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1 Situation initiale  

1.1 Les dispositifs médicaux et leur réglementation en Suisse  

Les dispositifs médicaux jouent un rôle important dans la médecine moderne pour préserver 

la santé et pour prévenir, reconnaître, traiter ou surveiller des maladies. Entrent non seulement 

dans cette catégorie des appareils diagnostiques complexes, tels que les tomodensitomètres, 

les prothèses valvulaires, les stents ou les prothèses de hanche, mais aussi les pansements 

adhésifs, les canules d’injection, les béquilles, les lunettes ou les lentilles de contact. Les dis-

positifs médicaux de diagnostic in vitro (DIV), comme par exemple un réactif, un produit réactif 

ou un appareil destiné à être utilisé in vitro dans l’examen d’échantillons provenant du corps 

humain, sont considérés comme un sous-groupe des dispositifs médicaux. Contrairement aux 

médicaments, l’action principale voulue pour les dispositifs médicaux se fonde sur un principe 

non pas pharmacologique, métabolique ou immunologique mais mécanique, physique ou phy-

sicochimique dans la plupart des cas. 

L’industrie suisse des dispositifs médicaux, en pleine croissance depuis des années, joue un 

rôle majeur sur les plans de l’économie et des exportations. En 2019, l’industrie suisse des 

techniques médicales a réalisé un chiffre d’affaires de 17,9 milliards de francs, dont 67 % par 

le biais des exportations, soit 2,6 % du produit intérieur brut (PIB) de la Suisse. Avec un volume 

de 12 milliards de francs, dont 46 % dans l’UE, les exportations de l’industrie suisse des dis-

positifs médicaux représentaient 5 % de toutes les exportations suisses. Par ailleurs, 1400 en-

treprises (fabricants, fournisseurs, prestataires de services, entreprises commerciales et dis-

tributeurs) emploient quelque 63 000 personnes1. 

En Suisse, la loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médi-

caux (loi sur les produits thérapeutiques, LPTh ; RS 812.21) et l’ordonnance du 17 octobre 

2001 sur les dispositifs médicaux2 (ci-après « aODim ») réglementent les dispositifs médicaux 

à l’échelon fédéral et s’appliquent aussi aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro3. L’or-

donnance sur les dispositifs médicaux règle notamment leur mise sur le marché, ainsi que 

l’évaluation de leur conformité par les organismes compétents. Ces organismes d’évaluation 

de la conformité sont accrédités par le Service d’accréditation suisse (SAS), puis désignés et 

surveillés par l’Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic). Les prescriptions re-

latives aux essais cliniques de dispositifs médicaux figurent dans la LPTh et dans la loi fédérale 

du 30 septembre 2011 relative à la recherche sur l’être humain (loi relative à la recherche sur 

l’être humain, LRH ; RS 810.30). Depuis le 1er janvier 2014, la LRH et le droit d’exécution s’y 

rapportant, en particulier l’ordonnance du 20 septembre 2013 sur les essais cliniques dans le 

cadre de la recherche sur l’être humain (ordonnance sur les essais cliniques, OClin ; 

RS 810.305), règlent la recherche sur l’être humain. Cette réglementation vise en premier lieu 

à protéger la dignité, la personnalité et la santé des personnes qui se déclarent disposées à 

participer à des projets de recherche. De plus, elle a pour but d’aménager des conditions fa-

vorables à la recherche sur l’être humain, ainsi que de garantir sa qualité et sa transparence. 

1.2 Développements au sein de l’UE  

Divers incidents graves impliquant des dispositifs médicaux (notamment des prothèses de 

hanches et des implants mammaires en silicone défectueux) ont fait naître des doutes quant 

au système de mise sur le marché et de surveillance des dispositifs médicaux au sein de l’UE. 

                                                
1 Die Schweizer Medizintechnikindustrie 2020 (L’industrie suisse de technologie médicale 2020, en allemand uniquement), 
étude sectorielle de l’industrie suisse de technologie médicale (ISTM)  
2 RO 2001 3487; 2004 4037; 2008 4377; 2010 1215, 2749; 2015 999; 2017 5935; 2019 999, 2020 2975 
3 L’ordonnance sur les dispositifs médicaux totalement révisée est en vigueur depuis le 26 mai 2021. L’ancienne ODim du 
17 octobre 2001 reste applicable aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro jusqu’à l’adoption par le Conseil fédéral de la 
nouvelle ordonnance sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. 
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L’UE a donc adopté en avril 2017 deux nouveaux règlements concernant les dispositifs médi-

caux classiques (règlement relatif aux dispositifs médicaux, RDM-UE)4 et les dispositifs médi-

caux de diagnostic in vitro (règlement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, 

RDIV-UE)5, qui remplacent les directives existantes.  

Ils ont été publiés dans le Journal officiel de l’UE le 5 mai 2017 et sont entrés en vigueur 

20 jours plus tard. De premiers éléments s’appliquent depuis le 26 novembre 2017 et concer-

nent les organismes d’évaluation de la conformité6 et la création du Groupe de coordination 

en matière de dispositifs médicaux (GCDM) de l’UE, qui jouera un rôle central pour l’applica-

tion uniforme de ces règlements.  

Initialement,  la pleine application du RDM-UE par tous les États membres était prévue pour 

le 26 mai 2020, après l’expiration de différents délais transitoires. Dans le cadre des mesures 

européennes de lutte contre la crise du COVID-19, l’UE a reporté la date d’application du 

RDM-UE d’un an, soit au 26 mai 20217. La date d’application du RDIV-UE reste de son côté 

prévue, comme initialement, pour le 26 mai 2022. 

L’article dérogatoire (art. 59 RDM-UE), qui règle la mise sur le marché et la mise en service 

des dispositifs médicaux n’ayant pas suivi la procédure d’évaluation de la conformité, est ap-

plicable depuis le 24 avril 2020. En Suisse, une disposition équivalente (art. 9, al. 4, aODim) 

est en vigueur depuis le 1er août 2020.  

La nouvelle réglementation européenne renforce considérablement les exigences réglemen-

taires pour tous les acteurs concernés. Les fabricants doivent désormais prouver l’utilité et 

l’adéquation des produits à haut risque à l’aide d’essais cliniques et, pour les dispositifs médi-

caux de diagnostic in vitro, à l’aide d’études des performances analytiques et cliniques. Les 

études des performances cliniques doivent être réalisées sauf s’il est dûment justifié de recou-

rir à d’autres sources de données sur les performances cliniques. Par ailleurs, les critères 

d’autorisation et de surveillance des investigations cliniques ou des études des performances 

sont renforcés. Une référence IUD (identifiant unique des dispositifs) doit être attribuée à tous 

les dispositifs pour permettre une identification claire et assurer une traçabilité complète. En 

outre, différentes données, qui seront, en partie, rendues accessibles aux patients et au public 

sous une forme intelligible, devront être archivées dans la base de données européenne sur 

les dispositifs médicaux (Eudamed). Parallèlement, les autorités compétentes et les orga-

nismes d’évaluation de la conformité devront satisfaire à des exigences accrues et assumer 

davantage de responsabilités. Leur réglementation sera également plus claire. Eu égard à la 

complexité technique des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro disponibles actuellement, 

l’UE a élaboré un nouveau règlement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

(RDIV-UE), en tant que sous-groupe des dispositifs médicaux.  

Les nouveaux règlements de l’UE sont directement applicables dans les États membres, c’est-

à-dire qu’ils ne doivent pas être transposés dans le droit national, contrairement aux directives. 

L’attribution de nouvelles compétences de coordination à la Commission européenne permet-

tra d’harmoniser et de structurer plus efficacement leur application et leur exécution dans toute 

l’UE. 

Les règlements de l’UE ont été corrigés entre-temps par des « rectificatifs » (en anglais corri-

gendum). Les renvois au RDM-UE et au RDIV-UE figurant dans le nouveau droit suisse des 

                                                
4 Règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la 
directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 
90/385/CEE et 93/42/CEE ; version du JO L 117 du 5.5.2017, p. 1 
5 Règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic 
in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 2010/227/UE de la Commission ; version du JO L 117 du 5.5.2017, 
p. 176 ; modifié en dernier lieu par le règlement (UE) 2022/112 ; version du JO L 19 du 28.1.2022, p. 3-6 
6 Organismes notifiés selon la terminologie de l’UE. 
7 Règlement (UE) 2020/561 du Parlement européen et du Conseil du 23 avril 2020 modifiant le règlement (UE) 2017/745 relatif 
aux dispositifs médicaux en ce qui concerne les dates d’application de certaines de ses dispositions, JO L 130 du 24.4.2020, 
p. 18. 
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dispositifs médicaux couvrent également les trois rectificatifs du 3 mai 20198, du 27 décembre 

20199 et du 1er et 8 juillet 202110. Il a été également tenu compte du règlement (UE) 2022/112 

du Parlement européen et du Conseil du 25 janvier 2022 adaptant différentes dispositions 

transitoires du RDIV-UE11.  

1.3 Adaptation du droit suisse à la nouvelle réglementation européenne rela-
tive aux dispositifs médicaux  

L’adaptation du droit suisse des dispositifs médicaux à la nouvelle réglementation européenne 

améliorera leur sécurité et leur qualité en Suisse également. Cette adaptation se fondait sur le 

maintien de l’équivalence des bases légales suisses et européennes confirmée dans l’Accord 

Suisse-UE sur la reconnaissance mutuelle en matière d’évaluation de la conformité (Accord 

de reconnaissance mutuelle [ARM] ; RS 0.946.526.81 ; chap. 4), ce qui est capital pour éviter 

des entraves techniques au commerce entre les deux parties. Sur la base d’une actualisation 

de l’ARM, la Suisse peut continuer à participer au marché intérieur européen des dispositifs 

médicaux en tant que partenaire à part égale. Elle a ainsi l’assurance de pouvoir aussi main-

tenir, en collaboration avec les autorités compétentes de l’UE et de ses États membres, une 

surveillance efficace et efficiente du marché des dispositifs médicaux. Enfin, elle bénéficie du 

renforcement de la sécurité des patients ainsi que de la nouvelle transparence en matière 

d’information sur les dispositifs médicaux. Dans le processus d’adaptation du droit suisse en 

matière de dispositifs médicaux aux nouveaux règlements de l’UE (révision totale de l’ordon-

nance sur les dispositifs médicaux, ordonnance sur les dispositifs médicaux de diagnostic in 

vitro et ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux), une actualisation de 

l’ARM aurait été également nécessaire. À ce jour, l’UE n’a pas approuvé l’actualisation corres-

pondante de l’ARM. Depuis le 26 mai 2021, la Suisse est considérée comme Etat tiers. 

La révision du droit suisse des dispositifs médicaux fait partie du plan directeur « Mesures de 

la Confédération afin de renforcer la recherche et la technologie biomédicales12 ». Elle 

s’oriente largement vers les nouveaux règlements de l’UE (voir également à ce sujet le com-

mentaire du ch. 3.1). 

Les adaptations du droit suisse aux nouvelles dispositions de l’UE sont introduites progressi-

vement, en s'orientant aux périodes transitoires prévus dans l’UE : 

¶ La révision anticipée de l’aODim datée du 25 octobre 2017 et la précédente mise à jour 

de l’ARM créent les bases nécessaires pour que les organismes suisses d’évaluation 

de la conformité puissent s’annoncer depuis novembre 2017 pour être désignés selon 

le nouveau droit et permettent à Swissmedic de collaborer au sein des groupes d’ex-

                                                
8 Rectificatif au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, 
modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives 
du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE, JO L 117 du 3.5.2019, p. 9 et 10 et rectificatif au règlement (UE) 2017/746 du Parlement 
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE 
et la décision 2010/227/UE de la Commission, JO L 117 du 3.5.2019, p. 11 et 12. 
9 Rectificatif au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, 
modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives 
du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE, JO L 334 du 27.12.2019, p. 165 et rectificatif au règlement (UE) 2017/746 du Parlement 
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE 
et la décision 2010/227/UE de la Commission, JO L 334 du 27.12.2019, p. 167. 
10 Rectificatif au règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, 
modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives 
du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE, JO L 241 du 8.7.2021, p. 7 et rectificatif au règlement (UE) 2017/746 du Parlement euro-
péen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la 
décision 2010/227/UE de la Commission, JO L 233 du 1.7.2021, p. 9. 
11 Règlement (UE) 2022/112 du Parlement européen et du Conseil du 25 janvier 2022 modifiant le règlement (UE) 2017/746 
concernant les dispositions transitoires pour certains diagnostics in vitro ainsi que la date d’entrée en vigueur des exigences 
relatives aux dispositifs internes, JO L 19 du 28.1.2022, p. 3 à 6. 
12 Cf. www.bag.admin.ch/bag/fr/home/medizin-und-forschung/biomedizinische-forschung-und-technologie/masterplan-zur-
staerkung-der-biomedizinischen-forschung-und-technologie.html 
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perts de l’UE qui seront créés. La mise sur le marché des dispositifs médicaux confor-

mément au nouveau droit de l’UE pendant la période transitoire jusqu’à la pleine appli-

cation des règlements de l’UE a été également réglée. .  

¶ Les modifications au niveau de la loi, notamment de la LPTh et de la LRH, ont permis 

de créer les bases légales nécessaires à l’adaptation du droit d’exécution à la nouvelle 

réglementation de l’UE en matière de dispositifs médicaux. Le Parlement a adopté les 

modifications le 22 mars 2019. Elles sont entrées en vigueur le 26 mai 2021, à l’excep-

tion de l’art. 46, al. 3, qui est entré en vigueur le 1er août 2020, et de l’art. 55 LPTh 

(intégrité), qui entrera en vigueur ultérieurement (RO 2020 2961).  

¶ L’ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) totalement révisée et la nouvelle 

ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin-Dim ; RS 810.306) 

sont entrées en vigueur en même temps que les modifications des lois, le 26 mai 2021, 

parallèlement à la date d’application du règlement européen RDM-UE. L’ODim prévoit 

une disposition transitoire selon laquelle l’ordonnance sur les dispositifs médicaux du 

17 octobre 2001 continue de s’appliquer jusqu’à l’adoption d’une ordonnance particu-

lière correspondante pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (voir 

art. 105 ODim).  

¶ Le présent projet intègre les dispositions du RDIV-UE relatives aux dispositifs médi-

caux de diagnostic in vitro dans une nouvelle ordonnance sur les dispositifs médicaux 

de diagnostic in vitro (ODiv) et prévoit les modifications nécessaires dans l’OClin-Dim. 

Il complète par ailleurs l’ODim par des adaptations ponctuelles (notamment concernant 

la surveillance du commerce en ligne). Il est prévu que ces ordonnances entrent en 

vigueur le 26 mai 2022, là aussi parallèlement à la date d’application du RDIV-UE. 

¶ Dans une dernière étape, il sera nécessaire d’élaborer le droit d’exécution relatif à 

l’art. 55 LPTh (intégrité) dans un projet de révision séparé et de le mettre en consulta-

tion à une date qu’il reste à définir. 

1.3.1 Adaptations effectuées en l’absence d’une actualisation de l’ARM 

Jusqu’à présent, l’ARM permettait à la Suisse de bénéficier d’un accès privilégié au marché 

intérieur européen pour les dispositifs médicaux en tant que partenaire égal. Cet a accord lui 

a garanti la possibilité d’assurer, en lien avec les autorités compétentes des États membres 

de l’UE, une surveillance à la fois efficace et efficiente du marché des dispositifs médicaux, et 

elle a ainsi pu éviter les obstacles techniques au commerce entre les deux parties. En outre, 

les patients suisses pouvaient ainsi profiter de tout l’éventail des dispositifs médicaux euro-

péens. Afin de préserver les obligations mutuelles entre la Suisse et l’UE sur le plan du droit 

international et de convenir du cadre nécessaire à la collaboration des deux parties, l’entrée 

en vigueur de la nouvelle réglementation suisse relative aux dispositifs médicaux aurait dû 

s’accompagner d’une actualisation de l’ARM. L’UE n’a jusqu’à présent pas approuvé une telle 

actualisation, et aucune actualisation n’est à prévoir d’ici l’entrée en vigueur de l’ODiv, le 

26 mai 2022. Depuis le 26 mai 2021, et tant que l’ARM n’est pas actualisé, la Suisse est con-

sidérée comme Etat tiers. Tout comme l’ODim (cf. RO 2021 281), l’ODiv aussi prévoit des 

dispositions visant à atténuer les répercussions négatives de cette évolution, notamment con-

cernant l’accès désormais non garanti des autorités suisses à Eudamed et l’absence de col-

laboration en matière de surveillance du marché. C’est dans ce but également qu’ont été fixés 

des délais échelonnés pour la désignation d’un mandataire. L’objectif est de parvenir à mettre 

en place, au moyen d’interventions ponctuelles, une réglementation suisse fonctionnelle 

même en l’absence d’ARM qui compenserait les désavantages engendrés par l’absence de 

collaboration avec l’UE en matière de sécurité et de qualité des dispositifs médicaux pour les 

patients. Les domaines de réglementation concernés sont les suivants :  

¶ désignation d’un mandataire avec siège en Suisse pour les fabricants de l’UE/EEE 

ainsi que pour les fabricants ayant un mandataire dans l’UE/EEE ; 
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¶ obligation d’enregistrement auprès de Swissmedic pour les opérateurs économiques ; 

¶ déclaration des incidents graves à Swissmedic (et pas uniquement par le biais de la 

base de données européenne) ; 

¶ reconnaissance des certificats de conformité européens. 

Les détails relatifs aux différentes réglementations sont expliqués dans les différents articles 

si nécessaire. Ces mesures d’atténuation peuvent être adaptées ou abrogées si une actuali-

sation du chapitre 4 de l’ARM s’avère possible à l’avenir.  

 

1.4 Actes délégués et actes d’exécution de la Commission européenne  

a. Actes délégués et actes d’exécution devant être réglés dans le droit d’exécution 

Dans certains domaines préalablement définis, la Commission européenne peut, au moyen 

d’actes délégués, apporter des compléments ou des modifications à des règles du RDIV-UE 

(selon l’art. 290 du Traité sur le fonctionnement de l’Union européenne13, ces actes « complè-

tent ou modifient certains éléments non essentiels de l’acte législatif »).  

La responsabilité première de la mise en œuvre de la législation européenne incombe aux 

États membres de l’UE. Toutefois, une mise en œuvre uniforme est indispensable dans cer-

tains domaines (comme en matière de sécurité des dispositifs médicaux, en l’occurrence). 

Pour y veiller, la Commission européenne peut édicter des actes d’exécution. Cette compé-

tence ne lui est cependant accordée que dans les domaines explicitement désignés dans les 

règlements européens (art. 291 du Traité sur le fonctionnement de l’Union européenne). Les 

actes d’exécution portent de ce fait essentiellement sur des questions liées à l’exécution et 

n’ont qu’exceptionnellement le caractère d’une règle de droit. La majorité de ces actes peuvent 

ainsi être pris en compte par Swissmedic dans le cadre de l’exécution (cf. art. 76 ODiv ou 

art. 95, al. 1, ODim). 

En vertu de l’art. 82, al. 3, LPTh, le Conseil fédéral peut prévoir dans le droit d’exécution que 

certains actes délégués et certains actes d’exécution que la Commission européenne édicte 

dans le domaine des dispositifs médicaux s’appliquent également en Suisse dans la forme 

contraignante pour les États membres de l’UE (renvois dynamiques), pour autant qu’ils con-

cernent des modalités techniques ou administratives dont la réglementation est adaptée régu-

lièrement et, généralement, à court terme. Les actes ainsi définis par le Conseil fédéral au 

niveau de l’ordonnance sont alors applicables directement en Suisse dans la forme contrai-

gnante pour les États membres, sans qu’il soit nécessaire de modifier un acte normatif. 

Les actes qui doivent être pris en compte au moyen d’un renvoi dynamique sont indiqués dans 

la disposition matérielle correspondante de l’ODiv. Les actes délégués directement applicables 

et les actes d’exécution qui ont un caractère normatif et ne peuvent donc pas être pris en 

compte dans le cadre de l’exécution (art. 76 ODiv) sont également répertoriés dans l’annexe 3 

ODiv. En outre, Swissmedic publiera sur son site Internet des informations appropriées sur les 

différents actes d’exécution délégués édictés par la Commission européenne qui ont un ca-

ractère normatif et sont aussi applicables directement en Suisse. 

b. Actes d’exécution devant être réglés dans l’ARM  

Le RDM-UE et le RDIV-UE prévoient notamment des procédures visant à régler des différends 

entre États membres, sur lesquels la Commission européenne statue par voie d’acte d’exécu-

tion (le plus souvent après consultation du Groupe de coordination en matière de dispositifs 

médicaux [GCDM]). Ces décisions de la Commission doivent par la suite être mises en œuvre 

par les États membres de l’UE. 

                                                
13 Traité sur le fonctionnement de l’Union européenne (version consolidée), JO C 326 du 26.10.2012, p. 47-390. 
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À titre d’exemple :  

¶ La Commission européenne peut suspendre la désignation d’un organisme d’évalua-

tion de la conformité si elle estime qu’il ne satisfait plus aux conditions et que l’État 

membre compétent ne prend pas les mesures correctives nécessaires ou suffisantes 

(art. 43, par. 4, RDIV-UE). 

¶ La Commission européenne peut évaluer des mesures nationales de protection qui 

limitent par exemple la mise sur le marché d’un dispositif au regard de la santé et de la 

sécurité des patients et, le cas échéant, ordonner elle-même des mesures (art. 93, par. 

3 et 4, RDIV-UE). 

L’usage de tels actes d’exécution de la Commission européenne n’est pas réglé dans le droit 

d’exécution (c.-à-d. au niveau de l’ordonnance). Les procédures correspondantes doivent être 

inscrites au niveau du droit international dans l’ARM. 

Comme dans d’autres secteurs de l’ARM dans lesquels il existe des procédures similaires, 

l’objectif est de mettre en place une solution qui prévoit par principe la prise en compte de ces 

actes d’exécution. La Suisse doit cependant avoir la possibilité de contester la décision de la 

Commission européenne au sein du comité mixte. Les solutions esquissées ici ne pourront 

cependant être mises en œuvre que lorsque l’UE sera disposée à actualiser l’ARM en matière 

de dispositifs médicaux.  
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2 Commentaire des différents articles  

Les commentaires des différentes dispositions de l’ODiv sont présentés ci-dessous, au ch. 2.1, 

et ceux concernant la modification de l’OClin-Dim figurent au ch. 2.2. À noter que les versions 

françaises du RDM-UE et du RDIV-UE comportent parfois des expressions ou des termes 

différents, même si les articles des deux règlements règlent un état de fait de manière iden-

tique. Cela pourrait donner lieu à des malentendus. Les versions anglaises du RDM-UE et du 

RDIV-UE permettent souvent de faire la lumière à ce sujet.  

2.1 Ordonnance sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (ODiv) 

Chapitre 1 Dispositions générales  

Les dispositions regroupées dans ce chapitre délimitent le champ d’application de l’ODiv, po-

sent les définitions applicables et donnent des indications sur la technique de renvoi. 

Section 1 Champ d’application et exceptions  

L’art. 1 RDIV-UE, qui règle l’objet et le champ d’application du règlement, est complexe de par 

sa formulation et sa structure. De plus, il contient de nombreux renvois à d’autres législations 

européennes qui ne sont pas applicables en Suisse ou n’ont pas été transposées dans le droit 

helvétique. Le champ d’application de l’ODiv n’est donc pas énoncé au moyen d’un simple 

renvoi à l’art. 1 RDIV-UE, mais il est décrit dans les art. 1 et 2 qui règlent le champ d’application 

de manière matériellement concordante avec celui du règlement européen. À noter par ailleurs 

que d’autres dispositions légales en Suisse régissent des domaines en lien avec les dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro. Il y a par exemple la législation sur l’analyse génétique hu-

maine (LAGH, notamment en relation avec l’art. 4 RDIV-UE) et la législation sur la lutte contre 

les maladies transmissibles de l’homme (loi sur les épidémies, LEp). Des dispositifs médicaux 

de diagnostic in vitro sont utilisés dans ces deux domaines ; ces dispositions, qui règlent éga-

lement l’utilisation et la remise de ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro spécifiques, 

doivent également être respectées. 

Art. 1 Champ d’application 

Al. 1 : l’ODiv s’applique aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et à leurs accessoires 

(cf. art. 1, par. 1, RDIV-UE). Ces deux termes sont définis à l’art. 3 en accord avec la disposi-

tion des définitions du RDIV-UE. À noter que les termes sont différents en français, en italien 

et en allemand. Si l’allemand parle de « In-vitro-Diagnostika », il est question de « dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro » en français, de « dispositivi medico-diagnostici in vitro » en 

italien et de « in vitro diagnostic medical devices » en anglais. Les termes en français, en 

italien et en anglais sont plus longs mais plus clairs, car ils reflètent mieux le fait que les dis-

positifs médicaux de diagnostic in vitro sont une sous-catégorie de dispositifs médicaux.  

Comme le RDIV-UE (art. 1, par. 2, RDIV-UE), l’ODiv parle de « dispositifs » et entend par là 

aussi bien les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro que leurs accessoires.  

Aussi bien la version anglaise que la version française du RDIV-UE font la distinction entre 

« product » / « produit » et « device » / « dispositif ». Or la version allemande n’utilise que le 

mot « Produkt », ce qui peut conduire à des ambiguïtés. C’est pourquoi la version allemande 

de l’ODiv a veillé à n’utiliser le terme « Produkt » qu’aux endroits où il est question de « de-

vice » dans la version anglaise et le terme « Erzeugnis » quand il s’agit de « product ». La 

version italienne suit la logique anglaise et française et fait également la distinction entre « pro-

dotto » et « dispositivo ».  

Al. 2 : conformément à l’art. 1, par. 4, RDIV-UE, cette disposition attire l’attention sur le fait que 

les dispositifs contenant un dispositif médical au sens de l’ODim sont en principe soumis à 
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l’ODim. Mais ils doivent satisfaire aux exigences de l’ODiv pour la partie qui constitue le dis-

positif médical de diagnostic in vitro. Cette différenciation était déjà précisée dans l’art. 1, al. 3, 

let. e, ODim : l’ODim s’applique aux dispositifs qui incorporent comme partie intégrante un 

dispositif médical de diagnostic in vitro (cf. art. 1, par. 7, RDM-UE). On peut citer ici, à titre 

d’exemple, un dispositif qui administre plus ou moins en continu de l’insuline à une personne 

diabétique. Ce dispositif médical comporte comme partie intégrante un dispositif médical de 

diagnostic in vitro qui mesure la glycémie. Dans ces cas, l’ODiv s’applique à la partie qui cons-

titue le dispositif médical de diagnostic in vitro.  

Art. 2 Exceptions  

Les dispositifs exclus du champ d’application de l’ODiv sont les mêmes que ceux qui sont 

exclus du champ d’application du RDIV-UE (cf. art. 1, par. 3, RDIV-UE). Les let. a et b utilisent 

délibérément le terme « produit » et non « dispositif ». La version allemande du RDIV-UE pré-

sente un risque de confusion ; mais sa version anglaise indique clairement qu’il est question 

de « product » et non de « device » (voir aussi les versions française et italienne « produit » / 

« prodotto » et non « dispositif » / « dispositivo »). Ces produits sont exclus du champ d’appli-

cation de l’ODiv et ne peuvent par conséquent pas porter de marquage de conformité CE. Les 

produits sont exclus du champ d’application en vertu de la let. a si le fabricant les destine 

uniquement à des fins de recherche (« Research use only », RUO) et qu’ils n’ont pas de finalité 

médicale. Si le fabricant les vante à des fins médicales, ils sont soumis à l’ODiv. À la let. d, le 

terme « matériaux » pourrait être mal compris dans certaines significations dans le contexte 

de l’art. 2 et des contrôles de qualité externes (essais circulaires). Ce sont les échantillons 

analysés dans des essais circulaires qui devraient être exclus de l’ODiv. Les dispositifs médi-

caux de diagnostic in vitro et les matériels de laboratoire considérés comme des dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro qui sont utilisés en laboratoire dans le cadre d’essais circulaires 

sont en soi des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et ne devraient pas être exclus de 

l’ODiv.  

Par ailleurs, les dispositifs (c.-à-d. les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et leurs ac-

cessoires) qui sont destinés uniquement à un usage diagnostique vétérinaire sont exclus du 

champ d’application de l’ODiv sur la base de l’art. 2, al. 2, LPTh. Même si la définition de 

l’expression « dispositif médical de diagnostic in vitro » (cf. art. 3, al. 1) prévoit une utilisation 

exclusive chez l’homme, il est nécessaire d’apporter davantage de clarté avec une exception 

portant explicitement sur les dispositifs utilisés exclusivement sur des animaux. 

Un échantillon analysé dans le cadre d’un contrôle de qualité externe (p. ex. du CSCQ) mis 

en circulation à l’occasion d’essais circulaires n’entre pas dans le champ d’application de 

l’ODiv (« matériaux qui sont utilisés dans les programmes d’évaluation externe de la qualité », 

conformément à l’art. 2, let. d, ODiv). Un contrôle utilisé pour la vérification d’un test (p. ex. un 

contrôle positif d'un fabricant donné prévu pour son propre test) est un dispositif médical de 

diagnostic in vitro et s’inscrit par conséquent dans le champ d’application de l’ODiv (« matériau 

de contrôle », conformément à l’art. 3, al. 1, let. a, ODiv). 

Section 2 Définitions et renvois au droit européen  

Art. 3 Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et accessoires de dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro  

L’art. 4, al. 1, let. b, LPTh définit le terme « dispositif médical », qui englobe aussi les dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro. Sur la base de l’art. 4, al. 3, LPTh, le terme est précisé ici au 

niveau de l’ordonnance conformément à la teneur de l’art. 2, ch. 2, RDIV-UE. Le terme « ac-

cessoires » est par ailleurs défini en conformité avec le RDIV-UE (art. 3, al. 3, ODiv). 
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Art. 4 Autres définitions 

Un enjeu majeur du nouveau droit suisse des dispositifs médicaux, dont fait aussi partie la 

nouvelle ordonnance sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, consiste à harmoniser 

les définitions du droit suisse avec celles de l’UE, raison pour laquelle l’al. 2 renvoie en grande 

partie aux définitions énoncées à l’art. 2 RDIV-UE. À noter que le renvoi au terme de l’UE 

« organisme notifié » (art. 2, ch. 34, RDIV-UE) ne prime pas le terme utilisé dans l’ODiv (et 

dans le droit suisse de manière générale) d’« organisme désigné » (cf. art. 12, al. 3, ODiv), il 

se comprend au sens d’une aide à la lecture et à l’interprétation du RDIV-UE. Lorsqu’un orga-

nisme notifié au sens du RDIV-UE est également reconnu par la Suisse dans le cadre d’un 

accord international, il est indiqué en tant qu’« organisme désigné » dans l’ODiv. 

Certains termes essentiels, se rapportant principalement aux opérateurs économiques et à la 

circulation des marchandises, sont définis à l’al. 1. Ces définitions concordent également avec 

celles de l’art. 2 RDIV-UE, à l’exception de l’art. 4, al. 1, let. m (prestataire de services de la 

société de l’information), qui est repris du règlement 2019/1020 de l’UE du 20 juin 2019 sur la 

surveillance du marché et la conformité des produits14 (MSCR). Voir à ce sujet le commentaire 

de la let. m ci-dessous.  

Pour la définition du terme « mise à disposition sur le marché » (let. a), la formulation en alle-

mand « Abgabe eines Produkts » (« fourniture d’un dispositif », cf. art. 2, ch. 20, RDIV-UE) est 

remplacée par « Übertragung oder Überlassung eines Produkts » (« transfert ou cession d’un 

dispositif »), car le terme « Abgabe » au sens de la LPTh (« remise », cf. art. 4, al. 1, let. f, 

LPTh) a une autre signification et désigne la cession au patient du produit thérapeutique prêt 

à l’emploi, alors que dans le RDIV-UE on entend la mise à disposition à des fins de distribution, 

de consommation ou d’utilisation sur le marché dans le cadre d’une activité commerciale. Il 

convient par ailleurs de noter la signification différente du terme « mise sur le marché » (let. b) 

par rapport à la LPTh (cf. art. 4, al. 1, let. d, LPTh). Dans l’ODiv, ce terme désigne la première 

mise à disposition sur le marché, ce qui correspond à l’expression « première mise sur le 

marché » qui était employée jusqu’ici. Tout autre transfert constitue désormais une « mise à 

disposition sur le marché » (cf. let. a). La « mise en service » définie à la let. c correspond à la 

« remise » proprement dite au sens de l’art. 4, al. 1, let. f, LPTh.  

Le RDIV-UE contient à l’art. 16, par. 1 et 2, des précisions et des exceptions concernant le 

terme « fabricant ». Étant donné que ces dispositions déterminent si une personne doit ou non 

s’acquitter des obligations incombant aux fabricants, la définition de ce terme (let. e) contient 

un renvoi correspondant. Ainsi, il peut arriver qu’une personne ne répondant pas en soi à la 

définition d’un fabricant doive être soumise aux obligations du fabricant. Ce principe vaut no-

tamment lorsque, par exemple, un dispositif déjà mis sur le marché est modifié a posteriori 

(p. ex. dans un établissement de santé) et ne peut donc plus être imputé au fabricant d’origine. 

L’élément déterminant en l’espèce est l’effet que peut produire la modification sur la conformité 

(déjà établie). C’est par exemple le cas lorsque la destination du dispositif est modifiée. Qui-

conque assume la responsabilité d’un dispositif et le met à disposition sur le marché sous son 

propre nom ou sous sa propre marque endosse également le rôle du fabricant, sauf s’il a été 

convenu contractuellement avec le fabricant effectif que ce dernier est mentionné en tant que 

tel sur l’étiquette et demeure responsable du respect des exigences imposées aux fabricants 

(cf. art. 16, par. 1, let. a, RDIV-UE). Dans ce cas, le fabricant effectif continue d’être considéré 

comme le « fabricant » au sens de l’ODiv et du RDIV-UE.  

Le terme « opérateur économique » (let. i) correspond à la définition de l’art. 47, al. 4, let. a à 

d, LPTh ; les let. e et f de cette disposition concernent en revanche des systèmes et des unités 

de traitement qui sont pertinents dans le cadre l’ODim, mais ne s’appliquent pas aux dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro. 

