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Consultation fédérale portant sur le projet d'ordonnance sur les identifiants
uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments à usage
humain

Madame la Conseillère fédérale,

J'accuse réception de votre courrier du 6 mai 2025 relatif à l'objet mentionné en exergue
et vous remercie de nous donner la possibilité de prendre position sur ce projet
d'ordonnance.

J'accueilte favorablement la reprise de ce projet, déjà soumis à consultation en 2019, ainsi
que les modifications qui y ont été apportées. L'objectif de renforcer la sécurité des
médicaments. face au risque de falsification est salué, tout comme l'intention de mieux
protéger les patients contre l'introduction de médicaments contrefaits dans les canaux
d'approvisionnement légaux. Toutefois plusieurs éléments méritent d'être pris en compte
pour garantir une mise en ouvre efficace et applicable.

Le projet, tel que présenté, pourrait fragiliser la sécurité de l'approvisionnement, en
particulier si certains titulaires d'autorisation renoncent à commercialiser des produits à
faible rentabilité ou à faible volume. Il est donc essentiel de conserver une certaine
flexibilité, notamment par l'introduction d'exceptions ciblées en cas de pénurie.

L'absence d'interopérabilité avec le système européen soulève également des
préoccupations, dans la mesure où elle pourrait compliquer les importations de
médicaments autorisées par l'article 49 de l'Ordonnance sur les autorisations dans le
domaine des médicaments (OAMed), alors que celles-ci jouent un rôle essentiel dans la
gestion des pénuries. L'exigence d'apposer un identifiant suisse sur des emballages déjà
conformes aux normes européennes entraînerait des complications et une surcharge
administrative non négligeables.

Département de la santé et de l'action sodale
www.vd.ch/dsas-T+41 21 3165000-info. sgdsas@vd. ch
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La cheffe du Département de la santé et de l'action sociale

Par ailleurs, la charge administrative induite par le système envisagé, en particulier la
procédure de désactivation des identifiants uniques, risque de peser fortement sur les
professionnels de santé. Pour les personnes habilitées à remettre des médicaments, les
obligations de vérification et de désactivatiôn devraient notamment être reconsidérées.

Enfin, les coûts de mise en ouvre, tant pour les fabricants que pour les acteurs de la
distribution, sont significatifs. Combinés à un délai d'introduction trop court, ils pourraient
compromettre la mise en place efficace de ce dispositif.

Dans ce contexte, je recommande l'introduction d'une période transitoire d'au moins trois
ans, afin de permettre aux acteurs concernés d'adapter leurs systèmes et leurs processus.

En vous remerciant de ['attention que vous porterez à ce qui précède, je vous prie de
croire, Madame la Conseillère fédérale, à l'assurance de ma considération distinguée.

La ch ffe du département

Rebecca Ruiz

Annexe
. Formulaire de consultation Medicrime 2025

Copies
. hmr@baa. admin. ch (par courriel uniquement)
. geverOSbaa.admin.ch (par courriel uniquement)
. Office cantonal des affaires extérieures, Rue de la Paix 6, 1014 Lausanne

Département de la santé et de l'action sodale
www. vd. ch/dsas -T+41 21 316 50 00 - info. sgdsas@vd. ch
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