REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE

Geneve, ie 28 aolit 2018

POST TENEARAY LK

Le Conseil d’Etat

3833-2019 Département fédéral de l'intérieur DFi
Monsieur Alain Berset
Conseiller fédéral
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : révision totale de I'ordonnance sur les dispositifs médicaux et projet de
nouvelle ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux
(nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux) : ouverture de la
procédure de consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,

En juin 2018, notre Conseil avait soutenu les différentes modifications légales nécessaires
afin de renforcer le conirdle des dispositifs médicaux et harmoniser nos dispositions a celles
en vigueur dans ['Union européenne.

Nous approuvons aujourd’hui les modalités de mise en place de ces mesures au sein de
l'ordonnance sur les dispositifs médicaux et de 'ordonnance sur les essais cliniques de
dispositifs médicaux.

Nous demandons toutefois de maintenir 'obligation pour les points de remise de certains
dispositifs médicaux de délivrer un conseil spécialisé (art. 17 de I'ODim actuelle) et
d'introduire la possibilité, pour swissmedic, de restreindre la remise de certains dispositifs
médicaux aux établissements de santé. Une telle restriction se justifierait notamment pour
les dispositifs soumis a ordonnance médicale. Ces mesures sont les plus appropriées pour
augmenter de facon simple la sécurité dans l'utilisation de ces dispositifs.

Une explication plus détaillée de ce point ainsi que d'autres commentaires et propositions
figurent dans te formulaire ad hoc annexé qui vous est également transmis par voie
électronique.



Nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'assurance de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT
La

Le président :

Annexe mentionnée

Copies a . biomedizin@bag.admin.ch
geveri@bag.admin.ch
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