                                                
14 Règlement (UE) 2019/1020 du Parlement européen et du Conseil du 20 juin 2019 sur la surveillance du marché et la confor-
mité des produits, et modifiant la directive 2004/42/CE et les règlements (CE) n° 765/2008 et (UE) n° 305/2011, version du JO L 
169 du 25.6.2019, p. 1 
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Le terme « établissement de santé » (let. j) correspond à la définition de l’art. 2, ch. 29, RDIV-

UE et englobe notamment des hôpitaux ainsi que des laboratoires et d’autres établissements 

de santé publics qui contribuent au système de soins de santé et/ou répondent aux besoins 

des patients, sans assurer directement leur traitement ou leur prise en charge. Le terme ne 

concerne pas les établissements dont l’objet principal est d’encourager des modes de vie 

sains, tels que les centres de gymnastique, les bains thermaux et les centres de bien-être. Le 

terme est défini comme une « organisation » et couvre aussi les organisations régionales.15 

Outre les définitions du RDIV-UE, l’al. 1 comprend trois termes spécifiques pour la Suisse :  

Bien que le terme « maintenance » (let. d) figure dans le RDIV-UE, il n’y est pas défini. Dans 

le droit suisse des dispositifs médicaux, l’obligation d’assurer la maintenance découle de 

l’art. 49 LPTh. Une définition est souhaitable, ne serait-ce que pour l’interprétation de la loi. Ce 

terme comprend aussi les révisions périodiques.  

Concernant le terme « hôpital » (let. k) : jusqu’à présent, il n’existe pas de définition uniforme 

au niveau fédéral. Or il est essentiel pour l’ODiv d’établir une définition du terme «hôpital»  afin 

de les distinguer des autres établissements de santé. En effet, la surveillance du marché est 

assurée par Swissmedic pour certains aspects (maintenance) dans les hôpitaux, tandis qu’elle 

incombe aux cantons dans les autres établissements de santé (cf. art. 69). La définition du 

terme « hôpital » qui figure à la let. k s’inspire de l’art. 39, al. 1, de la loi fédérale du 18 mars 

1994 sur l’assurance-maladie (LAMal ; RS 832.10). Il s’agit notamment des établissements qui 

figurent sur les listes cantonales des hôpitaux au sens de l’art. 39, al. 1, let. e, LAMal. Mais la 

définition est plus large : sont ainsi réputés hôpitaux non seulement les établissements qui 

proposent en milieu stationnaire un traitement des maladies ou des mesures médicales de 

réadaptation, mais aussi tous les établissements qui proposent en milieu stationnaire des me-

sures médicales à des fins esthétiques. Cette définition permet notamment d’inclure les cli-

niques de chirurgie esthétique, où sont réalisées ces mesures. Les établissements médico-

sociaux, dans lesquels des personnes bénéficient durablement, en milieu stationnaire, de 

prestations d’assistance de soins en raison de troubles physiques, mentaux ou psychiques, 

ne sont pas assimilés à des hôpitaux au sens de l’ODiv.  

Concernant les dispositifs, l’ODiv règle la circulation des marchandises en Suisse. Les aspects 

qui se jouent entre la Suisse et d’autres pays se règlent au niveau intergouvernemental. Dans 

le domaine des dispositifs médicaux, ces questions sont en principe du ressort de l’ARM. 

L’ODiv règle cependant, outre les aspects purement intérieurs, les situations qui présentent 

un lien avec un État contractant. Par exemple, quiconque met des dispositifs à disposition sur 

le marché dans un État contractant et a son siège en Suisse doit présenter la déclaration de 

conformité aux autorités (art. 17). C’est pour cette raison que la nouvelle ODiv reprend la dé-

finition d’État contractant (let. l) qui figurait à l’art. 3, al. 1, let. e, de l’ordonnance du 17 octobre 

2001 sur les dispositifs médicaux (aODim). En cas d’un ARM qui fonctionne, il s’agit actuelle-

ment, en l’occurrence, des États membres de l’UE et de l’AELE (Norvège, Liechtenstein et 

Islande) ainsi que de la Turquie, avec lesquels l’accord se fonde sur le principe de l’équiva-

lence des législations16. L’ARM avec le Canada17 n’est donc pas concerné par cette définition.  

Enfin, la let. m définit le terme « prestataire de services de la société de l’information », qui est 

utilisé en lien avec les prescriptions relatives à la vente à distance (art. 7), à la surveillance du 

marché et à l’exécution (art. 66, 71 et 77) dans l’ODiv. L’introduction du terme dans le droit 

suisse tient au développement du commerce électronique ces dernières années et à la hausse 

des « plateformes » ou des « interfaces en ligne » qui proposent toujours plus de dispositifs. 

Les plateformes connues comme Amazon, AppleStore ou Google Play Store sont un exemple 

typique. Pour les autorités de surveillance du marché, il est plus difficile de constater et de 

                                                
15 Concernant la question des établissements compris ou non dans le terme « établissements de santé », se référer notamment 
au consid. n° 29 RDIV-UE. 
16 Accord entre les pays de l’AELE et la Turquie, conclu à Genève le 10.12.1991 (RS 0.632.317.631) 
17 Accord entre la Confédération suisse et le Canada sur la reconnaissance mutuelle d’évaluations de la conformité, conclu le 
3.12.1998 (RS 0.946.523.21). 
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sanctionner une non-conformité d’un dispositif proposé dans l’environnement numérique, car 

aussi bien les dispositifs que les opérateurs économiques sont moins « tangibles » que dans 

le cadre des chaînes logistiques avec une présence physique. L’introduction de nouvelles me-

sures (voir ci-après le commentaire des art. 7, 66, 71 et 77) renforce la surveillance du marché 

dans le but de garantir la sécurité pour les patients. Les prescriptions inscrites dans le droit 

suisse des dispositifs médicaux sur la question s’appuient sur la législation de l’UE, en parti-

culier les dispositions du MSCR.  

Le MSCR est une législation cadre qui s’applique dans l’UE à de nombreux secteurs de pro-

duits industriels (cf. champ d’application, annexe I MSCR). La Suisse reprend surtout les dis-

positions essentielles pour le commerce en ligne dans l’ODiv et l’ODim. Pour favoriser l’équi-

valence avec le droit européen, la Suisse fonde son interprétation dans le cadre de l’exécution 

sur le MSCR. En outre, certaines dispositions sont reprises dans le rapport explicatif en tant 

que aide à l’interprétation. Dans le cadre de ces dispositions relatives à l’exécution du com-

merce en ligne, la Suisse s’appuie par exemple sur la définition de l’art. 3, par. 15, MSCR pour 

le terme « interface en ligne » : une interface en ligne est tout logiciel, y compris un site Inter-

net, une partie de site Internet ou une application, qui est exploité par un opérateur écono-

mique ou pour son compte et qui permet aux utilisateurs finals d’accéder aux produits propo-

sés par celui-ci. Le MSCR complète aussi la définition d’« utilisateur » du RDIV-UE (art. 2, 

ch. 30, RDIV-UE) par le terme « utilisateur final » (art. 3, par. 21, MSCR). Par « utilisateur 

final », on entend toute personne physique ou morale, établie en Suisse, destinataire de la 

mise à disposition d’un produit soit en qualité de consommateur, en dehors de toute activité 

commerciale, industrielle, artisanale ou libérale, soit en qualité d’utilisateur final professionnel 

dans l’exercice de ses activités industrielles ou professionnelles. Tant un médecin qu'un pro-

fane(p. ex. un patient) sont notamment inclus dans ce terme. Concernant la définition du terme 

« utilisateur », celle-ci inclut également les laborantins, ce qui ressort notamment de l’annexe I, 

ch. 20.4.1, let. e RDIV-UE. 

En revanche, si le MSCR comprend une définition divergente par rapport à celle du RDIV-UE 

(p. ex. art. 3, par. 8, MSCR, définition de « fabricant » ou art. 3, par. 16, MSCR, définition de 

« mesure corrective »), le terme du RDIV-UE est applicable. C’est ce qui ressort des considé-

rants nos 11 et 12 du MSCR. En vertu de l’art. 2 MSCR, les dispositions de ce règlement ne 

s’appliquent en outre aux dispositifs médicaux (y c. dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) 

que si le RDM-UE ou le RDIV-UE ne contiennent pas de dispositions spécifiques visant le 

même objectif. Il découle de la formulation « pour autant qu’il n’existe pas de dispositions spé-

cifiques » (et non pas « pour autant qu’il n’existe pas de règlement spécifique ») qu’une appli-

cation parallèle du RDIV-UE et du MSCR n’est pas exclue et qu’une règle de subsidiarité entre 

en application pour chaque disposition (concernant le principe de « lex specialis », voir aussi 

le consid. no 4 MSCR). On peut mentionner l’art. 4, par. 5, MSCR comme exemple de dispo-

sition qui n’est pas applicable pour les dispositifs médicaux (y c. dispositifs médicaux de dia-

gnostic in vitro) (voir aussi le consid. no 22 MSCR). 

Les termes en lien avec le chapitre VI RDIV-UE concernant la preuve clinique, l’évaluation des 

performances et l’étude des performances, qui sont définis aux ch. 36 à 62 de l’art. 2 RDIV-

UE, ne sont repris dans l’ODiv, en vertu de l’art. 4, al. 2, que dans la mesure où ils sont perti-

nents pour cette ordonnance. Il s’agit en l’espèce des ch. 36 à 41, 44, 45, 49 à 56 et 60 à 62 

RDIV-UE. Les autres termes du chapitre VI RDIV-UE sont surtout importants pour la législation 

relative à la recherche sur l’être humain, c’est donc là qu’ils sont intégrés. Par conséquent, 

l’ODiv ne reprend pas les ch. 42 (étude des performances), 43 (plan d’étude des perfor-

mances), 46 (étude interventionnelle des performances cliniques), 47 (participant), 48 (inves-

tigateur), 57 (promoteur), 58 (consentement éclairé) ni 59 (comité d’éthique).  

Art. 5 Renvois au droit européen  

Al. 1 : l’ODiv contient de nombreux renvois aux dispositions du RDIV-UE, qui sont destinées à 

l’UE et au marché de l’Union. Il convient donc, lors de la lecture de ces dernières, de remplacer 
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les termes spécifiques à l’UE par leur pendant suisse. Les équivalences des termes sont indi-

quées à l’annexe 1. Ainsi, en présence d’un renvoi au RDIV-UE, si le texte contient par 

exemple le terme « Union », il conviendra de le remplacer par « Suisse ».  

Al. 2 : en présence d’un renvoi au RDIV-UE, il est possible que le texte correspondant du 

règlement renvoie à d’autres actes européens. Ces dispositions européennes s’appliquent en 

principe aussi en Suisse, dans les versions fixées à l’annexe 2, ch. 1. Font exception les ren-

vois à des actes européens pour lesquels un pendant suisse figure dans l’annexe 2, ch. 2. 

Dans ce cas, il est nécessaire de tenir compte de la réglementation suisse au sens de l’annexe 

2, ch. 2. 

Chapitre 2 Mise à disposition sur le marché et mise en service  

Section 1 Exigences  

Art. 6 Exigences générales en matière de sécurité et de performances  

Al. 1 : le principe selon lequel un dispositif médical utilisé conformément à l’usage auquel il est 

destiné ne doit pas mettre en danger la santé est déjà inscrit à l’art. 45 LPTh. Cet alinéa tient 

explicitement compte de la teneur du RDIV-UE et renvoie au terme de la « destination » des 

dispositifs à l’art. 5, par. 1, RDIV-UE. La possibilité d’obtenir des niveaux de sécurité supérieurs 

et la disponibilité d’autres dispositifs présentant un risque moindre ne constituent pas une rai-

son suffisante pour considérer qu’un dispositif présente un risque grave (cf. art. 19, par. 2, 

MSCR). 

Al. 2 : par analogie avec la réglementation en vigueur jusqu’à présent, selon laquelle il était 

fait référence aux exigences générales énoncées à l’annexe I de la directive 98/79/CE pour 

les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, l’ODiv contient un renvoi vers l’annexe I RDIV-

UE. Les exigences générales en matière de sécurité et de performances qui y sont énoncées 

constituent en quelque sorte la clé de voûte des exigences techniques applicables aux dispo-

sitifs médicaux de diagnostic in vitro, à leur conception, à leur fabrication et aux informations 

relatives aux dispositifs. Elles intègrent également un système de gestion des risques exhaus-

tif.  

Al. 3 : en vertu de l’art. 45, al. 4, LPTh, Swissmedic désigne des normes techniques et des 

spécifications communes qui permettent de concrétiser les exigences de l’ordonnance. Le res-

pect par le fabricant de ces normes et spécifications, ou des parties pertinentes de celles-ci, 

permet de présumer que les dispositifs sont conformes aux exigences générales en matière 

de sécurité et de performances, ou à d’autres exigences, couvertes par des normes techniques 

et spécifications communes désignées. D’une part, il se peut que seule une partie d’une norme 

technique soit déterminante pour un dispositif. La présomption de conformité ne s'applique 

alors, naturellement, qu'aux exigences de l'ODiv qui sont couvertes par cette partie. D'autre 

part, les exigences de l’ODiv doivent toujours être remplies dans leur intégralité. Il se peut 

qu’aucune norme technique n’existe pour certaines exigences. Dans un tel cas, la présomption 

de conformité ne s’applique pas et le fabricant doit alors prouver que les exigences de l’ODiv 

sont remplies18. Les normes techniques ne sont en outre pas juridiquement contraignantes et 

un fabricant peut également prouver que les exigences sont remplies en s’écartant des normes 

techniques. Or, dans ce cas, il n’y a pas de présomption de conformité, et le fabricant doit 

prouver au cas par cas qu’il est aussi en mesure de répondre aux exigences en s’écartant des 

normes techniques, c’est-à-dire que le fabricant doit démontrer de manière appropriée que la 

solution qu’il a adoptée garantit un niveau de sécurité et de performances au moins équivalent 

à ce qui est fixé comme référence par les normes harmonisées. Les spécifications communes 

                                                
18 Concernant la présomption de conformité, voir le Guide bleu relatif à la mise en œuvre de la réglementation de l’Union euro-
péenne sur les produits 2016, JO C 272 du 26.7.2016, p. 1, en particulier les ch. 4.1.2.2 et 4.1.2.4. 
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(applicables d’abord aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, mais aussi à certains dis-

positifs médicaux « classiques » et aux dispositifs n’ayant pas de destination médicale soumis 

à l’ODim/au RDM-UE) sont généralement plus contraignantes que les normes techniques : la 

possibilité de répondre aux exigences en s’écartant des spécifications communes est possible 

dans les conditions prévues à l’al. 5. Les normes désignées seront en général des normes 

harmonisées. Mais il est possible que Swissmedic puisse déclarer d’autres normes appli-

cables. Swissmedic publie les normes techniques et les spécifications communes désignées 

dans la Feuille fédérale avec leur titre et leur référence (cf. art. 45, al. 4, LPTh). Les normes 

électrotechniques peuvent être obtenues auprès de l’association Electrosuisse, Luppmens-

trasse 1, 8320 Fehraltorf, www.electrosuisse.ch ; les autres normes peuvent être obtenues 

auprès de l’Association suisse de normalisation, Sulzerallee 70, 8404 Winterthour, 

www.snv.ch.  

Al. 4 : sur le modèle de l’art. 8, par. 1, 2e al., RDIV-UE, la présomption de conformité visée à 

l’art. 6, al. 3, ODiv s’applique aussi lors de l’utilisation des normes désignées pertinentes dans 

le domaine du système de gestion de la qualité ou des exigences en matière de systèmes ou 

de procédés. 

Al. 5 : cet alinéa décrit à quelles conditions le fabricant peut s’écarter des spécifications com-

munes. S’il ne respecte pas les spécifications communes, il ne bénéficie pas de l’inversion du 

fardeau de la preuve et doit dûment justifier que sa solution garantit un niveau de sécurité et 

de performances au moins équivalent. Les spécifications communes sont considérées dans 

ce cas comme référence pour le niveau à atteindre. 

Art. 7 Vente à distance  

Cette disposition est le pendant de l’art. 6 RDIV-UE. 

Al. 1 : cet alinéa précise que les dispositifs proposés en vente à distance (c.-à-d. au moyen de 

services de la société de l’information tels qu’Internet ou des services en ligne) pour la Suisse 

doivent eux aussi satisfaire aux exigences de la présente ordonnance.  

Al. 2 : cet alinéa précise, par analogie avec l’art. 6 MSCR, que si l’offre de vente cible directe-

ment un utilisateur en Suisse, cela correspond à une mise à disposition sur le marché. L’exa-

men au cas par cas visant à déterminer si l’offre de vente s’adresse à des utilisateurs en Suisse 

analyse en particulier les critères suivants : les zones géographiques dans lesquelles il est 

possible de livrer, les langues disponibles pour l’offre ou la commande ainsi que les moyens 

de paiement. Le fait que le site Internet soit accessible à un utilisateur établi en Suisse n’est 

pas un critère suffisant. 

L’al. 3 porte sur les dispositifs qui, sans être mis sur le marché, sont utilisés afin de fournir des 

prestations diagnostiques ou thérapeutiques, comme les analyses du patrimoine génétique 

accessibles en ligne. Ces dispositifs doivent également satisfaire aux exigences de l’ODiv. La 

définition de l’activité commerciale est décrite dans le Guide bleu19 (point 2.2, p. 17). En vertu 

de l’art. 44 ODiv, le fabricant qui n’a pas son siège en Suisse doit désigner un mandataire sis 

en Suisse. Cette obligation est également applicable en cas d’offre sur Internet – avec possi-

bilité de livraison en Suisse.  

Al. 4 : Swissmedic peut exiger une copie de la déclaration de conformité pour tout dispositif 

visé aux al. 1 et 3. La formulation comprend, d’une part, la personne qui propose un dispositif 

au moyen d'un service en ligne (p. ex. fabricant) et, d’autre part, le prestataire de services de 

la société de l’information (p. ex. Amazon), s’il dispose de la déclaration de conformité. Le 

principe selon lequel le fabricant établi à l’étranger doit avoir un mandataire demeure (art. 44 

ODiv).  

                                                
19 Communication de la Commission — Le Guide bleu relatif à la mise en œuvre de la réglementation de l’Union européenne 
sur les produits 2016, C/2016/1958, JO C 272 du 26.7.2016, p. 1–149 

http://www.electrosuisse.ch/
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Al. 5 : cette disposition décrit les circonstances dans lesquelles un dispositif est considéré 

comme proposé au moyen d’un service de la société de l’information. Un service de la société 

de l’information est presté normalement contre rémunération, à distance, par voie électronique 

et à la demande individuelle d’un destinataire de services. La conclusion du contrat doit pou-

voir s’effectuer alors que les parties contractantes ne sont pas présentes physiquement simul-

tanément. Ainsi, par exemple, un dispositif est considéré comme faisant l’objet d’une vente à 

distance lorsqu’il peut être commandé facilement d’un simple clic sur Internet. Le service est 

fourni « par voie électronique » s’il est envoyé à l’origine et reçu à destination au moyen d’équi-

pements électroniques de traitement (y compris la compression numérique) et de stockage de 

données, et qu’il est entièrement transmis, acheminé et reçu par fils, par radio, par moyens 

optiques ou par d’autres voies électromagnétiques. 

La définition est alignée sur l’art. 1, par. 1, let. b, de la directive (UE) 2015/153520, auquel 

renvoie l’art. 6 RDIV-UE. Les cas mentionnés dans l’annexe I de cette directive doivent aussi 

se comprendre comme des exceptions en Suisse et ne sont donc pas un service de la société 

de l’information. Un examen ou un traitement dans un cabinet de médecin au moyen d’équi-

pements électroniques, mais en présence physique du patient ne sont par exemple pas con-

sidérés comme une vente à distance. La consultation d’un médecin par téléphone/télécopieur 

n’est en outre pas considérée comme un service fourni « par voie électronique », car il ne l’est 

au moyen de systèmes électroniques de traitement et de stockage de données. 

Art. 8 Exigences spécifiques  

Cette disposition règle des aspects spéciaux des exigences relatives aux dispositifs.  

Elle correspond à la réglementation de l’art. 1, par. 6, RDIV-UE. Dans ce cas, une seule dé-

claration de conformité pour le dispositif doit être établie pour les deux ordonnances (c.-à-d. 

ODiv et OMach) (cf. art. 25, al. 3 et 4). La primauté du droit des dispositifs médicaux en tant 

que lex specialis sur les dispositions concernant la compatibilité électromagnétique indiquée 

à l’art. 1, par. 5, RDIV-UE (voir aussi le consid. no 14) ne figure pas explicitement dans l’ODiv. 

Cette primauté de la lex specialis découle des principes de l’application du droit, et les actes 

suisses n’en font généralement pas mention particulière. La primauté résulte en outre de l’or-

donnance du 25 novembre 2015 sur la compatibilité électromagnétique (art. 3, let. a, OCEM ; 

RS 734.5).  

D’après les considérants nos 15 et 16 RDIV-UE, le RDIV-UE comprend des dispositions rela-

tives à la conception et à la fabrication de dispositifs émettant des rayonnements ionisants. Il 

contient aussi des dispositions quant aux caractéristiques de sécurité et de performances des 

dispositifs, qui sont conçus de manière à prévenir les lésions professionnelles, la radioprotec-

tion en faisant également partie. Les exigences de l’ODiv s’appliquent sans préjudice de l’ap-

plication de la législation sur la radioprotection ni de la loi fédérale sur la protection contre les 

dangers liés au rayonnement non ionisant et au son et de son ordonnance (LRNIS, 

RS 814.71 ; O-LRNIS, RS 814.711). À noter, quant aux traitements réalisés avec une attesta-

tion de compétences au sens de l’art. 5, al. 1 et de l’annexe 2, ch. 1, O-LRNIS, que la validité 

des dispositions de l’annexe 6, ch. 1, let. b et c, et ch. 2, let. b et c, aODim (dans la version du 

24 mars 2010) est prolongée jusqu’au 1er juin 2024 par le biais de la disposition transitoire 

prévue à l’art. 29, al. 2, O-LRNIS.  

Art. 9 Dispositifs fabriqués et utilisés dans des établissements de santé  

Al. 1 : eu égard à la définition du terme « mise en service » (art. 4, al. 1, let. c, ODiv ; art. 2, 

ch. 22, RDIV-UE), il est à souligner en premier lieu qu’un dispositif est également considéré 

comme mis en service lorsqu’il est fabriqué et utilisé dans un établissement de santé (définition 

                                                
20 Directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information 
dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information, JO L 241 du 
17.9.2015, p. 1–15  
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à l’art. 4, al. 1, let. j, ODiv). Il n’est donc pas nécessaire de procéder en plus à une remise ou 

à une mise à disposition de l’utilisateur final ou du patient. Cependant, ces dispositifs ne sont 

pas considérés comme mis sur le marché, car la définition de la mise sur le marché (comme 

première mise à disposition sur le marché) prévoit un transfert ou une cession (art. 4, al. 1, 

let. a) ou « fourniture » (art. 2, ch. 20, RDIV-UE). Cette fourniture n’a pas toujours lieu dans le 

cas d’une utilisation directe du dispositif dans un établissement de santé (cf. commentaire de 

l’art. 63). En outre, les risques et le cercle des personnes concernées sont limités, car de tels 

dispositifs ne quittent pas le cercle juridique de l’établissement de santé. C’est pourquoi il est 

approprié de simplifier les exigences de manière proportionnée. Cela concerne aussi les dis-

positifs qui sont fabriqués dans une organisation de santé formant un groupe et mis à la dis-

position d’autres établissements du groupe. Les exigences (plus strictes) relatives à la mise 

sur le marché ne sont donc pas applicables à ces dispositifs, qui sont cependant expressément 

soumis aux exigences générales en matière de sécurité et de performances énoncées à l’an-

nexe I RDIV-UE. Les conditions qui doivent être remplies pour que des dispositifs relèvent de 

ladite simplification des exigences de l’ODiv sont indiquées par la référence à l’art. 5, par. 5, 

RDIV-UE (cf. également la réglementation transitoire à l’art. 83). L’art. 5, par. 5, let. a, RDIV-

UE interdit que les dispositifs fabriqués dans des établissements de santé soient transférés 

vers une autre entité juridique. La version anglaise du RDIV-UE « not transferred to another 

legal entity » interdit clairement le transfert à d’autres hôpitaux ou à des particuliers (p. ex. 

médecins, patients en général, c’est-à-dire les patients non-traités par l’hôpital concerné). Les 

deux exceptions suivantes sont admises : 

¶ Le transfert d’un hôpital à un autre qui appartient au même groupe hospitalier. Dans 

ce cas, le groupe hospitalier est considéré comme une seule entité juridique.  

¶ Le transfert à un patient qui a été traité dans l’établissement de santé et continue d’uti-

liser le dispositif à la maison est autorisé. Cela découle plus clairement de la version 

allemande (« andere rechtlich eigenständige Einrichtung ») que de la version française 

de ladite disposition : un transfert vers une autre entité juridique est exclu. Il n’est donc 

pas exclu de transférer de tels dispositifs à un patient. Le sens de cette disposition est 

d’interdire la distribution de tels dispositifs, car ils bénéficient de réglementations sim-

plifiées. 

Les laboratoires qui appliquent des méthodes d’analyse qu’ils ont eux-mêmes développées 

doivent respecter la norme EN ISO 15189 ou, le cas échéant, les dispositions nationales, y 

compris les dispositions nationales en matière d'accréditation (art. 5, par. 5, let. c, RDIV-UE). 

Une certification ou une accréditation au sens de cette norme n’est pas exigée dans l’ODiv. 

Les cantons sont en principe chargés des inspections dans les hôpitaux et les établissements 

de santé, à l’exception de la surveillance de la maintenance des dispositifs dans les hôpitaux 

(art. 69, al. 1, let. c). Le contrôle visant à déterminer si la norme ISO est respectée par les 

laboratoires qui fabriquent des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro en interne se fait 

dans le cadre des inspections cantonales. Un laboratoire médical en Suisse peut choisir entre 

une accréditation au sens de la norme ISO 15189 ou au sens de la norme ISO/IEC 17025. 

Les laboratoires accrédités qui bénéficient d’une accréditation au sens de la norme ISO/IEC 

17025 ou au sens de la norme ISO 15189 sont soumis à des concepts de validation qualitati-

vement comparables qui sont réexaminés dans le cadre d’expertises périodiques. Pour les 

laboratoires accrédités, une accréditation au sens de la norme ISO 15189 ou au sens de la 

norme ISO/IEC 17025 devrait être ainsi reconnue comme une preuve du respect de l’art. 5, 

par. 5, let. b, RDIV-UE.  

L’art. 5, par. 5, let. f, RDIV-UE précise que la déclaration doit être rendue publique. Une publi-

cation facilement accessible sur un site Internet remplit cette exigence. 

Al. 2 : sur la base de la marge de manœuvre nationale laissée par l’art. 5, par. 5, let. g, dernière 

phrase, RDIV-UE, les documents qui sont énumérés dans cet article sont requis pour les dis-

positifs médicaux de diagnostic in vitro des classes A, B, C et D. Cela doit permettre à l’autorité 

de contrôler le respect des exigences générales en matière de sécurité et de performances 
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fixées à l’annexe I RDIV-UE. Avec cette réglementation, on vise d’une part une meilleure do-

cumentation des procédés dans les établissements de santé et les hôpitaux et, d’autre part, 

on veut garantir une exécution efficace. Dans la pratique, le contenu de tels documents sera 

défini de manière différenciée en fonction des classes. 

Al. 3 : en contrepartie de la simplification précitée, il convient de s’assurer qu’aucun contour-

nement de l’ODiv ne soit toléré : dès lors que des dispositifs sont fabriqués à l’échelle indus-

trielle (dans le sens d’une production en masse ou en série), y compris dans des établisse-

ments de santé, ils doivent répondre à l’ensemble des conditions d’une mise sur le marché. 

Art. 10 Déclaration des dispositifs fabriqués dans un établissement de santé  

Al. 1 : l’obligation de déclarer les dispositifs fabriqués dans un établissement de santé, une 

unique fois et avant leur première utilisation, constitue une nouveauté. Elle vise à permettre à 

l’autorité de surveillance d’obtenir une vue d’ensemble des dispositifs mis en service, qui est 

indispensable pour procéder à d’éventuelles clarifications en fonction du risque ou engager 

des mesures (de surveillance). Le RDIV-UE accorde expressément aux États membres la 

prérogative d’introduire une telle obligation de déclarer (art. 5, par. 5, al. 2, RDIV-UE). D’après 

l’ancien droit, certains dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fabriqués dans l’établisse-

ment devaient être déclarés (art. 6, al. 2bis, aODim). Pour certains d’entre eux il fallait en outre 

recourir à un organisme d’évaluation de la conformité (annexe 3, ch. 2, let. cbis, aODim).  

En vertu de la nouvelle ODiv, il n’est plus nécessaire de recourir à un organisme d’évaluation 

de la conformité pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fabriqués dans l’établisse-

ment. En lieu et place, une obligation de déclarer est requise pour toutes les classes de dis-

positifs. En vertu de l’art. 90, al. 3, l’obligation de déclarer est applicable, suivant la classe du 

dispositif, à partir de différentes dates. 

Al. 2 : bien qu’il ne soit pas nécessaire de communiquer activement des informations sur les 

dispositifs qui ne sont pas énumérées à l’al. 1 dans le cadre de l’obligation de déclarer, toute 

donnée doit être fournie à tout moment à l’autorité sur demande. Cette disposition établit ainsi 

expressément une obligation de collaborer.  

Al. 3 : pour que l’activité de surveillance puisse être assurée en temps utile, les modifications 

apportées aux données visées à l’al. 1 doivent être notifiées à Swissmedic dans un délai de 

30 jours civils à compter de leur survenance ou de leur constatation. 

Al. 4 : eu égard au faible niveau de risque de certains dispositifs fabriqués et utilisés dans des 

établissements de santé conformément à l’art. 9, il peut se révéler judicieux de ne pas les 

soumettre à l’obligation de déclarer prévue à l’art. 10. 

Art. 11 Parties et composants  

Cet article décrit les exigences posées à toute personne physique ou morale en lien avec la 

mise à disposition sur le marché de parties (de rechange) et de composants afin de ne pas 

compromettre la sécurité et les performances du dispositif. Il reproduit le contenu de l’art. 20 

RDIV-UE.  

Art. 12 Marquage de conformité et numéro d’identification  

Al. 1 : modification rédactionnelle uniquement ; anciennement art. 8, al. 1, aODim. En vertu de 

cet article, les dispositifs doivent porter un marquage de conformité, c’est-à-dire un marquage 

de conformité MD conformément à l’annexe 4 ODiv ou le marquage de conformité CE21 con-

formément à l’annexe V RDIV-UE. La représentation graphique du marquage de conformité 

CE à l’annexe 4 telle qu'était prévue dans le droit jusqu'ici en vigueur n'est pas reprise,  étant 

donné qu’elle fait directement l’objet d’un renvoi vers la représentation à l’annexe V RDIV-UE. 

                                                
21 Le marquage de conformité CE et le marquage CE sont synonymes (art. 2, ch. 43, RDM-UE).  
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Al. 2 : l’art. 8, al. 2, aODim a subi une modification rédactionnelle pour veiller à ce que les 

dispositifs énumérés dans la liste des exceptions ne puissent pas porter de marquage de con-

formité. L’ancien libellé (« Aucune marque de conformité n’est nécessaire pour : ... ») pouvait 

en effet être interprété comme la possibilité pour ces dispositifs de porter un marquage de 

conformité à titre facultatif. Or, pour des raisons liées à la protection contre la tromperie, un tel 

marquage n’est pas licite. Différemment qu'à l’art. 8, al. 2, aODim, seuls sont mentionnés à 

l’art. 12, al. 2, ODiv les cas qui sont pertinents pour les dispositifs médicaux de diagnostic in 

vitro. Dans un souci de clarté, les dispositifs fabriqués et utilisés dans des établissements de 

santé (art. 9) figurent également dans la liste des exceptions (ils étaient déjà traités comme 

tels dans le droit jusqu'ici en vigueur, mais ce n’était pas indiqué expressément).  

Comme il y a aussi des cas où les dispositifs devant faire l’objet d’une étude des performances 

portent déjà un marquage de conformité, l’art. 6a OClin-Dim demeure réservé (let. b). 

Al. 3 : pratiquement identique à l’art. 8, al. 4, aODim, mais légèrement raccourci (la deuxième 

phrase a été biffée, faute de pertinence dans la pratique). Le terme « organisme désigné » est 

mentionné ici pour la première fois et englobe deux situations : l’organisme d’évaluation de la 

conformité a été désigné par Swissmedic conformément à la présente ordonnance 

(cf. chap. 4) ou il a été désigné en vertu du RDIV-UE et il est reconnu par la Suisse en vertu 

d’une convention de droit international (cf. p. ex. art. 11 ARM). Cela correspond aussi au con-

tenu de l’art. 11, al. 1, let. c, aODim. Les organismes d’évaluation de la conformité qui ne sont 

actifs qu’en Suisse et n’ont pas été notifiés dans l’UE (aucune inscription dans NANDO22) 

reçoivent un numéro d’identification de Swissmedic. Ce numéro complète le marquage de 

conformité MD apposé sur le dispositif. Comme une accréditation n’est plus absolument né-

cessaire pour la désignation (cf. commentaire de l’art. 26), ce numéro ne correspond plus au 

numéro d’accréditation. Il est librement attribué par Swissmedic. Un organisme d’évaluation 

de la conformité qui a été désigné par Swissmedic mais n’a pas été notifié à l’égard de l’UE 

n’est pas reconnu par l’ARM. Il ne peut donc opérer que sur le marché suisse. Dans le cas 

d’une évaluation de la conformité par un tel organisme d’évaluation de la conformité, le dispo-

sitif ne peut être pourvu que du marquage de conformité MD. Pour les dispositifs dont la con-

formité a été évaluée par un organisme d’évaluation de la conformité désigné dans l'UE, le 

numéro d’identification de cet organisme (cf. base de données NANDO) est unilatéralement 

accepté , y compris sans ARM, aux conditions énumérées à l’art. 21, al. 4, ODiv. 

Art. 13 Apposition du marquage de conformité et du numéro d’identification  

Al. 1 à 3 : ces dispositions correspondent dans une large mesure à l’art. 8, al. 5, aODim. 

Le principe applicable est que le marquage de conformité et, si la conformité du dispositif 

devait être examinée par un organisme désigné, le numéro d’identification doivent figurer sur 

le dispositif ou sur son emballage stérile (al. 1). Si cela n’est pas possible ou pas approprié en 

raison de la nature du dispositif, ces éléments sont apposés sur l’emballage (al. 2). Le mar-

quage de conformité doit enfin également figurer sur le mode d’emploi et sur l’emballage com-

mercial (al. 3). 

