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1 Introduction

Swissmedic garantit, en vue de protéger la santé de [’étre humain et des animaux, la
mise sur le marché de produits thérapeutiques de qualité, surs et efficaces.

Swissmedic, I’autorité suisse d’autorisation et de surveillance des médicaments et des
dispositifs médicaux (produits thérapeutiques), est un organe de droit public de la
Confédération doté de la personnalité juridique. Autonome dans son organisation et
sa gestion, il tient une comptabilité propre.

Sa mission et son mandat sont inscrits dans la loi sur les produits thérapeutiques
(LPTh)!. Par ses activités de controle et de surveillance, Swissmedic garantit que seuls
sont mis sur le marché des produits thérapeutiques de qualité, strs et efficaces, con-
courant ainsi a protéger la santé de 1’étre humain et des animaux (art. 1, al. 1, LPTh).
Swissmedic contribue par ailleurs aux mesures prises par la Confédération pour ga-
rantir un approvisionnement en produits thérapeutiques siir et ordonné dans toute la
Suisse.

Les taches principales de Swissmedic comprennent notamment 1’ autorisation d’essais
cliniques sur les produits thérapeutiques, 1’autorisation de mise sur le marché des mé-
dicaments et les libérations de lots, 1’octroi d’autorisations d’exploitation pour la fa-
brication et le commerce de gros des médicaments, la désignation et la surveillance
des organismes d’évaluation de la conformité des dispositifs médicaux, la surveillance
du marché des médicaments et des dispositifs médicaux (vigilance et contrdle du mar-
ché), le contrdle des flux de substances soumises a controle (stupéfiants) et la publi-
cation de la Pharmacopée. Swissmedic est habilité a prendre des mesures administra-
tives et a instruire des procédures pénales administratives afin de faire respecter la
législation sur les produits thérapeutiques. Il est également tenu d’informer la popu-
lation sur les produits thérapeutiques.

La collaboration nationale et internationale entre autorités ne cesse de gagner en im-
portance pour satisfaire aux exigences auxquelles une autorité de contrdle des produits
thérapeutiques moderne se doit de répondre. Dans le méme temps, les relations entre
la Suisse et I’Union européenne (UE), qui est un partenaire important dans le domaine
du commerce et de la recherche, sont incertaines. La nécessaire mise a jour de I’ Ac-
cord du 21 juin 1999 entre la Confédération suisse et la Communauté européenne
relatif a la reconnaissance mutuelle en matiére d’évaluation de la conformité? (Accord
de reconnaissance mutuelle, ARM) est liée par I’'UE a des progres sur la question de
I’accord institutionnel et elle n’a donc pour 1’heure pas pu avoir lieu. De ce fait, une
collaboration avec I’UE dans le domaine de la surveillance des dispositifs médicaux
est actuellement impossible. Le Conseil fédéral a adopté en 2021 diverses mesures
d’atténuation, afin que I’approvisionnement de la Suisse en dispositifs médicaux strs
puisse malgré tout étre garanti et que Swissmedic ait la possibilité d’intervenir au be-
soin sur le marché pour assurer la protection des patients.

L’indépendance institutionnelle dont jouit Swissmedic lui permet de fixer ses propres
priorités dans la réalisation de son mandat 1égal. Ces priorités sont concrétisées sous
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la forme d’objectifs stratégiques, qui sont revus tous les quatre ans. Conformément a
I’art. 70 LPTh, les objectifs stratégiques doivent étre soumis au Conseil fédéral pour
approbation. Ils servent de lignes directrices pour la gestion opérationnelle de I’institut
et le conseil de I’institut définit chaque année, pour I’année suivante, des priorités dans
la mise en ceuvre de la stratégie, qui sont intégrées dans les objectifs annuels des dif-
férentes unités organisationnelles.

2 Priorités stratégiques

2.1 Lignes directrices

Un contréle performant et indépendant des produits thérapeutiques

Swissmedic accomplit les tdches qui lui incombent dans un contexte ou cohabitent
des intéréts parfois divergents. Il a en effet tout d’abord pour mission de protéger la
population des risques que peuvent recéler les produits thérapeutiques. Il fait cepen-
dant aussi face aux attentes des patients, qui souhaitent un accés rapide a des produits
thérapeutiques surs et efficaces, et il est confronté aux intéréts 1égitimes du secteur,
qui appelle de ses veeux des conditions de marché compétitives. Par ailleurs, les exi-
gences auxquelles ’industrie des produits thérapeutiques doit satisfaire et la densité
réglementaire en Suisse dépendent de normes largement harmonisées sur le plan in-
ternational et en partie fixées dans des traités.

