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Ordonnance sur le bureau de notification pour les mödicaments vitaux ä usage humain —

ouverture de la procödure d‘audition

Madame, Monsieur,

Par la dcision du 6 juin 2014, le Conseil fdral a charg le Dpartement fdral de i‘conomie, de la
formation et de la recherche (DEFR) de crer une plateforme d‘information et de coordination destine
au bureau de notification pour les mdicaments vitaux ä usage humain. Eile permettra de cerner suft
samment töt es pnuries et de prendre rapidement les mesures requises, au cas oü les milieux co
nomiques ne pourraient pas maftriser ia situation. A cet effet, ie DEFR iance une procdure d‘audition
auprs des tablissements de sant publique et des entreprises qui seront tenues de notifier.

Le präsent projet d‘ordonnance du Conseil fdraI fixe es conditions de cette obligation de notifier
(contenu, forme et date de ia dciaration). ii dfinit aussi les dispositions en vigueur pour le bureau de
notification, notamment ses täches, la marche ä suivre quant ä la saisie des donnäes et ieur protec
tion. L‘annexe de cette ordonnance contient une liste exhaustive des principes actifs requärant une
notification.

Nous vous remettons ci-joint pour consultation le projet d‘ordonnance sur ie bureau de notification
pour es mdicaments vitaux ä usage humain ainsi que le commentaire qui s‘y rapporte. Vous pouvez
galement t&ächarger l‘ensemble de ces documents ä ladresse suivante:
http://www.admin .chlchlflgg/pclpendent. html.

Une fois pass ie d&ai de consuitation, es prises de position reues seront publiäes sur internet.
Conformäment ä ia loi sur l‘galitä pour es handicapäs (LHand; RS 151.3), nous nous effor%ons de
publier es documents en libre accs. Nous vous prions donc de nous envoyer votre prise de position
si possible sous forme iectronique (de prfrence en tant que document Word).
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Je vous prie d‘envoyer votre prise de position d‘ici au 28 novembre 2014 ä I‘adresse suivante:

Office födöral pour I‘approvisionnement öconomique du pays
Fosca Gattoni Losey
secrötariat du domaine produits thrapeutiques
Belpstrasse 53, 3003 Berne
töl. 058 462 21 80, fosca.gattoni-Iosey@bwLadmin.ch

Par avance, je vous remercie de votre aide.

Veuillez agrer Madame, Monsieur, I‘expression de mes meilleures salutations.

Johann N. Schneider-Ammann
Conseiller fdraI

Documentsjoints:
- projet pour audition de I‘ordonnance sur le bureau de notification pour es mdicaments vitaux

usage humain
- rapport explicatif
- liste des destinataires
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