REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Genéve, le juin 2018

Le Conseil d’Etat

Monsieur Alain BERSET
2562-2018 President de la Confédération

Departement fédéral de l'intérieur

Inselgasse 1

3003 Berne

Concerne :  adaptation de la lol sur les produits thérapeutiques (nouvelle réglementation
sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les entraves techniques au
commerce — ouverture de la procédure de consultation

Monsieur le Président,

Notre Conseil a pris connaissance avec intérét du projet de révision que vous avez mis en
consultation le 2 mars dermnier et, dans I'ensemble, I'approuve.

Concernant la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh), nous soutenaons particuligrement la reprise
des mesures de confrole des dispositifs médicaux telles que figurant maintenant dans la
réglementation européenne. Nous demandons toutefois que la remise de certains dispositifs
médicaux ne puisse avoir lieu que par l'entremise d'établissements au sein desquels des conseils
médicaux spécialisés peuvent étre donnés. On peut citer, par exemple, la remise des autotests ViH.
Pour ces dispositifs, l'intervention d'un professionnel est une nécessité tant pour dispenser des
conseils techniques pour la bonne réalisation du test que pour fournir, si besoin, un encadrement
pour le suivi du test.

En ce qui concerne les essais cliniques, nous nous opposons a une nouvelle répartition des taches
entre Swissmedic et les commissions d'éthique telle que prévue a l'art 54, al. 5, LPTh. Nous
estimons de plus que, compte tenu de la situation actuelle, si des adaptations devaient étre faites au
systéme BASEC, il appartiendrait a la Confédération de les financer et non aux cantons.

Des explications detaillées, ainsi que d'autres commentaires et propositions figurent dans le
formulaire ad hoc qui vous est egalement transmis par voie électronique et dont un exemplaire
imprimé est joint au présent courrier.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Président, 4 I'assurance de nos sentiments distingués.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : Le président:

Pierre Maudet

Annexe mentionnée
Copied: hmr@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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