Schweizerische Eidgenossenschaft
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Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Arrété fédéral
portant approbation et mise en ceuvre de la convention
du Conseil de ’Europe sur la contrefacon des produits médicaux et

les infractions similaires menacant la santé publique
(Convention Médicrime)

du...

L’Assemblée fédérale de la Confédération suisse,

vu les art. 54, al. 1, et 166, al. 2, de la Constitution (Cst.)!,
vu le message du Conseil fédéral du 22 février 20172,

arréte:

Art. 1

I La Convention du Conseil de I’Europe du 28 octobre 2011 sur la contrefagon des
produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique3 (conven-
tion) est approuvée.

2 Le Conseil fédéral est habilité a la ratifier.

311 formule la réserve suivante lors de la ratification, conformément a I’art. 10,
par. 4, de la convention:

Réserve portant sur [’art. 10 de la convention:

La Suisse se réserve le droit d’établir sa compétence conformément a I’art. 10,
par. 1, let. d, et 2, uniquement lorsque I’infraction est commise par 1’un de ses res-
sortissants (par. 1, let. d) ou contre I’un de ses ressortissants (par. 2).

411 communique au Secrétaire général du Conseil de I’Europe que I’Institut suisse
des produits thérapeutiques (Swissmedic), Hallerstrasse 7, 3000 Berne 9, est le point
de contact national au sens de I’art. 22, par. 2, de la convention.

1 RS101
2 FF 20172945
3 RS...;FF 201729452993
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Art. 2
Sont adoptées conformément aux textes figurant en annexe:
1. la modification du code de procédure pénale?;

2. la modification de la loi du 15 décembre 2000 sur les produits thérapeu-
tiques>.

Art. 3

! Le présent arrété est sujet au référendum (art. 141, al. 1, let. d, ch. 3, et 1414, al. 2,
Cst.).

2 Le Conseil fédéral fixe la date de ’entrée en vigueur des modifications des textes
figurant en annexe.

4 RS312.0
5 RS81221
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Annexe
(art. 2)

Modification d’autres actes

Les actes mentionnés ci-apres sont modifiés comme suit:

1. Code de procédure pénale®

Art. 269, al. 2, let. k

2 Une surveillance peut étre ordonnée aux fins de poursuivre les infractions visées
par les dispositions suivantes:

k. loi du 15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques’: art. 86, al. 2 et 3.

Art. 286, al. 2, let. i

2 L’investigation secréte peut étre ordonnée aux fins de poursuivre les infractions
visées par les dispositions suivantes:

i.  loidu 15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques8: art. 86, al. 2 et 3.

2. Loi du 15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques®

Art. 4, al. 1, let. e
1 Au sens de la présente loi, on entend par:

e. Distribution: le transfert ou la mise a disposition, rémunérés ou non, d’un
produit thérapeutique, y compris les activités des courtiers et des agents, a
I’exclusion de la remise;

Art. 17a Dispositifs de sécurité

1 Le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché peut doter les emballages de
médicaments a usage humain soumis a ordonnance des dispositifs de sécurité sui-
vants:

a. dispositifs permettant notamment de vérifier 1’authenticité des médicaments
et d’identifier les boites individuelles (identifiants uniques);

b. dispositifs permettant de détecter I’ouverture des emballages.

RS 312.0

RS 812.21
RS 812.21
RS 812.21
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2 Le Conseil fédéral détermine quelles informations sont contenues dans les identi-
fiants uniques et régle leurs caractéristiques techniques. Ce faisant, il tient compte
des directives et des normes reconnues sur le plan international.

311 prévoit 1’établissement d’un systéme de banques de données permettant de
vérifier D’authenticité des médicaments et de les identifier. Il en régle
I’établissement, la gestion et ’acces.

411 confie I’établissement et la gestion du systéme de banques de données a une
organisation privée a but non lucratif établie par les fabricants et par les titulaires
d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments dotés d’un identifiant
unique. Les distributeurs et les professionnels de la santé concernés ou leurs organi-
sations sont impliqués dans 1’établissement du systéme de banques de données et
peuvent participer a sa gestion.

5Le Conseil fédéral régle la surveillance de I’établissement et de la gestion du
systéeme de banques de données. Il peut confier la surveillance a des tiers.

6 Les colts liés a I’établissement et a la gestion du systéme de banques de données
sont supportés par les titulaires d’une autorisation de mise sur le marché de médica-
ments dotés d’un identifiant unique.

7 Le Conseil fédéral régle les obligations, dans le domaine des dispositifs de sécuri-
té, des personnes qui fabriquent ou mettent sur le marché des médicaments, en
tenant compte des directives et des normes reconnues sur le plan international,
concernant notamment:

a. les modalités du remplacement et de la vérification des dispositifs de sécu-
rité;

b. les informations a enregistrer dans le systéme de banques de données, y
compris ’activation et la désactivation de I’identifiant unique;

c. les données a conserver;

d. D’annonce des cas suspects a I’institut.

8 Si cela est nécessaire pour prévenir les risques liés aux contrefagons, le Conseil
fédéral peut:

a. étendre la possibilité d’apposer des dispositifs de sécurité a des médicaments
non soumis a ordonnance;

b. rendre I’apposition de dispositifs de sécurité obligatoire;

c. rendre obligatoire la vérification des dispositifs de sécurité par ceux qui
fabriquent ou mettent sur le marché des médicaments.

