Swissmedic améliore la transparence des mesures visant a assurer la sécurité des dispo-

sitifs médicaux:

Publication a effet immeédiat
des retraits de produits
sur le site www.swissmedic.ch

par Isabel Scuntaro

Afin d’améliorer la transparence, Swiss-
medic publie dés a présent les mesures
ayant trait a la sécurité des dispositifs
médicaux. Cette procédure permettra
aux spécialistes du secteur médical
comme aux profanes intéressés de
conserver en tout temps une vue d’en-
semble des derniéres informations rela-
tives a la sécurité de ces produits. L'an-
née derniére, quelque 160 dispositifs
médicaux ont ainsi été retirés du mar-
ché en Suisse et de nombreuses instruc-
tions et modes d'emploi ont été modi-
fiés.

Dans le cas de retraits de produits ou de
mesures qui exigent la modification d’un
produit, d’'un mode d’emploi ou du suivi
thérapeutique des patients, les entreprises
concernées informent généralement direc-
tement leurs clients (hépitaux ou labora-
toires, par exemple). Ces informations sont
essentielles, puisqu’elles constituent le
moyen pour les personnes concernées
d’éviter rapidement un danger reconnu.
Désormais répertoriées de fagcon centrali-
sée, ces données pourront étre consultées
sur le site de Swissmedic, sous www.swiss-
medic.ch; une publication qui peut se
révéler fort utile, notamment lorsque les
dispositifs médicaux sont achetés directe-
ment a 'étranger, qu'ils sont revendus ou
font l'objet de préts entre hopitaux ou
qu'un patient change de médecin.

Ne seront toutefois publiées que les
mesures ayant trait a la sécurité des dispo-
sitifs médicaux, qui concernent la Suisse et
qui doivent étre appliquées par les utilisa-
teurs ou par les patients. Elles englobent:
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e |e renvoi, l'échange ou la destruction
d’un dispositif,

¢ la modification de produits déja distri-
bués (mise a jour de logiciels, échange
ou ajout de composants, etc.),

¢ la modification des modes d’emploi ou
des instructions de maintenance ou

¢ la modification du suivi des patients.

Par contre, les mesures concernant des pro-
duits qui ne sont pas encore commercialisés
ne seront généralement pas publiées.

La liste des retraits et des mesures correc-
tives ne permet pas de tirer quelque conclu-
sion que ce soit sur la qualité d'un fabricant.
Lexpérience montre que Swissmedic recoit
beaucoup d'annonces des fabricants offrants
une large palette de produits, avec des pro-
duits exigeants ou avec des exigences
internes élevées en termes d'assurance qua-
lité. Les entreprises et les usagers profes-
sionnels sont légalement tenus de signaler
les incidents graves a lautorité, afin de per-
mettre la prise de mesures adaptées.
Lannée derniére en Suisse, 260 cas environ
ont donné lieu a des mesures visant a assu-
rer la sécurité de dispositifs médicaux. Un
peu plus de 160 d’entre eux ont exigé des
retraits de produits. Les dispositifs médi-
caux comprennent des articles destinés au
grand public de type lentilles de contact,
mais aussi des implants, des tests de dépis-
tage de maladies, des instruments chirurgi-
caux, etc.

Ces informations sont publiées sur la page
Internet

www.swissmedic.ch/md/files/recalls.html.
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