Une autorité de contréle des produits thérapeutiques indépendante et compétente est
le garant de la sécurité des patients, mais elle est aussi essentielle pour les pdles de
I’industrie pharmaceutique et des technologies médicales de notre pays. Swissmedic
s’acquitte de ses taches de fagon a la fois efficace, transparente et indépendante, dans
le respect des dispositions 1égales. Dans son activité d’autorité de régulation, il ob-
serve le principe de proportionnalité et les normes internationales. Il exerce sa mission
de surveillance en fonction des risques et en réseau avec les autorités étrangéres.

Swissmedic fait partie des autorités de controle des produits thérapeutiques qui béné-
ficient de la plus haute reconnaissance sur le plan international. Par sa participation a
des organisations internationales, dans lesquelles il exerce un réle moteur, il apporte
une contribution majeure a la poursuite du développement de la réglementation des
produits thérapeutiques.

Swissmedic s’engage a prendre les mesures adaptées pour prévenir d’éventuels con-
flits d’intéréts au sein de ses organes, de ses comités d’experts et de son personnel. La
crédibilité et I’indépendance de ses activités de surveillance renforcent sa position
d’autorité de contrdle des produits thérapeutiques reconnue, tant en Suisse qu’a
1’étranger.
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2.2 Objectifs liés aux taches et a institution

Objectif 1: Swissmedic a intensifié ses activités de veille et de surveillance du marché
des produits thérapeutiques.

Swissmedic s’assure que les dispositions 1égales applicables au secteur des produits
thérapeutiques sont bien respectées. Par ses activités de surveillance et de veille, il
contrdle la conformité et la sécurité des produits. En cas de non-respect des régles
applicables, il impose le rétablissement de 1’état de droit, contribuant ainsi de maniére
notable a la sécurité des patients.

Swissmedic accroit le nombre d’inspections annuelles en lien avec des essais cliniques
ainsi que celui des inspections dans les hopitaux et aupres des opérateurs économiques
du secteur des dispositifs médicaux. Les inspections de vigilance sont plus nom-
breuses, reposent sur une évaluation des risques et sont également menées avant la
délivrance d’autorisations.

L’¢élargissement de ses compétences en matiére de droit pénal et le durcissement des
sanctions renforcent la crédibilité de Swissmedic en tant qu’autorité chargée de faire
appliquer la loi.

Objectif 2: le grand public reconnait Swissmedic en tant qu’autorité
digne de confiance.

Swissmedic fait en sorte que chaque personne qui, en Suisse, utilise des produits thé-
rapeutiques a des fins de prévention ou de traitement, tant pour elle-méme que pour
d’autres étres vivants, puisse faire confiance a ces produits thérapeutiques.

Swissmedic communique de maniére crédible sur des plateformes ciblées. Il adapte
les contenus et les canaux de communication en fonction des destinataires. En procé-
dant réguliérement a des controles d’efficacité, il optimise encore sa communication,
renforgant ainsi la confiance de la population dans le service public qu’il fournit.

L’implication d’organisations de patients et de consommateurs permet a Swissmedic
de tenir compte de maniére plus différenciée des besoins de ces groupes clés et d’adap-
ter plus efficacement sa communication a leurs besoins. Il améliore dans le méme
temps la compréhension de son role d’autorité de contréle des produits thérapeutiques
et prend en compte les préoccupations communes en matiere de sécurité des patients.

Objectif 3: Swissmedic coopeére de maniere ciblée avec d’autres autorités et avec les
professionnels de la santé.

Composante essentielle du systéme de santé publique suisse, Swissmedic ceuvre en
faveur d’une collaboration de qualité avec ses partenaires.

