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Qui est Swissmedic?

« Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques, est I'autorité
suisse d’autorisation et de surveillance des produits thérapeutiques.

« C'est un éetablissement de droit public de la Confedération dont le siege se
trouve a Berne (trois sites).

« Swissmedic est autonome dans son organisation et sa gestion.
« Son financement est principalement assuré par des émoluments.
« Ses activités reposent sur le droit des produits thérapeutiques.

* Swissmedic est rattaché au Département fedéral de l'intérieur (DFI) (CF E.
Baume-Schneider).
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Missions et competences cles de Swissmedic

« Délivrance des autorisations de mise sur le marché pour les medicaments

« Délivrance d’autorisations d’exploitation pour la fabrication et le commerce
de gros, inspections

« Surveillance du marché des médicaments et des dispositifs médicaux
« Essais cliniques et analyse en laboratoire de la qualitée des meédicaments
* Poursuites penales

* Normalisation

* Information (du grand public, des établissement de santés, des médias,
etc...)

« Collaboration nationale et internationale (p. ex. avec des associations
professionnelles et spécialisées)
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Surveillance des établissements de santé

Art. 76 de I'ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim, chap. 9 Surveillance du marché)
1Swissmedic est responsable de la surveillance :

a. des dispositifs et de leur conformité ; u
b. de la vigilance ;
c. de la maintenance et du retraitement des dispositifs: ‘- -medic

1. dans les hdépitaux
2. destinés a étre utilisés dans les hopitaux.

3 Les cantons sont responsables de la surveillance:
a. dans les commerces de détail et les points de remise \FUYEE

b. de la fabrication artisanale des dispositifs sur mesure, ainsi que des systémes et - 4
des nécessaires T L
' b

c. de la maintenance et du retraitement des dispositifs par les professionnels qui -1 B 1]
s’en servent et dans les établissements de santé, exception faite des hopitaux. G T_
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Surveillance des établissements de santé

« Swissmedic surveille la maintenance et le retraitement :
« dans les hopitaux ;

« chez les prestataires qui se chargent de la maintenance et du retraitement des DMx
pour les hopitaux.

* Les cantons (en géenéral le pharmacien cantonal, le médecin cantonal, ou
I'organe de contrble des produits thérapeutiques) surveillent la maintenance
te le retraitement dans tous les autres etablissements de sante, a savoir :

« les cabinets médicaux (gastro-entérologues, cabinets dentaires, etc.)

 les cliniques de soins ambulatoires (a 'exception de celles qui sont directement
rattachées a un hopital)

« Différences importantes entre les cantons au niveau de la mise en ceuvre de
la surveillance
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Division Medical Devices Hospitals (MDH)

* Nous faisons partie du secteur de Surveillance Dispositifs Médicaux de
Swissmedic depuis le 01.01.2024

Yannick Bohren
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Obijectifs strategiques 2023-2026

Swissmedic veille a ce que les produits thérapeutiques autorisés soient de qualité
BUT | irréprochable, sirs et efficaces et contribue ainsi fortement a la protection de la
santé de I'étre humain et des animaux et au renforcement de la position de la
Suisse en tant que pdle de recherche et pdle économique.

Indépendant, étroitement associé aux acteurs concernés, toujours hautement
Q. Vision compétent, accessible et proche du terrain — Swissmedic, essentiel a la sécurité
0§ des produits thérapeutiques en Suisse.
N
o . . 7 . . .
Qo Mission thre corppetence au service de votre confiance dans les produits
thérapeutiques.

Valeurs Intégrité — Qualité — Transparence — Engagement — Respect

stratégique

opératif Objectifs annuels
stratégiques

Plans annuels des
secteurs
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Surveillance efficace et GA2: Swissmedic a intensifié ses
indépendante de produits activités de veille et de surveillance du
thérapeutiques marché des produits thérapeutiques.

