REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE

Genéve, le 30 juin 2021

Le Conseil d’Etat

Département fédéral de lintérieur
3110-2021 Monsieur Alain Berset
' Conseiller fédéral
Secrétariat général SG-DFI
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : ordonnance sur les diagnostics in vitro et modification de 'ordonnance
sur les essais cliniques de dispositifs médicaux

Monsieur le Conseiller fédéral,

Notre Consell a pris connaissance du projet d'ordonnance sur les diagnostics in vitro (ODiv)
et des modifications de l'ordonnance sur les essais cliniques des dispositifs médicaux
(OClin-Dim).

Nous soutenons ces deux textes qui visent & une harmonisation des pratiques avec les
dispositions européennes et qui renforcent les exigences réglementaires pour tous les
acteurs concernés. Toutefois, certaines nouvelles exigences comme décrites ci-dessous
risquent de mettre les cantons en difficulté pour les appliquer.

L'ODiv permet de renforcer la sécurité, le contrble et la performance des dispositifs de
diagnostic in vitro mis sur le marché.

La surveillance du marché est renforcée ce qui est une sécurité supplémentaire pour
l'utilisateur. Toutefois cela implique que le canton soit proactif, qu'il élabore des plans
annuels relatifs aux activités de controle et qu'il les transmette annuellement a Swissmedic
avec les résultats de cette surveillance. 1l faut souligner que jusqu’'a présent, et selon les
ressources disponibles de personnel, la surveillance du marché n'était effectuee que de
fagon ponctuelle ou lors d’activité illicite avérée.

Quant & 'OClin-Dim, qui est entrée en vigueur le 26 mai 2021, elle a pour but de préciser les
prises de décision relatives & la recherche sur les dispositifs médicaux. Ii faut relever qu'il
faudra désormais que Swissmedic émette une décision finale, alors qu'une décision
d'autorisation de la recherche effectuée était jusqu'a présent délivrée en paralléle entre la
commission d'éthique et Swissmedic.



Ces deux ordonnances, bien que plus précises, nécessitent des compétences plus pointues,
voire des formations adéquates et des ressources supplémentaires pour d'un coté effectuer
davantage de contrdles sur les dispositifs mis sur le marché (ODiv) et de l'autre respecter les .
délais impartis pour délivrer les autorisations (OClin-Dim).

Des explications plus détailiées et d'autres commentaires figurent dans le formulaire ad hoc
annexé.

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

AU NOM DU CONSEIL D'’ETAT
La ghanceligre : Le présjdent :
ichgle Rigpetti Serge Dal Busco

Annexe mentionnée

Copie a (format Word et PDF) :  biomedizin@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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