Al. 4 : pour garantir l’équivalence avec les exigences du RDIV-UE, la disposition inclut pour 

les conditions ultérieures un renvoi à l’art. 18, par. 3 à 6, RDIV-UE et aux principes généraux 

concernant le marquage CE énoncés à l’art. 30 du règlement (CE) n° 765/2008. À noter à cet 

égard que si les dispositifs relèvent également d’autres réglementations de l’UE qui prévoient 

aussi le marquage CE, le marquage de conformité CE implique que les dispositifs satisfont 

également aux exigences prévues par ces autres réglementations. 

                                                
22 NANDO est le « New Approach Notified and Designated Organisations Information System » de la Commission européenne. 
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Section 2 Classification, information et identification  

Art. 14 Classification  

Différemment par rapport au droit jusqu'ici en vigueur (liste A et B), les dispositifs médicaux de 

diagnostic in vitro seront désormais répartis dans les quatre classes de risques A, B, C et D 

selon les risques qui leur sont propres. Les règles de classification se trouvent dans l’annexe 

VIII RDIV-UE. La répartition est surtout importante pour les exigences relatives à la procédure 

d’évaluation de la conformité : pour les dispositifs de classe A, celle-ci relève en général de la 

responsabilité individuelle du fabricant, car ces dispositifs ne présentent qu’un faible risque 

pour les patients. Pour les dispositifs des classes B, C et D, le recours à un organisme d’éva-

luation de la conformité est obligatoire. Ainsi, les récipients pour échantillons appartiennent 

par exemple à la classe A, les tests pour mesurer les électrolytes (p. ex. magnésium) à la  

classe B, les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro pour effectuer des analyses génétiques 

humaines à la classe C et les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro pour déceler une 

maladie potentiellement mortelle à la classe D (p. ex. test VIH). L’accessoire d’un dispositif 

médical de diagnostic in vitro est classifié séparément, indépendamment du dispositif avec 

lequel il est utilisé. 

Art. 15 Information relative au dispositif  

Al. 1 : le terme « information relative au dispositif » est nouvellement utilisé expressément en 

tant que terme générique, qui comprend aussi bien l’étiquetage que le mode d’emploi. Pour la 

définition de ces termes, l’art. 4, al. 2 renvoie aux définitions du RDIV-UE (art. 2, ch. 13 et 14, 

RDIV-UE). Les exigences applicables aux informations fournies avec le dispositif sont inscrites 

dans l’annexe I, chap. III, RDIV-UE. Une distinction est établie entre les exigences générales 

concernant les informations fournies par le fabricant, les indications sur l’étiquetage (dispositif 

et emballage), les indications sur l’emballage stérile et le mode d’emploi. L’usage exclusif de 

modes d’emploi électroniques est soumis aux conditions énumérées dans l’annexe I, chap. III, 

point 20.1, let. f, RDIV-UE.  

Al. 2 : la rédaction dans trois langues (les langues officielles sont le français, l’allemand et 

l’italien ; cf. art. 70 de la Constitution fédérale [Cst. ; RS 101]) de l’information relative au dis-

positif à titre d’exigence particulière pour la Suisse est maintenue (cf. jusqu'à présent art. 7, al. 

2, aODim). Cette disposition est conforme au RDIV-UE, qui tolère expressément les exigences 

linguistiques nationales. Le cas échéant, le fabricant utilisera des symboles reconnus au ni-

veau international. Dans les domaines où il n’existe ni norme technique ni spécification com-

mune pour les symboles utilisés par le fabricant, les symboles et les couleurs d’identification 

sont décrits dans la documentation fournie avec le dispositif (annexe I, point 20.1, let. h, RDIV-

UE).  

Al. 3 : reste inchangé par rapport au droit jusqu'ici en vigueur (art. 7, al. 3, aODim) ; modifica-

tion rédactionnelle. Le terme « professionnels de la santé » est employé à l’art. 47c, al. 1, let. c, 

LPTh. Conformément à l’annexe 1 de l’ODiv, l’expression « professionnels de la santé » du 

texte suisse correspond à l’expression « professionnels de la santé » du texte européen. Le 

terme « professionnel de la santé » peut être défini par délimitation par rapport à la définition 

de « profane » (art. 4, al. 2, ODiv en relation avec l’art. 2, ch. 31, RDIV-UE), c’est-à-dire « une 

personne qui est titulaire d’un diplôme dans une branche des soins de santé ou dans une 

discipline médicale ». 

Al. 4 : reste inchangé par rapport au droit actuel (art. 7, al. 4, aODim). 

Al. 5 : reste inchangé par rapport au droit actuel (art. 7, al. 5, aODim) ; modification rédaction-

nelle. 

Al. 6 : bien que les dispositifs visés par cet alinéa ne remplissent pas forcement (encore) toutes 

les exigences, ils doivent être marqués de manière spécifique de sorte que les visiteurs de 



Rapport explicatif ODiv et OClin-Dim 

 

 

24/82 

 

 

l’exposition et le public voient clairement qu’il s’agit d’un modèle de démonstration et d’expo-

sition. 

Al. 7 : les informations trompeuses ou contradictoires concernant la destination, la sécurité ou 

les performances d’un dispositif sont interdites non seulement dans la publicité (cf. commen-

taire de l’art. 62 ci-après), mais aussi dans l’information relative au dispositif.  

Al. 8 : pour les dispositifs d’autodiagnostic visés à l’art. 2, ch. 5, RDIV-UE et les dispositifs de 

diagnostic près du patient visés à l’art. 2, ch. 6, RDIV-UE, l’information relative au dispositif 

doit être fournie dans les trois langues officielles. Dans ces cas, aucune exception au sens de 

l’al. 3 n’est possible. 

Art. 16 Identification univoque des dispositifs  

Al. 1 : le fabricant est tenu d’attribuer à chaque dispositif et à tous les niveaux d’emballage 

supérieurs un identifiant unique (IUD) avant sa mise sur le marché. Les niveaux d’emballage 

supérieurs disposent de leur propre IUD (cf. annexe VI, ch. 3.1, RDIV-UE). Les niveaux d’em-

ballage sont les différents niveaux de conditionnement d’un dispositif contenant une quantité 

définie de dispositifs, tels qu’une boîte en carton ou une caisse. 

Al. 2 : il appose l’IUD sur l’étiquette et sur tous les niveaux d’emballage. L’IUD est spécifique 

à un dispositif et doit être apposé sur l’étiquette du dispositif ou, si cela n’est pas réalisable ou 

raisonnable, sur son emballage (cf. art. 24, par. 1, let. b, RDIV-UE). Ce n’est pas dans l’esprit 

du RDIV-UE d’édicter deux IUD différents, un pour le dispositif et un pour l’emballage, sauf si 

ce sont des « niveaux d’emballage supérieurs ». Ceux-ci reçoivent leur propre IUD. Les con-

teneurs de transport ne sont pas considérés comme un niveau d’emballage supérieur et sont 

donc exclus de l’obligation de l’IUD. Ces exigences sont équivalentes à celles prévues par 

l’art. 24, par. 3, et dans l’annexe I, chap. III et l’annexe VI, partie C, RDIV-UE. 

Al. 3 : le fabricant doit tenir à jour une liste de tous les IUD qu’il a attribués à ses dispositifs ; 

cette liste fait partie de la documentation technique. Cette exigence figure également à 

l’art. 24, par. 7, RDIV-UE.  

Al. 4 : les dispositions relatives aux obligations et modalités en matière d’identification et d’en-

registrement des dispositifs présentent un niveau de détail technique très élevé ; elles sont 

décrites dans le RDIV-UE aux art. 24 et 26 et en particulier à l’annexe VI. Un renvoi complet 

aux dispositions du RDIV-UE est donc indiqué. Le renvoi doit également inclure les futures 

modifications apportées par la Commission européenne à l’annexe VI par voie d’actes délé-

gués. Un tel renvoi dynamique est justifié car l’annexe concernée prévoit simplement des in-

dications administratives ou techniques (informations relatives au fabricant et au dispositif). 

Par ailleurs, étant donné que ces modifications sont susceptibles d’être fréquentes et de devoir 

être reprises rapidement, les conditions énoncées à l’art. 82, al. 3, LPTh sont remplies. 

Al. 5 : les informations (ou les données) concernant l’IUD doivent être déclarées à Swissmedic, 

ceci dans la mesure et ampleur prévue par les dispositions du RDIV-UE auxquelles renvoie 

l’al. 4. En vertu de l’art. 91, al. 2, cet alinéa entrera en vigueur ultérieurement. L’art. 90, al. 1 

et 2 est applicable comme disposition transitoire.  

Chapitre 3 Évaluation de la conformité, certificat et déclaration 

Section 1 Évaluation de la conformité  

Art. 17 Principe  

Al. 1 : en premier lieu, vaut le principe selon lequel les obligations énoncées incombent à qui-

conque a son siège en Suisse (compétence territoriale) et met à disposition sur le marché les 

dispositifs concernés. Il est ainsi établit clairement que, du fait des obligations réciproques 
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visant à appuyer la surveillance du marché entre les États contractants, non seulement les 

dispositifs transférés ou cédés directement en Suisse sont concernés, mais aussi les disposi-

tifs transférés ou cédés depuis la Suisse dans lesdits États contractants (États partenaires 

ARM). Cette règle est indispensable pour que les autorités de surveillance du marché des 

différents États territoriaux puissent intervenir efficacement et ordonner les mesures néces-

saires en cas de vente de dispositifs non conformes (uniquement) dans des États partenaires. 

L’obligation prévue par l’al. 1 comprend essentiellement la présentation de la déclaration de 

conformité aux autorités compétentes, ce qui correspond à l’énoncé du droit jusqu'ici en vi-

gueur (art. 9, al. 1, aODim). Cette obligation s’applique aussi bien à la mise sur le marché 

(selon le droit jusqu'ici en vigueur : la première mise sur le marché) qu’aux mises à disposition 

sur le marché ultérieures (selon le droit jusqu'ici en vigueur : ultérieure mise sur le marché). 

Al. 2 : Un fabricant dont le siège se trouve en Suisse et qui met un dispositif sur le marché en 

Suisse ou dans un État contractant a l’obligation d’évaluer la conformité du dispositif selon les 

procédures évoquées à l’art. 19. Fabricants et importateurs doivent pouvoir prouver que l’éva-

luation de conformité requise a été effectuée et que le dispositif est conforme, et notamment 

que les exigences générales en matière de sécurité et de performances ont été respectées.  

Al. 3 : le nouveau droit, en accord avec l’art. 48, par. 2, RDIV-UE, impose aussi au fabricant 

sis en Suisse qui met en service en Suisse ou dans un État contractant un dispositif n’ayant 

pas été mis sur le marché, à l’exception des dispositifs visés à l’art. 9, d’évaluer la conformité 

du dispositif selon les procédures évoquées à l’art. 19. Le fabricant doit pouvoir prouver que 

l’évaluation de la conformité requise a été effectuée et que le dispositif est conforme, et no-

tamment que les exigences générales en matière de sécurité et de performances ont été res-

pectées. Les dispositifs fabriqués et utilisés dans des établissements de santé au sens de l’art. 

9 sont explicitement exemptés de la procédure d’évaluation de la conformité (ce qui n’est en 

revanche pas prévu à l’art. 52, par. 2, RDM-UE ni à l’art. 21, al. 2, ODim).  

Al. 4 : l’al. 4 reprend l’art. 5, al. 3, RDIV-UE dans l’ODiv. 

Art. 18 Exceptions et dérogations  

Al. 1 : l’al. 1 concrétise l’art. 54, par. 1, RDIV-UE. D’ordinaire, les dispositifs qui sont mis sur le 

marché en Suisse doivent remplir des exigences de conformité. Mais il y a des situations dans 

lesquelles il est dans l’intérêt de la protection de la santé et de la sécurité des patients qu’un 

dispositif puisse être mis sur le marché et mis en service ou directement utilisé, alors qu’il n’a 

pas subi une procédure d’évaluation de la conformité, que la preuve de conformité est devenue 

caduque après coup ou que des mesures administratives ont été prises à son encontre. Dans 

de tels cas, Swissmedic peut accorder une dérogation en tant qu’autorité compétente, sur 

demande dûment justifiée, si la pesée des intérêts est favorable. L’exception peut aussi con-

cerner des dispositifs de classe A, pour lesquels la conformité est d’ordinaire confirmée par le 

fabricant lui-même au moyen d’une déclaration de conformité. La formulation inclut par 

exemple aussi les cas où une procédure d’évaluation de la conformité a été appliquée selon 

l’ancien droit (directive 98/79/CE (IVDD) ou aODim), mais qu’en raison d’un défaut ou de pro-

blèmes de capacités au sein des organismes désignés, une procédure d’évaluation de la con-

formité ne peut pas être réalisée dans les délais selon le nouveau droit (RDIV-UE ou ODiv) et 

les exigences visées aux art. 36 et 37 (validité des certificats) ne sont pas remplies. Swiss-

medic peut en outre accorder des dérogations en cas de non-respect des exigences linguis-

tiques visées à l’art. 15, al. 2. Cela n’est pas prévu à l’art. 54 RDIV-UE, mais concerne l’aspect 

des langues qui relève de la compétence législative des États membres. Contrairement à l’art. 

15, al. 3, où une dérogation aux exigences linguistiques est possible dans les conditions qui y 

sont énoncées, sous la propre responsabilité et sans autorisation (p. ex. remise limitée à cer-

tains utilisateurs), il s’agit ici du cas où la mise sur le marché sera plus large. Pour de tels cas, 

il est nécessaire de demander une dérogation à Swissmedic. 

Une dérogation peut être accordée pour des types de dispositifs spécifiques ; elle est valable 

dans ce cas pour tous les dispositifs identiques de ce type de dispositifs. Il est aussi possible 
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de solliciter l’autorisation de plusieurs types de dispositifs dans la même demande, par 

exemple s’il y a une corrélation systématique dans le cadre de l’utilisation. 

Quiconque assume la responsabilité de la mise sur le marché ou de la mise en service en 

Suisse tout en étant disposé à assumer les obligations qui en découlent (en particulier l’obser-

vation des dispositifs, les obligations de déclarer, etc.), peut déposer une demande de déro-

gation. Le requérant et destinataire d’une dérogation doit en général disposer d’un siège en 

Suisse. Si cela est nécessaire et judicieux, Swissmedic peut édicter et publier une dérogation 

dans le cadre d’une décision de portée générale pour que les hôpitaux ne doivent par exemple 

pas déposer séparément des demandes individuelles pour la mise en service de dispositifs ou 

types de dispositifs spécifiques. La limitation de la dérogation à la mise sur le marché (première 

mise à disposition sur le marché) et à la mise en service du dispositif permet de préciser que 

la dérogation ne couvre pas la mise à disposition ultérieure sur le marché et qu’aucun com-

merce (distribution) de tels dispositifs n’est autorisé. La mise en service est incluse pour que 

non seulement la mise sur le marché par le fabricant (ou l’importateur), mais aussi les activités 

de l’utilisateur ou de l’utilisateur final soient comprises dans cette disposition.  

La dérogation prévue dans cet alinéa n’est toutefois pas un instrument adapté pour garantir 

l’approvisionnement lors de situations de crise telles que la pandémie de COVID-19. Dans de 

telles situations, il convient de prévoir des réglementations spécifiques afin d’établir les condi-

tions-cadre permettant un approvisionnement suffisant de la population (cf. exceptions men-

tionnées à l’art. 23 de l’ordonnance 3 COVID-19 ; RS 818.101.24). 

 

Al. 2 : selon le droit en vigueur jusqu’à présent, la mise sur le marché de dispositifs sans preuve 

de conformité était possible au cas par cas uniquement sur dérogation préalable (avec per-

ception d’émoluments) de Swissmedic. Dans la pratique cependant, il s’est avéré que les de-

mandes de dérogations étaient très fréquemment soumises au dernier moment directement 

par les médecins se servant des dispositifs et qu’elles étaient motivées par la nécessité et 

l’urgence médicales. Dans ces circonstances, il est très difficile pour Swissmedic d’examiner 

de manière approfondie les conditions d’octroi d’une dérogation pour un patient, et, en fin de 

compte, la responsabilité du recours à un dispositif sans preuve de conformité dans un cas 

particulier est toujours assumée par l’utilisateur. C’est également à ce dernier qu’il incombe de 

veiller à ce que le patient soit correctement informé de l’absence de conformité du dispositif 

employé ainsi que des avantages et des risques associés. Ce cas de figure est très souvent 

comparable à ce que l’on appelle off-label use dans le cadre des médicaments. Là aussi, c’est 

la personne exerçant la profession médicale qui utilise le médicament qui assume la respon-

sabilité en fin de compte (contrat de traitement). Pour ces raisons, la nouvelle réglementation 

(al. 2) n’impose plus dans de tels cas d’obtenir de dérogation de Swissmedic avant l’utilisation 

d’un dispositif sans preuve de conformité, ceci par contraste à l’exigence d’une dérogation 

générale pour les cas visés à l’al. 1. À noter que le terme « sans autorisation » ne doit être 

compris qu’en lien avec l’ODiv ; mais d’autres autorisations qui seraient notamment néces-

saires pour des projets de recherche en vertu d’autres bases légales demeurent réservées. 

Les critères relatifs à la licéité de la mise sur le marché et de l’utilisation au cas par cas de ces 

dispositifs sans preuve de conformité sont toutefois maintenus et sont cumulatifs. La limitation 

de l’exception à la mise sur le marché et à l’utilisation du dispositif vise à préciser qu’aucun 

commerce (chaîne de distribution) et donc aucune autre mise à disposition ultérieure sur le 

marché ne sont autorisés avec de tels dispositifs. La dérogation doit uniquement bénéficier au 

fabricant ou à l’importateur qui met le dispositif pour la première fois à disposition de l'utilisateur 

ainsi qu’à l’utilisateur même. Un tel dispositif doit uniquement être utilisé en laboratoire et le 

cercle des personnes qui assurent le traitement est limité aux professionnels de la santé qui 

exercent une profession médicale universitaire au sens de l’art. 2, al. 1, de la loi sur les pro-

fessions médicales (LPMéd ; RS 811.11). La personne qui assume la responsabilité en labo-

ratoire (p. ex. le médecin-chef de la pathologie) libère le résultat de laboratoire et le transmet 



Rapport explicatif ODiv et OClin-Dim 

 

 

27/82 

 

 

au médecin traitant. Les patients doivent être informés au préalable de l’utilisation d’un dispo-

sitif non conforme et des risques qui en découlent, notamment la fiabilité réduite des résultats 

et les conséquences qui en résultent. Un dispositif non conforme pourrait donner de faux ré-

sultats, ce qui pourrait influer sur le choix ou le non-choix d’une thérapie. L’information du 

patient doit être assurée par la personne assurant le traitement qui exerce une profession 

médicale (en règle générale le médecin assurant le traitement), car celle-ci est en contact 

direct avec le patient (let. d). 

Al. 3 : la dérogation pour l’armée est reprise de l’ancien droit sans modification (art. 9, al. 3, 

aODim). 

Art. 19 Procédure  

S’agissant de la procédure d’évaluation de la conformité, comme dans le droit en vigueur 

jusqu’à présent (art. 10, al. 1, aODim), le texte contient en premier lieu un renvoi vers les 

annexes correspondantes du droit européen. C’est précisément pour ce point central qu’une 

équivalence directe avec le droit européen est indispensable. Dans certains cas, la procédure 

d’évaluation de la conformité pour les dispositifs de classe D prévoit que l’organisme d’éva-

luation de la conformité consulte en outre un groupe d’experts au sens de l’art. 106 RDM-UE 

et lui transmet pour consultation le rapport sur l’évaluation des performances que l’organisme 

d’évaluation de la conformité a reçu du fabricant (cf. art. 48, par. 6, RDIV-UE). 

Art. 20 Recours à un organisme désigné  

Al. 1 : pour qu’un organisme désigné soit en mesure de s’acquitter efficacement de la tâche 

qui lui incombe, il est indispensable que le fabricant lui fournisse toutes les informations né-

cessaires. Cette règle était déjà inscrite dans le droit en vigueur jusqu’à présent (art. 10, al. 2, 

aODim). Le droit suisse (comme p. ex. l’ordonnance sur l’accréditation et la désignation 

[OAccD] ; RS 946.512) utilise en allemand le terme « bezeichnete Stelle » (organisme dési-

gné), contrairement au droit européen où il est question de « benannte Stelle » (organisme 

notifié). Le terme « benannte Stelle » peut de plus induire en erreur dans la version allemande 

du RDIV-UE, car il est utilisé pour deux étapes différentes : la désignation par l’autorité de 

l’État membre et la notification à l’égard de la Commission européenne et des autres États 

membres. Par contre, ces étapes sont bien délimitées l'une par rapport à l'autre dans les ver-

sions française, anglaise et italienne : organisme désigné (en anglais « designated body », en 

italien « organismo designato ») et organisme notifié (en anglais « notified body », en italien 

« organismo notificato »). Dans la présente ordonnance, le terme « organisme désigné » s’en-

tend toujours dans le sens de « designated body ». Lorsqu’un organisme d’évaluation de la 

conformité suisse a été désigné par Swissmedic, il peut opérer sur le marché suisse. Mais un 

organisme désigné (« designated body ») doit être en outre notifié à l’égard de l’UE pour être 

reconnu dans le cadre de l’ARM et pouvoir opérer sur le marché communautaire (à ce mo-

ment-là, il est qualifié de « notified body »). Il importe toutefois qu’un fabricant suisse qui en-

tend faire procéder un organisme étranger à une évaluation de la conformité le fasse auprès 

d’un organisme notifié (« notified body »). Seuls de tels organismes bénéficient d’une recon-

naissance mutuelle sur la base d’accords internationaux. 

Al. 2 : le fabricant ne peut pas avoir simultanément des demandes en cours auprès de diffé-

rents organismes désignés pour la même évaluation de la conformité. Cette règle vise à em-

pêcher que des procédures soient menées en parallèle pour qu’au final, la préférence soit 

donnée à l’évaluation de la conformité la « plus rapide » ou la « plus simple ».  

Al. 3 : en outre, le nouveau texte impose au fabricant d’informer l’organisme désigné de toute 

demande antérieure déposée auprès d’un autre organisme désigné qui aurait été retirée ou 

rejetée. Si ces obligations peuvent aussi être garanties contractuellement, elles sont désor-

mais inscrites expressément dans le droit d’exécution (comme par ailleurs dans le RDIV-UE), 
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vu qu’elles peuvent être d’une importance décisive pour la protection de la santé vu leur per-

tinence pour la sécurité et les performances d’un dispositif lors de sa mise sur le marché.  

L’al. 4 fixe les obligations en matière de déclaration et d’information lorsqu’un fabricant retire 

sa demande d’évaluation de la conformité avant que l’organisme désigné soit parvenu à une 

décision. L’organisme désigné concerné informe Swissmedic, d’une part, et les autres orga-

nismes désignés, d’autre part, du retrait de la demande (par analogie avec l’art. 49, par. 2, 

RDIV-UE). 

Al. 5 : le changement volontaire d’organisme désigné par le fabricant est réglé au moyen d’un 

renvoi à l’art. 53 RDIV-UE. Les modalités qu’il décrit sont directement applicables. Par contre, 

le changement « forcé » d’organisme désigné, par exemple lorsque celui-ci cesse ses activi-

tés, est régi par les art. 33 ss ODiv. 

Section 2 Certificat de conformité  

Art. 21 Établissement et contenu  

Al. 1 : l’établissement des certificats de conformité est réglé par un renvoi direct aux disposi-

tions du RDIV-UE. Il est essentiel d’assurer une correspondance directe en la matière.  

Al. 2 : une fois encore, un renvoi aux langues officielles (français, allemand et italien, cf. art. 70 

Cst.) constitue une particularité nationale, l’anglais étant toutefois accepté.  

Al. 3 : les éléments a minima devant figurer dans les certificats sont indiqués au moyen d’un 

renvoi direct à l’annexe XII RDIV-UE. Ici également, il est fait référence aux actes délégués de 

la Commission européenne, qui peuvent apporter des amendements à l’annexe pertinente. 

Étant donné que celle-ci porte sur des détails administratifs et techniques (p. ex. indications 

administratives concernant le fabricant ou données techniques sur le dispositif) et que l’on 

peut, de plus, s’attendre à des modifications fréquentes et rapides de l’annexe, les amende-

ments apportés par la Commission européenne doivent être pris en compte de manière « dy-

namique » en vertu de l’art. 82, al. 3, LPTh. Les organismes désignés peuvent restreindre la 

destination d'un dispositif à certains groupes de patients ou d’utilisateurs ou exiger des fabri-

cants qu’ils entreprennent des études spécifiques de suivi des performances après commer-

cialisation conformément à l’annexe XIII, partie B RDIV-UE.  

Al. 4 : sans une actualisation complète de l’ARM, il n’existe pas de reconnaissance mutuelle 

des certificats de conformité entre la Suisse et l’UE. L’ajout d’un nouvel al. 4 pose les bases 

permettant la reconnaissance de certificats établis par des organismes sis dans un État de 

l’UE/EEE conformément au droit européen (RDM/RDIV). Ceci présuppose que les procédures 

d’évaluation de la conformité appliquées répondent aux exigences de la Suisse et que l’orga-

nisme en question dispose d’une qualification équivalente à celle exigée en Suisse. Cette dis-

position vise à continuer de garantir la sécurité de l’approvisionnement de la Suisse en dispo-

sitifs médicaux de diagnostics in vitro et à prévenir d’éventuelles pénuries d’approvisionne-

ment dues à l’absence d’actualisation de l’ARM. 

Art. 22 Durée de validité  

Al. 1 : un certificat de conformité peut être établi pour une durée maximale de cinq ans. La 

durée de validité est indiquée sur le certificat. 

Al. 2 : à la demande du fabricant, la durée de validité peut être prolongée de cinq ans à chaque 

fois pour autant que les conditions requises restent remplies. Cette disposition correspond à 

l’art. 51, par. 2, RDIV-UE. 

L’al. 3 règle la durée de validité des documents complémentaires aux certificats. 
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Art. 23 Suspension, restriction et révocation  

Al. 1 : lorsqu’un fabricant n’est plus en mesure de respecter les exigences en matière de con-

formité, l’organisme désigné est tenu de lui fixer un délai au terme duquel le fabricant doit avoir 

pris les mesures appropriées en vue de répondre à nouveau aux exigences. 

Al. 2 : si, à l’issue du délai imparti, le fabricant n’a pas pris les mesures correctives appropriées, 

l’organisme désigné engage les prochaines étapes en fonction des risques. Il peut en particu-

lier assortir le certificat de restrictions ou ordonner une suspension ou une révocation du cer-

tificat.  

Al. 3 : bien entendu, il est interdit au fabricant de continuer à utiliser le certificat dans sa forme 

originale, sous peine de se rendre responsable de fraude (punissable notamment selon 

l’art. 26 de la loi fédérale sur les entraves techniques au commerce [LETC] ; RS 946.51 en 

relation avec l’art. 88 LPTh) dans la circulation des marchandises et à l’égard des patients. 

Art. 24 Obligation de documentation  

L’al. 1 correspond à l’art. 51, par. 5, RDIV-UE ; il règle les obligations en matière de notification 

et d’information des organismes désignés concernant les certificats délivrés et les certificats 

suspendus, rétablis, révoqués, refusés ou assortis de restrictions. Les informations détaillées 

aux let. a à d doivent être directement déclarées à Swissmedic et aux autres organismes dé-

signés et sont accessibles au public. 

L’al. 2 comprend une règle qui concerne les dispositifs de classe D. Les notifications relatives 

aux certificats délivrés par un organisme désigné pour des dispositifs de classe D doivent 

comporter les documents énumérés à l’art. 50, par. 1, RDIV-UE. Cela concerne le mode d’em-

ploi visé à l’annexe I, section 20.4, RDIV-UE, le résumé des caractéristiques de sécurité et 

des performances visé à l’article 29 RDIV-UE (cf. art. 56 ODiv), le rapport d’évaluation de 

l’organisme d’évaluation de la conformité, le cas échéant les essais en laboratoires effectués 

par le laboratoire de référence de l’UE et l’avis scientifique rendu par celui-ci (art. 48, par. 5, 

2e al., RDIV-UE), et, le cas échéant, les points de vue exprimés par le groupe d'experts visé à 

l’art. 106 RDM-UE (art. 48, par. 6, RDIV-UE). En cas de divergence d’opinions entre l’orga-

nisme désigné et les groupes d’experts impliqués, une justification complète est également 

fournie, à l’exception des demandes qui ne visent qu’à compléter ou à renouveler des certifi-

cats.  

Section 3 Déclaration de conformité  

Art. 25 

Al. 1 : la déclaration de conformité est un élément essentiel au niveau de la prise de respon-

sabilité pour le dispositif fabriqué. Par cette déclaration, le fabricant confirme que le dispositif 

concerné respecte l’ensemble des exigences pertinentes de l’ODiv. La déclaration de confor-

mité est requise dans tous les cas, indépendamment du fait qu’un certificat de conformité soit 

nécessaire ou non d’après la classification du dispositif.  

Al. 2 : le contenu et la forme sont également réglés par un renvoi direct aux dispositions du 

RDIV-UE. La déclaration de conformité doit être rédigée ou traduite dans une langue officielle 

(français, allemand et italien ; cf. art. 70 Cst.), une version/traduction anglaise étant également 

admise. Il convient de tenir compte des actes délégués de la Commission européenne, qui 

peuvent apporter des amendements à l’annexe pertinente. Étant donné que celle-ci porte sur 

des détails administratifs et techniques (p. ex. indications administratives concernant le fabri-

cant ou données techniques sur le dispositif) et que l’on peut, de plus, s’attendre à des modi-

fications fréquentes et rapides de l’annexe, les amendements apportés par la Commission 

européenne doivent être pris en compte de manière « dynamique » en vertu de l’art. 82, al. 3, 

LPTh. 
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Al. 3 : lorsqu’un dispositif relève de plusieurs réglementations applicables (p. ex. de la directive 

Machines 2006/42/CE ou de l’ordonnance sur les machines [OMach] ; RS 819.14), une seule 

déclaration de conformité complète doit être établie. Ce principe permet d’éviter les ambiguïtés 

concernant le respect des exigences et d’assurer la transparence dans la circulation des mar-

chandises. Cette disposition correspond à l’art. 17, par. 2, RDIV-UE. 

Al. 4 : comme pour l’apposition du marquage de conformité (cf. commentaire de l’art. 13, al. 4), 

le fabricant déclare avec la déclaration de conformité que non seulement les exigences de 

l’ODiv, mais aussi celles d’autres prescriptions juridiques applicables sont remplies. La décla-

ration de conformité comprend les indications des prescriptions juridiques auxquelles elle se 

réfère. 

Chapitre 4 Organismes désignés  

Le chapitre 4 règle pour l’essentiel la procédure et les exigences relatives à la désignation 

d’organismes d’évaluation de la conformité sis en Suisse ainsi que la surveillance de ces der-

niers. Il correspond dans une large mesure à la section 4a introduite lors de la révision antici-

pée de l’ODim du 25 octobre 2017 (en vigueur depuis le 26 novembre 2017). Désormais, un 

organisme d’évaluation de la conformité désigné est appelé « organisme désigné », qui se 

réfère dans le présent chapitre à un organisme désigné en Suisse au sens de la présente 

ordonnance – sauf explication contraire (cf. commentaire de l’art. 12, al. 3, ODiv). Les modifi-

cations relatives au contenu sont commentées ci-dessous. 

Section 1 Désignation  

Art. 26 Conditions et demande  

Al. 1 : cette disposition indique les conditions que doivent respecter les organismes d’évalua-

tion de la conformité établis en Suisse pour pouvoir être désignés par Swissmedic. Ils doivent, 

d’une part, avoir  été soumis à une procédure d’évaluation conformément à l’art. 27 et, d’autre 

part, remplir les conditions énoncées à l’annexe VII RDIV-UE. Une accréditation délivrée con-

formément à l’ordonnance du 17 juin 1996 sur l’accréditation et la désignation (OAccD ; RS 

946.512) n’est plus un prérequis. Dès lors que la procédure d’évaluation prévue dans l’ODiv 

permet déjà de garantir un niveau de sécurité élevé, une accréditation n’apporte pas de valeur 

ajoutée. Les dispositions spéciales de l’ODiv priment l’OAccD.  

S’il est en principe possible de désigner un organisme d’évaluation de la conformité de ma-

nière purement nationale pour la Suisse, les conditions du RDIV-UE qui sont établies dans 

l’ODiv et auxquelles renvoie l’ordonnance s’appliquent sur le plan matériel (cf. commentaire 

de l’art. 20 ODiv). Le principe selon lequel il est également possible de recourir, pour l’évalua-

tion de la conformité, à des organismes d’évaluation de la conformité étrangers reconnus en 

vertu d'un accord international (cf. art. 11, al. 1, let. c, aODim) étant déjà établi au niveau 

international (ARM) le cas échéant, l’art. 26 ne le mentionne plus explicitement. 

Al. 2 à 4 : ces dispositions correspondent à l’art. 13c aODim, qui énonce les exigences appli-

cables aux demandes et à leur traitement. Dans la demande, le champ d’application de la 

désignation est déterminé par l’utilisation des codes fixés dans le règlement d’exécution (UE) 

2017/218523. Cet acte d’exécution est pris en compte par Swissmedic en vertu de l’art. 76 

ODiv. L’art. 44, par. 1, let. e, RDIV-UE et l’art. 48, par. 1, let. e, RDM-UE utilisent tous deux en 

français le terme « codes relatifs au champ de la désignation » (en allemand, deux termes 

sont utilisés: « Zuständigkeitscodes » et « Geltungsbereichscodes »). En anglais, ces codes 

                                                
23 Règlement d’exécution (UE) 2017/2185 de la Commission du 23 novembre 2017 concernant la liste des codes et des types 
correspondants de dispositifs établie à des fins de précision du champ couvert par la désignation en tant qu’organisme notifié 
dans le domaine des dispositifs médicaux au titre du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil et dans 
celui des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro au titre du règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil, 
JO L 309 du 24.11.2017, p. 7. 
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sont qualifiés de « scope codes » dans les deux règlements européens, en adéquation avec 

le titre du règlement d’exécution (UE) 2017/2185. 

