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SMC - Médicaments Essais cliniques 

1. Généralités 

1.1 De quoi s'agit-il  

Afin de protéger la dignité et la santé de l'être humain, des conditions strictes sont appliquées à la 
recherche sur l'être humain. L'importation et l'exportation de médicaments destinés à des essais 
cliniques nécessitent une autorisation délivrée par Swissmedic. 

1.2 Bases et informations 

- Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh; RS 812.21)  

- Loi relative à la recherche sur l'être humain (LRH; RS 810.30)  

- Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMéd; RS 812.212.1) 

1.3 Remarque dans le Tares 

Les positions tarifaires qui concernent le domaine des produits thérapeutiques contiennent la re-
marque « Soumis à autorisation : SMC-EClin ». 

1.4 Définitions 

Essai clinique Tout projet de recherche sur des personnes dans lequel les participants sont 
affectés dès le départ à des interventions liées à la santé afin d'évaluer les ef-
fets de ces dernières sur la santé ou sur la structure et le fonctionnement du 
corps humain. 

 

2. Données de la déclaration en douane ou de la déclaration des marchandises 

Quiconque importe ou exporte des médicaments destinés à des essais cliniques doit s'exprimer au 
sujet de l'obligation de restriction dans la déclaration des marchandises et saisir le numéro de l'auto-
risation d'exploitation pour les essais cliniques. 

Identification  
Régulation 

Passar :  

- Régulation 1 (oui) 

- Code de régulation 511 « SMC - M Essais cliniques » 

e-dec : 

- Soumis à autorisation « oui » 

- Autorité délivrant l'autorisation «SMC-EClin» 

Données supplé-
mentaires 

- Numéro de l'autorisation  

- Titulaire de l'autorisation 

 

 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/medicaments-a-usage-humain/essais-cliniques.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/617/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/fr