Le dialogue avec les professionnels de la santé et les échanges avec des représentants
de la Confédération et des cantons sont réguliers. Les milieux spécialisés reconnais-
sent I’expertise de Swissmedic et ils y recourent dans les thématiques en lien avec les
produits thérapeutiques. La collaboration vise a améliorer le syst¢tme de santé pu-
blique en Suisse.
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Objectif 4: Swissmedic accompagne le développement de nouveaux produits
thérapeutiques et favorise un acces rapide a des thérapies innovantes.

La recherche, le développement et la mise sur le marché de nouveaux produits théra-
peutiques innovants sont des processus complexes, qui recélent des enjeux scienti-
fiques et technologiques et impliquent la prise en compte de nombreuses exigences
réglementaires.

Des recherches intensives sont menées en vue du développement de nouvelles options
thérapeutiques visant a traiter des maladies rares et graves. Ces formes de traitement
suscitent un intérét marqué et de nombreuses universités, jeunes entreprises et petites
et moyennes entreprises lancent des projets de recherche dans ce domaine. La prise
de contact avec les acteurs de la recherche permet a Swissmedic de se familiariser trés
tot avec les nouveaux produits thérapeutiques et les nouvelles technologies. 11 con-
seille les responsables des projets de recherche innovants sur les plans scientifiques et
réglementaires. En concertation avec d’autres autorités, il élabore des réglementations
adaptées aux nouvelles technologies innovantes qui n’ont pas encore été réglemen-
tées.

Swissmedic accélere les procédures d’acces au marché pour les médicaments présen-
tant un fort potentiel d’innovation, en collaboration avec ses partenaires d’autres pays
(p. ex. Consortium Access, Agence fédérale américaine des produits alimentaires et
médicamenteux [FDA] et projet Orbis). Il multiplie les échanges avec I’industrie phar-
maceutique pratiquant la recherche et avec les organes de recherche académique et
s’engage dans les instances internationales en faveur d’une harmonisation réglemen-
taire a I’échelle mondiale.

Objectif 5: Swissmedic applique une réglementation suisse sur les dispositifs
médicaux en réseau avec les autres pays.

La Suisse dispose d’une réglementation sur les dispositifs médicaux qui est compa-
tible avec celle des autres pays et qui assure le méme niveau de protection que celle
de 1I’Union européenne.

Swissmedic étend ses activités de coopération internationale (p. ex. dans le cadre du
Consortium Access, avec 1’Agence britannique de réglementation des médicaments
et des produits de sant¢ [MHRA] et la FDA) et participe, en tant que membre du Fo-
rum international des autorités de réglementation des dispositifs médicaux, a 1’¢labo-
ration de normes mondiales sur les dispositifs médicaux.

L’échange mutuel de données, reposant sur des traités internationaux, contribue a I’ef-
ficacité de la surveillance du marché des dispositifs médicaux.

Les taches de Swissmedic, dont I’éventail s’est élargi (notamment création d’une base
de données propre et nouvelles fonctions en matiére d’autorisation et de surveillance),
sont réorganisées sur le plan structurel.

Objectif 6: Swissmedic exploite les technologies numériques de pointe.

Swissmedic dispose des infrastructures technologiques adaptées pour assurer une col-
laboration centrée sur les données avec 1’industrie des produits thérapeutiques ainsi
qu’avec les autres autorités et pays. Il a mis en place un systéme moderne de gestion
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de I’information d’entreprise. Son infrastructure de travail est composée d’un mélange
bien congu de plateformes privées et publiques en nuage.

Ses architecture et structure de données ouvertes sont compatibles avec les normes
nationales et internationales. Il recourt a I’intelligence artificielle et en particulier a
I’apprentissage automatique ou au traitement automatique des langues chaque fois que
ces technologies sont pertinentes.

Les mesures mises en ceuvre en matiére de protection des données et de sécurité de
I’information ainsi que la gestion de la continuité des activités garantissent I’intégrité,
la conformité au droit et la disponibilité des données.

Objectif 7: Swissmedic est une autorité a l’organisation agile et centrée
sur les données.

Swissmedic est un organisme reposant sur le savoir, qui maitrise les disciplines scien-
tifiques et réglementaires les plus diverses du secteur des produits thérapeutiques.
L’efficacité de Swissmedic dépend d’échanges continus et du traitement d’informa-
tions analogiques et numériques, qui forment la base de ses activités.

