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Médicaments

Résumeé de l'article 17a de la LPTh

« L'entreprise titulaire de l'autorisation peut, apposer des
dispositifs de sécurité (dispositifs anti effraction et
identifiant unique) sur les emballages de médicaments

 Le CF peut
* rendre les identifiants de sécurité obligatoires
« contraindre les personnes a la vérification des
identifiants de sécurité

Les dispositions d’exécution contenant les spécifications
techniques de l'identifiant unique ainsi que les modalités
d’etablissement et gestion du systeme de banques de
données sont en train d'étre élaborées
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Dispositifs médicaux

Résumeé de l'article 47 de la LPTh :

» Les dispositifs medicaux doivent étre enregistrés dans le
systeme d’information sur les dispositifs medicaux en

CH ou UE
« Le fabricant s’assure qu’'un identifiant univoque leur soit

attribué

 Le CF fixe les obligation des opérateurs économiques et
des institutions de santé en matiere d’enregistrement et

d’identification.

Les détails seront définit lors de la révision totale de
'ordonnance sur les dispositifs médicaux
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Droit suisse sur les dispositifs médicaux: planning
de la révision

Fin novembre 2018 Mise en vigueur
Adoption du Message Q1 2020
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LRH et LETC [ T
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