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NOTIFICATION
La notification suivante est communiquée conformément à l’article 10.6.
1.
Membre de l’Accord adressant la notification:  SUISSE
Le cas échéant, pouvoirs publics locaux concernés (articles 3.2 et 7.2):  

2.
Organisme responsable:  Office fédéral de la santé publique
Les nom et adresse (y compris les numéros de téléphone et de téléfax et les adresses de courrier électronique et de site Web, le cas échéant) de l'organisme ou de l'autorité désigné pour s'occuper des observations concernant la notification doivent être indiqués si cet organisme ou cette autorité est différent de l'organisme susmentionné:  Secrétariat d'État à l'économie.

3.
Notification au titre de l’article 2.9.2 [ X ], 2.10.1 [   ], 5.6.2 [   ], 5.7.1 [   ], autres:  

4.
Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif douanier national.  Les numéros de l'ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant):  Produits médicaux.

5.
Intitulé, nombre de pages et langue(s) du texte notifié:  Ordonnance sur les autorisations pour produits médicaux

6.
Teneur:  Prescriptions et obligations auxquelles doivent satisfaire les entreprises s'occupant de produits médicaux et contrôle de ces entreprises par les autorités sanitaires compétentes.  Les activités suivantes sont soumises à autorisation:  fabrication, commerce de gros, importation et exportation de produits médicaux, commerce intéressant des produits médicaux à l'étranger et prélèvement de sang pour la réalisation de transfusions ou pour la fabrication de produits médicaux.  Le premier chapitre de l'ordonnance précise la portée de celle‑ci et définit des concepts importants.  Le chapitre 2 énonce les prescriptions régissant l'octroi des différents types d'autorisations pour établissements.  Le chapitre 3 traite des procédures d'autorisation, le chapitre 4 de l'autorisation d'importation individuelle d'un produit médical déterminé et le chapitre 5 des modalités d'exécution de l'ordonnance.  Enfin, le chapitre 6 énonce les dispositions finales.

7.
Objectif et justification, y compris la nature des problèmes urgents, le cas échéant:      Aux fins de la protection de la santé des personnes, l'ordonnance notifiée vise à garantir un niveau élevé de qualité, de sécurité et d'efficacité de même qu'une utilisation correcte des médicaments et des produits médicaux mis sur le marché.

8.
Documents pertinents:   Loi fédérale sur les médicaments (FF 2000 5689)


(http://www.admin.ch/ch/f/ff/2000/5689.pdf)

9.
Date projetée pour l'adoption:  Automne 2001
Date projetée pour l'entrée en vigueur:  1er janvier 2002

10.
Date limite pour la présentation des observations:  31 juillet 2001

11.
Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu:  point national d'information [ X ] ou adresse, numéros de téléphone et de téléfax, et adresses de courrier électronique et de site Web, le cas échéant, d'un autre organisme:  

