthroposophisch erweitertes Heilwesen_
: Vereinigung Aerzte gegen Tierversuche
: Vereinigung anthroposophËsch orientierter Ärzte in der Schweiz.
Le ConseiË d'Etat du Canton de Vaud

'TVäFËäHä-äëö{;iR;iHc;ii;;ng;RäiÄF;;ää'&äii;;häfüR
{-ÜëF;iÄigung Schweiz. Hersteller von Diät- und Kraftnahrung
("Vereinigung Diät")

ÜËtÖ--- - : Verband Tierschutz-Organisationen Schweiz
Üëg----------- : Üolksgesundheit Schweiz
V-1-Fg ! Vereinigung der Importeure Pharmazeutischer Spezialitäten.
ViSan : Vita Sana Verlag AG, 6932 Breganzona.
-Y-Ëëëg-- i Verband der Kantonschemiker der Schweiz
-ük FI------------!ÜäFËäHëi-kiÄ;iËëË;FH;;;98i;;+F{ Innen
Ü-ki------------:QäF;iFITä-[1;g der Kantonsärztinnen und Kantonsärzte der Schweiz
Hat - ! Verband mittelständischer ArzneimitteËfirmen
-{>g–-----------T[ä-ëJi;äii-ëjfË{ä:-ëiü-ëäFiiJF;-Ja-ü;iä1;-
{}gÄ-----------?üäF;iiiäüiä-;ëËC;äiiÄ iaa;;iii;1;äFbä rIde
-Gg-kt---------- : Üereinigung der Schweizer Kantonstierärztinnen und Kantonstierärzte .
$gEL) : Verband Schweizer Reform- und Diätfachgeschäfte
-ÜgËë-------"--{-Ä;iociation Suisse des Grossistes en Spëcialitës Pharmaceutiques
-ÜËÜ{7----------{Q;FË;äHä-gëHÜ;izerischer WerbegeseIËschaften .
-{;ëÜÜl?--------- ! Verband der SchweiË. Waren- und Kaufhäuser
-Gtd-----------{-üëFËähëiËëH&bi;;Ffi;iii;HäiRiiiäiHbFgiäiiËI-LA;i-:äiJ;;iiIabI--
üüäifF{---------?üëiË;;i%8#ii; iI., cand. iur, 4460 Gelterkinden
-ÜÜËkëi–------{-&;{{Ë;äÜ-;iß;ki;iillë;ibn
\&H-[Ët5-------{-WË[Ët52i-Äëi T-alii-ÄFtesheË rn
-\ÄiF{ö---------–?®äi;ä;;JF;äRa{i8FääHi;;ËbH:Äü;iiüHä-iiBi;ä-üäRä aiRl;Ii-äRa-F;ii;i;;;
2ë--- -- i Regierungsrat des Kantons Zug .
ZH : Regierungsrat des Kantons Zürich_
-2LB i Zentrallaboratorium, BlutspendedËenst SRK
-2\>g-Ü-----------{-2äFl+älverband schweizerischer Milchproduzenten
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Annexe 2
b

Apergu statistique

Destinataires de la consultation Envois selon l Prises de
la liste des 1 position
destinataires l regues

2 21

2.

2.1

2.2

2.3

3.

4.

5.

Tribunal fëdëral

Gouvernements cantonaux et organisations intercantonales

Gouvernements cantonaux

Organisations intercantonales

Principautë du Liechtenstein

PartËs politiques

Associations faTtiëres de l'ëconomie

Autres organisations et miIËeux intëressës

Total

Prises de position reQues en plus:
- organisations, associations, entreprises, etc.
- particutiers

Nombre total des prises de positions reQues

/H\
26

3

26

16

8

86

142

7

4

51

92

71

32

195


