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Distribution spéciale

DOUANIERS ET LE COMMERCE

Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément & l'article 10.4.

Partie & 1'Accord adressant la notification: SUISSE

Organisme responsable: Office fédéral de la santé publique

Notification au titre de l'article 2.5.2 [X], 2.6.1 [], 7.3.2 [], 7.4.1 [], autres:

Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du
tarif douanier national): Agents de diagnostic in vitro (produits utilisés pour
diagnostiquer des maladies infectieuses sur des spécimens cliniques)

Intitulé: Ordonnance concernant les agents de diagnostic in vitro

Teneur:

- Les agents de diagnostic in vitro destinés au diagnostic direct ou indirect
des maladies infectieuses causées par le virus de 1'immunodéficience humaine
(VIH), le virus de l°'hépatite B (VHB) ou le virus de 1l'hépatite C (VHC) ne
pourront &tre mis en vente qu’avec l'autorisation préalable de 1'Office
fédéral de la santé publique. Les autres agents de diagnostic in vitro
devront &tre déclarés & 1'0ffice avant d’'etre commercialisés pour la premiére
fois (obligation de notification).

- Les agents de diagnostic in vitro ne pourront &tre mis en vente en Suisse que
s'ils se prétent 2 l'emploi prévu, si leur présentation est conforme aux
prescriptions applicables en 1l'espdce et si la garantie de qualité fournie par
le fabricant assure une fabrication et un contrdle de qualité corrects.

- La réclame destinée au public pour les agents de diagnostic in vitro sera
interdite. Ces produits ne pourront etre remis au public que sur autorisation
exceptionnelle de 1'0ffice fédéral de la santé publique.

Objectif et justification: Les agents de diagnostic in vitro reldvent actuellement
de 1'Ordonnance du 23 aoft 1989 concernant les produits immunobiologiques, qui met
en application les Directives CEE/65/65, 75/318, 75/319, 78/25, 87/22, 89/342,
89/381, 91/356, 92/25, 92/26, 92/27 et 92/28. Etant donné que ces directives ne
couvrent pas les agents de diagnostic in vitro, il est proposé d'exclure ceux-ci du
champ d’application de 1l'ordonnance susmentionnée et de leur consacrer une ordon-
nance spécifique, ce qui clarifiera les choses et facilitera une éventuelle mise en
oeuvre de la future directive de la Commission des Communautés européennes
concernant les agents de diagnostic in vitro.
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8. Documents pertinents: L’ordonnance notifiée est fondée sur 1l'article 30 de la Loi
du 18 décembre 1970 sur les épidémies.

9. Dates projetées pour l'adoption et 1l'entrée en vigueur: 1ler janvier 1993

10. Date limite pour la présentation des observations: 2 novembre 1992

11. Entité auprds de laquelle le texte peut étre obtenu: point national
d'information [X) ou adresse d'un autre organisme:




