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Loi fédérale sur la protection contre les dangers liés au rayonnement non ionisant et au
son (LRNIS): consultation

Mesdames et Messieurs,

Dans un courrier du 9 avril 2014, le Département fédéral de l'intérieur a invité H+ Les Hopitaux
de Suisse a s’exprimer dans le cadre de la consultation citée en objet. Nous I'en remercions et
transmettons volontiers notre position, qui reflete la volonté de nos membres, les hépitaux, les

cliniques et les institutions de soins.

Sur un point, nous n’approuvons pas le projet de loi, resp. le rapport explicatif: nous estimons
qu’il n’est pas judicieux que des dispositifs médicaux tombent potentiellement sous le coup de
cette nouvelle loi, comme le prévoit par exemple le rapport explicatif en pages 18 et 19 pour les
appareils de traitement a ultrasons.

Lorsque des produits utilisés dans le domaine médical doivent faire I'objet d’'une réglementa-
tion, la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) constitue une base Iégale suffisante. Les
prescriptions nécessaires peuvent étre fixées dans I'ordonnance sur les dispositifs médicaux
(ODim). Cela permet de garantir que les mémes principes s’appliquent a tous les produits thé-
rapeutiques.

Dans le rapport explicatif lui-méme, il est précisé en page 13:

Les dispositifs médicaux générant du RNI ou du son sont régis par les prescriptions de 'ODim
et les normes internationales correspondantes sur la sécurité des produits. L’ODim se fonde sur
la loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les
produits thérapeutiques, LPTh) et s’inspire également du concept de la nouvelle approche et de
I'approche globale. Les exigences essentielles figurent dans la directive relative aux dispositifs
meédicaux. Les cantons et Swissmedic, I'Institut suisse des produits thérapeutiques, sont res-
ponsables de la surveillance du marché. Les dispositifs médicaux relévent du champ
d’application de I'ARM avec I'UE (annexe 1, chap. 4 ARM).
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Afin de clarifier 'objet de la nouvelle loi, nous vous proposons d’ajouter un alinéa 4 a I'article 1
consacré au but:

Art. 1 But et objet

* Les produits et les mesures destinés a des utilisations médicales sont exclus. lls sont régis par
les dispositions de la loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs
médicaux.

Nous vous remercions de prendre notre demande en considération et nous tenons volontiers a
votre disposition.

Avec nos salutations les meilleures

Dr Bernhard Wegmdiller
Directeur
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