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Date

Consultation du 14 avril 2021 sur le projet d’ordonnances sur les diagnostics in vitro (ODiv)
et de modification de 'ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux {(OClin-
Dim)

Monsieur le Conseiller fedéral,

Nous vous remercions pour votre invitation du 14 avril 2021 par laquelle vous nous donnez
Foccasion de nous prononcer sur les objets cités en référence et vous faisons part ci-aprés de la
position du Gouvernement valaisan,

Les projets d'ordonnances dont il est question découlent essentiellement de la nécessité d'adapter
la législation suisse au droit européen en la matiére dans FPoptique d'améliorer la sécurité des
patient.e.s grice 4 un systéme d'observation plus développé. Il est évident que nous souscrivons
sans reserve a cet abjectif.

L'Etat du Valais observe gue le projet d'ordonnance sur fes dispositifs meédicaux de diagnostic in
vitro (ODiv) n'aborde pas la question éthique de l'objet traité, mais les dispositifs médicaux en eux-
mémes. Toultefais, cette dimension est largement prise en compte dans le projet de seconde
ordonnance sur [es essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin-Dim), qui fait expressément
référence, Iui, aux commissions ethiques compétentes. Cela semble adéquat et suffisant,

En définitive, 'Etat du Valais salue cette amélioration de la sécurité et de la qualité des disposilifs
médicaux. 1l choisit cependant, suivant en cela son Conseil de santé et d'éthique (CSE), de ne pas
intervenir dans le détail des articles trés techniques des ordonnances — outre que souvent repris du
droit européen —, considérant gu'en Suisse, c'est essentiellement Swissmedic et les commissions
d'éthiques idoines qui sont concernées au premier chef,

En resuma, nous sommes totalement favorables aux projets soumis.

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller
fédéral, & |'assurance de nofre parfaite considération.

Le chancalier

R e
-

Philig; Sporri

Annexe Formulaire de consuliation
Copie biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Place de |la Planta 3, CP 478, 1951 Sion
Tél. 027 608 21 00 - Fax 027 606 21 04
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