Art. 18, al. 1 et 2

1 Doit posséder une autorisation délivrée par I’institut, quiconque, a titre profession-
nel:

a. importe des médicaments, en vue de leur distribution ou de leur remise;

b. exporte des médicaments, en vue de leur distribution ou de leur remise;
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c. fait a I’étranger le commerce de médicaments a partir de la Suisse, sans que
ces médicaments pénétrent en Suisse;

d. exerce depuis la Suisse une activité de courtier ou d’agent ayant pour objet
des médicaments.

2Le Conseil fédéral précise les exigences régissant les activités mentionnées a
I’al. 1.

Art. 29 Exigences en matiere de commerce de gros

I Quiconque fait le commerce de gros de médicaments doit respecter les regles
reconnues des Bonnes pratiques de distribution.

2 Le Conseil fédéral précise les régles reconnues des Bonnes pratiques de distribu-
tion. Ce faisant, il tient compte des normes et des directives reconnues sur le plan
international.

Art. 59, al. 3bis

3bis Quiconque fabrique ou met sur le marché des produits thérapeutiques est tenu
d’annoncer a l’institut tout soupgon de trafic illégal de produits thérapeutiques,
commis par des tiers, ayant un rapport avec son activité, 1’'un de ses produits ou un
composant de ceux-ci.

Art. 62b Collaboration avec le secteur privé

1 Suite a une pesée des intéréts, I’institut et 1’Administration fédérale des douanes
(AFD) sont habilités a communiquer dans le cas d’espéce au titulaire d’une autorisa-
tion d’exploitation ou de mise sur le marché d’un médicament ou a quiconque met
sur le marché un dispositif médical, des données confidentielles, y compris des
données sensibles au sens de I’art. 3, let. ¢, ch. 4, de la loi fédérale du 19 juin 1992
sur la protection des données!9, collectées en vertu de la présente loi si cette mesure
parait nécessaire pour mettre au jour et combattre un trafic illégal suspecté de pro-
duits thérapeutiques.

2 Les données personnelles de patients ne peuvent pas étre communiquées.

Art. 69, al. 4

4 L’institut est le service central et le point de contact national au sens des art. 17,
al. 3, et 22, al. 2, de la Convention du Conseil de I’Europe du 28 octobre 2011 sur la
contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé
publique!!l. Tl communique avec les points de contact étrangers désignés.

10 RS 235.1
11 RS ...; FF 2017 2945 2993
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Art. 75a, al. 3

3 Les personnes qui ont le droit de refuser de déposer ou de témoigner selon les
art. 113, al. 1, 168 et 169 du code de procédure pénale (CPP)!2 ne sont pas soumises
a I’obligation de dénoncer.

Art. 90, al. 1 et 4

1 La poursuite pénale dans le domaine d’exécution de la Confédération est assurée
par Dinstitut et par I’OFSP, conformément aux dispositions de la DPAI13. Toute
infraction aux dispositions sur I’importation, 1’exportation ou le transit de produits
thérapeutiques qui constitue simultanément une infraction a la loi du 18 mars 2005
sur les douanes!4 ou a la loi du 12 juin 2009 sur la TVAI5 est poursuivie et jugée par
I’AFD.

4 Lorsqu’une affaire de droit pénal relative a la présente loi reléve a la fois de la
compétence fédérale et de la compétence cantonale, les autorités compétentes peu-
vent convenir de la jonction des procédures auprés de la Confédération ou du can-
ton.

Art. 90a Mesures de surveillance secrétes

1 L’institut ou I’AFD peut ordonner des mesures de surveillance secrétes au sens des
art. 282 et 283 ou 298a a 2984 CPP!6.

2 La poursuite, au-dela de 30 jours, d’une mesure ordonnée en vertu de 1’al. 1 est
soumise a autorisation du directeur de I’autorité qui 1’a ordonnée.

3 Au plus tard lors de la cloture de I’instruction, I’autorité qui a ordonné la mesure
communique a la personne concernée les motifs, le mode et la durée de la surveil-
lance secréte.

4 Lorsque, avant I’ouverture d’une procédure par ’institut ou I’AFD ou lors de son
déroulement, des mesures de surveillance secrétes au sens des art. 269 a 281 ou 284
a 298 CPP sont nécessaires, 1’institut ou I’AFD en informe immédiatement le Minis-
tére public de la Confédération.

5 Dans les cas visés a I’al. 4, ’institut ou I’AFD, avec I’accord du Ministére public
de la Confédération, saisit le tribunal des mesures de contraintes. Si ce dernier
autorise les mesures, le Ministere public de la Confédération reprend la procédure en
application du CPP.

Art. 90b Infractions commises a I’étranger et procédures complexes

Si la procédure conduite par I’institut ou I’AFD concerne principalement des infrac-
tions commises a 1’étranger ou qu’elle s’avére si complexe ou si exigeante en res-

12 RS 312.0
13 RS 313.0
14 RS 631.0
15 RS 641.20
16 RS 312.0
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sources que ces autorités ne peuvent la mener a terme en temps utile avec les
moyens a leur disposition, lesdites autorités peuvent demander au Ministére public
de la Confédération de poursuivre cette procédure. Ce dernier la méne en application
du CPP17.

Art. 90c Appel a des tiers

L’institut et I’OFSP peuvent, dans le cadre d’une procédure pénale administrative,
charger des spécialistes indépendants de sécuriser, de sauvegarder, d’analyser et de
stocker des données séquestrées. Dans le cadre de leur activité pour 1’institut ou
I’OFSP, ces spécialistes sont soumis aux obligations incombant au personnel de
I’institut ou au personnel de 1’administration fédérale. Ils sont rémunérés au moyen
des débours mentionnés a I’art. 94, al. 1, DPAIS,

17 RS 312.0
18 RS 313.0
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