Swissmedic - Schweizerisches Heilmittelinstitut (Institut suisse des produits
thérapeutiques)

Vos objectifs:

A la fin de la legon, vous serez en mesure d'énoncer les fonctions et I'importance de
Swissmedic, et de découvrir qui fait quoi pour cette industrie.

Swissmedic, |'Institut suisse des produits thérapeutiques, est l'autorité responsable de
I'autorisation et de la surveillance des médicaments en Suisse. Basé a Berne, Swissmedic a
commencé ses activités le ler janvier 2002 en tant que successeur de |'Organisme
intercantonal de contréle des médicaments (ICS). Il est affilié au Département Fédéral de
I'Intérieur (DFI*).

La Suisse est tributaire de I'approbation de Swissmedic pour tous les médicaments (destinés
a la consommation humaine et animale) introduits sur le marché local. L'institution
gouvernementale est également responsable de la surveillance du marché des produits
pharmaceutiques et des dispositifs médicaux.

Lors de l'approbation de nouveaux médicaments, Swissmedic applique les critéres
internationaux en vigueur. Les préparations médicales ne peuvent étre vendues que si leur
qualité, leur sécurité [sanitaire] et leur efficacité ont été minutieusement contrélées et
prouvées.

L'examen des produits pharmaceutiques est complexe et prend souvent plusieurs années**.
Si les criteres d'homologation sont remplis, Swissmedic délivre une homologation, précise le
type de vente (points de distribution soumis a ordonnance) et désigne les spécialistes ainsi
qgue l'information des patients. L'enregistrement du produit est a la charge du demandeur et
doit étre renouvelé tous les cinqg (5) ans.

Comme toute autorité étatique étrangere, en charge des services et des appareils de
télécommunication, Swissmedic a le pouvoir de controler I'importation de médicaments sur
le site du fabricant et d'arréter la vente et de rappeler des produits en Suisse, si nécessaire.

* Le DFI s'occupe d'un large éventail de questions, allant des assurances sociales, du systéme
de santé et des statistiques a I'égalité des sexes, la culture et la météorologie. Les principaux
thémes actuels du DFI sont la prévoyance vieillesse et la santé.

** Selon Swissmedic, le cycle de vie d'un produit médical dure en moyenne 10 a 12 ans :
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/about-us/swissmedic--swiss-agency-for-
therapeutic-products/patients-and-users.html.
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"Valeurs et comportement” sur le site Internet de Swissmedic :

(source: https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/about-us/swissmedic--swiss-
agency-for-therapeutic-products/guiding-principles.html)

"Intégrité"

Nous adoptons un point de vue impartial et loyal a I'égard de notre mandat Iégal d'une part
et des attentes de nos parties prenantes d'autre part. Nous faisons preuve d'intégrité et
accomplissons nos taches dans l'intérét public.

"Qualité"

Nous maintenons un haut niveau d'expertise et le déployons dans l'intérét de I'exécution
efficace de nos taches. Nous travaillons efficacement, sommes conscients des risques et
prenons des décisions rapides.

"Transparence"

Nos actions sont transparentes et reproductibles. Nous communiquons nos décisions de
maniére claire et adaptée a l'auditoire.

"Engagement"

Nous nous soutenons mutuellement dans notre travail quotidien et nous nous améliorons en
permanence. Les défis nous incitent a faire mieux, et nous n'éludons pas les décisions difficiles.

"Respect”

Nous interagissons de maniére respectueuse et menons un dialogue ouvert. Ce faisant, nous
créons la confiance et entretenons une culture d'entreprise fondée sur le respect et
I'appréciation.

Recherchez des informations sur les produits sur le site :
https://www.swissmedicinfo.ch/?Lang=EN
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