Art. 27 Évaluation 

Cette disposition règle la procédure applicable après la soumission d’une demande de dési-

gnation ainsi que les tâches et les obligations de Swissmedic et des organismes d’évaluation 

de la conformité à cet égard. Le contenu de cet article concorde avec celui de l’art. 13d, al. 1 

à 3, aODim. Il est aussi possible de planifier et de réaliser une évaluation sur place de filiales 

et de sous-traitants qui sont établis hors de Suisse.  

Art. 28 Rapport d’évaluation 

Le contenu de cette disposition concorde avec l’art. 13d, al. 4, aODim, qui statue l’obligation 

d’établir un rapport d’évaluation et en détermine le contenu. 

Art. 29 Octroi de la désignation et extension du champ de la désignation  

L’art. 29 règle l’octroi de la désignation et la procédure applicable en cas d’extension du champ 

de la désignation. Il reprend le contenu des art. 13e et 13f aODim. 

Les listes qui figuraient aux al. 1 et 2 de l’art. 13e aODim concernant les dispositions du RDIV-

UE à prendre en compte ne sont plus explicitement indiquées, car ces dispositions sont déjà 

mises en œuvre par la nouvelle ODiv. 

Art. 30 Sous-traitants et filiales  

Cette disposition fixe les conditions-cadres et les responsabilités lorsque l’organe désigné dé-

lègue des tâches à des sous-traitants ou à des filiales. Elle reprend le contenu de l’art. 13g 

aODim. La seule modification par rapport au droit en vigueur jusqu'à présent est la suppression 

du délai imparti à l’organisme désigné à l’al. 3 pour informer Swissmedic de la délégation de 

tâches à un sous-traitant ou à une filiale, car le RDIV-UE ne prévoit pas de tel délai. L’obligation 

d’informer la personne physique ou morale ayant demandé l’évaluation de la conformité au 

sujet de la sous-traitance ou de la délégation a en outre été complétée (cf. art. 33, par. 4, 

RDIV-UE). 

Art. 31 Obligation de collaboration et de déclaration 

Les al. 1 et 2 de l’art. 31 correspondent aux al. 1 et 2 de l’art. 13m aODim. Ils garantissent que 

Swissmedic dispose de toutes les informations nécessaires pour l’évaluation, la désignation, 

la surveillance et la réévaluation des organismes désignés. Les obligations en matière de dé-

claration et d’information en lien avec les certificats sont régies par l’art. 24.  

D’autres obligations de déclaration à l’égard d’autorités ou organismes étrangers (p. ex. Com-

mission européenne) peuvent découler directement d’une convention internationale (p. ex. 

ARM) et y sont précisées. 

Art. 32 Tarifs 

L’art. 32 correspond à l’art. 13o aODim (cf. art. 46 RDIV-UE). Il vise à assurer la transparence 

et la traçabilité des tarifs pratiqués par les organismes d’évaluation de la conformité en incitant 

ces derniers à fixer les tarifs standards pour leurs clients sur la base de critères comparables. 
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Section 2 Cessation de l’activité d’évaluation de la conformité  

Art. 33 

L’art. 33 règle la cessation volontaire des activités d’un organisme désigné et le sort des cer-

tificats qu’il a délivrés. Le contenu de cette disposition correspond à celui de l’art. 13h aODim. 

À noter que l’organisme désigné qui reprend la responsabilité des certificats peut être un or-

ganisme suisse ou un organisme d’évaluation de la conformité reconnu dans le cadre d’une 

convention internationale, par exemple un organisme notifié de l’UE qui est reconnu en Suisse 

par le biais de l’ARM.  

Section 3 Suspension, restriction et révocation de la désignation  

Art. 34 Principe 

L’art. 34 règle la suspension, la restriction et la révocation de la désignation d’un organisme 

désigné. Son contenu correspond à celui de l’art. 13i aODim. 

Art. 35 Certificats indûment délivrés 

L’art. 35 régit la suspension ou la révocation de certificats en cas de suspension, de restriction 

ou de révocation de la désignation d’un organisme désigné. Le contenu de cette disposition 

correspond à celui de l’art. 13j aODim. 

Art. 36 Validité des certificats en cas de suspension ou de restriction d’une dé-

signation  

Cette disposition correspond dans une large mesure à l’art. 13k aODim. Elle définit les condi-

tions dans lesquelles des certificats dûment délivrés restent valables lorsque la désignation de 

l’organisme désigné a été suspendue ou restreinte. Les éléments suivants ont été modifiés 

par rapport au droit jusqu'ici en vigueur : 

¶ L’al. 1, let. a reprend la formulation du RDIV-UE (art. 42, par. 8, let. a). Celle-ci, con-

trairement à la formulation de l'art. 13k al. 1 let. a aODim, exprime davantage le fait 

que Swissmedic ne peut pas assumer la responsabilité de la sécurité des dispositifs 

concernés en cas de suspension ou de restriction de la désignation d’un organisme 

désigné. La nouvelle formulation établit clairement que l’autorité compétente confirme 

qu’aucun problème de sécurité ne se pose en lien avec les certificats concernés. 

¶ L’al. 4 règle le cas où l’organisme désigné ne prend pas les mesures nécessaires ou 

suffisantes pour maintenir la validité des certificats qu’il a délivrés. Seul le fabricant a 

la possibilité, dans une telle situation, de fournir par écrit à l’autorité compétente, dans 

un délai de trois mois, la preuve qu’un autre organisme d’évaluation de la conformité 

(suisse ou étranger reconnu dans le cadre d’un accord international) assume la res-

ponsabilité des certificats. Cette disposition a été modifiée en conséquence. 

Art. 37 Validité des certificats en cas de révocation d’une désignation  

L’art. 37 règle le maintien des certificats délivrés par un organisme d’évaluation de la confor-

mité lorsque sa désignation a été révoquée. Il correspond à l’art. 13l aODim. Seule la formu-

lation de l’al. 1, let. a a été modifiée concernant l’identification de l’autorité compétente, pour 

laquelle seul le siège du fabricant est déterminant. Si la désignation d’un organisme suisse 

d’évaluation de la conformité est révoquée, Swissmedic (en tant que « competent authority ») 

est compétente auprès des fabricants ayant leur siège en Suisse pour confirmer que les dis-

positifs concernés ne présentent aucun problème de sécurité. Mais si un fabricant a son siège 
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dans un État contractant, il doit s’adresser à l’autorité compétente de cet État pour la confir-

mation. À noter, sur l’art. 37, al. 1, let. b, que l’organisme désigné qui reprend la responsabilité 

des certificats peut être un organisme suisse ou un organisme d’évaluation de la conformité 

étranger reconnu dans le cadre d’un accord international, par exemple un organisme notifié 

de l’UE qui est reconnu en Suisse par le biais de l’ARM. 

Section 4 Surveillance et réévaluation des organismes désignés  

Art. 38 

Cette disposition reprend le contenu de l’art. 13n et de l’annexe 3c, ch. 2, aODim. Elle définit 

les obligations et les pouvoirs de Swissmedic dans le cadre de la surveillance et de la rééva-

luation des organismes désignés, y compris de leurs filiales et de leurs sous-traitants. La pé-

riodicité de la surveillance réglée à l’al. 2 et des réévaluations complètes peut être modifiée 

par la Commission européenne par voie d’acte délégué. Ces modifications d’ordre administra-

tif, qui dans certaines circonstances peuvent intervenir fréquemment et à court terme, doivent 

être prises en compte de manière « dynamique », en vertu de l’art. 82, al. 3, LPTh. L’examen 

annuel fixé à l’al. 3 concerne aussi bien les organismes désignés que leurs filiales et leurs 

sous-traitants et il est réalisé par Swissmedic dans le cadre d’une évaluation sur place (cf. 

art. 40, par. 4, RDIV-UE). Cet article mentionne en outre l’examen réalisé par Swissmedic 

dans le cadre des évaluations des organismes désignés (art. 40, par. 8, RDIV-UE).  

Chapitre 5  Dispositions pour les opérateurs économiques  

Section 1 Fabricant 

Art. 39 Apposition du marquage de conformité et évaluation des performances  

L’al. 1 correspond au principe fixé à l’art. 10, par. 1, RDIV-UE et institue une responsabilité 

générale des fabricants à l’égard de leurs dispositifs. La définition du fabricant se trouve à 

l’art. 4, al. 1, let. e. 

Al. 2 : dans la nouvelle réglementation, le fabricant est l’opérateur économique central. Le droit 

(suisse) en vigueur jusqu’à présent attribuait ce rôle au responsable de la première mise sur 

le marché, ce qui a été source de nombreuses ambiguïtés et a soulevé des questions de 

délimitation. Pour cette raison et à des fins d’harmonisation avec le droit européen, le nouveau 

texte supprime le rôle du responsable de la première mise sur le marché et attribue systéma-

tiquement les droits et les obligations aux opérateurs économiques qui sont également décrits 

dans le RDIV-UE. Un fabricant assume de manière générale la responsabilité de son dispositif, 

et il lui incombe d’en prouver la conformité dans le cadre de la procédure prescrite, qui inclut 

aussi la qualification (en tant que dispositif médical de diagnostic in vitro) et la classification 

correctes (classe A, B, C ou D) du dispositif. Si la conformité est correctement prouvée en 

vertu de la procédure d’évaluation de la conformité applicable, le fabricant appose le marquage 

de conformité correspondant sur le dispositif en vertu de l’art. 12 (avec ou sans le numéro de 

l’organisme désigné). 

L’al. 3 impose au fabricant une obligation renforcée par rapport au droit en vigueur jusqu'à 

présent, qui vise notamment à accroître la protection de la santé des patients et porte sur la 

planification, la réalisation et la documentation d’une évaluation des performances et le suivi 

des performances après commercialisation. L’importance de cette obligation est mise en 

exergue par son traitement explicite dans un alinéa séparé. S’agissant des exigences précises 

et de la procédure ad hoc, la disposition renvoie directement au RDIV-UE, ce qui permet éga-

lement d’assurer une correspondance parfaite des niveaux de protection. L’évaluation des 

performances tient compte des trois éléments suivants : validité scientifique, performances 
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analytiques et performances cliniques, dont la preuve doit être apportée conformément à l’an-

nexe XIII, partie A, section 1.2, RDIV-UE. Les données et conclusions issues de l’évaluation 

de ces éléments constituent la preuve clinique pour le dispositif. La preuve clinique donne 

l’assurance qu’il est satisfait aux exigences générales applicables en matière de sécurité et de 

performances énoncées à l’annexe I RDIV-UE. Les données relatives à la validité scientifique, 

aux performances analytiques et aux performances cliniques, leur évaluation et la preuve cli-

nique qui en découle sont documentées dans le rapport sur l’évaluation des performances visé 

à l’annexe XIII, partie A, section 1.3.2, RDIV-UE. 

Si des études des performances sont réalisées, l’ordonnance sur les essais cliniques de dis-

positifs médicaux (OClin-Dim ; RS 810.306) est applicable. Il n'est possible de renoncer à ef-

fectuer des études des performances cliniques selon l’annexe XIII, partie A, section 2, RDIV-

UE seulement s’il est dûment justifié de recourir à d’autres sources de données sur les perfor-

mances cliniques. 

Art. 40 Documentation technique 

Al. 1 : une autre obligation fondamentale du fabricant est l’établissement et la tenue de la 

documentation technique du dispositif, ce qui ne constitue pas en soi une nouveauté puisque 

la législation en vigueur jusqu’à présent exigeait déjà une documentation technique. Ceci 

étant, elle inclura à l’avenir la surveillance après commercialisation. Le renvoi direct aux an-

nexes II et III RDIV-UE permet d’établir le même niveau de réglementation que dans l’UE. Les 

annexes mentionnées peuvent être adaptées par la Commission européenne au moyen 

d’actes délégués compte tenu du progrès technique. La documentation technique doit impé-

rativement comprendre différents éléments, notamment la description du dispositif et des in-

formations sur la fabrication, la vérification et la validation de ce dernier. Étant donné qu’il s’agit 

de détails techniques et administratifs qui sont susceptibles d’être modifiés rapidement et à 

court terme, les actes délégués y relatifs peuvent être pris en compte de manière « dyna-

mique », en vertu de l’art. 82, al. 3, LPTh. 

Al. 2 : l’obligation de tenir la documentation technique à jour est déjà inscrite à l’art. 47a, al. 3, 

LPTh. 

À la demande de l’autorité compétente, le fabricant est tenu de présenter la documentation 

technique. Il fournit soit la documentation technique complète, soit un résumé de cette docu-

mentation, selon ce qu’exige l’autorité. 

La formulation « autorité compétente » vise, d’une part, l’autorité suisse compétente mention-

née à l’art. 69 ODiv (principalement Swissmedic et l’autorité cantonale) et, d’autre part, les 

autorités des États contractants dans le cadre d’accords internationaux. 

Art. 41 Obligation de conservation 

L’ODiv règle explicitement l’obligation de conservation des documents minimale qui est impo-

sée au fabricant. Les documents mentionnés doivent pouvoir être mis à la disposition de l’auto-

rité compétente (notamment Swissmedic et les cantons, mais aussi les autorités étrangères 

sur la base d'accords internationaux) à tout moment, pour une durée minimale de dix ans 

après la mise sur le marché du dernier dispositif visé par la déclaration de conformité. Cette 

règle garantit que l’autorité de surveillance sera en mesure d’obtenir rapidement les informa-

tions nécessaires concernant un dispositif même après l’arrêt de sa fabrication ou de sa mise 

sur le marché en vue d’ordonner les mesures qui se révéleraient nécessaires pour la protection 

des patients.  
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Art. 42 Personne chargée de veiller au respect des prescriptions 

Al. 1 : le rôle de la personne chargée de veiller au respect des prescriptions est l’une des 

nouveautés principales qui ont été introduites dans le droit des dispositifs médicaux, de ma-

nière comparable au rôle du responsable technique dans le droit des médicaments (cf. p. ex. 

art. 5, 17 ou 23 de l’ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments ; 

OAMéd ; RS 812.212.1). Ainsi, chaque fabricant doit s’assurer qu’il emploie au sein de son 

organisation au moins une personne chargée de veiller au respect des prescriptions possédant 

les connaissances techniques nécessaires. Si les micro et petites entreprises (PME) ne sont 

pas tenues de disposer d’un tel profil au sein de leur organisation, elles doivent pouvoir faire 

appel, en permanence et sans interruption, à une telle personne. Bien entendu, l’engagement 

d’une telle personne ne saurait décharger le fabricant de sa responsabilité générale et entière 

à l’égard de son dispositif et de la conformité de ce dernier. Cependant, l’introduction de ce 

rôle vise à assurer davantage la disponibilité de l’expertise requise et, de ce fait, à accroître le 

niveau de protection de la santé. 

Al. 2 : le renvoi à l’art. 15 RDIV-UE est lui aussi intégral. Il garantit que l’ensemble des moda-

lités et exigences prévues par le RDIV-UE sont aussi applicables en Suisse et que le même 

niveau élevé de protection peut être atteint. 

Al. 3 : lorsque le rôle est assumé par différentes personnes, les responsabilités doivent être 

clairement attribuées. La forme écrite est exigée. De même, il convient d’établir clairement les 

règles en matière de suppléance, de sorte qu’une personne responsable puisse être jointe en 

tout temps (ces exigences sont en conformité avec le droit des médicaments et les exigences 

qui y sont posées au responsable technique).  

Al. 4 : cette clause d’indépendance vise à garantir que la personne chargée de veiller au res-

pect des prescriptions remplit vraiment son rôle au mieux de ses compétences et que ses 

décisions et ses instructions ne sont pas influencées par des facteurs d’ordre économique ou 

organisationnel. 

Art. 43 Autres obligations 

La nouvelle réglementation de l’UE reconnaît plusieurs autres obligations qui incombent au 

fabricant. Celles-ci ont généralement pour but de contribuer à augmenter le niveau de protec-

tion de santé de la population, comme les exigences relatives au système de gestion de la 

qualité, ou au système de la gestion des risques. Le droit d’exécution suisse en la matière 

renvoie donc directement au RDIV-UE à cet égard. 

L’art. 10, par. 11, RDIV-UE mentionne plusieurs termes qui ne sont pas définis dans le règle-

ment. Le MSCR fournit une aide à l’interprétation de ces termes. Le risque est défini à l’art. 2, 

ch. 16, RDIV-UE (repris à l’art. 4, al. 2, ODiv au moyen d’un renvoi) ; l'art. 10, par. 11, RDIV-

UE utilise notamment la formulation « dispositif présentant un risque grave » sans la préciser. 

La définition de l’art. 3, no 20, MSCR peut s’appliquer dans ce cas, qui décrit un « produit pré-

sentant un risque grave ». Si les termes sont différents en allemand, la définition du MSCR 

peut être prise en compte malgré tout, car les versions française (« produit présentant un 

risque grave ») et anglaise (« product presenting a serious risk ») utilisent le même terme dans 

les deux cas (art. 10, par. 11, RDIV-UE et art. 3, no 20, MSCR). Le terme « risque grave » 

(« ernstes Risiko » en allemand) est en outre utilisé dans l’art. 66, al. 6.  

Section 2 Mandataire 

Art. 44 Obligations 

Al. 1 : la responsabilité territoriale pour un dispositif mis sur le marché est assumée soit direc-

tement par le fabricant s’il a son siège en Suisse, soit par son mandataire ayant son siège en 
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Suisse. Cette règle correspond à celle inscrite dans le RDIV-UE. Au moyen des accords cor-

respondants dans le cadre de l’ARM, les fabricants de Suisse et de l’UE étaient mutuellement 

libérés de l’obligation d’avoir un mandataire sur le territoire de l’autre partie. En outre, en vertu 

de l’ARM, le mandataire d’un fabricant d’un État tiers était valable aussi bien pour la Suisse 

que pour l’UE, peu importe sur le territoire de quelle partie il était établi. En l’absence d’une 

actualisation de l’ARM, ces allègements ne sont pas applicables actuellement, c’est pourquoi 

les art. 86 et 87 prévoient des délais transitoires pour la désignation d’un mandataire et l’ap-

position des informations relatives à celui-ci. 

Le terme « mandataire » est défini à l’art. 4, al. 1, let. f, ODiv. Le fabricant étranger ne peut 

désigner qu’un seul mandataire par dispositif ou par groupe générique de dispositifs en Suisse.  

Al. 2 : le mandataire devient pour ainsi dire le représentant du fabricant en Suisse. Il exécute 

les tâches qui sont définies dans le mandat convenu entre lui et le fabricant, est l’interlocuteur 

à l’égard des autorités compétentes et prend la responsabilité ensemble avec l’importateur et 

le fabricant. Il est nécessaire de désigner un mandataire également en cas de vente en ligne, 

où il fait office d’interlocuteur pour les autorités de surveillance du marché. En vertu de 

l’art. 47d LPTh, le mandataire et le fabricant répondent solidairement des dommages causés.  

Al. 3 : le renvoi complet à l’art. 11 RDIV-UE montre la concordance de la réglementation. 

Al. 4 : en l’absence d’une actualisation de l’ARM, les fabricants dans l'UE doivent également 

désigner un mandataire en Suisse et inscrire ses coordonnées sur l’étiquette du dispositif con-

formément à l’annexe I, chapitre III, 20.2, let. d RDIV-UE. L’une des obligations qui incombent 

au mandataire est de disposer à tout moment d’une copie de la documentation technique du 

fabricant. Celle-ci est à remettre aux autorités sur demande de celles-ci (art. 11, par. 3, let. b 

RDIV-UE). Dans la situation actuelle, une telle exigence peut conduire le fabricant européen 

à ne pas vouloir fournir l’ensemble de la documentation technique (secrets d’affaires) au man-

dataire suisse (en particulier si des importateurs souhaitent assumer le rôle de mandataire 

pour plusieurs fabricants différents) et par conséquent à préférer renoncer à une mise sur le 

marché en Suisse. Afin d’éviter la potentielle pénurie d’approvisionnement en Suisse que cette 

situation pourrait engendrer, il est également possible pour le fabricant étranger d’envoyer 

directement une copie de la documentation technique à Swissmedic plutôt que de la laisser à 

la disposition du mandataire. Depuis la demande de l’autorité, la documentation doit être en-

voyée dans un délai de 7 jours, faute de quoi elle tiendra le mandataire pour responsable et 

pourra prendre des mesures pouvant aller jusqu’à une interdiction de mise sur le marché.  

Al. 5 : les conditions et les modalités en cas de changement de mandataire font directement 

l’objet d’un renvoi à l’art. 12 RDIV-UE. 

Art. 45 Personne chargée de veiller au respect des prescriptions  

Al. 1 : les mandataires doivent eux aussi pouvoir faire appel à au moins une personne possé-

dant l’expertise nécessaire. Bien qu’il ne soit pas impératif que cette personne soit directement 

subordonnée au mandataire ou établie au sein de son organisation, le mandataire doit pouvoir 

la contacter et la solliciter directement et à tout moment. 

Al. 2 : s’agissant des autres obligations et exigences (p. ex. preuves de l’expertise), les dispo-

sitions de l’art. 42, al. 2 à 4, ODiv sont applicables par analogie.  

Section 3 Importateur 

Art. 46 

Al. 1 : est réputée importateur toute personne établie en Suisse qui met sur le marché suisse 

un dispositif provenant d’un autre pays (définition à l’art. 4, al. 1, let. g, ODiv). Par conséquent, 

toute personne établie en Suisse qui y importe des dispositifs provenant de l’UE est considérée 
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comme un importateur. Cependant, en rapport avec l’UE, il convenait jusqu’à présent de tenir 

compte de l’ARM en plus de cette disposition. Selon les dispositions contenues dans l'accord 

international, la limitation avait lieu par rapport aux pays tiers, de sorte que les importateurs 

issus de pays membres de l’UE (et inversement) étaient exemptés dans une large mesure 

d’obligations spécifiques. En l’absence d’une actualisation de l’ARM, ces allègements ne sont 

toutefois pas applicables actuellement. Les obligations de vérification énumérées dans les let. 

a à e correspondent à l’art. 13, par. 2, RDIV-UE.  

Al. 2 : l’importateur devant pouvoir être identifié sur le marché, il est tenu d’indiquer son iden-

tité. Ce sont en particulier les partenaires commerciaux et les autorités qui doivent pouvoir 

joindre en tout temps l’importateur responsable du dispositif importé depuis l’étranger. Les 

importateurs veillent à ce qu’aucune éventuelle étiquette supplémentaire ne dissimule les in-

formations figurant sur l’étiquette du fabricant. Le bordereau de livraison est par exemple éga-

lement accepté en tant que « document accompagnant le dispositif ». Dans la pratique, ceci 

s’applique également aux dispositifs relevant de l’ancien droit (dispositifs IVDD). 

Al. 3 : l’importateur a la responsabilité de ne mettre sur le marché que des dispositifs con-

formes. Il doit prendre les mesures appropriées s’il a des raisons de supposer qu’un dispositif 

pourrait ne pas satisfaire aux exigences de l’ODiv, et ce indépendamment du fait que le fabri-

cant ait déjà déclaré le dispositif conforme.  

Al. 4 : le renvoi à l’art. 13 RDIV-UE est intégral et vise à assurer une application juridique 

congruente avec le droit de l’UE. L’élément décisif en l’espèce est le fait que l’importateur 

participe de manière importante à la responsabilité pour les dispositifs qu’il importe de l’étran-

ger et qu’il a une obligation de rendre compte à leur sujet, en particulier vis-à-vis des autorités. 

Il convient également de tenir compte des obligations prévues à l’art. 16, par. 3 et 4, RDIV-

UE. En vertu du considérant no 34 RDIV-UE, le mandataire, l’importateur et le fabricant sont 

solidairement responsables. La formulation « autorité compétente » vise, d’une part, les auto-

rités suisses compétentes mentionnées à l’art. 69 ODiv (c.-à-d. principalement Swissmedic et 

les cantons) et, d’autre part, les autorités des États contractants (les autorités des États 

membres de l’UE ainsi que de la Turquie et des États membres de l’EEE) – dans le cadre de 

l’ARM et d’autres accords. 

Section 4 Distributeur 

Art. 47   

Al. 1 : contrairement au fabricant (mais aussi à l’importateur), le distributeur assume une res-

ponsabilité moindre pour les dispositifs qu’il met à disposition sur le marché, ce qui est justifié 

par le fait que les dispositifs, par définition, sont déjà sur le marché et que leur responsabilité 

principale incombe de ce fait au fabricant, au mandataire ou à l’importateur. Quoi qu’il en soit, 

le distributeur (définition à l’art. 4, al. 1, let. h, ODiv) doit s’acquitter de différentes obligations 

spécifiques. En particulier, il est tenu de vérifier que le marquage de conformité est apposé 

sur le dispositif, que ce dernier est au bénéfice d’une déclaration de conformité et qu’il est 

accompagné d’un mode d’emploi (comme élément de l’information relative au dispositif visée 

à la let. c).  

Al. 2 : la vérification ne peut être effectuée par échantillonnage que pour les points énumérés 

aux let. a, b, c et e de l’al. 1. Cela doit permettre d’éviter l’ouverture inutile de tous les embal-

lages de dispositifs, par exemple, aux fins de contrôle. L’exigence visée à l’al. 1, let. d doit être 

remplie en revanche pour chaque dispositif.  

Al. 3 : à l’instar de l’importateur, le distributeur a une obligation de diligence spéciale, en vertu 

de laquelle il est tenu de retenir les dispositifs dès qu’il a connaissance d’irrégularités et de ne 

pas les mettre à disposition sur le marché ultérieurement.  
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Al. 4 : ici également, le renvoi à l’art. 14 RDIV-UE est intégral et s’entend au sens large ; l’in-

terprétation du détail des obligations doit se faire de manière cohérente avec le droit européen. 

Il convient également de tenir compte des obligations prévues à l’art. 16, par. 3 et 4, RDIV-

UE, qui sont applicables dans les cas où le distributeur n’est pas assimilé au fabricant (cf. 

art. 16, par. 2, RDIV-UE). Un distributeur, un importateur ou toute personne physique ou mo-

rale est assimilé au fabricant dans les situations précisées dans l’art. 16, par. 1, RDIV-UE (à 

noter dans ce cas la délimitation opérée à l’art. 16, par. 2). Le renvoi qui figure dans la définition 

du fabricant à l’art. 4, al. 1, let. e, de la présente ordonnance tient déjà compte de cette cir-

constance. 

Section 5 Enregistrement des opérateurs économiques  

Art. 48 

Al. 1 : le remaniement et le développement de la base de données européenne sur les dispo-

sitifs médicaux (Eudamed) constituent une autre nouveauté essentielle de la coopération eu-

ropéenne en vue d’améliorer la protection de la santé dans le domaine des dispositifs médi-

caux. Certains opérateurs économiques (fabricant, importateur, mandataire) sont tenus de 

s’enregistrer dans cette base de données au titre de leurs responsabilités concernant les dis-

positifs. Conformément à l’art. 27, par. 2 RDIV-UE, l’enregistrement des distributeurs relève 

toutefois de la marge de manœuvre de l’État membre. En Suisse il a été renoncé à un tel 

enregistrement. 

En l’absence d’un ARM qui fonctionne, il n’est plus possible de saisir dans Eudamed et d’en 

extraire les opérateurs économiques ayant mis un dispositif sur le marché suisse. De la même 

manière, la possibilité de consulter est limitée aux données accessibles au public. Pour limiter 

les conséquences de cette perte d’information et garantir néanmoins la surveillance du marché 

en Suisse, le fabricant ou son mandataire en Suisse ainsi que les importateurs doivent s'enre-

gistrer - une seule fois - auprès de Swissmedic. Si un opérateur économique s’est déjà enre-

gistré, il n’a plus besoin de procéder à un nouvel enregistrement lors de la mise sur le marché 

d’autres dispositifs, sauf s’il souhaite assumer un rôle différent. Dans un tel cas, l’acteur éco-

nomique doit s’enregistrer pour chaque rôle assumé. Alors que la RDIV-UE exige que l’enre-

gistrement soit fait avant la mise sur le marché, la présente réglementation permet que l’enre-

gistrement soit effectué dans un délai de 3 mois à compter de la mise sur le marché. Ce délai 

supplémentaire vise à ne pas entraver la mise sur le marché de dispositifs conformes et à 

contrecarrer ainsi toute éventuelle pénurie d’approvisionnement en Suisse.  

Al. 2 : le fabricant, le mandataire ou l’importateur doit actualiser dans le système ou déclarer 

à Swissmedic toute modification des données saisies à l’enregistrement dans un délai d’une 

semaine (sept jours) depuis la connaissance. 

Al. 3 : le renvoi à l’art. 27, par. 3, et à l’art. 28 RDIV-UE vise à énoncer les obligations et les 

modalités liées à l’enregistrement des opérateurs économiques auprès de Swissmedic en adé-

quation avec les prescriptions du droit européen. En particulier, il convient de noter que les 

importateurs doivent vérifier, dans un délai de deux semaines suivant la mise sur le marché 

d’un dispositif, que le fabricant ou son mandataire a saisi les informations requises dans le 

système d’enregistrement des opérateurs économiques ou les a déclarées à Swissmedic. 

Al. 4 : après vérification des données communiquées, Swissmedic transmet aux opérateurs 

économiques concernés un numéro d’enregistrement unique suisse (CHRN). 

Chapitre 6 Observation des dispositifs  

Dans le droit en vigueur jusqu’à présent, l'observation des dispositifs après leur mise sur le 

marché était déjà un élément central du droit des dispositifs médicaux (section 5 aODim). Étant 
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donné que la responsabilité individuelle du fabricant et de l’importateur ou du distributeur (an-

ciennement : responsable de la première mise sur le marché, responsable de la mise sur le 

marché) revêt une importance de premier plan, une observation exhaustive et rigoureuse du 

dispositif sur le marché est indispensable. La surveillance des dispositifs après commerciali-

sation (au sens de l’art. 2 n° 63 RDIV-UE ) au niveau européen a été considérablement éten-

due et réglée plus en détail dans le RDIV-UE. Le droit suisse reproduit ces améliorations et 

les transpose dans un souci de cohérence. 

Section 1 Surveillance après commercialisation  

Art. 49 Système de surveillance après commercialisation 

Al. 1 : un élément essentiel de l'observation des dispositifs repose sur l’obligation faite à 

chaque fabricant d’établir un système de surveillance dans le cadre de son système de gestion 

de la qualité (cf. à ce sujet le commentaire de l’art. 43 plus haut), et ce en fonction de la classe 

de risque, du type et de l’utilisation du dispositif. Plus la classe de risque est élevée et plus le 

fonctionnement et l’utilisation du dispositif sont susceptibles d’être délicats ou dangereux, plus 

la surveillance du dispositif doit être étroite.  

Al. 2 : le système constitue le principal instrument du fabricant pour surveiller son dispositif et 

pour procéder à une évaluation instantanée et engager immédiatement d’éventuelles mesures 

afin de prévenir des menaces ou d’améliorer le dispositif (cf. consid. no 75 RDIV-UE). Les 

informations et les données doivent être collectées d’une manière active, c’est-à-dire que le 

fabricant ne peut se contenter d’attendre des signaux ou des notifications : cette manière de 

procéder n’est pas suffisante pour assurer la surveillance des dispositifs. Les données qui 

doivent être collectées portent sur la qualité, les performances et la sécurité du dispositif. Ci-

tons, par exemple:  

¶ la collecte et évaluation systématiques des réclamations et des notifications d'incidents 

de la part de clients ; 

¶ la recherche active et collecte systématique des publications et des informations issues 

de congrès en la matière ;  

¶ la collecte active de publications, de communications, de consignes de sécurité, etc. 

concernant des dispositifs concurrents qui permettent de tirer des conclusions quant à 

d’éventuelles failles de sécurité dans son propre dispositif. 

Les données collectées doivent être enregistrées et analysées, et les décisions qui s’imposent 

sont prises sur cette base. Il peut s’agir de mesures préventives ou correctives ou de la publi-

cation d’informations, dont les effets doivent par la suite être aussi surveillés et analysés.  

Al. 3 : le renvoi à l’art. 78, par. 3, RDIV-UE établit clairement que les exigences relatives au 

système de surveillance après commercialisation et à la mise à jour de la documentation tech-

nique sont les mêmes que dans le droit européen. L’interprétation des dispositions juridiques 

doit être en ligne avec le droit européen en vue d’obtenir le même niveau de protection. 

Art. 50 Incidents et mesures  

Al. 1 : le fabricant met immédiatement en œuvre les mesures préventives ou correctives dont 

les informations et les données collectées ont montré la nécessité. Le terme « mesure correc-

tive » désigne toute mesure visant à éliminer la cause d’un cas de non-conformité potentielle 

ou effective ou d’une autre situation indésirable (art. 4, al. 2, ODiv en relation avec l’art. 2, 

ch. 70, RDIV-UE). De plus, il en informe le cas échéant l’organisme désigné (lorsqu’un tel 

organisme intervient dans l’évaluation de la conformité du dispositif du fait de sa classe de 

risque).  
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Si une mesure préventive ou corrective répond à la définition d’une mesure corrective de sé-

curité (art. 2, ch. 71, RDIV-UE), elle doit être déclarée à l’autorité compétente, comme prévu 

à l'al. 2 (l’art. 4, al. 2, ODiv renvoie à l’art. 2, ch. 71, RDIV-UE : une « mesure corrective de 

sécurité » désigne toute mesure corrective prise par un fabricant pour des raisons techniques 

ou médicales afin de prévenir ou d’atténuer le risque d’incident grave en rapport avec un dis-

positif mis à disposition sur le marché). En ce qui concerne la déclaration conformément à l'art. 

59 de mesures préventives ou correctives qui ne répondent pas à la définition des mesures 

correctives de sécurité (p. ex. design improvement, product enhancement), l’interprétation de 

l’art. 78, par. 4, RDIV-UE est ouverte au niveau européen au moment de l’élaboration de 

l’ODiv. Tant que l’UE ne décrète pas une interprétation différente, la Suisse part du principe 

que seules les mesures correctives de sécurité doivent être déclarées aux autorités compé-

tentes.  

Al. 2 : si, pour des raisons médicales ou techniques, une mesure est prise pour prévenir ou 

atténuer le risque, elle doit être déclarée à l’autorité compétente conformément à l’art. 59 ODiv. 

Si le fabricant constate un incident grave, il doit également le déclarer à l’autorité compétente 

conformément à l’art. 59 ODiv.  

Art. 51 Plan de surveillance après commercialisation 

Le plan de surveillance après commercialisation constitue pour ainsi dire l’élément de pilotage 

dont se sert le fabricant pour enregistrer et évaluer systématiquement les informations et les 

données collectées. Il constitue une composante obligatoire de la documentation technique. 

