
      

 

Département fédéral de l’intérieur, Palais fédéral, 3003 Berne 
__________________________________________________________________________ 
 
 
 
Adaptation de la loi sur les produits thérapeutiques - LPTh (nouvelle réglementation 
sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les entraves techniques aux 
commerces - LETC 
 
Monsieur le conseiller fédéral, 
 
Nous vous remercions de nous consulter sur la procédure de consultation citée en titre du 2 
mars 2018. Nous sommes en mesure de nous prononcer comme suit à son sujet. 
 
Nous soutenons la position de la Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux 
de la santé (CDS), dont nous nous permettons de reprendre certains éléments. 
 
La Suisse dispose du même cadre réglementaire que l’UE dans le domaine des dispositifs 
médicaux. Le maintien de l’équivalence des bases juridiques entre la Suisse et l’UE est 
essentiel pour garantir l’approvisionnement, prévenir les effets négatifs sur la surveillance 
des produits – et donc sur la protection de la santé – et éviter les entraves techniques au 
commerce.  
 
Le Gouvernement neuchâtelois peut donc souscrire à la proposition de révision. 
 
Certaines dispositions favoriseront les activités de surveillance des autorités cantonales et 
sont à saluer. À cet égard, il convient notamment de mentionner :  
 
a. la soumission de certains produits n’ayant pas de destination médicale à la 

réglementation relative aux dispositifs médicaux (art. 2, al. 3) ; 
 

b. l’obligation pour le fabricant d’enregistrer les dispositifs médicaux dans le système 
d’information (art. 47) ;  
 

c. l’obligation de communication (art. 47c) ;  
 

d. la création d’un système d’information sur les dispositifs médicaux (art. 62c). 
 
En outre, nous souhaitons souligner que les dispositions prévues pour le retraitement des 
dispositifs médicaux à usage unique dans les hôpitaux ne doivent pas se réaliser au 
détriment de la sécurité des patients. 
 
Par ailleurs, nous relevons que parmi les adaptations de la LPTh qui ne sont pas directement 
en rapport avec la nouvelle réglementation des dispositifs médicaux, la question du contrôle 
et des autorisations de la fabrication de produits radio pharmaceutiques dans les services de 
radio pharmacie des hôpitaux nécessite une clarification des compétences entre autorités.  
 
En ce qui concerne les adaptations de la loi fédérale sur la recherche humaine, nous 
soutenons aussi les réflexions développées par la CDS et en particulier sur le financement 
des nouvelles mesures pour la gestion des autorisations des études cliniques avec les 
dispositifs médicaux. Par ailleurs, nous estimons que l’intérêt d’avoir un représentant des 
milieux associatifs des patients dans les commissions d’éthique est très relatif. En effet, au 
vu de la complexité de la matière, celui-ci ou celle-ci devra avoir de solides connaissances 
en la matière ou les acquérir rapidement, et de fait, ne saurait porter un regard profane en la 
matière, tel que souhaité par la réglementation européenne. 



2 

À nos yeux, les adaptations prévues à la LETC sont pertinentes et nous n’avons aucun 
commentaire à formuler. 
 
Vous trouverez nos observations de détails dans le formulaire annexé. 
 
Enfin, les incidences financières que cette révision pourrait engendrer pour les cantons 
mériteraient d’être précisées. 
 
Nous vous prions de croire, Monsieur le conseiller fédéral, à l’expression de notre haute 
considération. 
 
 
Neuchâtel, le 6 juin 2018 
 

Au nom du Conseil d'État : 

Le président, La chancelière, 
L. KURTH S. DESPLAND 

 