Le recours a de nouvelles technologies numériques permet I’exploitation d’un nombre
nettement plus €élevé de données provenant de sources diverses, qui peuvent étre in-
terconnectées.

Swissmedic soutient 1’interopérabilité¢ des données et des normes dans le systéme de
santé publique suisse tout comme sur le plan international avec d’autres autorités et
organisations.

Les processus de travail sont soumis a une transformation numérique et se fondent sur
des données. Swissmedic encourage son personnel a acquérir des compétences infor-
matiques et a se confronter a de nouveaux modeles économiques innovants ainsi qu’a
de nouveaux modes de pensée.

3 Objectifs financiers

31 Généralités
Swissmedic finance ses activités par des émoluments de procédure, des taxes de sur-
veillance et des indemnisations versées par la Confédération (art. 77, al. 2, LPTh).

Conformément a la loi sur les produits thérapeutiques, les tAches et activités suivantes
sont financées en totalité par I’indemnisation versée par la Confédération (art. 77,
al. 2bis, LPTh):

—  élaboration de la 1égislation,
—  exécution des dispositions de droit pénal, et
— surveillance des dispositifs médicaux.

Swissmedic affecte les contributions financieres de la Confédération de maniére a
pouvoir fournir efficacement ses prestations. Tout excédent ou dépassement budgé-
taire doit étre indiqué et justifié dans son rapport.
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3.2 Financement des tiches dans le domaine
des dispositifs médicaux

Tant qu’aucune base légale n’existe pour la perception d’une taxe de surveillance, la
surveillance des dispositifs médicaux est intégralement financée par les émoluments
de procédure et par les contributions financiéres de la Confédération.

33 Financement des tiches dans le domaine de la mise
sur le marché des médicaments

Les taches et activités dans le domaine de I’accés au marché (autorisation de mise sur
le marché et autorisations d’exploitation en lien avec des médicaments) sont financées
a 85 % au moins par des émoluments de procédure.

34 Réserves

Swissmedic a constitué¢ des réserves au cours de la derniére période stratégique, qui
se monteront fin 2022 a un peu plus de 100 millions de francs.

Ce n’est donc plus la constitution de réserves qui est au premier plan durant la nou-
velle période stratégique, mais les investissements en faveur du renouvellement et de
la transformation de I’infrastructure informatique. Ces investissements sont financés
par les réserves si nécessaire (art. 79 LPTh).

4 Objectifs en matiére de personnel et de prévoyance

Swissmedic meéne une politique du personnel progressiste, transparente et socialement
responsable. Grace a des conditions de travail attrayantes et concurrentielles, il est en
mesure de recruter et de conserver le personnel qualifié dont il a besoin et qui est
adapté a une organisation d’experts, et de garantir son perfectionnement.

Swissmedic applique une politique du personnel qui promeut 1’égalité des chances et
la diversité de son personnel. Par I’instauration de conditions de travail modernes et
souples, il veille a assurer un bon équilibre entre vie privée et vie professionnelle pour
ses collaborateurs. Il leur offre des perspectives d’évolution professionnelle adaptées.
Prenant soin de garantir une ambiance de travail reposant sur le respect et la confiance,
un systéme d’évaluation du personnel équitable et une communication transparente,
il s’assure que son personnel est enticrement satisfait de son travail et qu’il s’identifie
a son employeur.

Autonomie et sentiment d’auto-efficacité et d’appartenance mais aussi adaptabilité et
agilité marquées sont encouragés a tous les échelons.

Swissmedic veille par ailleurs & offrir une prévoyance professionnelle équitable et
attrayante s’inscrivant dans le cadre réglementaire.
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5 Coopérations et participations

Swissmedic n’est engagé dans aucune participation ou coopération financiere.

6 Modification des objectifs stratégiques et rapport

Le conseil de I’institut peut adapter les objectifs stratégiques a la suite de I’examen
annuel. Ces adaptations doivent étre soumises au Conseil fédéral pour approbation
(art. 70, al. 2, LPTh).

Le conseil de I’institut soumet chaque année au Conseil fédéral un rapport sur la réa-
lisation des objectifs stratégiques (art. 724, al. 1, let. b, LPTh).
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