Le renvoi à l’annexe III, section 1, RDIV-UE assure une parfaite correspondance à cet égard. 

Art. 52 Rapport 

Al. 1 : les fabricants de dispositifs de classe A et B sont tenus d’établir un rapport sur la sur-

veillance après commercialisation (Post-Market Surveillance Report, PMSR). 

Al. 2 et 3 : le rapport fait partie de la documentation technique sur la surveillance après com-

mercialisation en vertu de l’annexe III RDIV-UE ; il contient pour l’essentiel une synthèse des 

résultats et des conclusions de l’analyse des informations et des données collectées sur la 

base du plan visé à l’art. 51. Il décrit de plus les éventuelles mesures préventives ou correc-

tives prises.  

Al. 4 : le rapport doit être actualisé selon les besoins et présenté à l'organisme désigné dans 

le cadre de la documentation technique concernant la surveillance après commercialisation 

ainsi que présenté à l’autorité compétente sur demande. Pour accroître le niveau de protection 

de santé tout en tenant compte du potentiel de risque relativement faible des dispositifs de 

classe A et B, les fabricants concernés ne sont pas tenus de produire un rapport de sécurité 

plus complet et mis à jour régulièrement, contrairement aux fabricants de dispositifs de classes 

plus élevées (cf. commentaire de l’art. 53 ci-après). Par autorités compétentes, on entend, 

d’une part, les autorités suisses mentionnées à l’art. 69 (en général Swissmedic) et, d’autre 

part, les autorités étrangères reconnues dans le cadre d’accords internationaux (p. ex. ARM). 

Section 2 Rapport de sécurité 

Art. 53 Obligation 

Al. 1 : le rapport de sécurité (« rapport périodique actualisé de sécurité » ou Periodic Safety 

Update Report, PSUR conformément à l’art. 81 RDIV-UE) est un autre élément important in-

troduit en vue d’accroître le niveau de protection de santé chez les dispositifs médicaux. Les 

fabricants de dispositifs des classes les plus élevées (classes C et D) ont l’obligation d’établir 

ce rapport.  
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Al. 2 : l’al. 2 indique la périodicité selon laquelle le fabricant doit actualiser le rapport de sécu-

rité. Une fois encore, la périodicité est fonction de la classe de risque : plus le risque est élevé, 

plus les délais sont serrés.  

Art. 54 Contenu 

Al. 1 : le rapport de sécurité contient les résultats et les conclusions des analyses et décrit les 

éventuelles mesures préventives ou correctives prises. Si des mesures sont prises, elles doi-

vent être motivées dans le rapport de sécurité.  

Al. 2 : les let. a à f énumèrent les éléments essentiels qui doivent toujours rester consignés 

dans le rapport de sécurité. Les exigences correspondent à celles décrites à l’art. 81 RDIV-UE 

et garantissent donc un niveau de protection équivalent. 

Al. 3 : le rapport de sécurité fait partie de la documentation technique (annexe II RDIV-UE) et 

de la documentation technique relative à la surveillance après commercialisation (annexe III 

RDIV-UE). Les prescriptions énoncées correspondent à celles de l’art. 81 RDIV-UE. 

Art. 55 Examen 

Al. 1 : il est important que le rapport de sécurité (nécessaire pour les dispositifs des classes C 

et D conformément à l’art. 53) soit en tout temps accessible à l’organisme désigné intervenant 

dans l’évaluation de la conformité.  

Al. 2 : l’organisme désigné a lui aussi une obligation en ce qui concerne le rapport de sécurité 

pour les dispositifs de classe D. En l’occurrence, il doit immédiatement l’examiner et consigner 

son évaluation, assortie des éventuelles mesures préventives ou correctives prises. 

Al. 3 : les fabricants doivent, sur demande, mettre les rapports de sécurité et les résultats 

d’examen au sens de l’al. 2 à la disposition de l’autorité compétente (cf. art. 81, par. 3, RDIV-

UE). Swissmedic peut ainsi demander ces documents dans le cadre, par exemple, d’une pro-

cédure administrative. 

Section 3 Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances  

Art. 56 

Al. 1 : pour les dispositifs des classes de risque les plus élevées (classes C et D), le fabricant 

doit en outre établir un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances. Cette 

obligation ne concerne pas les dispositifs faisant l’objet d’une étude des performances.  

Al. 2 : ce résumé s’adresse en premier lieu aux utilisateurs à titre professionnel et, le cas 

échéant, également directement aux patients, c’est pourquoi il est nécessaire qu’il soit rédigé 

d’une manière adaptée aux destinataires. Il est par ailleurs accessible au public. 

Al. 3 : en ce qui concerne le contenu minimum du résumé, cet alinéa renvoie à l’art. 29, par. 2, 

RDIV-UE, ce qui garantit la structure uniforme du résumé.  

Al. 4 : pour que l’organisme désigné puisse avoir une vue d’ensemble complète à tout moment 

au cours de l’évaluation de la conformité, il est important qu’un projet du résumé des caracté-

ristiques de sécurité et des performances lui soit transmis. L’organisme désigné valide le ré-

sumé. 

Al. 5 : le projet est publié par le fabricant après sa validation (par exemple sur le site internet 

de celui-ci).  

Al. 6 : pour que les utilisateurs, les patients, mais aussi le grand public aient la possibilité de 

consulter le résumé le cas échéant, l’étiquette ou le mode d’emploi doit mentionner où ce 

document est disponible. 
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Section 4 Traçabilité et saisie de l’identification du dispositif  

Art. 57 Traçabilité 

Al. 1 : la traçabilité des dispositifs sur le marché est déjà exigée par la réglementation en vi-

gueur jusqu'à maintenant (cf. p. ex. art. 14, al. 1, let. c, aODim). Cette exigence est importante 

notamment pour garantir que les utilisateurs ou les patients puissent obtenir les informations 

nécessaires en cas de besoin ou pour faire procéder à des rappels. Les fabricants, les man-

dataires, les importateurs et les distributeurs, en leur qualité de principaux opérateurs du mar-

ché, sont soumis à une obligation générale de collaborer. Cette disposition trouve son pendant 

à l’art. 22, par. 1, RDIV-UE. 

Al. 2 : l’obligation faite à tous les opérateurs économiques de communiquer à l’autorité com-

pétente, sur demande, auprès de qui ils se sont procurés un dispositif médical (opérateurs 

économiques) et à qui ils ont livré un dispositif médical (opérateurs économiques et établisse-

ments de santé ou professionnels de la santé) est déjà inscrite au niveau de la loi (art. 47c 

LPTh). Conformément à l’art. 47c, al. 2, LPTh, il incombe au Conseil fédéral de régler pendant 

combien de temps ces données doivent être conservées. Cette durée est fixée à 10 ans au 

minimum en accord avec l’art. 10, par. 7, RDIV-UE. Chaque opérateur économique doit cal-

culer individuellement ce délai selon le moment où le dispositif a été fourni ou livré. Le moment 

déterminant est celui de leur dernière activité (pour un distributeur par exemple, il s’agit du 

moment du dernier achat ou de la dernière revente d’un dispositif). 

Art. 58 Saisie de l’IUD 

Les opérateurs économiques et les établissements de santé sont en plus tenus d’enregistrer 

et de conserver l’IUD de certains dispositifs qu’ils ont fournis ou qu’on leur a fournis (cf. art. 24, 

par. 8 et 9, RDIV-UE). La liste de ces dispositifs et de ces catégories ou groupes de dispositifs 

est fixée par la Commission européenne au moyen d’actes d’exécution. Les actes d’exécution 

de la Commission européenne sont généralement repris en vertu de l’art. 76 ODiv (comme p. 

ex. l’acte d’exécution prévu à l’art. 24, par. 11, let. b, RDIV-UE). L’acte d’exécution prévu à 

l’art. 24, par. 11, let. a, RDIV-UE a toutefois un caractère législatif (sans cet acte, les fabricants 

ne devraient saisir d’IUD pour aucun dispositif). Partant, cet acte d’exécution figure explicite-

ment dans l’annexe 3 ODiv. La documentation des données peut se faire au format papier ou, 

de préférence, sous forme électronique.  

L’art. 24, par. 9, RDIV-UE laisse une marge de manœuvre pour décider si les établissements 

de santé ou les professionnels de la santé sont tenus de saisir l’IUD. L’art. 58 ODiv soumet 

seulement les établissements de santé à l’obligation de saisir l’IUD. Cette obligation s’étend 

en outre seulement aux dispositifs qui sont visés par l’acte d’exécution de l’UE. En français, 

l’expression suisse « professionnels de la santé » correspond à l’expression « professionnels 

de la santé » dans l’UE (les correspondances des termes en allemand (Angehörige der Ge-

sundheitsberufe/ Gesundheitsfachpersonen) et en italien operatori sanitari/ professionisti della 

salute) sont reportées à l'annexe 1 ODiv). Les professionnels de la santé ne sont pas soumis 

à l’obligation de saisir l’IUD en vertu de l’ODiv. 

Section 5 Vigilance 

Art. 59 Obligation de déclaration 

Al. 1 : l’obligation de déclarer les incidents graves en lien avec des dispositifs médicaux était 

déjà inscrite dans le droit en vigueur jusqu'à présent (cf. art. 15 ss aODim) et trouve sa base 

légale dans l’art. 59 LPTh. L’obligation de déclaration du fabricant inclut la déclaration d’inci-

dents graves en rapport avec un dispositif mis à disposition sur le marché en Suisse et surve-

nus en Suisse ainsi que les mesures correctives de sécurité prises en Suisse. 
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Al. 2 : le renvoi à diverses dispositions du RDIV-UE permet de garantir que, en ce qui concerne 

la déclaration d’incidents graves, les mêmes exigences que dans le cadre de l'UE sont en 

vigueur sur le plan matériel. 

Al. 3 : de même de ce qui est prévu dans le RDIV-UE, les obligations de déclaration au sens 

de l’al. 1 peuvent être déléguées au mandataire. Afin de garantir une communication efficace 

dans ce domaine essentiel, il est exigé que le fabricant n’ayant pas son siège en Suisse dé-

lègue cette obligation et les obligations liées à son mandataire suisse et que ce dernier rem-

plisse ces obligations pour le compte du fabricant. Cette délégation des obligations du fabri-

cant au mandataire doit être règlée dans le mandat écrit. L’autorité de surveillance ordonnera 

directement les éventuelles mesures nécessaires à l’encontre du mandataire. Cette délégation 

des tâches n’exclut cependant pas la possibilité pour le fabricant étranger d’effectuer directe-

ment une déclaration auprès de Swissmedic dans un cas particulier. 

Tant que l’obligation de désigner un mandataire n’est pas applicable, les fabricants étrangers 

sont en principe soumis à cette obligation conformément à l’al. 1.  

Al. 4 : il convient de mentionner ici les professionnels, c’est-à-dire les personnes qui utilisent 

des dispositifs à titre professionnel dans leur domaine d’expertise, qui ont sinon peu d’obliga-

tions en lien avec la responsabilité du fait des dispositifs. Ils jouent cependant un rôle important 

eu égard au système de déclaration, car ils sont tenus de signaler tout incident grave qu’ils 

constateraient lors de l’utilisation de dispositifs aussi bien au fournisseur (fabricant, importa-

teur, distributeur) qu’à l’autorité (Swissmedic). Le droit en vigueur jusqu’à présent prévoit déjà 

une obligation comparable (art. 15, al. 2, aODim). Au niveau de la loi, la déclaration à Swiss-

medic est prévue à l’art. 59, al. 3, LPTh. En vertu de l’art. 82, par. 10, RDIV-UE, les profes-

sionnels de la santé, les utilisateurs et les patients devraient être encouragés à communiquer 

aux autorités compétentes les incidents graves présumés. Non seulement les professionnels 

de la santé (y c. personnes exerçant une profession médicale), mais par exemple aussi les 

laborantins comptent parmi les professionnels. Les patients peuvent communiquer des inci-

dents en vertu de l’art. 59, al. 4, LPTh, même si aucune obligation n’est prévue. 

Al. 5 : pour garantir un traitement efficace des déclarations, celles-ci doivent être transmises 

dans un format électronique lisible par une machine. 

Art. 60 Système de déclaration dans les hôpitaux  

Al. 1 et 2 : le système interne de déclaration dans les hôpitaux et la désignation d’un respon-

sable compétent déclaré auprès de Swissmedic (correspondant de matériovigilance) étaient 

déjà inscrits dans le droit en vigueur jusqu’à présent (art. 15, al. 4, aODim). Cet instrument 

bien établi et la pratique correspondante seront maintenus. L’obligation pour les professionnels 

qui utilisent des dispositifs de collecter, d’évaluer et, dans les cas graves, de communiquer à 

Swissmedic les déclarations des patients sur des incidents en rapport avec les dispositifs, 

découle des principes du système de gestion de la qualité en lien avec l’obligation visée à 

l’art. 59, al. 4. Dans les hôpitaux, les professionnels qui utilisent des dispositifs déclarent les 

incidents observés à l'interlocuteur vigilance visé à l’art. 60, al. 2, ODiv, lequel est ensuite 

chargé d’assurer le respect de l’obligation de déclaration à Swissmedic. L'interlocuteur vigi-

lance au sens de l’ODiv peut être la même personne qui assume la fonction d' interlocuteur 

vigilance au sens de l’art. 67, al. 2, ODim. Il est important que la personne en charge dispose 

des connaissances nécessaires aussi bien dans le domaine de l’ODiv que dans celui de 

l’ODim.  

Al. 3 : la détermination d’une durée minimale de conservation d’au moins quinze ans des don-

nées relatives à la vigilance garantit que les documents restent disponibles en cas de besoin 

durant cette période pour de nouvelles analyses ou évaluations. L’obligation s’applique à 

toutes les personnes soumises à l’obligation de déclarer. Le délai de quinze ans correspond 

à celui prévu dans la disposition analogue de l’ODim (art. 67). 
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Chapitre 7  Opérations en rapport avec les dispositifs 

L’utilisation des dispositifs médicaux était déjà réglée dans une section dédiée de l’ODim en 

vigueur jusqu'à présent (section 6). Le terme « opérations » (le terme en français a changé 

par rapport à l'ancien droit) est employé comme terme générique sans être spécifiquement 

défini. Il englobe pour l’essentiel les actions, les manipulations ou les mesures entreprises ou 

devant être entreprises après la mise sur le marché du dispositif et, de ce fait, après l’évalua-

tion de sa conformité. Les activités réglées ici ne sont généralement pas traitées dans le RDIV-

UE, c’est-à-dire que les règlementations correspondantes sont délibérément laissées aux dif-

férents États membres de l’UE. 

Art. 61 Remise 

Al. 1 : cette réglementation est reprise de l’art. 17, al. 1, aODim. Sur l’ensemble des dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro, seuls les « dispositifs d’autodiagnostic » (au sens de l’art. 4, 

al. 2, ODiv en relation avec l’art. 2, ch. 5, RDIV-UE) sont destinés à être remis à des profanes 

et utilisés par des profanes. Cet alinéa interdit a contrario que les autres dispositifs médicaux 

de diagnostic in vitro destinés à être utilisés par des professionnels soient remis au public. 

Cette disposition doit être considérée en relation avec l’art. 62, al. 3, ODiv : lorsqu’un dispositif 

médical de diagnostic in vitro est exclusivement destiné à être utilisé par des professionnels 

de la santé, la publicité auprès du public est interdite. La destination est fixée par le fabricant.  

Al. 2 : les dispositifs d’autodiagnostic ne peuvent être remis que si le point de remise peut 

garantir un conseil spécialisé. Les exigences en la matière peuvent être définies par Swiss-

medic. Sous l’aODim, des critères étaient expliqués dans l’aide-mémoire « Remise de dispo-

sitifs médicaux destinés au public » (cf. MU500_00_001d_MB, V2.0 / 19.06.2018, chap. 6.1). 

Si la remise se fait en libre-service (p. ex. distributeur automatique, boutique en ligne ou vente 

par correspondance), des exigences supplémentaires sont applicables pour garantir un con-

seil spécialisé (V2.0 / 19.06.2018, chap. 6.2). Les exigences relatives à l’exploitation telles que 

les conditions de stockage fixées par le fabricant (p. ex. température, humidité, conservation 

à l’abri de la lumière) doivent aussi être respectées (V2.0 / 19.06.2018, chap. 6.3). Cet aide-

mémoire s’applique par analogie avec la nouvelle ODiv jusqu’à nouvel ordre. Pour plus de 

clarté, une réserve concernant l’art. 9 LAGH du 8 octobre 2004 a en outre été expressément 

introduite dans cet al. 2 (futur art. 13 LAGH dans la version du 15 juin 2018, qui a été adopté 

mais n’est pas encore en vigueur). Cette réserve implique que même si les conditions prévues 

à l’art. 61, al. 2 sont remplies, un dispositif peut éventuellement ne pas être remis en raison 

des dispositions de la LAGH.  

Al. 3 : cet alinéa reprend l’ancien art. 17, al. 3, aODim. En principe, la formulation devrait per-

mettre de tenir compte de toutes les maladies transmissibles à l’homme dans l’expression 

« maladies humaines transmissibles » ; donc aussi les maladies qui peuvent être transmises 

par les animaux voire par la « nature » à l’homme. En raison des conséquences considérables 

(la remise de tous les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro au public serait interdite), la 

pratique a été ainsi définie que l’art. 17, al. 3, aODim n’est applicable que s’il s’agit de la trans-

mission de maladies d'humain à humain. Comme la réglementation reste la même à l’art. 61, 

al. 3, ODiv, Swissmedic s’en tiendra à la pratique mise en place jusqu'à présent, laquelle ré-

sulte appropriée. Les dérogations accordées par Swissmedic en vertu de l’art. 17, al. 3, aODim 

restent valables conformément à l’art. 83 ODiv. La remise de tests VIH au public est autorisée 

par Swissmedic depuis le 19 juin 2018 dans le cadre d’une décision de portée générale aux 

conditions qui y sont énoncées. Cette autorisation reste valable sous l’ODiv. 

La réglementation actuelle de l’art. 17, al. 4, aODim n’est pas reprise, car de tels dispositifs 

sont définis comme étant « fabriqués et utilisés dans des établissements de santé » en vertu 

de l’art. 9 ODiv ; une remise reste donc exclue. 
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Art. 62 Publicité 

Al. 1 : cet alinéa pose le principe fondamental selon lequel la publicité pour les dispositifs sou-

mis à la réglementation ne doit contenir aucune allégation qui ne serait pas couverte dans 

l’information relative au dispositif. Cette règle est établie par analogie aux dispositions du droit 

des médicaments (cf. art. 5, al. 1, et 16, al. 1, de l’ordonnance du 17 octobre 2001 sur la 

publicité pour les médicaments [OPuM] ; RS 812.212.5). 

Al. 2 : de manière générale, les informations trompeuses sont interdites dans la publicité. Il 

s’agit par exemple aussi de l’omission d’informations importantes pour les utilisateurs ou les 

patients, à savoir sur les risques encourus en lien avec l’utilisation du dispositif conformément 

à sa destination. Ici aussi, il y a une analogie avec l’interdiction correspondante prévue par le 

droit des médicaments (art. 32, al. 1, let. a, LPTh) et à l’art. 7 RDIV-UE. 

Al. 3 : lorsqu’un fabriquant destine un dispositif à être administré uniquement par des profes-

sionnels de la santé ou que cette restriction découle directement des caractéristiques du dis-

positif, il est interdit d’en faire de la publicité auprès du public. La publicité uniquement auprès 

d'un public de professionnels (p. ex. dans une revue spécialisée) reste toutefois autorisée. À 

noter que le cercle des professionnels de la santé comprend les personnes exerçant une pro-

fession médicale, qui constituent une sous-catégorie particulière de professionnels de la santé. 

Pour d’autres explications sur le terme « professionnel de la santé », voir le commentaire de 

l’art. 15. 

Art. 63  Utilisation 

Quiconque importe un dispositif de l’étranger est réputé importateur en vertu du RDIV-UE et 

doit satisfaire aux obligations qui en découlent pour la mise sur le marché. Dans les établisse-

ments de santé cependant, des dispositifs fournis depuis l’étranger sont par exemple directe-

ment utilisés par des professionnels sur les patients, raison pour laquelle la mise à disposition 

sur le marché, et donc également la mise sur le marché, n’ont pas lieu. Cet alinéa tient compte 

de cette situation en complétant la responsabilité concernant la conformité du dispositif prove-

nant de l’étranger et directement utilisé. Cela concerne toute personne qui se procure un dis-

positif venant de l’étranger et l’utilise en tant que professionnel, c’est-à-dire principalement des 

professionnels de la santé et des personnes exerçant une profession médicale, mais aussi 

d’autres personnes qui utilisent le dispositif à titre professionnel dans leur domaine d’expertise. 

Si les dispositifs ne sont pas mis sur le marché en Suisse, la désignation d’un mandataire 

suisse (CH-REP) n’est pas obligatoire du point de vue du droit sur les produits thérapeutiques. 

L’obligation de vérification par l’importateur disparaît également, de même que la responsabi-

lité solidaire du mandataire à l’égard du fabricant (art. 47d LPTh). Aucun opérateur écono-

mique suisse n’est responsable des formalités et des questions de sécurité liées au dispositif. 

L’une des conséquences en est que Swissmedic n’est pas nécessairement informé des me-

sures correctives de sécurité concernant ces dispositifs et n’est en mesure ni de les publier, ni 

de répondre aux questions qui y sont liées. Dans un tel cas, il incombe entièrement au profes-

sionnel ou à l’établissement de santé de veiller au transfert d’informations, au mieux de se 

procurer les informations nécessaires, de mettre en œuvre les mesures correctives et de régler 

les questions de responsabilité civile. Pour toutes ces raisons, les professionnels et les éta-

blissements de santé devraient en règle générale se procurer les dispositifs d’un fabricant 

suisse ou ayant un mandataire suisse responsable et ne devraient utiliser directement des 

dispositifs provenant de l'étranger sans mandataire suisse que dans des cas exceptionnels et 

dûment justifiés. S’agissant des dispositifs fabriqués dans des établissements de santé et uti-

lisés dans ces mêmes établissements de santé, l’art. 9, ODiv s’applique. 

Art. 64 Maintenance 

Al. 1 : le cercle des personnes concernées comprend tous les professionnels (c.-à-d. aussi le 

personnel d’un laboratoire médical qui n’a peut-être pas de formation dans le domaine de la 
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santé ou une spécialisation médicale et ne correspond donc pas à un « professionnel de la 

santé »). Cet article reste sinon inchangé par rapport au droit en vigueur jusqu’à présent (art. 

20, al. 1, aODim). Comme le prévoit la définition fixée à l’art. 4, al. 1, let. d, le retraitement en 

vue de réutiliser fait partie de la maintenance. À noter le changement terminologique dans la 

version allemande entre l’aODim (en relation avec la directive 98/79/CE), qui parle de Wiede-

raufbereitung von benutzten Produkten (retraitement de dispositifs utilisés), et l’ODiv (en rela-

tion avec le RDIV-UE), qui parle d’Aufbereitung von benutzten Produkten (même signification). 

On ne connaît aucun cas de retraitement de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (au 

sens de l’aODim). Le retraitement dans le sens de reprocessing (art. 2, ch. 39, RDM-UE) ou 

de reconditioning (art. 71, let. f, RDM-UE) n’existe pas dans le RDIV-UE.  

Le terme Aufbereitung est utilisé dans deux situations dans le RDIV-UE en allemand :  

1) Avant la première utilisation : la préparation de l’échantillon (Aufbereitung der Probe ou 

preparation of the specimen) est réglée conformément à l’annexe I, point 20.4.1, let. q, 

RDIV-UE et l’obligation pour le fabricant de préciser des informations avant la première 

utilisation du dispositif (préparation telle que stérilisation, assemblage final, etc. pour 

que le dispositif soit utilisé comme prévu par le fabricant) est définie à l’annexe I, 

point 20.4.1, let. r, RDIV-UE.  

2) Avant une réutilisation : le terme Aufbereitung est utilisé dans le sens de process to 

allow reuse (procédés appropriés pour permettre la réutilisation du dispositif), pour le-

quel le fabricant doit indiquer les instructions correspondantes à mettre en œuvre avant 

une réutilisation du dispositif dans le mode d’emploi (annexe I, point 20.4.1, let. n, ch. 

vi, RDIV-UE). Les procédures de nettoyage validées dans l’exploitation de routine afin 

d’éviter des contaminations entre les échantillons correspondent à une étape de net-

toyage dans le processus d’analyse.  

Ces deux points sont repris par les dispositions relatives à la maintenance – par analogie avec 

la nouvelle ODim – dans l’ODiv. Les dispositions relatives au retraitement (retraitement pour 

des tiers, explication) dans l’art. 72 ODim ne sont en revanche pas reprises dans l’ODiv.  

Al. 2 : modifications rédactionnelles par rapport à l’art. 20, al. 2, aODim ; il est de plus explici-

tement indiqué que la maintenance doit également être documentée. La maintenance doit 

obéir aux principes d’un système de gestion de la qualité (précédemment : assurance de la 

qualité). 

Al. 3 : reste inchangé par rapport au droit en vigueur jusqu'à présent (art. 20, al. 4, aODim). 

Al. 4 : les prescriptions relatives à la maintenance sont susceptibles d’évoluer très vite et d’être 

remplacées par des prescriptions améliorées. Pour qu’il soit possible d’en tenir compte rapi-

dement et facilement, les directives publiées par Swissmedic en la matière sont considérées 

comme reflétant l’état de la technique et de la science et doivent en règle générale être appli-

quées lors de la maintenance. 

Art. 65 Cybersécurité 

Al. 1 : la possibilité et les graves conséquences de cyberattaques sont aujourd’hui devenues 

une réalité. Dans le domaine de la santé, en particulier, il convient de mettre en place des 

mesures de protection exhaustives. Bien que cet aspect ne touche pas, en principe, au champ 

d’application premier de l’ordonnance sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, il n’en 

demeure pas moins que, de nos jours, différents dispositifs médicaux sont connectés directe-

ment et durablement à Internet et à l’Intranet dans les établissements de santé. C’est notam-

ment le cas du domaine de l’informatique médicale, qui inclut des logiciels relevant de la défi-

nition des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Il convient pour cette raison de prévoir ici 

une obligation de diligence générale qui s’en tient à l’état de la technique. 
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Al. 2 : les mesures techniques et organisationnelles qui doivent être prises sont à déterminer, 

évaluer et documenter (p. ex. mesures de protection contre les cyberattaques visant les ap-

pareils d’analyse). Ces activités sont menées dans le cadre du système de gestion de la qualité 

en place, au titre de la gestion du risque. Le cercle des destinataires est volontairement limité 

aux hôpitaux. Il incombe aux cantons d’examiner de telles mesures dans les établissements 

de santé et – dans le cadre du système de gestion de la qualité – dans les hôpitaux. 

Chapitre 8 Surveillance du marché 

Art. 66 Principe 

Al. 1 : cette disposition reprend l’art. 23, al. 1, aODim avec des modifications rédactionnelles. 

Celles-ci précisent le principe de la surveillance du marché par échantillonnage conformément 

aux principes du new approach. En vertu des nouvelles définitions, la mise sur le marché 

correspond désormais à la première mise à disposition sur le marché. La « surveillance du 

marché » comprend les activités effectuées et les mesures prises par les autorités de surveil-

lance du marché pour garantir que les dispositifs remplissent les exigences énoncées dans 

les dispositions applicables et assurent la protection de l’intérêt public couvert par lesdites 

dispositions (voir aussi l’art. 3, no 3, MSCR). 

Al. 2 : les renvois au RDIV-UE garantissent un niveau de protection équivalent. Certaines dis-

positions du RDIV-UE sont exclues, car les aspects correspondants devraient être réglés au 

niveau de l’ARM (cf. p. ex. la procédure de sauvegarde spécifique en lien avec certains types 

de non-conformité prévue à l’annexe 1, chap. 4, ARM, qui diffère de celle décrite à l’art. 92, 

par. 3, RDIV-UE). La coopération avec les autorités des États contractants et la Commission 

européenne se fonde en principe également sur l’ARM. Cela permet aux autorités compé-

tentes de prendre les mesures nécessaires d’une manière harmonisée à l’échelle internatio-

nale. En l’absence d’une actualisation de l’ARM, cette coopération est devenue plus difficile, 

voire impossible. Les activités de surveillance du marché visent la surveillance efficace du 

marché des dispositifs mis à disposition en ligne et hors ligne (« dispositifs » au sens de l’art. 

1, al. 2, ODiv), la surveillance de l’adoption par les opérateurs économiques de mesures cor-

rectives appropriées et proportionnées en ce qui concerne la conformité et l’adoption de me-

sures appropriées et proportionnées si l’opérateur ne prend pas de mesures correctives (au 

sens de mesures de remplacement conformément, p. ex., à l’art. 66, al. 2, let. d et e, LPTh). 

Les pouvoirs des autorités suisses compétentes se fondent sur l’art. 66 LPTh et les disposi-

tions citées du RDIV-UE. La liste visée à l’art. 66, al. 2, LPTh n’est pas exhaustive, ce qui 

permet aux autorités de prendre d’autres mesures qui semblent nécessaires en fonction de la 

situation. Exemples repris de l’art. 14 MSCR :  

- le pouvoir d’engager, de la propre initiative des autorités de surveillance des marchés, 

des enquêtes pour déceler des non-conformités et y mettre fin ; 

- le pouvoir de soumettre des échantillons du dispositif à une inspection et à la rétro-

ingénierie afin de détecter une non-conformité et d’obtenir des preuves ; 

- le pouvoir d’exiger un accès aux logiciels intégrés.  

En vertu de l’art. 66, al. 3, LPTh, les autorités peuvent commander des dispositifs sous un nom 

d’emprunt dans certaines conditions. 

Al. 3 : cette nouvelle disposition vise à garantir que Swissmedic, en sa qualité d’autorité natio-

nale responsable de la surveillance du marché des dispositifs médicaux, dispose d’une vue 

d’ensemble des mesures prévues par les cantons et des activités de surveillance qu’ils ont 

réalisées dans leur domaine de compétence (cf. art. 69, al. 3, ci-après) et soit en mesure, le 

cas échéant, d’apporter un soutien en termes de coordination. L’implication des cantons cor-

respond aux prescriptions de l’art. 88 RDIV-UE, en vertu duquel les « autorités compétentes» 

sont tenues d’assurer la surveillance du marché dans le cadre de leur compétence. 
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Lorsqu’elles décident des contrôles à effectuer, des types de dispositifs à contrôler et de l’am-

pleur des contrôles, les autorités de surveillance du marché compétentes s’appuient sur une 

démarche fondée sur les risques tenant entre autres compte des facteurs suivants (cf. art. 11 

MSCR) :  

a. les dangers et cas de non-conformité potentiels associés au dispositif et, si cette don-

née est disponible, leur présence sur le marché ;  

b. les activités et opérations qui sont sous le contrôle de l’opérateur économique ;  

c. les antécédents de l’opérateur économique en matière de non-conformité ;  

d. les déclarations des utilisateurs, déclarations de vigilance et autres informations pro-

venant d’autres autorités (y c. autorités d’États contractants), des opérateurs écono-

miques, des médias et d’autres sources susceptibles d’indiquer une non-conformité ; 

e. les menaces et risques éventuels relatifs à des technologies émergentes, ainsi que les 

chaînes d’approvisionnement numériques.  

Une « non-conformité » est le non-respect de toute prescription de la présente ordonnance, 

de nature formelle ou matérielle (voir aussi l’art. 3, no 7, MSCR).  

Al. 4 : il est nécessaire de conserver la possibilité de prendre des mesures dans le cadre d’une 

décision de portée générale (reprise sans modification de l’art. 27, al. 2, dernière phrase, aO-

Dim).  

Art. 67 Activités conjointes et utilisation des informations 

Cet article permet aux autorités de surveillance du marché de mener des activités conjointes 

(joint activities au sens de l’art. 9 MSCR) avec le secteur privé en vue de promouvoir la con-

formité ainsi qu'à des fins similaires. Il peut s’agir entre autres de déceler des non-conformités 

ainsi que de sensibiliser et de fournir des orientations au regard des dispositions concernant 

des catégories spécifiques de dispositifs qui sont souvent identifiées comme présentant un 

risque grave. Les autorités de surveillance du marché veillent à ce que l’accord portant sur 

des activités conjointes n’engendre pas de concurrence déloyale entre les opérateurs écono-

miques et n’influe pas sur l’objectivité, l’indépendance et l’impartialité des parties.  

Art. 68  Mesures supplémentaires 

La liste des mesures et pouvoirs à l’art. 66 LPTh n’est pas exhaustive et les autorités suisses 

compétentes peuvent prendre d’autres mesures appropriées. Au regard de l’évolution rapide 

dans le domaine du commerce en ligne (e-commerce), les mesures concernant les opérateurs 

en ligne sont explicitement mentionnées pour des raisons de transparence (let. a, b et c sur le 

modèle de l’art. 14, par. 4, let. c et k, MSCR). La let. d autorise Swissmedic à exiger d’un 

prestataire de commerce en ligne, comme par exemple Amazon, Ebay ou Ricardo, qu’il cesse 

de proposer des dispositifs non conformes en Suisse (cf. art. 6, par. 4, RDIV-UE). Cet alinéa 

est également applicable dans le cas d’une offre par le biais d’une application mobile ou d’un 

logiciel. L’obligation de collaboration du prestataire de services de la société de l’information 

est en outre définie de manière générale dans l’art. 71 ODiv. Sur le terme « risque grave » à 

la let. b, voir le commentaire de l’art. 43.  

Art. 69  Compétences 

Al. 1 et 2 : À l’exception d’une modification rédactionnelle, les al. 1 et 2 reprennent tel quel 

l’art. 24, al. 1, aODim. En vertu de l’al. 1, l’exécution de l’ODiv doit être en principe assurée 

par Swissmedic. L’institut assume la responsabilité générale pour le bon fonctionnement de 

l’exécution de l’ODiv. Il doit notamment veiller à la planification et à la direction de l’exécution. 