Situation financiere équilibrée

P1: Swissmedic applique une
réglementation suisse sur les dispositifs
meédicaux en réseau avec les autres pays.
+

M1: Swissmedic est une autorité a I'organisation agile

et centrée sur les données.

Employés B (I3 Finance
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Objectifs 2024 de la division MDH

GA2: Swissmedic a intensifié ses activités de veille et de surveillance du
marché des produits thérapeutiques.

« La division MDH a inspecté au moins 20 hopitaux en 2024 et a developpée les
ressources pour une augmentation vers la réalisation de I'objectif (30/an) a
partir de 2025.

* Les bonnes pratiques pour la maintenance des dispositifs médicaux (BPM)
sont prétes pour la publication.

« Les bonnes pratiques de retraitement des endoscopes (BPRE) sont prétes
pour la publication.

« Les autorités cantonales bénéficient du soutien de I'équipe MDH pour
I('éIEébore;tion de guides utilisés dans la surveillance des dispositifs médicaux
KIGAP).
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Objectifs 2024 de la division MDH

S2: Swissmedic coopere de maniere ciblée avec d’autres autorités et avec
les professionnels de la sante.

‘ Loi
Surveillance
f Mesures | 1 Mesures II 3
Prévention “ Surveiimce Etablissement des faits | | . 2tion attendue) (défaut de coopération / contrainte) *
|
Tables rondes Activités de surveillance Activtés de surveillance Lettre d'information / SMC annonce des mesures
prévues non prévues (y compris contestation ) (préavis)
: . K suite a une déclaration/
GG |lnspections de routine dénonciation) l
o . = SMC décide de mesures
e e manes enames | [Contes e R (Lo caséchéant reprten | [Decrson o
raison d'une procédure de [y dénonciation
4 recours, exécution par pénale
Effet préventif Spédal des Actions prioritaires Plan CAPA | mesures 2 substitution en cas de
arréts publiés correctives approuvés par besoin)
SMC ? Non
R ——r
Ordonnances oul
administratives (aide-
mémoire, guides . 2
\ complémentaires, etc.) ) Corrections mises en ceuvre /
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Objectifs 2024 de la division MDH

S2: Swissmedic coopere de maniere ciblée avec d’autres autorités et avec
les professionnels de la santée.

* Le rapport annuel des résultats des inspections hospitalieres informe sur les
améeliorations nécessaires pour garantir la conformité et la sécurité des
dispositifs médicaux dans les hopitaux en Suisse.

 MDH contribue a la sensibilisation et a la formation continue des
professionnels de la santé qui travaillent dans les hépitaux en collaborant
avec les associations professionnelles et les institutions de formation
pertinentes

 MDH contribue a la redaction des bonnes pratiques de la vigilance dans les
hopitaux pour une publication en 2025.
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Objectifs 2024 de la division MDH

P2: Swissmedic exploite les technologies numeériques de pointe

* Dans le cadre du programme de Transformation Swissmedic Platform (TSP),
un concept de procédé d’inspection (basé sur un systeme de gestion digital)
est développé de fagcon homogéene au sein de Swissmedic.
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Objectifs 2024 de la division MDH

M1: Swissmedic est une autorité a I’organisation agile et centrée sur les
données

» L'esprit agile est ancré et vécu par tous les collaborateurs.
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Conclusion

« L'équipe MDH va étre plus présente dans le cadre de la surveillance des
dispositifs médicaux dans les hopitaux suisses.

« En parallele elle renforcera sa contribution dans le domaine de la
sensibilisation et la formation continue en utilisant comme support les guides
et les bonnes pratiques qui seront publiés au fur et a mesure sur le site web
de Swissmedic.

* La collaboration avec la SSSH et les professionnels de la santé qui
travaillent dans les hopitaux est essentielle pour la rédaction de ces guides
et le partage des connaissances a travers toute la Suisse.
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Combien d'inspections hospitalieres par année en
Suisse sont prévues d'ici 20267
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