Comme les aspects liés à la sécurité électrique ou à la précision de mesure peuvent par 

exemple s’y ajouter pour les dispositifs médicaux (y c. dispositifs médicaux de diagnostic in 

vitro), il est nécessaire de faire appel à d’autres services fédéraux et institutions. Il est prévu 
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que d’autres organes d’exécution (p. ex. l’Inspection fédérale des installations à courant fort 

[ESTI]) fassent parvenir à Swissmedic un rapport d’essais/de contrôle sur le domaine partiel 

concerné du dispositif médical (y c. dispositif médical de diagnostic in vitro). Swissmedic prend 

ensuite les mesures administratives nécessaires. Toutes les prescriptions sont incluses dans 

le terme « conformité des dispositifs » (al. 1, let. a) : les exigences matérielles (p. ex. exigences 

générales en matière de sécurité et de performances) et formelles concernant les dispositifs 

(p. ex. information relative aux dispositifs, documentation) ainsi que les obligations des opéra-

teurs économiques (p. ex. enregistrement du dispositif, enregistrement de l’opérateur écono-

mique, surveillance après commercialisation).  

Comme le présent rapport le mentionne à l’art. 9, le principe de la compétence des cantons 

pour les inspections générales des hôpitaux et des établissements de santé reste valable, 

entre autres dans le cadre du contrôle de la qualité des soins. En ce sens, les cantons surveil-

lent le « fonctionnement » général de l’hôpital ou de l’établissement de santé, comme par 

exemple le système de gestion de la qualité ou la cybersécurité (art. 65).  

Dans les hôpitaux, Swissmedic est cependant responsable des contrôles concernant l’en-

semble des processus de vigilance (let. b), en particulier le système de gestion de la qualité, 

le système interne de déclaration (y c. l'interlocuteur vigilance au sens de l’art. 60), les inter-

faces, les déclarations d’incidents et FSCA. 

Swissmedic est en plus, d’une part, chargé de surveiller la maintenance des dispositifs dans 

les hôpitaux mais aussi, d’autre part, de surveiller la maintenance des dispositifs destinés à 

être utilisés dans les hôpitaux (let. c).  

Al. 3 : À l’exception d’une modification rédactionnelle, l’al. 3 reprend tel quel l’art. 24, al. 2, 

aODim. Les cantons doivent être intégrés à l’exécution dans le cadre d’une surveillance effi-

cace du marché. Si des défauts sont constatés ou soupçonnés, une déclaration est envoyée 

à Swissmedic. L’institut doit surveiller en premier lieu les activités qui ont des conséquences 

par-delà les frontières cantonales et justifient ainsi une exécution globale uniforme. À l’inverse, 

les cantons doivent surveiller, au niveau local, en particulier les commerces de détail et les 

points de remise. Dans le secteur des médicaments, les autorités cantonales contrôlent depuis 

longtemps le commerce de détail local et les points de remise. C’est pourquoi il est important 

que l’activité de contrôle des dispositifs médicaux continue d’être assurée dans ces domaines 

par les organes cantonaux, qui connaissent le marché local et le surveillent en partie déjà pour 

les médicaments en parallèle. Ces autorités doivent pouvoir prendre des mesures en ligne 

avec leurs tâches lorsqu’elles constatent des infractions claires à l’ODiv. 

Art. 70 Attributions 

Al. 1 : à l’exception d’une modification rédactionnelle, cette disposition reprend tel quel l’art. 

26 aODim. Contrairement aux art. 40, 46 et 52, le terme « autorité compétente » se réfère ici 

aux autorités suisses visées à l’art. 69. Les autorités d’États contractants n’ont pas ces pou-

voirs en Suisse. Le français, l’allemand et l’italien sont considérés comme les langues offi-

cielles au sens de la let. e (cf. art. 70 Cst.). Le pouvoir de demander les documents ou les 

informations dans une langue officielle ou en anglais comprend aussi le pouvoir d’exiger une 

traduction aux frais du destinataire de la norme.  

Al. 2 : cette disposition permet à Swissmedic de prendre des mesures si un fabricant ou son 

mandataire ne remplit pas ses obligations de déclaration conformément à l’art. 59. La mesure 

la plus radicale pouvant être décrétée est une interdiction de mise à disposition sur le marché. 

Une telle mesure peut viser aussi bien le mandataire que l’importateur ou le distributeur car 

en l’absence d’ARM actualisé, il est difficile voire impossible de faire appliquer une injonction 

à l’encontre d’un fabricant étranger. De telles mesures sont prises à l’issue d’une évaluation 

des risques de la part de Swissmedic. 
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Art. 71 Obligation de collaboration et d’information 

Al. 1 : cet alinéa se fonde sur l’art. 26b aODim et soumet désormais les professionnels ainsi 

que les établissements de santé à l’obligation de collaboration et d’information. Les opérateurs 

du marché énumérés dans cet article collaborent à la demande des autorités de surveillance 

du marché et, dans des cas concrets, avec elles dans le but de soutenir les mesures et d’éviter 

les risques ou, si cela n’est pas possible, de les atténuer. Cela concerne en particulier égale-

ment les dispositifs qui ont été ou sont proposés à la vente par le biais d’un service en ligne. 

Les « professionnels » sont notamment, mais pas exclusivement, des professionnels de la 

santé et des personnes exerçant une profession médicale.  

Al. 2 : cet alinéa concrétise l’obligation de collaborer pour les prestataires de services de la 

société de l’information et exige que si un tel prestataire estime ou a des raisons de penser 

qu’un dispositif proposé par ses services de la société de l’information n’est pas conforme à la 

présente ordonnance, il est tenu d’en informer sans délai Swissmedic ou l’autorité cantonale. 

À leur demande, il doit mettre à leur disposition toutes les informations permettant d’identifier 

l’utilisateur. Cette réglementation correspond à l’art. 15, par. 2, de la directive 2000/31/CE24, 

qui est objet de réserve à l’art. 2, par. 4, MSCR. 

Chapitre 9 Traitement des données 

Art. 72 Disposition générale  

Le traitement des données par Swissmedic et les tiers qu’il mandate est régi par les disposi-

tions du chap. 10 ODim. Le contenu et l’exploitation des systèmes d’information, les droits 

d’accès, la durée de conservation et les dispositions relatives à la destruction des données 

sont régis par les mêmes règles. Le terme « par analogie » s’applique principalement pour 

l’art. 79 ODim, qui renvoie à l’art. 67, al. 2, ODim pour l'interlocuteur vigilance et aux art. 49 et 

52 ODim pour la personne chargée de veiller au respect des prescriptions. Dans l’ODiv, les 

obligations de ces personnes sont précisées à l’art. 60, al. 2 et aux art. 42 et 45. En ce qui 

concerne la réutilisation des données (art. 91 ODim), les données qui ne sont pas des données 

personnelles peuvent être utilisées pour l’évaluation indépendante de la sécurité et des per-

formances à long terme des dispositifs (art. 101, dernière phrase, RDIV-UE).  

Art. 73 Publication des données 

Pour établir la base juridique nécessaire, l’art. 73 énumère différentes informations qui doivent 

être mises à la disposition du public. À l’exception des avis de sécurité mentionnés à la let. g, 

qui sont déjà publiés aujourd’hui et continueront de l'être à partir du 26 mai 2022, une publica-

tion par Swissmedic des autres informations énumérées n’est pas prévue pour le moment, 

mais pourra être mise en place au besoin. La liste n’est pas exhaustive, car Swissmedic est 

habilité de manière générale, sur la base de l’art. 67 LPTh, à publier certaines informations 

(informations sur les événements particuliers en relation avec les produits thérapeutiques pré-

sentant un danger pour la santé et sur les constatations faites dans le cadre de la surveillance 

du marché).  

 

                                                
24 Directive 2000/31/CE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2000 relative à certains aspects juridiques des services 
de la société de l'information, et notamment du commerce électronique, dans le marché intérieur (« directive sur le commerce 
électronique ») JO L 178 du 17.7.2000, p. 1. 
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Chapitre 10 Dispositions finales  

Section 1 Exécution 

Art. 74 Modification des annexes 

À l’instar du droit en vigueur jusqu’à présent et de l’ODim totalement révisée, l’ODiv prévoit 

que le Département fédéral de l’intérieur (DFI) peut adapter les annexes à l’évolution des 

normes internationales ou des connaissances techniques. Cette règle vaut pour les annexes 

1, 2 et 4 de la nouvelle ODiv. L’annexe 3 répertorie en effet les aspects pour lesquels la Com-

mission européenne peut édicter des actes délégués qui, dans leur version respective en vi-

gueur dans les États membres, sont également applicables à la Suisse. Elle énumère simple-

ment les actes mentionnés dans les différents articles. Cette liste ne doit être mise à jour, le 

cas échéant, qu’en cas de modification de l’ordonnance elle-même. La mise à jour de l’annexe 

3 reste donc réservée au Conseil fédéral. En revanche, les actes d’exécution qui n’ont pas le 

caractère normatif ne sont pas énumérés à l’annexe 3 et sont pris en compte dans le cadre de 

l’exécution (art. 76), à l’exception de l’acte d’exécution visé à l’art. 24, par. 11, let. a, RDIV-UE, 

qui figure à l’art. 58 ODiv. Étant donné le caractère normatif  que revêt cet acte, il doit être 

expressément mentionné dans l’ODiv.  

Art. 75 Information sur les actes de la Commission européenne directement ap-

plicables  

Pour offrir davantage de transparence, il est prévu que tous les actes délégués et les actes 

d'exécution de la Commission européenne qui ont un caractère normatif et qui, dans leur ver-

sion respective en vigueur dans les États membres de l’UE, sont également applicables à la 

Suisse, sont publiés par Swissmedic sur sa page Internet. Cette mesure vise à faciliter l’accès 

aux textes pertinents pour les personnes concernées. La publication par Swissmedic revêt 

cependant un caractère purement déclaratoire ; l’applicabilité directe découle des dispositions 

de l’ODiv et se fonde sur l’art. 82, al. 3, LPTh. 

Art. 76 Harmonisation de l’exécution 

La Suisse adapte ses bases légales pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro afin de 

préserver l’équivalence entre le droit suisse et le droit européen et d’éviter les divergences sur 

le plan matériel. Cette équivalence doit être respectée non seulement au niveau législatif, mais 

aussi au niveau de l’exécution. Swissmedic doit donc tenir compte des actes d'exécution de 

l’UE dans le cadre de ses activités d’exécution et harmoniser l’exécution en conséquence. Si 

cette obligation d’harmonisation restreint la marge de manœuvre de Swissmedic en matière 

d’exécution, l’art. 76 n’a pas pour objet une reprise d’actes d’exécution ayant caractère nor-

matif. 

Le traitement des actes d’exécution de la Commission européenne susceptibles de toucher 

de façon directe et substantielle à la compétence d’exécution de Swissmedic sera à régler au 

niveau de l’ARM. Il peut s’agir, par exemple, de la possibilité pour la Commission européenne 

d’intervenir directement dans le domaine de la surveillance du marché si elle considère que 

les mesures nationales mises en œuvre en cas de problème de sécurité avec un dispositif 

spécifique sont absentes ou insuffisantes (cf. commentaire de l’art. 66, al. 2, ODiv). 

Art. 77 Collaboration avec la Commission européenne et les autorités des États 

contractants 

Al. 1 : l’article pose le principe selon lequel Swissmedic, les organismes désignés, les opéra-

teurs économiques et les prestataires de services de la société de l’information collaborent 
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avec la Commission européenne et les autorités des États contractants lorsqu’un accord in-

ternational le prévoit. L’art. 2, ch. 28, RDIV-UE définit les opérateurs économiques comme les 

fabricants, les mandataires, les importateurs ou les distributeurs, ce qui a été ainsi fixé dans 

l’art. 4, al. 1, let. i, de la présente ordonnance. En dépit du blocage actuel de la situation, 

l’objectif reste de définir dans l’ARM dès que possible les obligations mutuelles déterminantes 

de la Suisse et de l’UE sur le plan du droit international. Celles-ci incluent entre autres la 

collaboration nécessaire entre les autorités et la collaboration entre les organismes désignés 

et l’UE. 

Al. 2 et 3 : dans le cadre de la collaboration avec l’UE décrite précédemment et pour laquelle 

un accord fait encore défaut, Swissmedic peut nommer des experts pour l’évaluation des or-

ganismes désignés dans le domaine des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de même 

que des experts appelés à participer à des groupes d’experts de la Commission européenne 

ou des autorités des États contractants. Ces dispositions permettent en outre à l’institut d’être 

représenté au sein du groupe de coordination de la Commission européenne en matière de 

dispositifs médicaux (cf. également art. 27c aODim). 

Art. 78 Collaboration avec les autorités douanières 

Al. 1 et 2 : ces dispositions sont reprises en parallèle de l’actuelle disposition dans le domaine 

des médicaments (cf. art 65 OAMéd) pour permettre la collaboration entre Swissmedic et les 

autorités douanières dans le domaine des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Étant 

donné la diversité des dispositifs disponibles sur le marché, les critères d’interception en vertu 

de la législation sur les douanes sont discutés et définis au cas par cas entre Swissmedic et 

les autorités douanières. De manière générale, les points suivants (art. 26 MSCR) peuvent 

être pris en compte :  

a) les documents prescrits ne sont pas joints au dispositif ou il existe un doute fondé quant 

à l’authenticité de ces documents ou quant à l’exactitude et au caractère incomplet des 

informations ;  

b) le dispositif n’est pas marqué ou étiqueté conformément aux prescriptions ;  

c) même si les prescriptions le prévoient, le dispositif ne porte pas de marquage CE ou 

MD ou le marquage est apposé de manière trompeuse ; 

d) le nom ou les coordonnées (y c. adresse postale) de l’opérateur économique assujetti 

ne sont pas indiqués ou ne sont pas lisibles ;  

e) il y a des raisons de penser que le dispositif ne correspond pas aux prescriptions ou 

qu’il pourrait présenter un risque.  

La libération douanière n’est pas considérée comme une preuve de la conformité du dispositif 

aux prescriptions applicables.  

Al. 3 : cet alinéa garantit que Swissmedic peut informer les autorités douanières aussi bien sur 

les catégories de dispositifs que sur l’identité des opérateurs économiques pour lesquels un 

risque accru de non-conformité a été constaté. Cet alinéa se fonde sur l’art. 63 LPTh. 

Art. 79 Laboratoires de référence de l’UE en Suisse 

En termes de contenu, cet article reprend l’art. 27d aODim et règle la procédure en Suisse 

concernant les demandes des laboratoires souhaitant être considérés comme des laboratoires 

de référence de l’UE au sens de l’art. 100, par. 1, RDIV-UE. La Commission européenne peut 

spécifier, au moyen d’actes d’exécution au sens de l’art. 100, par. 8, RDIV-UE, entre autres 

les prescriptions exactes visant à faciliter l’application des tâches (art. 100, par. 2, RDIV-UE) 

ou des critères (art. 100, par. 4, RDIV-UE). Ces actes sont pris en compte par Swissmedic sur 

la base de l’art. 76.  

L’art. 100, par. 9, RDIV-UE prévoit en outre qu’après la désignation par la Commission euro-

péenne – et contrairement au mécanisme applicable pour les laboratoires spécialisés en vertu 
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du RDM-UE – celle-ci contrôle les laboratoires de référence de l’UE, par le biais de visites sur 

place et d’audits, dans le but de vérifier le respect des exigences établies par le RDIV-UE. Si 

les exigences ne sont pas remplies, la Commission européenne peut prendre des mesures 

contre un laboratoire de référence de l’UE par le biais d’actes d’exécution, voire restreindre, 

suspendre ou retirer sa désignation. La question des pouvoirs ad hoc de la Commission euro-

péenne en Suisse doit être réglée au niveau de l’ARM. 

Il convient en outre de signaler que la Suisse prévoit une exigence supplémentaire pour la 

proposition de désignation. Un laboratoire suisse doit remplir les critères visés à l’art. 100, 

par. 4, RDIV-UE et avoir souscrit une assurance de responsabilité civile appropriée. Le contrat 

d’assurance de responsabilité civile doit être soumis avec les autres documents relatifs à la 

demande. Swissmedic vérifie l’adéquation de l’assurance et donne un retour au laboratoire. 

Une fois les conditions évaluées avec succès, Swissmedic propose à la Commission euro-

péenne de désigner le laboratoire comme laboratoire de référence de l’UE. Le laboratoire pro-

posé par Swissmedic reste lui-même responsable de son activité.  

Section 2 Modification d’autres actes et dispositions transitoires 

Art. 80 Modification d’autres actes 

L’ODim a fait l’objet d’une révision totale le 1er juillet 2020 et est entrée en vigueur le 26 mai 

2021. Les travaux et les clarifications entrepris dans le cadre de l’ODiv ont montré la nécessité 

de préciser certains points, en particulier dans le cadre des adaptations concernant le com-

merce en ligne. Pour que les dispositifs soient réglés de la même manière sous l’ODim et sous 

l’ODiv lorsque cela est approprié, il est indiqué de procéder simultanément à une révision par-

tielle de l’ODim. Les modifications de l’ODim et d’autres actes figurent dans l’annexe 5.  

Remarques préliminaires sur les dispositions transitoires 

Bien que seul l’art. 110 RDIV-UE soit désigné en tant que tel, les dispositions transitoires du 

règlement s’étendent également sur les art. 112 et 113 RDIV-UE. Ces dispositions transitoires 

sont très complexes, en termes aussi bien de formulation que de contenu, et de plus elles 

s’entrecroisent. L’art. 110 RDIV-UE s’intitule « Dispositions transitoires ». L’art. 112 RDIV-UE 

concerne aussi bien l’abrogation que le maintien de dispositions spécifiques de la directive 

98/79/CE et d’autres actes européens, notamment la décision de la Commission du 19 avril 

2010 relative à la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed). 

Enfin, l’art. 113 RDIV-UE règle la date d’application du RDIV-UE, pour le règlement dans son 

ensemble et pour différents domaines. Là où nécessaire, les règles du RDIV-UE mentionnées 

précédemment sont transposées dans l’ODiv, dans les art. 81 à 91. Les art. 110, 112 et 113, 

RDIV-UE ont été modifiés par le règlement (UE) 2022/112 (voir note de bas de page n° 11). 

Ces modifications ont été prises en considération dans les dispositions transitoires de l’ODiv. 

Art. 81 Validité des certificats établis sous l’ancien droit 

Cette disposition correspond à l’art. 110, par. 2, al. 1 et 2, RDIV-UE. Elle définit la limite de 

validité des certificats établis en vertu de l’ancien droit.  

Art. 82 Mise sur le marché de dispositifs relevant de l’ancien droit 

Al. 1 : ces dispositions correspondent à l’art. 110, par. 3, al. 1 à 3 RDIV-UE. Elles régissent le 

régime transitoire pour la mise sur le marché ou la mise en service des dispositifs suivants :  

- les dispositifs possédant un certificat valable au sens de l’art. 81 ; 
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- les dispositifs pour lesquels, conformément au droit en vigueur jusqu’à présent, l’impli-

cation d’un organisme désigné n’était pas requise dans le cadre de la procédure d’éva-

luation de la conformité, mais est désormais requise conformément à la présente or-

donnance. 

L’élément déterminant en l’espèce est qu’aucune modification essentielle ne doit avoir été 

apportée à la conception ou à la destination du dispositif. Cette condition permet de garantir 

que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro concernés continuent de satisfaire aux exi-

gences de l’ancien droit. Mais le droit en vigueur jusqu’à présent ne s’applique pas à la sur-

veillance du marché ou aux obligations après commercialisation des dispositifs (cf. al. 2).  

Les dispositifs possédant un certificat valable au sens de l’art. 81 et qui remplissent ces con-

ditions peuvent être mis sur le marché ou mis en service jusqu’au 26 mai 2025 (al. 1, let. a). 

Les dispositifs pour lesquels, conformément au droit en vigueur jusqu’à présent, l’implication 

d’un organisme désigné n’était pas requise dans le cadre de la procédure d’évaluation de la 

conformité, mais est désormais requise conformément à la présente ordonnance, et qui font 

l’objet d’une déclaration de conformité établie avant le 26 mai 2022 en vertu de l’ancien droit, 

peuvent être mis sur le marché ou mis en service jusqu’aux dates suivantes, qui diffèrent en 

fonction des risques correspondants (al. 1, let. b, ch. 1 à 4) :  

- pour les dispositifs de classe D, jusqu’au 26 mai 2025 ; 

- pour les dispositifs de classe C, jusqu’au 26 mai 2026 ; 

- pour les dispositifs de classe B, jusqu’au 26 mai 2027 ; 

- pour les dispositifs de classe A mis sur le marché à l’état stérile, jusqu’au 26 mai 2027. 

Al. 2 : les dispositifs visés à l’al. 1 sont soumis aux exigences de la nouvelle ODiv en ce qui 

concerne la surveillance après commercialisation (art. 49 et suivants), la surveillance du mar-

ché (art. 66 et suivants), la vigilance (art. 59 et suivants) ainsi que l’enregistrement des opéra-

teurs économiques (art. 48) et des dispositifs (art. 16, al. 5). Cette disposition correspond à 

l’art. 110, par. 3, al. 4, RDIV-UE. Il convient de noter que d’une part, la réglementation relative 

à l’enregistrement de dispositifs entre en vigueur à une date ultérieure (voir art. 91, al. 2), et 

que d’autre part, des dispositions transitoires sont prévues pour l’enregistrement des opéra-

teurs économiques et des dispositifs (art. 88 et art. 90, al. 1 et 2). 

Al. 3 : cet alinéa correspond à l’art. 110, par. 4, al. 1, RDIV-UE. Il dispose que les dispositifs 

mis sur le marché en vertu de l’ancien droit peuvent continuer d’être mis à disposition sur le 

marché ou mis en service pendant trois ans après l’entrée en vigueur de l’ODiv (c.-à-d. 

jusqu’au 26 mai 2025). 

Al. 4 : cette disposition correspond à l’art. 110, par. 4, al. 2, RDIV-UE. Les dispositifs mis lé-

galement sur le marché à partir du 26 mai 2022 en vertu de l’al. 1 peuvent continuer à être mis 

à disposition sur le marché ou mis en service jusqu’aux dates suivantes : 

- pour les dispositifs visés à l’al. 1, let. a et b, ch. 1, jusqu’au 26 mai 2026 ; 

- pour les dispositifs visés à l’al. 1, let. b, ch. 2, jusqu’au 26 mai 2027 ; 

- pour les dispositifs visés à l’al. 1, let. b, ch. 3 et 4, jusqu’au 26 mai 2028. 

L’ancien droit reste applicable jusqu’au 26 mai 2028 pour autant qu’il est pertinent pour les 

dispositifs mentionnés dans la présente disposition. 

Art. 83 Exigences relatives aux dispositifs fabriqués et utilisés dans des 

établissements de santé  

 

Les exigences pour les dispositifs fabriqués et utilisés dans des établissements de santé (voir 

art. 9) sont introduites de manière échelonnée dans le temps. Cette disposition correspond à 

l’art. 113, par. 3, let. i et j, RDIV-UE. 
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Art. 84 Dérogations pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

Cette disposition couvre deux types de dérogations. D’une part, elle correspond à l’art. 110, 

par. 9, RDIV-UE. Les dérogations accordées par Swissmedic en vertu de l’art. 9, al. 4, aODim 

restent valables même après l’entrée en vigueur de la nouvelle ODiv. Cela concerne la mise 

sur le marché de dispositifs non conformes. D’autre part, l’art. 84 ODiv prévoit que les déro-

gations accordées par Swissmedic en vertu de l’art. 17, al. 3, aODim restent valables. Ces 

dérogations concernent la remise au public de dispositifs destinés au diagnostic de maladies 

humaines transmissibles (voir aussi le commentaire de l’art. 61 ODiv).  

Art. 85 Apposition de l’IUD 

Cette disposition reflète l’art. 113, par. 3, let. e, RDIV-UE et règle la date à partir de laquelle 

l’apposition de l’IUD sur le dispositif est requise, qui dépend, une fois encore, de la classe du 

dispositif concerné. Plus la classe est élevée et plus l’apposition de l’IUD sur le dispositif devra 

intervenir tôt. Cette distinction se justifie par les différents niveaux de risques associés aux 

différentes classes de dispositifs.  

Art. 86 Désignation d’un mandataire 

L‘obligation pour un fabricant établi en dehors de la Suisse d’avoir un mandataire a été levée 

entre l’UE et la Suisse grâce à l’ARM (chap. 4, par. V, ch. 2, version du 22.12.2017). Les fa-

bricants suisses et le fabricants de l’UE/EEE ont été libérés de l’obligation d’avoir un manda-

taire sur le territoire de l’autre partie. En l’absence d’un ARM qui fonctionne par rapport à 

l’ancien droit ou actualisé au nouveau droit, les fabricants en Suisse ou dans l’UE/EEE doivent 

aussi satisfaire aux exigences relatives aux pays tiers. L’UE a clairement indiqué que ces exi-

gences seraient mises en œuvre sans réserve à compter du 26 mai 2022 pour la Suisse, aussi 

bien s’agissant des dispositifs conformes à l’ancien droit qui seraient mis sur le marché con-

formément à l’art. 82 ODiv ou à l’art. 110 RDIV-UE, que s’agissant des dispositifs conformes 

au nouveau droit qui seraient mis sur le marché conformément au RDIV-UE. Cette situation 

signifie qu'en Suisse également différents allègements relatifs aux obligations des opérateurs 

économiques disparaissent, en particulier celui qui levait l’obligation de désigner un manda-

taire. Le retour aux exigences imposées aux États tiers (c’est-à-dire sans les allègements de 

l'ARM) pourrait donner lieu à des charges supplémentaires pour les opérateurs économiques 

souhaitant mettre des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sur le marché aussi bien dans 

l’UE/EEE qu’en Suisse, car les obligations auxquelles doivent satisfaire ces opérateurs éco-

nomiques sont de nouveau doubles. Cette charge supplémentaire pourrait considérablement 

limiter l’attractivité du marché suisse pour de telles entreprises. Une telle situation pourrait dès 

lors exacerber des pénuries d’approvisionnement en Suisse qui de toute façon menacent déjà 

de survenir en raison de la transition vers une nouvelle régulation des dispositifs médicaux en 

Europe.  

L’obligation pour les fabricants établis à l’étranger de désigner un mandataire en Suisse con-

formément à l’art. 44, al. 1, ODiv s’appliquant en principe dès l’entrée en vigueur de l’ordon-

nance (soit à partir du 26 mai 2022), une réglementation transitoire a été établie au moyen de 

l’art. 86 ODiv dans le but de désamorcer la situation. 

Cette réglementation transitoire est en accord avec une solution comparable prévue dans 

l’ODim et ne s’applique expressément qu’à deux catégories de fabricants :    

- les fabricants dont le siège se trouve dans un État de l’UE ou de l’EEE, ou 

- les fabricants établis dans un autre État et qui ont désigné un mandataire dans un État 

de l’UE ou de l’EEE. 

Cette réglementation permet d’atténuer la disparition des allègements en l’absence d’un ARM 

actualisé et de donner aux opérateurs économiques suffisamment de temps pour désigner un 

mandataire en Suisse. En revanche, cette réglementation transitoire ne s’applique pas aux 
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fabricants qui ne sont pas établis dans l’UE/EEE et qui n’ont pas désigné de mandataire dans 

l’UE/EEE, car ceux-ci ne sont pas concernés par l’absence d’actualisation de l’ARM. Pour ces 

fabricants, la réglementation visée à l’art. 44 ODiv s’applique pleinement à partir du 26 mai 

2022. 

La disposition transitoire visée à l’art. 86 est le résultat d'une pondération entre la sécurité de 

l’approvisionnement, la garantie de la sécurité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

pour la protection des patients et une exécution efficace. Au moyen de ces délais transitoires, 

l'aspect de l'approvisionnement suffisant de la Suisse en dispositifs médicaux de diagnostics 

in vitro est pris en compte, en accordant aux fabricants provenant d’États de l’UE/EEE ou aux 

fabricants avec mandataire en UE/EEE suffisamment de temps pour désigner un mandataire 

suisse. Distributeurs et importateurs en Suisse se voient également accorder une période suf-

fisante pour réagir aux éventuelles interruptions de livraison, par exemple en recherchant des 

dispositifs de substitution si jamais les fabricants étrangers ne sont pas disposés à mettre en 

place un mandataire suisse. Sans mandataire ayant son siège en Suisse, il manque pour 

l’exécution un interlocuteur responsable en Suisse, car aucun acteur n’assume la responsabi-

lité globale de la sécurité des dispositifs (même l’importateur ne peut pas le faire). En tant que 

représentant du fabricant étranger, le mandataire est en effet responsable du contrôle de la 

conformité et de la sécurité du dispositif, de la saisie des déclarations sur les incidents graves 

et les plaintes des utilisateurs, y compris la transmission des informations aux autorités ainsi 

que la mise en œuvre de mesures correctives telles qu’un rappel du dispositif ou des avertis-

sements écrits à l’adresse des hôpitaux. Il est par conséquent impossible de renoncer à ce 

rôle. En termes d’exécution, les délais transitoires représentent un défi considérable pour 

Swissmedic en tant qu’autorité de surveillance du marché. Prendre les mesures d’exécution 

nécessaires pendant les délais transitoires requerra une charge de travail accrue et leur mise 

en œuvre sera quoi qu’il en soit retardée, ce qui peut avoir des conséquences sur la sécurité 

des patients. 

Les délais transitoires pour la désignation d’un mandataire en Suisse ont été définis selon des 

classes de risque. Le délai est fixé au 31 décembre 2022 pour les dispositifs appartenant à la 

classe de risque la plus élevée (D) (let. a), tandis que des délais plus larges sont prévus pour 

les dispositifs des classes B, C et A, à savoir le 31 mars 2023 et le 31 juillet 2023 (let. b et c). 

Les délais transitoires s’appliquent à tous les dispositifs mis sur le marché en Suisse à partir 

du 26 mai 2022 (y compris le 26 mai 2022), c’est-à-dire aussi bien pour les dispositifs médicaux 

de diagnostic in vitro conformes au nouveau droit (« dispositifs IVDR ») que pour ceux con-

formes à l’ancien droit qui sont mis sur le marché à partir du 26 mai 2022 (art. 82 ODiv ou 

« dispositifs IVDD »). Sont en revanche exclus les dispositifs ayant déjà été mis sur le marché 

avant le 26 mai 2022 conformément à l’aODim, y compris l’art. 22a aODim. 

Tant qu’aucun mandataire n’a été désigné (c’est-à-dire tant que le fabricant bénéficie encore 

du délai transitoire visé à l’art. 86), les informations relatives à celui-ci ne sont pas non plus 

requises. Du moment où un mandataire a été désigné, ce qui doit être le cas avant l’expiration 

du délai transitoire, les informations relatives à celui-ci doivent être mentionnées conformé-

ment aux dispositions suivantes :  

- « dispositifs IVDD » (dispositifs conformes à l’ancien droit en vertu de l’art. 82 ODiv) : 

la mention des informations relatives au mandataire se basent sur l’art. 4, al. 1, let. b, 

aODim, en relation avec l’annexe I, point 8.4(a) de l’IVDD (directive 98/79/CE) : nom 

et adresse du mandataire du fabricant sur l’étiquette, le conditionnement extérieur ou 

le mode d'emploi. Cette réglementation prévoit trois options. En pratique, l’apposition 

des informations sur un document accompagnant le dispositif jusqu’à la dernière unité 

de livraison avant l'individualisation (c’est-à-dire avant la remise ou l’utilisation du dis-

positif) est également acceptée. 
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- « dispositifs IVDR » (dispositifs mis sur le marché conformément aux exigences de 

l’ODiv et du RDIV-UE) : art. 15, al. 1, ODiv en relation avec l’annexe I, chap. III, point 

20.2, let. d, RDIV-UE : nom et adresse du mandataire sur l’étiquette du dispositif. 

 

- En ce qui concerne l’apposition des informations relatives au mandataire pour les dis-

positifs qui ne sont pas destinés à l'autodiagnostic et ayant été mis sur le marché con-

formément au nouveau droit, un délai transitoire supplémentaire est prévu à l’art. 87 

ODiv : jusqu'au 31 mars 2025 les informations relatives au mandataire peuvent en al-

ternative être apposées sur un document accompagnant le dispositif (p. ex. un borde-

reau de livraison).  

 

- Les délais transitoires visés à l’art. 86 ODiv ne sont bien sûr applicables que tant que 

l’obligation d’avoir d’un mandataire ne sera pas levée suite à une actualisation com-

plète de l’ARM.  

Art. 87 Apposition des informations relatives au mandataire 

Conformément à l’art. 15, al. 1, ODiv, en relation avec l’annexe I, chap. III, point 20.2, let. d, 

RDIV-UE, le nom et l’adresse du mandataire doivent être apposés sur l’étiquette du dispositif.  

L’art. 87 prévoit un allègement de ce devoir pour tous les dispositifs qui ne sont pas destinés 

à l'autodiagnostic et qui sont mis sur le marché conformément au nouveau droit. Jusqu’au 

31 mars 2025 les informations relatives au mandataire peuvent, pour ces dispositifs, être ap-

posées en alternative sur un document accompagnant le dispositif (p. ex. un bordereau de 

livraison). De tels documents d'accompagnement servent à remplir l'obligation de traçabilité 

prévue pour les opérateurs économiques à l'art. 57, al. 1, ODiv. De plus, l'obligation de com-

muniquer générale de l'art. 47c LPTh est applicable. Le terme « dispositif d'autodiagnostic» 

est défini par l'art. 4, al. 2, ODiv en relation avec l'art. 2, ch. 5 RDIV-UE. Selon les règles de 

classification des dispositifs de l'annexe VIII 2.4. règle 4 RDIV-UE, les dispositifs d'autodia-

gnostic appartiennent à la classe B ou C. Selon l'art. 86, let. b, ODiv, pour les dispositifs de 

ces classes il est impératif d'avoir un mandataire en Suisse seulement à partir du 31 mars 

2023; ce n'est donc qu'à partir de cette date que les informations relatives au mandataire doi-

vent impérativement être apposées sur l'étiquette des dispositifs d'autodiagnostic.   

L'allègement prévu à l'art. 87 est limité au 31 mars 2025. Il est prévu que cette règlementation 

fasse l'objet d'une vérification dans le cadre d'un état des lieux en fin de 2023 et qu'elle soit 

éventuellement adaptée aux évolutions ultérieures. Une décision du Conseil fédéral est prévue 

jusqu'à la fin de mai 2024 au plus tard. Il peut être ainsi assuré à la branche touchée d'avoir 

suffisamment de temps à disposition (10 mois) pour se préparer aux éventuelles mesures.  

Concernant l'étiquetage des dispositifs conformes à l'ancien droit, il est renvoyé aux commen-

taires de l'art. 105 ODim dans l'annexe 5 ODiv.  

Contrairement à l’art. 86 ODiv, la présente réglementation transitoire s’applique à tous les fa-

bricants qui mettent un dispositif médical de diagnostic in vitro, à l'exception des dispositifs 

d'autodiagnostic, sur le marché en Suisse à partir du 26 mai 2022. 

Art. 88 Enregistrement des opérateurs économiques 

S’agissant de l’enregistrement des opérateurs économiques conformément à l’art. 48, al. 1, 

un délai a été fixé au 26 novembre 2022 pour les dispositifs conformes au RDIV qui ont été 

mis sur le marché conformément à l’art. 22a, aODim (c’est-à-dire entre le 26 novembre 2017 

et le 25 mai 2022). Pour les dispositifs conformes au RDIV mis sur le marché à partir du 

26 mai 2022, l’obligation d’enregistrement s’applique pour les opérateurs économiques à 

compter du 26 mai 2022, en tenant toutefois compte du délai visé à l’art. 48, al. 1 (conformé-

ment à l’annexe VI, partie A, par. 1, RDIV-UE). L’interaction entre les art. 48 et 88 est à com-

prendre ainsi que pour les opérateurs économiques qui, au moment de l’entrée en vigueur de 
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ce texte, mettent déjà sur le marché des dispositifs conformes au RDIV, seul le délai plus long 

en vertu de l’art. 88 s’applique, tandis que pour les opérateurs économiques qui doivent s’en-

registrer pour la première fois, le délai relatif de trois mois à compter de la mise sur le marché 

du dispositif s’appliquera à l’avenir. 

Art. 89 Organismes d’évaluation de la conformité 

Al. 1 : les organismes d’évaluation de la conformité (OEC) désignés conformément à la sec-

tion 4 aODim (désignation au sens de l’IVDD) perdent leur désignation à compter du 26 mai 

2022. Comme l’ancien droit est abrogé, plus aucun nouveau certificat ne peut être établi selon 

l’ancien droit à partir de cette date.  

Al. 2 : cette disposition précise que l’organisme désigné qui a délivré les certificats selon l’an-

cien droit reste responsable de la surveillance des dispositifs en question. Elle correspond à 

l’art. 110, par. 3, al. 5, RDIV-UE. Même si la désignation est annulée, les OEC doivent conti-

nuer de surveiller les certificats délivrés selon l’ancien droit. Aussi, Swissmedic continue 

d'exercer la surveillance de ces OEC. Les deux surveillances doivent être assurées jusqu’à 

l’expiration du dernier certificat.  

Al. 3 : les désignations visées à la section 4a de l’ordonnance du 17 octobre 2001 sur les 

dispositifs médicaux (désignation au sens du RDIV-UE décidée avant le 26 mai 2022) conser-

vent leur validité.  

Al. 4 : une disposition transitoire a été introduite pour régler les cas où une demande visée à 

la section 4a ODim dans sa version du 26 novembre 2017 est encore pendante le 26 mai 

2022.  

Art. 90 Déclaration de dispositifs 

Al. 1 : l’obligation de déclarer la mise sur le marché de dispositifs médicaux de diagnostic in 

vitro imposée aux fabricants sis en Suisse existait déjà dans l’ancien droit (art. 6, al. 2, aODim). 

Désormais, les obligations d’enregistrement et d’actualisation des fabricants, des mandataires 

et des importateurs sont régies par l’art. 16, al. 5, ODiv. Mais cette obligation n’entrera en 

vigueur qu’à une date ultérieure. D’ici là, les obligations de déclaration visées à l’art. 6, al. 2, 

aODim restent applicables pour éviter des lacunes dans la déclaration de ces dispositifs.  

Al. 2 : cet alinéa comprend d’importantes obligations à rattraper, mais elles s’appliqueront ul-

térieurement, au moment de l’entrée en vigueur l’art. 16, al. 5 (voir art. 91, al. 2). Un délai étant 

défini pour rattraper une obligation, la réglementation apparaît déjà dans ce texte pour des 

raisons de transparence. Les dispositifs mis sur le marché depuis le 26 mai 2022 doivent être 

déclarés à Swissmedic dans un délai de 6 mois à compter de l’entrée en vigueur de l'art. 16, 

al. 5. Cette obligation concerne également les dispositifs ayant été déclarés à Swissmedic 

conformément à l’al. 1. Tous les dispositifs mis sur le marché en Suisse doivent être déclarés, 

ou déclarés ultérieurement par un rattrapage, indépendamment du lieu où se trouve le siège 

du fabricant. 

Al. 3 : l’obligation de déclarer pour les dispositifs fabriqués et utilisés dans des établissements 

de santé (art. 10) est introduite de manière échelonnée dans le temps en fonction de la classe 

du dispositif (al. 3). Pour les dispositifs de classe D, cette obligation s’applique à partir du 1er 

juillet 2024, pour ceux des classes B et C, à partir du 1er janvier 2025 et pour les dispositifs de 

classe A, à partir du 1er juillet 2025.  

Art. 91 Entrée en vigueur 

Al. 1 : l’ordonnance entre en vigueur le 26 mai 2022 ; l’al. 2 demeure réservé.  
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Al. 2 : les réglementations en lien avec l’enregistrement de l’IUD des dispositifs entreront en 

vigueur à une date ultérieure. Le Conseil fédéral déterminera ultérieurement le moment de leur 

entrée en vigueur. 

Annexe 1 

Voir commentaire relatif à l’art. 5, al. 1. À noter en particulier la correspondance des termes 

« retrait des certificats » et « retrait de la désignation » au sens du RDIV-UE avec les termes 

utilisés dans la présente ordonnance, « révocation des certificats » et « révocation de la dési-

gnation ». Cette correspondance a été rajoutée dans le but d’éviter la confusion avec le terme 

« retrait » (« Rücknahme » en allemand) en tant que mesure de surveillance du marché au 

sens de l’art. 2, ch. 66, RDIV-UE. Pour de plus amples explications sur le terme « professionnel 

de la santé », voir le commentaire de l’art. 15. 

Annexe 2  

Voir commentaire relatif à l’art. 5, al. 2. 

Annexe 3  

En vertu de l’art. 82, al. 3, LPTh, le Conseil fédéral peut prévoir quels actes délégués et quels 

actes d’exécution de la Commission européenne doivent s’appliquer pour la Suisse dans la 

version contraignante pour les États membres de l’UE. Cette annexe énumère explicitement 

les domaines pour lesquels la Commission européenne peut édicter des actes qui ont carac-

tère normatif et doivent s’appliquer en Suisse. Cela concerne principalement les actes délé-

gués. En revanche, les actes d’exécution ne sont généralement pas énumérés dans l’annexe 

3 s’ils n’ont pas de caractère normatif. Ils sont pris en compte dans le cadre de l’exécution (cf. 

art. 76). Font exception les actes d’exécution par lesquels la Commission européenne peut 

prendre des mesures (art. 92, par. 3, et 93, par. 3 et 4, RDIV-UE). La reprise de ces actes 

d’exécution est exclue de la disposition générale de l’art. 76 par l’art. 66, al. 2 et et sera régie 

par l’ARM dès lors que l’UE sera disposée à actualiser l’accord en ce qui concerne les dispo-

sitifs médicaux (cf. commentaire du point 1.4). 

Annexe 4  

Cette annexe correspond à l’annexe 1 aODim. Quant au signe MD, le numéro d’identification 

de l’organisme désigné n’est pas le numéro NANDO (qui ne peut être apposé qu’avec un 

marquage CE), mais un numéro attribué par Swissmedic.  

Annexe 5  

1. Modification de l’ordonnance du 1er juillet 2020 sur les dispositifs médicaux : 

 

Préambule :  

Le préambule a fait l’objet d’adaptation formelles.  

 

Art. 2, al. 1, let. j, et 2  

De ce fait, les combinaisons de dispositifs médicaux et de transplants standardisés sont en 

principe exclus du champ d’application de l’ODim, peu importe que le transplant standardisé 

ait une fonction essentielle ou accessoire. Cette disposition correspond à la réglementation de 

l’UE25. La partie de la combinaison qui est considérée comme un dispositif doit malgré tout 

                                                
25 Cf. consid. n° 4 du Règlement (CE) n° 1394/2007 du Parlement européen et du Conseil du 13 novembre 2007 concernant les 
médicaments de thérapie innovante et modifiant la directive 2001/83/CE ainsi que le règlement (CE) n° 726/2004, JO L 324 du 
10.12.2007, p. 121 
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satisfaire aux exigences générales en matière de sécurité et de performances au sens de l’art. 

6 ODim. 

 

Art. 3, al. 3, let. b 

La modification ne concerne que le texte allemand. 

 

Art. 4, al. 1, let. n  

Conformément à l’art. 4, al. 1, let. m, ODiv, le terme « prestataire de services de la société de 

l’information » est également intégré dans l’ODim (cf. commentaire de l’art. 4 ODiv). 

 

Art. 6, al. 3 à 6 

La disposition de l’art. 6, al. 3, ODim est étendue aux combinaisons visées à l’art. 2, al. 1, let. j, 

ODim. Conformément à l’art. 6, al. 3, ODiv, la formulation de l’art. 6, al. 4 est adaptée et la 

précision « en vertu de l’ordonnance du 17 octobre 2001 sur la pharmacopée » y est en outre 

ajoutée. En raison des nouvelles définitions de l’OClin-Dim, le terme « essais cliniques » est 

remplacé par « investigations cliniques » à l’art. 6, al. 5, ODim. Conformément à l’art. 6, al. 5, 

ODiv, la formulation de l’al. 6 est aussi légèrement adaptée (la modification ne concerne que 

le texte allemand). 

 

Art. 7, al. 1, 1bis et 3 et 5 

Les modifications découlent des formulations de l’art. 7, al. 1, 1bis et 3, ODiv (cf. commentaire 

à leur sujet). Conformément à la structure de l’ODiv, la disposition visée à l’al. 5 relève désor-

mais de l’art. 75b, let. d, ODim. L’al. 5 est par conséquent abrogé. 

 

Art. 13, al. 2, let. e 

Conformément à l’ODiv, le renvoi à l’art. 9 est ajouté pour préciser la disposition. 

 

Titre précédant l’art. 15 

Le titre a été adapté conformément au contenu de la section. 

Art. 15, al. 2 

Cet alinéa est biffé car la procédure décrite dans l’art. 51, par. 2, RDM-UE pour réglementer 

des divergences d’opinions entre le fabricant et un organisme désigné concernant la classifi-

cation d’un dispositif ne peut être appliquée pour le moment, en l’absence d’une actualisation 

de l’ARM.  

 

Art. 16, al. 3, let. a et b  

Conformément à l’art. 15, al. 3, let. a, ODiv, le terme « professionnel » est remplacé par « pro-

fessionnel de la santé » à la let. a. Cette modification souligne le fait qu’il s’agit de personnes 

ayant une formation dans le domaine de la santé. 

 

À la let. b, le terme « sichergestellt ist » dans la version allemande est inutile et peut être sup-

primé. Les textes sont ainsi identiques dans les trois langues. 

 

Art. 18, titre et al. 2 

Le titre initial de l’art. 18 ODim aurait pu être interprété en ce sens qu’une déclaration à Swiss-

medic serait nécessaire avant chaque utilisation. Pour lever ce malentendu, le titre de l’ODiv 

a été formulé autrement ; le titre de l’art. 18 ODim est adapté en conséquence. 
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La publication de la déclaration (art. 5, par. 5, let. e, RDM-UE) est déjà comprise dans le renvoi 

à l’art. 9, al. 1, ODim. Une mention explicite est donc inutile et la disposition adaptée en con-

séquence. 

 

Art. 21 al. 2 à 4  

Ces adaptations précisent quelles obligations incombent à quels opérateurs économiques. 

L’obligation de procéder à une évaluation de la conformité avant la mise sur le marché, ou 

avant la mise en service sans mise sur le marché préalable, d’un dispositif en Suisse ou dans 

un État contractant ne concerne que le fabricant (ayant son siège en Suisse). En revanche, 

outre le fabricant, les importateurs doivent aussi être en mesure de prouver qu’une évaluation 

de la conformité a été effectuée. La structure de l’article est adaptée à celle de l’art. 17 ODiv. 

Art. 22, al. 2, let. b 

La formulation « indication donnée » est remplacée par « destination donnée » car cette der-

nière est mieux adaptée à la terminologie du droit des dispositifs médicaux.  

Art. 24, al. 5 

Le système Eudamed ne pouvant pas être utilisé par la Suisse actuellement, cet alinéa peut 

être supprimé.  

 

Art. 33, al. 1  

Conformément à l’art. 26, al. 1, ODiv et en raison de la définition du terme « organisme dési-

gné » à l’art. 12, al. 2, ODiv ainsi qu’à l’art. 11, al. 2, ODim, la précision « sis en Suisse » est 

également ajoutée dans l’ODim. Swissmedic ne peut en effet désigner que des organismes 

d’évaluation de la conformité ayant leur siège en Suisse (cf. commentaire de l’art. 26 ODiv). 

 

Art. 43, al. 2, let. b  

Pour des raisons d’unité des termes et conformément à la teneur de l’art. 36, al. 2, let. b, ODiv, 

le terme « kontrollieren » est remplacé par « überwachen » à l’art. 43, al. 2, let. b, ODim dans 

la version allemande. 

 

Art. 51, al. 1  

Cet article n’est pas modifié. Mais il importe de relever que le commentaire de l’art. 51 ODim 

dans le rapport explicatif publié dans le cadre de l’adoption de l’ODim est formulé de manière 

imprécise. La phrase du commentaire de l’art. 51 ODim doit être adaptée comme suit : « Le 

fabricant étranger ne peut désigner qu’un seul mandataire par dispositif ou par groupe de dis-

positifs générique en Suisse. » 

 

Art. 55, al. 1 et 4 

Les modifications de l’al. 1 ne concernent que le texte français et visent à clarifier le contenu.  

Afin d’éviter toute confusion avec le terme « UDI », qui fait référence à l’identifiant du dispositif 

(voir art. 17, al. 1, ODim), le numéro attribué aux opérateurs économiques évoqué à l’al. 4 est 

désormais appelé « numéro d’enregistrement unique suisse» au lieu de « numéro d’identifica-

tion unique ». L’abréviation « CHRN » est employée dans les trois langues officielles ainsi 

qu’en anglais. 

 

Art. 63, al. 4  

Le renvoi à l’article est inutile et donc biffé. 

 

Art. 64 Traçabilité 



Rapport explicatif ODiv et OClin-Dim 

 

 

62/82 

 

 

Conformément à l’art. 25, par. 1, RDM-UE, la collaboration doit se faire « avec les fabricants 

ou leurs mandataires ». Le mot « et » est donc corrigé par « ou » à l’al. 1. Le conjonction « ou » 

est aussi utilisée à l’art. 57, al. 1, ODiv, ce qui correspond à l’art. 22 RDIV-UE. 

 

L’al. 2 régit la durée de conservation des données (10 ans) au sujet des fournisseurs (opéra-

teurs économiques) et les acheteurs (opérateurs économiques et établissements de santé ou 

professionnels de la santé) de dispositifs. La précision contenue dans l’ancien libellé concer-

nant le calcul du délai est biffée (« à compter de la mise sur le marché du dernier dispositif 

visé par la déclaration de conformité »), car elle a conduit à certains malentendus. Le délai de 

10 ans doit être individuellement calculé par l’opérateur économique concerné en fonction du 

moment auquel il se procure le dispositif ou il le livre. Le point de repère déterminant est le 

moment de la dernière activité (pour un distributeur par exemple, il s’agit du moment du dernier 

achat ou de la dernière revente d’un dispositif).  

 

Art. 65, al. 1 

Légère reformulation de l’article, conformément à l’ODiv. 

 

 

Art. 67, al. 2 

Dans le texte français, l'expression « responsable vigilance » a été remplacée par l'expres-

sion« interlocuteur vigilance » qui est plus appropriée et correspond mieux au terme en alle-

mand «Vigilance-Kontaktperson».  

 

Art. 69, al. 3 

Le terme « professionnels » est remplacé par « professionnels de la santé ». 

 

Art. 70, titre et al. 2  

Tout comme la réglementation visée à l’art. 63 ODiv, l’al. 2 ne concerne que les professionnels 

de la santé, et non le cercle élargi des professionnels (cf. commentaire de l’art. 63 ODiv). 

 

 

Art. 75, al. 2 

La liste des renvois à l’al. 2 est complétée par l’art. 66 LPTh. Cela correspond à la formulation 

de l’art. 66, al. 2, ODiv.  

 

Art. 75a 

Cette disposition est ajoutée, conformément à l’art. 67 ODiv (cf. commentaire ad hoc). 

 

Art. 75b 

Cette disposition est ajoutée, conformément à l’art. 68 ODiv (cf. commentaire ad hoc). 

 

Art. 78, al. 2 

Conformément à l’art. 71, al. 2, ODiv, les prestataires de services de la société de l’information 

sont également soumis à l’obligation de collaboration et d’information en vertu du nouvel 

art. 78, al. 2, ODim (cf. commentaire de l’art. 71, al. 2, ODiv). 

 

Art. 86 

La banque de données européenne sur les dispositifs médicaux est désignée par son nom 

complet au lieu de l’abréviation « Eudamed ». 

 

Art. 96, al. 1 
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Conformément à l’art. 77, al. 1, ODiv, les prestataires de services de la société de l’information 

devraient aussi collaborer avec les autorités européennes en vertu de l’ODim dans le cadre 

d’un ARM qui fonctionne (cf. commentaire de l’art. 77, al. 1, ODiv).  

 

Art. 97, al. 3 

Conformément à l’art. 78, al. 3, ODiv, l’art. 97 est également complété par un troisième alinéa 

(cf. commentaire de l’art. 78, al. 3, ODiv). 

 

Art. 104a bis  

Conformément à l’art. 16, al. 1, ODim en relation avec l’annexe I, chap. III, point 23.2, let. d, 

RDM-UE, le nom et l’adresse du mandataire doivent figurer sur l’étiquette du dispositif. Un 

délai transitoire est prévu jusqu’au 31 juillet 2023 pour l’apposition sur l’étiquette des informa-

tions relatives au mandataire pour les dispositifs de classe I ayant été mis sur le marché con-

formément au nouveau droit. Jusqu’à expiration de ce délai, il sera possible, en alternative, de 

faire figurer les informations relatives au mandataire sur un document accompagnant le dis-

positif plutôt que sur l’étiquette de celui-ci. Un bordereau de livraison, par exemple, est accepté 

en tant que document accompagnant le dispositif. Une disposition semblable est également 

prévue dans l’ODiv (voir art. 87 ODiv).  

Art. 104b 

Cette disposition transitoire peut être biffée car le délai a expiré. 

 

Art. 105 

Cet article est complètement abrogé. La révision totale de l’ODim du 1er juillet 2020, entrée en 

vigueur le 26 mai 2021, avait abrogé les dispositions relatives aux dispositifs médicaux. Mais 

les dispositions relatives aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont restées en vi-

gueur, jusqu'à l'adoption d'une ordonnance particulière correspondante. De par l'entrée en 

vigueur de la nouvelle ODiv, les anciennes dispositions de l’aODim concernant les dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro sont maintenant également abrogées (al. 1). La disposition 

transitoire prévue à l'art. 105, al. 2, ODim est remplacée par la disposition transitoire de l'art. 

87 ODiv en ce qui concerne les dispositifs conformes au nouveau droit. Pour ce qu'il en est 

des dispositifs régis par l'ancien droit et mis sur le marché à partir du 26 mai 2022, la même 

solution mise en place dans la pratique exécutive depuis décembre 2021 pour les dispositifs 

médicaux s'applique: au vu du manque de clarté dans l'exécution au niveau de l'UE, la Suisse 

acceptera dans le cadre de l'exécution que les données du mandataire soient indiquées soit 

sur l'étiquette, soit sur l'emballage extérieur, soit sur le mode d'emploi ou sur un document 

accompagnant le dispositif (p.ex. bordereau de livraison). Voir le commentaire de l'art. 86 

ODiv.  

 

Art. 107, al. 4 

Cet alinéa peut être abrogé avec l’entrée en vigueur de l’ODiv. 

 

Annexe 2 

L’indication initiale dans le tableau des termes français et italien « retrait » / « ritiro » pourrait 

prêter à confusion, car les mêmes mots sont définis dans les versions française et italienne de 

l’art. 2, ch. 63, RDM-UE (dans un autre contexte) comme un terme qui est repris dans l'ODim 

par la voie de l’art. 4, al. 2, ODim. Pour des raisons de clarté, les termes « retrait » / « ritiro » 

figurant dans le tableau sont désormais complétés par les substantifs auxquels ils se rappor-

tent, c’est-à-dire les certificats ou la désignation. Cette modification ne concerne pas le terme 

allemand, car deux mots différents sont utilisés pour le terme visé à l’art. 2, ch. 63, RDM-UE 

(Rücknahme) et le terme utilisé dans le tableau (Zurückziehung) et qu’il n’y a pas de risque de 

confusion.  
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En raison de la modification des termes dans l’OClin-Dim, les correspondances en français et 

en italien « investigation clinique - essai clinique » et « indagini cliniche - sperimentazioni cli-

niche » dans le tableau de l’annexe 2 ne sont plus pertinentes et doivent être supprimées. Les 

termes de l’OClin-Dim correspondront en fait désormais à ceux du RDM-UE, à savoir « inves-

tigation clinique » et « indagini cliniche ». 

 

Le terme allemand « Gesundheitsfachpersonen » est employé comme équivalent suisse du 

terme « Angehörige der Gesundheitsberufe ». Dans le texte français, les termes employés 

sont déjà identiques (« professionnels de la santé »), c’est pourquoi ils ne figurent pas dans le 

tableau.  

 

Annexe 3, ch. 1.1 

La mention du règlement évoqué au ch. 1.1. est mise à jour conformément aux dernières 

modifications. 

 

Annexe 3, ch. 2, tableau, ch. 1, 13 et 14 

Des erreurs dans les références dans le tableau ont été corrigés. La modification ne concerne 

que le texte allemand (ch. 1, 13 et 14) et italien (ch. 1). 

Annexe 6 Titre et ch. 1 

Le terme « professionnels » est remplacé par « professionnels de la santé ».  

 

2. Modification de l’ordonnance du 9 mai 2012 sur l’utilisation confinée : 

 

Art. 2, al. 6, let. b  

La formulation est adaptée pour tenir compte aussi bien des autorisations délivrées par Swiss-

medic selon le nouveau droit (art. 61, al. 3, ODiv) que des autorisations délivrées selon l’ancien 

droit, qui restent valables (cf. art. 84 ODiv).  
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2.2. Ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin-Dim) 

Introduction 

Au cours de la révision de la législation sur les produits thérapeutiques, une nouvelle ordon-

nance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin-Dim) a été édictée. Elle porte 

séparément sur les aspects de la réglementation des dispositifs médicaux qui sont spécifiques 

à la recherche. Elle est applicable à tous les essais cliniques de dispositifs médicaux effectués 

en Suisse. Cette nouvelle ordonnance est entrée en vigueur en même temps que le RDM-UE, 

à savoir le 26 mai 2021. Conformément à l’entrée en vigueur échelonnée de la nouvelle régle-

mentation, la recherche sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro en a été exclue dans 

un premier temps. Le présent acte modificateur complète l’OClin-Dim par des normes corres-

pondantes pour la recherche avec des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Cette révi-

sion est également coordonnée avec l’UE ; le début de l'application du RDIV-UE est prévue 

pour le 26 mai 2022. 

Malgré l’inclusion dans l’ordonnance des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, le titre de 

l’ordonnance n’est pas modifié, car ce sont des dispositifs médicaux au sens de la LPTh ; 

l’OClin-Dim règle donc désormais les essais cliniques de dispositifs au sens de l’ODim (inves-

tigations cliniques) et de l’ODiv (études des performances). 

Remarque concernant les délais :  

Lorsque la législation fédérale relative à la recherche sur l’être humain ne prévoit pas de dis-

positions de procédure particulières, Swissmedic doit, conformément à l’art. 49, al. 3, LRH, 

recourir à la procédure administrative de la Confédération (PA, RS 172.021) et à la procé-

dure cantonale du lieu où siège la commission d’éthique. Les délais légaux définis dans la 

législation fédérale (p. ex. art. 12 et 19 OClin-Dim) sont interrompus par les vacances judi-

ciaires prévues dans la PA (art. 22a) ainsi que dans certaines législations cantonales. Les 

lois cantonales relatives aux procédures administratives ne prévoient pas toutes des va-

cances judiciaires, par conséquent le délai de traitement d’une demande peut varier entre 

deux cantons ou par rapport à Swissmedic selon les vacances judiciaires qui s’appliquent 

pour les autorités concernées. 

Commentaire des différents articles 

Art. 1, al. 1, let. a 

Il est nécessaire de préciser que l’ordonnance règle également « les exigences fixées pour la 

réalisation d’essais cliniques » portant sur des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et 

leurs accessoires ; comme dans le cas de l’ODim, cela se fait par un renvoi à la définition de 

l’ODiv.  

Art. 2, let. a à ater 

Cet article donne des définitions spécifiques à l’OClin-Dim. Les définitions sont conformes à 

celles du RDM-UE et du RDIV-UE et s’appuient sur elles pour que la législation suisse soit 

compatible avec la législation européenne.  

À la suite de l’extension du champ d’application aux dispositifs au sens de l’ODiv, il est néces-

saire d’élargir la définition de l’essai clinique, adapté jusqu’ici aux dispositifs médicaux au sens 

de l’ODim, aux dispositifs au sens de l’ODiv à l’al. 1. Une nouvelle hiérarchisation est introduite.  

Le terme spécifique « investigation clinique » est introduit et remplace le terme « essai cli-

nique » utilisé jusqu’à présent conformément à l’OClin-Dim. Le terme "investigation clinique" 

désigne spécifiquement l’essai clinique avec un dispositif au sens de l’ODim, la définition ne 

subit pas de modification.  



Rapport explicatif ODiv et OClin-Dim 

 

 

66/82 

 

 

Le terme spécifique « étude des performances » est introduit et désigne spécifiquement l’essai 

clinique avec un dispositif au sens de l’ODiv. La définition de l’étude des performances corres-

pond à celle du RDIV-UE, la définition du dispositif est celle de l’ODiv (art. 1 et 3). Les études 

des performances sont divisées en « études interventionnelles des performances » (ch. 1) et 

en « études non interventionnelles des performances » (ch. 2). La définition de l’« étude inter-

ventionnelle des performances » signifie exactement la même chose que la définition de 

l’«  étude interventionnelle des performances cliniques » dans le RDIV-UE. Ce sont par con-

séquent des études des performances pour lesquelles il n’est pas possible d’exclure que le 

résultat d’un test diagnostique donné (« résultats du test ») puisse avoir une influence sur les 

décisions relatives au traitement ou à la prise en charge du participant à l’étude. Ce faisant, il 

est important que la formulation implique que les résultats du test pourraient parvenir à la 

connaissance des professionnels de la santé traitants ou du patient, c’est-à-dire que cette 

classification ne nécessite aucune utilisation explicite pour le traitement, car il n’est pas pos-

sible d’exclure, s’ils en ont connaissance, qu’il puisse y avoir une influence sur les décisions 

thérapeutiques, également par des propos ou des désirs en ce sens de la part du patient. 

On peut citer comme exemple d’une étude interventionnelle des performances l’évaluation 

d’un nouveau test diagnostique sanguin chez les patients atteints d’une hépatite. Le test en 

question permet de distinguer l’hépatite A et l’hépatite B. Le prélèvement sanguin est effectué 

sans dispositif médical de diagnostic in vitro. Le résultat du test est ensuite nécessaire afin de 

choisir le traitement du patient dans le groupe de contrôle. Dans le groupe de contrôle en 

revanche, le nouveau test n’a pas été utilisé. Dans le cadre de cet essai, il s’agit d’analyser si 

le traitement du patient conduit à un meilleur résultat dans le groupe de contrôle. Dans cet 

exemple, l’utilisation du dispositif médical de diagnostic in vitro n'implique aucune procédure 

chirurgicale invasive supplémentaire, mais le résultat du dispositif médical de diagnostic in 

vitro est utilisé pour la décision relative au traitement du patient. Il s’agit par conséquent d’une 

étude interventionnelle des performances sans procédure chirurgicale invasive supplémen-

taire. Le terme « interventionnel » ne doit donc pas être considéré comme équivalent au terme 

« invasif ».  

Dans une autre étude hypothétique, le résultat du test du nouveau dispositif médical de dia-

gnostic in vitro est comparé à celui des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro habituelle-

ment utilisés dans le laboratoire. Dans le cas donné, les résultats de l’analyse sanguine, pour 

ce qui est de la distinction entre hépatite A ou B, servent uniquement à évaluer la performance 

d’analyse du nouveau test. Le résultat du nouveau test ne sera pas mis à la disposition des 

professionnels responsables du traitement et n’aura donc aucune influence sur le choix du 

traitement du patient. Dans ce deuxième cas, il s’agit donc d’une étude non interventionnelle 

des performances. 

Le mot « clinique » a été supprimé des termes à définir pour les études interventionnelles ou 

non interventionnelles des performances afin de mieux pouvoir inscrire les nouveaux termes 

dans le système général de la réglementation suisse relative à la recherche sur l’être humain. 

Pour les études non interventionnelles des performances au sens de l’art. 2a, al. 1, seul le 

chap. 2 de l’ordonnance relative à la recherche sur l’être humain (ORH) doit s’appliquer (cf. 

commentaire de l’art. 2a). Conformément à son titre, l’ORH règle la « recherche sur l’être hu-

main à l’exception des essais cliniques ». Si le terme « étude interventionnelle des perfor-

mances cliniques » était utilisé comme dans le RDIV-UE et que les « études non intervention-

nelles des performances cliniques » étaient régies par l’ORH, il y aurait une collision des défi-

nitions.  

Le terme « essai clinique » déjà employé dans les art. 53 et 54, al. 3, LPTh ainsi que dans 

l’OClin est désormais employé comme terme générique dans l’OClin-Dim et désigne aussi 

bien l’« investigation clinique » portant sur des dispositifs au sens de l’ODim que les « études 

des performances » portant sur des dispositifs au sens de l’ODiv. Lorsqu’il est question d’es-

sais cliniques dans la présente ordonnance, ces passages englobent donc toujours les deux 

types de projets de recherche (c’est-à-dire les projets avec des dispositifs au sens de l’ODim 
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et ceux avec des dispositifs au sens de l’ODiv) et les réglementations correspondantes s’ap-

pliquent aux deux types de projets. 

Il convient en outre de noter que tous les types d’études des performances ne sont pas des 

essais cliniques (c’est-à-dire régies par l’OClin-Dim). Toutes les études interventionnelles des 

performances sont des essais cliniques, et relèvent par conséquent de l’OClin-Dim. S’agissant 

des études non interventionnelles des performances en revanche, certaines constituent des 

essais cliniques et relèvent par conséquent de l’OClin-Dim, et d’autres ne sont pas des essais 

cliniques. L’art. 2a vise à définir quels types d’études des performances ne constituent pas 

des essais cliniques et ne sont donc pas régis par l’OClin-Dim.  

Dans le droit suisse, l’allemand parle de « Prüfperson » à la place de « Prüfer » (investigateur) 

dans un souci de neutralité sous l’angle du genre. Cette modification n’entraîne pas de diffé-

rences matérielles.  

Art. 2a Exceptions au champ d'application (nouveau) 

Les études des performances qui ne relèvent pas de l’art. 58, par. 1, RDIV-UE peuvent être 

réglementées au niveau national. Les al. 1, 2 et 3 de cet article définissent quelles dispositions 

sont applicables pour ces études.  

En vertu de l’al. 1, seul le chap. 2 de l’ORH s’applique aux études non interventionnelles des 

performances lors desquelles des personnes sont impliquées mais le prélèvement se fait en 

l’absence de toute intervention chirurgicale invasive et seulement aux fins de l’étude (p. ex. 

collecte d’urine) (let. a), ou aucune procédure supplémentaire invasive ou lourde n’est appli-

quée (let. b). Ce chapitre régit les études observationnelles impliquant un prélèvement de ma-

tériel biologique ou une collecte de données auxquelles ce type d’études de performances 

peut être assimilé. Pour une distinction claire, il convient de mentionner ici que les études non 

interventionnelles des performances entrent dans le champ d’application de l’OClin-Dim (art. 

6a, al. 1, let. b, ch. 1) s’il s’agit d’études pour lesquelles, contrairement aux études ORH dé-

crites dans l’al. 1, des échantillons sont obtenus par prélèvement chirurgical invasif ou des 

procédures supplémentaires comportant des risques sont employées uniquement aux fins de 

l’étude de performances. 

L’al. 2 dispose que le chap. 3 ORH s’applique aux études non interventionnelles des perfor-

mances lors desquelles seul du matériel biologique déjà disponible et non anonymisé ou des 

données personnelles liées à la santé déjà collectées sont évalués. Ce chapitre de l’ORH régit 

les études de réutilisation. 

L’al. 3 traite des études des performances qui ne sont réalisées qu’avec du matériel biologique 

anonymisé déjà disponible ou des données liées à la santé anonymisées déjà collectées. 

Comme cette recherche n’inclut ni prélèvement de matériel biologique ni collecte de données, 

ni ne permet de remonter à une personne en particulier, il ne faut pas s’attendre à des risques 

à caractère personnel induits par ces projets de recherche. Comme il n’est plus possible de 

remonter à une personne en particulier en raison de l’anonymisation, les études des perfor-

mances au sens du présent alinéa ne peuvent être que de nature non interventionnelle. De 

même, une grande partie de ces études visant à déterminer les performances analytiques 

devrait relever du présent alinéa. Comme, pour ces études des performances, il ne faut pas 

s’attendre à des risques à caractère personnel induits par les projets de recherche, elles ne 

sont pas soumises à autorisation et doivent seulement remplir les exigences générales rela-

tives aux études des performances au sens de l’art. 57 RDIV-UE, aux exigences de qualité 

relatives aux essais cliniques au sens des art. 3 et 4 OClin ainsi qu’aux exigences relatives à 

une anonymisation sûre au sens de l’art. 25 ORH. 

L’al. 4 a été déplacé de l’art. 3, al. 3 et modifié de telle sorte que seuls les projets de recherche 

sur des produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh (produits dévitalisés qui n’entrent pas dans le 

champ d’application de l’ODim) et des dispositifs combinés au sens de l’art. 2, al. 1, let. f, g et 

j, ODim (dispositifs combinés contenant une part prépondérante de médicaments et tous les 
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dispositifs combinés à partir de dispositifs médicaux et de transplants standardisés) entrent 

encore dans le champ d’application de l’OClin. 

Il convient en outre de mentionner qu’un dispositif fabriqué et utilisé dans des établissements 

de santé au sens de l’art. 9, ODiv (dispositif interne) relève également de la présente ordon-

nance ou de l’ORH s’il est analysé dans le cadre d’une étude des performances conformément 

à l’art. 2, let. ater, OClin-Dim. En effet, l’OClin-Dim ne régit pas les cas dans lesquels une étude 

des performances doit être réalisée, mais uniquement les exigences qui s’appliquent dans le 

cadre d’une étude des performances. 

Les dispositifs exclusivement destinés aux diagnostics vétérinaires n’entrent pas dans le 

champ d’application de la LRH ni des ordonnances y relatives. 

Art. 3, al. 2 et 3 

À l’al. 2, il est nécessaire de compléter le renvoi à l’ODiv dans la mesure où les compétences 

correspondantes peuvent être régies aussi bien par les dispositions de l’ODim que de l’ODiv.  

L’al. 3 a été déplacé à l’art. 2a, al. 4. 

Art. 4, al. 1 et 2 

Cet article définit les obligations générales auxquelles le promoteur et l’investigateur doivent 

satisfaire lors de la planification, de la réalisation et de la fin de l’essai clinique. L’extension du 

champ d’application de l’ordonnance aux dispositifs au sens de l’ODiv nécessite de renvoyer 

en outre aux dispositions correspondantes du RDIV-UE aux al. 1 et 2.  

Les normes électrotechniques peuvent être obtenues auprès de l’association Electrosuisse, 

Luppmenstrasse 1, 8320 Fehraltorf, www.electrosuisse.ch; les autres normes peuvent être 

obtenues auprès de l’Association suisse de normalisation, Sulzerallee 70, 8404 Winterthour, 

www.snv.ch. 

Art. 6  Titre et al. 1 à 3 phrases introductives  

 Classification des investigations cliniques  

Comme la classification des études des performances (portant sur des dispositifs au sens de 

l’ODiv) est désormais régie par l’art. 6a, il est nécessaire d’adapter le titre de l’art. 6 pour que 

son champ d’application se limite aux investigations cliniques portant sur des dispositifs au 

sens de l’ODim.  

Art. 6a Classification des études des performances (nouveau) 

Toutes les études des performances « particulières » en vertu de l’art. 58, par. 1, RDIV-UE 

pour lesquelles s’appliquent des exigences supplémentaires conformément à l’art. 58, RDIV-

UE s’inscrivent dans les sous-catégories définies dans cet article. Les études des perfor-

mances qui ne relèvent pas de l’art. 58, par. 1, RDIV-UE sont exclues du champ d’application 

de l’OClin-Dim conformément à l’art. 2a, al. 1 à 3. Pour ces études, la réglementation exposée 

à l’art. 2a, al. 1 à 3 s’applique.  

Les études des performances portant sur des dispositifs au sens de l’ODiv sont soumises, 

comme les investigations cliniques au sens de l’ODim, à la classification des risques établie 

dans le droit suisse de la recherche sur l’être humain. La structure de la classification en ca-

tégories A et C, avec les sous-catégories A1 et A2 ainsi que C1 à C3, est maintenue.  

Il est également nécessaire de tenir compte de la nature de l’intégration des personnes dans 

la recherche pour la classification des études des performances. Contrairement aux autres 

dispositifs médicaux, il n’y a pas d’effet direct du dispositif médical de diagnostic in vitro sur le 

corps de la personne concernée. Au contraire, la personne est d’une part concernée par le 
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prélèvement de matériel biologique nécessaire au diagnostic in vitro, ou des procédures sup-

plémentaires plus ou moins invasives peuvent être notamment appliquées à d’autres fins dia-

gnostiques, ce qui peut impliquer des risques pour la santé. D’autre part, le résultat du test du 

dispositif médical de diagnostic in vitro peut être utilisé pour le traitement médical d’une per-

sonne (« études interventionnelles des performances »), ce qui peut également impliquer des 

risques pour la santé lorsque le dispositif médical de diagnostic in vitro n’est pas encore validé, 

c’est-à-dire lorsqu’il ne porte pas encore un marquage de conformité, ou qu’il en porte un mais 

n’est pas utilisé conformément au mode d’emploi, avec potentiellement pour conséquence de 

mauvaises décisions thérapeutiques en raison de résultats faux ou trompeurs. La répartition 

des tâches entre les autorités suisses de contrôle prévoit que seuls relèvent du domaine de 

surveillance de Swissmedic les essais cliniques pour lesquels il est nécessaire de contrôler 

des aspects des dispositifs pouvant avoir des conséquences pour la santé des personnes 

concernées. Dans le cas des études des performances, cela concerne celles pour lesquelles 

des résultats des essais non validés pourraient être utilisés pour le traitement d’une personne 

(catégorie C). Tous les autres essais cliniques pour lesquels cet aspect ne fait pas partie du 

protocole d’essai relèvent uniquement du domaine de surveillance des commissions d’éthique 

(catégorie A).  

L’al. 1, let. a prévoit ainsi que les études interventionnelles des performances sur des disposi-

tifs au sens de l’ODiv qui portent un marquage de conformité, qui sont utilisés conformément 

au mode d’emploi et dont la mise à disposition sur le marché, la mise en service ou l’utilisation 

n’est pas interdite, entrent dans la sous-catégorie A1. L’art. 12, ODiv définit quels marquages 

de conformité sont admis. Par ailleurs, aucune procédure supplémentaire invasive ou lourde 

au sens de l’al. 1, let. b, ch. 2 ne peut être appliquée (pour une distinction claire, voir aussi 

l’exemple des études des performances de la sous-catégorie A2). Comme les résultats du test 

du dispositif médical de diagnostic in vitro sont déjà validés dans ce cas, il ne faut pas s’at-

tendre à des risques liés au dispositif, raison pour laquelle seule la commission d’éthique doit 

être consultée. 

L’al. 1, let. b, comprend les études non interventionnelles des performances qui n’entrent pas 

dans le champ d’application de l’ORH (ch. 1). Il s’agit donc d’études des performances pour 

lesquelles les résultats du test ne peuvent avoir aucune influence sur le traitement et la prise 

en charge du patient (non interventionnelles), mais pour lesquelles le prélèvement de matériel 

biologique uniquement aux fins de l’étude des performances ou la réalisation d’une procédure 

supplémentaire présentent des risques pour les personnes concernées (par opposition aux 

études non interventionnelles des performances conformément à l’ORH, pour lesquelles 

l’étude des performances ne présente aucun risque supplémentaire pour les personnes con-

cernées, voir art. 2a, al. 1 à 3). La conformité du dispositif et de son utilisation n’est alors pas 

un facteur déterminant.  

De la même manière, la sous-catégorie A2 inclut les études non interventionnelles des perfor-

mances (ch. 2) avec des dispositifs conformes pour l’application décrite ci-dessus, pour les-

quelles le prélèvement de matériel biologique ou la procédure supplémentaire impliquent des 

risques supplémentaires pour les personnes concernées.  

On peut prendre comme exemple d’étude des performances de la sous-catégorie A2 la com-

paraison de deux tests de diagnostic in vitro commerciaux. Dans le cas donné, le test, qui est 

employé comme référence, nécessite une ponction lombaire invasive, ce qui présente un 

risque accru pour les patients. C’est aussi la raison pour laquelle les études des performances 

des sous-catégories A2 doivent être évaluées par la commission d’éthique dans le cadre d’une 

procédure ordinaire. Dès lors que les résultats du test peuvent avoir une influence sur le trai-

tement du patient, il s’agit d’une étude interventionnelle des performances. Dès lors que le 

résultat n’a aucune influence sur le traitement, il s’agit d’une étude non interventionnelle des 

performances. 

La sous-classification en A1 et A2 s’explique par la différence de risques encourus par les 

participants à l’étude et par le fait que des obligations de déclaration étendues s’appliquent 
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aux études des performances de la sous-catégorie A2 lorsqu’elles sont réalisées à l’échelle 

transnationale.  

En vertu de l’al. 2, les études des performances sont en revanche classées dans la catégorie 

C lorsque des risques liés aux dispositifs sont attendus. C’est toujours le cas lorsque les ré-

sultats du test (non pas les résultats de l’étude des performances dans son ensemble, mais 

les résultats du test concernant un participant en particulier dans le cadre de l’étude des per-

formances) pourraient être utilisés pour des décisions liées aux patients (c.-à-d. lors d’études 

interventionnelles) et que le résultat du test n’est pas encore validé ou qu’un dispositif interdit 

par Swissmedic doit être analysé. Voir aussi le commentaire de l’art. 2. 

Concrètement, les études interventionnelles des performances suivantes entrent dans les 

sous-catégories C1, C2 ou C3 :  

- let. a : lorsque le dispositif porte un marquage de conformité mais n’est pas utilisé con-

formément au mode d’emploi, il relève de la sous-catégorie C1 ; 

- let. b : l’essai fait partie de la sous-catégorie C2 lorsque le dispositif analysé ne porte 

pas de marquage de conformité ;  

- let. c : l’essai relève de la sous-catégorie C3 lorsque la mise à disposition sur le mar-

ché, la mise en service ou l’utilisation du dispositif est interdite en Suisse.  

Art. 8  

L’ARM Suisse-UE n’ayant pas été actualisé, la base de données européenne pour les dispo-

sitifs médicaux « Eudamed » ne peut actuellement pas être utilisée pour les essais cliniques 

en Suisse.  

Les dispositions transitoires anciennement définies à l’art. 49, conçues pour s’appliquer 

jusqu’à ce qu’il soit possible d’utiliser Eudamed, deviennent à présent des dispositions régu-

lières. Les exigences visées à l’art. 49, al. 1 et 2 sont par conséquent transférées à l’art. 8, et 

les anciens al. 1 à 5 de l’art. 8 sont supprimés. Pour une meilleure lisibilité, l’art. 8 est entière-

ment retravaillé et la numérotation des alinéas est modifiée en conséquence. 

Les « autres informations » mentionnées dans la phrase introductive de l’al. 1, que le promo-

teur doit soumettre par le biais du système d’information sur les dispositifs médicaux visé à 

l’art. 62c, LPTh, ou du système d’information des cantons visé à l’art. 56a, LRH, ne désigne 

pas l’ensemble de la correspondance entre le promoteur et Swissmedic ou la commission 

d’éthique compétente. La communication entre le promoteur et Swissmedic ou la commission 

d’éthique compétente relative aux aspects administratifs de la procédure, par exemple sur la 

coordination des questions spécifiques, peut être effectuée par e-mail (sans pièce jointe ; la 

soumission par e-mail de documents relatifs à l’étude ne sera pas acceptée). La même re-

marque s’applique pour l’échange d’informations évoqué dans la phrase introductive de l’al. 2 

et pour la communication entre Swissmedic ou la commission d’éthique compétente et le pro-

moteur. 

L’al. 1 prévoit une obligation pour le promoteur qui peut toutefois être remplie par l’investiga-

teur conformément à l’art. 10, al. 3, ou par le représentant du promoteur à l’étranger confor-

mément à l’art. 4, al. 3. L’al. 2 ne prévoit en revanche aucune obligation pour le promoteur, 

mais une obligation pour les autorités ; celles-ci doivent en parler avec le requérant, qui peut 

être le promoteur, l’investigateur (art. 10, al. 3) ou le représentant du promoteur (art. 4, al. 3). 

Étant donné qu’il ne s’agit pas, à cet alinéa, d’une obligation du promoteur, l’art. 10, al. 3 et 

l’art. 4, al. 3 ne sont pas applicables. Le terme « promoteur » ne peut donc pas être utilisé 

dans ce paragraphe et les trois interlocuteurs possibles des autorités sont communément dé-

signés par le terme « requérant ».  

À l’al. 3, le terme « fabricant » est remplacé par la notion plus large d’« opérateur écono-

mique ». Cet alinéa doit notamment permettre aux autorités de contrôle d’identifier les dispo-

sitifs dont « la mise à disposition sur le marché, la mise en service ou l’utilisation du dispositif 

est interdite en Suisse » pour les essais cliniques de la sous-catégorie C3. 
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Art. 9, let. a 

À l’art. 9, il est nécessaire de compléter le renvoi au nouvel art. 6a (let. a) ; les autorités de 

contrôle s’informent également dans le cas d’études des performances.  

Art. 15, al. 1, 2  

La modification de l'al. 1 ne concerne que le texte allemand. Dans le cadre de la présente 

révision, le mot « der Teilnehmenden » est remplacé à l’al. 1 par « den teilnehmenden Perso-

nen » pour des raisons rédactionnelles. À noter par ailleurs que l’art. 15 se réfère aussi bien 

aux investigations cliniques qu’aux études des performances. Pour les études des perfor-

mances, les droits des participants sont affectés, en particulier au regard du matériel biolo-

gique utilisé et des données personnelles liées à la santé, de leur sécurité et de leur santé, 

notamment dans le cas d’études interventionnelles des performances.  

La version allemande de l’al. 2 est harmonisée avec la version française, où la commission 

d’éthique est explicitement mentionnée en tant que destinataire de l’information dans la troi-

sième phrase. La modification n’a aucune conséquence sur le plan matériel.  

Art. 17, al. 2, let. a 

L’al. 2, let. a est complété de sorte qu’en plus des investigations cliniques déjà désignées, les 

études interventionnelles des performances des sous-catégories C1 et C2 portant sur des 

dispositifs des classes A et B puissent bénéficier d’une vérification simplifiée auprès de Swiss-

medic. 

Art.  20 al.  4bis 

Le terme « dispositif faisant l’objet de l’investigation » est remplacé à l’al. 4bis par « dispositif 

analysé », pour que le terme s’applique aux dispositifs au sens de l’ODim et de l’ODiv. 

Chapitre 3 : Procédure d’évaluation coordonnée  

L’intégralité du chapitre 3 (art. 21 à 31) est sans objet car il présuppose une actualisation de 

l’ARM Suisse-UE.  

 

Art. 32, al. 3 

La modification ne nécessite pas d’explications. 

Documentation, déclarations et rapports 

Les prescriptions concernant la documentation, les déclarations et les rapports au sens du 

présent chapitre, qui ne s’appliquaient jusqu’ici qu’aux investigations cliniques portant sur des 

dispositifs au sens de l’ODim, s’appliquent également aux études des performances à la suite 

de l’extension du champ d’application aux dispositifs au sens de l’ODiv. Les obligations sont 

en principe les mêmes dans les deux cas ou pour les deux types d’essais cliniques.  

En outre, les renvois aux définitions ad hoc sont complétés dans ce chapitre par les définitions 

du RDIV-UE. En détail, il s’agit de modifications des art. 32, al. 3, 33, al. 4, let. b, et 37, al. 1.  

Art. 33   Déclaration en cas d’événements indésirables graves  

L'art. 33 a été entièrement remanié et les paragraphes sont renumérotés en conséquence. 

Les études des performances de sous-catégorie A2 sont considérées comme « certaines 

études des performances » au sens de l’art. 58, par. 1, let. a et c, RDIV-UE et donc assimilées 
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à des « études interventionnelles des performances cliniques » au sens de l’art. 58, par. 1, 

let. b, RDIV-UE (désignées en tant qu’études des performances de catégorie C dans le pré-

sent projet) s’agissant des obligations de déclaration et de rapport. Les modifications dans cet 

article et l’art. 34 tiennent compte de cette situation. 

L’al. 1 précise que les études des performances de sous-catégorie A2 sont assimilées à celles 

de catégorie C concernant les déclarations aux commissions d’éthique. Le terme « dispositif 

faisant l’objet de l’investigation », qui n’est pas défini plus précisément, doit être en outre rem-

placé par « dispositif analysé », car il s’agit de dispositifs au sens de l’ODim et de l’ODiv. 

Le nouvel al. 2 stipule que les déclarations visées à l’al. 1 doivent être par ailleurs adressées 

à Swissmedic uniquement pour les essais cliniques de catégorie C. 

L’ancien al. 1bis devient l’al. 3, les anciens alinéas 2 à 4 deviennent les nouveaux alinéas 4 à 

6. 

L’al. 5 précise que les études des performances de sous-catégorie A2 sont assimilées à celles 

de sous-catégorie C1 et C2 s’agissant des déclarations transmises aux États contractants. 

Cependant, étant donné que l’ARM Suisse-UE n’a pas été actualisé à l’heure actuelle, et que 

ces obligations de déclarations ne sont donc pas encore considérées comme contractuelles 

dans l’ARM, les obligations de déclaration imposées aux États contractants ne sont donc pas 

applicables actuellement.  

L’al. 6 prévoit que les études des performances de sous-catégorie A1 sont assimilées aux 

investigations cliniques de catégorie A en matière de déclaration. Les déclarations d’événe-

ments indésirables graves pour ces essais cliniques après leur mise sur le marché doivent se 

dérouler conformément aux dispositions relatives à la vigilance en vigueur en Suisse en vertu 

de l’OClin et de l’ODiv. 

À l'al. 7, le renvoi au RDM-UE et au RDIV-UE est par conséquent remplacé par le renvoi à 

l’art. 66, ODim et à l’art. 59, ODiv et limité aux incidents graves survenus en Suisse. Le pro-

moteur doit donc savoir s’il est fabricant (obligation de déclaration conformément à l’art. 66, al. 

1, ODim ou art. 59, al. 1, ODiv), utilisateur (obligation de déclaration conformément à l’art. 66, 

al. 4, ODim ou art. 59, al. 4, ODiv), ou s’il n’est ni fabricant, ni utilisateur. Si le promoteur est 

le fabricant, la déclaration doit être effectuée conformément à l’art. 66, al. 1, ODim ou à l’art. 

59, al. 1, ODiv. Par ailleurs, l’hôpital dans lequel l’essai clinique a été réalisé doit dans ce cas 

le déclarer en tant qu’utilisateur (art. 66, al. 4, ODim ou art. 59, al. 4, ODiv). Swissmedic reçoit 

donc une double déclaration. 

Dans tous les cas, l’utilisateur doit également déclarer au fournisseur les incidents graves 

(art. 66, al. 4, ODim). 

Le libellé de la phrase introductive indique que le promoteur est responsable de la déclaration. 

Si un promoteur n’est ni fabricant, ni utilisateur du dispositif analysé (par exemple si le promo-

teur est une fondation ou le fabricant d’un produit concurrent), il doit alors s’assurer que la 

déclaration est effectuée par le fabricant et/ou l’utilisateur (par exemple l’hôpital). Jusqu’à pré-

sent, les hôpitaux étaient déjà tenus de disposer d’une procédure de déclaration des incidents 

graves lors d’études réalisées après la commercialisation.  

Art. 34, al. 4  

L’al. 4 précise que les études des performances de sous-catégorie A2 sont assimilées aux 

essais cliniques de sous-catégorie C1 et C2 en matière de déclaration aux États contrac-

tants. Il est en outre précisé que les déclarations visées à l’al. 1 doivent être effectuées dans 

un délai de deux jours. S’agissant des États contractants, voir aussi le commentaire relatif à 

l’art. 33, al. 3. 
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Art. 37, al. 1, phrase introductive 

Al. 1 : par rapport final, on entend le « rapport sur l’investigation clinique » visé à l’annexe XV 

RDM-UE et le « rapport sur l’étude des performances » visé à l’annexe XIII RDIV-UE. 

Al. 2 : par protocole d’investigation, on entend le « plan d’évaluation clinique » visé à l’an-

nexe XV RDM-UE et le « plan d’étude des performances » visé à l’annexe XIII RDIV-UE. 

Art. 41 

L’article 41 régit sous quelle forme et dans quels délais les essais cliniques doivent être enre-

gistrés. En l’absence d’une actualisation de l’ARM Suisse-UE, la base de données pour les 

dispositifs médicaux « Eudamed » ne peut être utilisée à l’heure actuelle pour les essais cli-

niques en Suisse.  

Les dispositions transitoires anciennement définies à l’art. 49, conçues pour s’appliquer 

jusqu’à ce que l’utilisation d’Eudamed soit possible, deviennent désormais des dispositions 

régulières. Les dispositions visées à l’art. 49, al. 3 concernant l’enregistrement sont donc trans-

férées à l’art. 41, et l’ancienne disposition visée à l’art. 41 est supprimée. 

Art. 42   

L’art. 42 règle sous quelle forme et dans quels délais les résultats des essais cliniques doivent 

être publiés. Comme dans le cas de l’art. 41, en raison de l’impossibilité d’utiliser Eudamed, la 

disposition transitoire visée à l’art. 49 devient une disposition régulière. Les dispositions de 

l’art. 49, al. 3 concernant la publication des informations sont par conséquent transférées à 

l’art. 42, et les dispositions de l’art. 49 sont supprimées.  

Par ailleurs, les modifications suivantes ont été effectuées : 

La différenciation des délais pour la publication du rapport final et de la synthèse des résultats 

s’appuie, dans l’OClin-Dim en vigueur, sur la classification A ou C. Les investigations cliniques 

de catégorie A correspondent aux investigations cliniques portant sur des dispositifs déjà pour-

vus d’un marquage de conformité et utilisés conformément au mode d’emploi (post-market on-

label). Contrairement aux investigations cliniques de catégorie A, certaines études des perfor-

mances de catégorie A peuvent être menées sur des dispositifs qui ne portent pas encore de 

marquage de conformité (p. ex. ceux de sous-catégorie A2, voir l’art. 6a). Dans le RDIV-UE, 

les délais de publication dépendent toutefois de l’enregistrement et de la mise sur le marché 

et donc de la présence d’un marquage de conformité. C’est pourquoi la différenciation des 

délais de publication sur la base de la classification A ou C selon l’ancien droit n’est pas trans-

posable aux études des performances. 

C’est la raison pour laquelle la différenciation a été adaptée pour que ce ne soit plus la classi-

fication de l’essai clinique en soi qui soit décisive pour fixer le délai de publication, mais le 

statut réglementaire du dispositif utilisé (post-market on-label vs post-market off-label ou pre-

market). 

Sur le plan matériel, cette adaptation n’entraîne toutefois aucune modification par rapport aux 

règles en vigueur. 

Art. 44  Modification de l’annexe 2 

Les dispositions relatives à la modification du droit en vigueur sont précisées dans l’annexe 2, 

car elles font plus d’une page. 

- Modification concernant l’ordonnance du 20 septembre 2013 relative à la recherche sur 

l’être humain à l’exception des essais cliniques : 

 

Art. 7, al. 3, let. f  
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La phrase a été reformulée pour préciser qu’il s’agit non seulement des médicaments suscep-

tibles d’émettre des rayonnements ionisants, mais aussi des dispositifs visés à l’art. 1 ODim 

susceptibles d’émettre des rayonnements ionisants. Il est possible que dans le cadre de cer-

tains projets, seuls des médicaments, seuls des dispositifs au sens de l’art. 1 ODim, ou encore 

des médicaments ainsi que des dispositifs au sens de l’art. 1 ODim émettent des rayonne-

ments ionisants. Par conséquent, pour le calcul de la dose limite de 5 mSv, les rayonnements 

émis par le médicament et par le dispositif sont à additionner le cas échéant. Il est certes 

envisageable que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro puissent émettre des rayon-

nements ionisants, mais cela n'aurait aucune influence sur les participants au projet de re-

cherche car l’investigation est faite en dehors du corps humain (« in vitro »). Il ne faudrait donc 

pas tenir compte des contraintes théoriquement envisageables des rayonnements ionisants 

provenant des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro pour déterminer si l’intervention pré-

sente des risques et contraintes minimaux. 

 

- Modifications concernant l’ordonnance du 20 septembre 2013 sur les essais cliniques hors 

essais cliniques de dispositifs médicaux : 

 

Comme les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont désormais régis par l’OClin-Dim, le 

terme « dispositifs médicaux de diagnostic in vitro » est supprimé dans l’ordonnance. 

Art. 1, al. 2, let. a 

Pour limiter le champ d’application de l’OClin, l’art. 1, al. 2 doit préciser que les essais cliniques 

de dispositifs médicaux (au sens de l’ODim et de l’ODiv) sont régis par l’OClin-Dim et non plus 

par l’OClin. 

Art. 2, let. c, ch. 6 

La définition à l’art. 2 est adaptée comme suit : 

Let. c : la définition des risques et contraintes minimaux demeure inchangée ; le ch. 6 précise 

qu’il s’agit d’un dispositif médical au sens de la nouvelle ODim. La phrase a été par ailleurs 

reformulée pour préciser qu’il s’agit non seulement des médicaments susceptibles d’émettre 

des rayonnements ionisants, mais aussi des dispositifs visés à l’art. 1 ODim susceptibles 

d’émettre des rayonnements ionisants. Il est possible que dans le cadre de certains projets, 

seuls des médicaments, seuls des dispositifs au sens de l’art. 1 ODim, ou encore des médi-

caments ainsi que des dispositifs au sens de l’art. 1 ODim émettent des rayonnements ioni-

sants. Par conséquent, pour le calcul de la dose limite de 5 mSv, les rayonnements émis par 

le médicament et par le dispositif sont à additionner le cas échéant. 

Il est certes envisageable que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro puissent émettre 

des rayonnements ionisants, mais cela n'aurait aucune influence sur les participants au projet 

de recherche car l’investigation est faite en dehors du corps humain (« in vitro »). Il ne faudrait 

donc pas tenir compte des contraintes théoriquement envisageables des rayonnements ioni-

sants provenant des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro pour déterminer si l’intervention 

présente des risques et contraintes minimaux.   

Art. 6, al. 2 et 3 

Pour les produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh, l’investigateur doit être habilité à exercer la 

profession de médecin sous sa propre responsabilité professionnelle. Ces dispositifs sont par 

conséquent retirés de l’al. 3 et insérés à l’al. 2. 

Art. 10, al. 1, let. c 

Les produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh ne sont pas pourvus d’un marquage de confor-

mité. L’expression « dispositifs pourvus d’une marque de conformité » est donc remplacée par 

l’expression « produit au sens de l'art. 2a, al. 2, LPTh (...) qui a été déclaré conformément à 

l’art. 6, al. 3, ODim dans sa version du 1er janvier 2002 en application de l'art. 108, al. 1, let. b, 
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ODim». Il convient ici d’expliquer que les produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh sont consi-

dérés comme conformes s’ils ont été déclarés à Swissmedic en vertu de l’art. 6, al. 3, aODim, 

avant leur mise sur le marché (voir aussi l’art. 103, al. 2, ODim). 

Art. 20 

Les produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh ne sont pas pourvus d’un marquage de confor-

mité. L’expression « le dispositif est pourvu d’une marque de conformité » est donc remplacée 

par « le produit à analyser (...)été déclaré conformément à l’art. 6, al. 3, ODim dans sa version 

du 1er janvier 2002 en application de l'art. 108, al. 1, let. b, ODim », et l’expression « le dispositif 

n'est pas pourvu d’une marque de conformité » est remplacée par « le produit à analyser n’a 

pas été déclaré conformément à l’art. 6, al. 3, ODim dans sa version du 1er janvier 2002 en 

application de l'art. 108, al. 1, let. b, ODim ». Voir aussi le commentaire relatif à l’art. 10. 

Art. 42 

Dans l’ensemble de l’article, « dispositif médical de diagnostic in vitro » est remplacé par « pro-

duit au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh ». Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont 

désormais régis par l’OClin-Dim. Les produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh sont quant à 

eux régis par l’OClin. Pour ces produits également, les obligations de déclaration à la commis-

sion d’éthique et à Swissmedic évoquées s’appliquent. 

Art. 43, al. 1 et 2 

Aux al. 1 et 2, « dispositif médical de diagnostic in vitro » est remplacé par « produit à analyser 

au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh ». Ces produits font également l’objet d’une obligation d’établir 

un rapport annuel à l’attention de la commission d’éthique et de Swissmedic.  

Art. 45, al. 1 et 2 

À l’al. 1, « dispositif médical de diagnostic in vitro » est remplacé par « produit à analyser au 

sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh ». Ces produits font également l’objet d’une obligation de conser-

vation. En outre, les produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh peuvent être implantables, auquel 

cas le délai de conservation est de 15 ans. Ces éléments ont été ajoutés aux al. 1 et 2. 

Annexe 3, ch. 1.8 et 2.10 

Les produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh ne sont pas pourvus d’un marquage de confor-

mité. L’expression « dispositifs pourvus d’une marque de conformité » est donc remplacée par 

l’expression « produits déclarés conformément à l’art. 6, al. 3, ODim dans sa version du 

1er janvier 2002 en application de l'art. 108, al. 1, let. b, ODim ». Voir aussi le commentaire 

relatif à l’art. 10. 

Annexe 4, ch. 3.4 et 3.5 

Les produits au sens de l’art. 2a, al. 2, LPTh ne sont pas pourvus d’un marquage de confor-

mité. L’expression « dispositifs non pourvus d’une marque de conformité » est donc remplacée 

par « produits n’ayant pas été déclarés conformément à l’art. 6, al. 3, ODim dans sa version 

du 1er janvier 2002 en application de l'art. 108, al. 1, let. b, ODim » et l’expression « dispositifs 

pourvus d’une marque de conformité » est remplacée par « produits ayant été déclarés con-

formément à l’art. 6, al. 3, ODim dans sa version du 1er janvier 2002 en application de l'art. 

108, al. 1, let. b, ODim ». Voir aussi le commentaire relatif à l’art. 10. 

 

-  Modification concernant l’ordonnance d’organisation du 20 septembre 2013 concernant la 

LRH : 

 

Les investigations cliniques portant sur des dispositifs médicaux de sous-catégorie A1 et les 

études des performances portant sur des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de sous-

catégorie A1 sont soumises à la procédure simplifiée visée à l’art. 6 Org LRH lorsque l’inves-
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tigation clinique ou l’étude des performances n’est pas liée à des questions éthiques, scienti-

fiques ou juridiques particulières. Celles de catégorie A2 sont réalisées dans le cadre de la 

procédure ordinaire visée à l’art. 5 Org LRH, car les participants sont « soumis à une procédure 

supplémentaire invasive ou lourde ». 

Art. 46, al. 2, phrase introductive et let. f et g 

Voir commentaire relatif à l’art. 95 ODim. L’acte d’exécution de l’art. 81, let. g, RDM-UE n’est 

pas répertorié dans l’OClin-Dim, car il concerne la preuve clinique du respect des exigences 

en matière de sécurité et de performances visées à l’annexe I RDM-UE. L’évaluation clinique 

est réglée dans l’ODim.  

Art. 48a  Dispositions transitoires pour les études de performances autorisées 

 avant l’entrée en vigueur de la modification du 4 mai 2022 

L’art. 48a, qui est dédié uniquement aux études des performances, répète pour l’essentiel le 

contenu de l’art. 48. La disposition transitoire de l’art. 48 s’applique à tous les essais cliniques 

portant sur des dispositifs médicaux, c’est-à-dire aussi bien aux investigations cliniques qu’aux 

études des performances. 

En vertu de l’al. 1, les autorisations délivrées par les autorités d’exécution avant l’entrée en 

vigueur de l’OClin-Dim pour les investigations cliniques comme pour les études des perfor-

mances restent valables jusqu’à leur expiration. Les études des performances qui ont été auto-

risées avant la présente modification l’ont été en tant qu’essais cliniques portant sur des dis-

positifs médicaux de diagnostic in vitro en vertu de l’OClin. 

L’art. 48, al. 2 s’applique donc non seulement aux investigations cliniques, mais aussi aux 

études des performances ; les résultats des études des performances en cours au moment de 

l’entrée en vigueur de la présente modification doivent être publiés dans un registre reconnu. 

L’art. 48, al. 3 s’applique en principe aussi aux études des performances comme aux investi-

gations cliniques ; si des modifications essentielles sont apportées à des études des perfor-

mances autorisées avant l’entrée en vigueur de la présente modification, le promoteur doit 

solliciter une catégorisation au sens de l’art. 6a. Comme il n’est toutefois pas possible de mo-

difier les dispositions transitoires existantes de l’art. 48, l’art. 48a prévoit une disposition tran-

sitoire spéciale uniquement pour les études des performances afin de pouvoir renvoyer à la 

systématique du nouvel art. 6a OClin-Dim. 

Art. 49    

L’art. 49 est abrogé (voir aussi les commentaires relatifs aux art. 8, 41 et 42). 

Art. 50, al. 2  

L’art. 50, al. 2, est abrogé. Les art. 21 à 31 relatifs à la procédure d’évaluation coordonnée 

sont supprimés (respectivement sans objet) car l’ARM Suisse-UE n’a pas encore été actualisé. 

Ces articles seront à nouveau intégrés dans le cadre d’une modification de l’ordonnance lors-

que l’ARM Suisse-UE sera actualisé. Il en va de même pour les art. 41 et 42, qui seront modi-

fiés en conséquence lorsque l’ARM Suisse-UE sera actualisé. 

Annexe 1  

Les dispositions relatives aux documents à présenter dans la demande ont été complétées 

par des indications sur les études des performances portant sur des dispositifs au sens de 

l’ODiv et des renvois correspondants dans le RDIV-UE. 



Rapport explicatif ODiv et OClin-Dim 

 

 

77/82 

 

 

À noter que les simplifications définies au ch. 1.2 concernant les documents à présenter pour 

les essais cliniques de catégorie A dans le cas de la let. b ne s’appliquent pas à tous les essais 

cliniques de catégorie A, mais uniquement aux investigations cliniques de catégorie A et aux 

études des performances de sous-catégorie A1. Les points mentionnés à la let. b dans le 

RDM-UE ou le RDIV-UE concernent des indications relatives au dispositif dans la brochure 

pour l’investigateur (« investigator’s brochure ») qui ne sont pas nécessaires pour l’examen de 

la demande par la commission d’éthique dans le cas d’essais cliniques portant sur des dispo-

sitifs qui portent un marquage de conformité et sont utilisés conformément au mode d’emploi 

(c.-à-d. pour les investigations cliniques de catégorie A et pour les études des performances 

de sous-catégorie A1). 

Dans le cas des études non interventionnelles des performances, les études de sous-catégorie 

A2 peuvent aussi être réalisées sur des dispositifs qui ne portent pas encore de marquage de 

conformité ou ne sont pas utilisés conformément au mode d’emploi. Les indications relatives 

au dispositif dans la brochure pour l’investigateur sont donc nécessaires en l’espèce pour per-

mettre à l’autorité d’exécution d’apprécier le rapport entre les risques et le bénéfice de l’étude 

des performances décrit dans la demande. 

S’agissant des ch. 1.1, 2.1 et 3.1, il convient de mentionner que les données visées au par. 1.4 

de l’annexe XV, chapitre II, RDM-UE et au par. 3.1.1 de l’annexe XIV, chapitre 1, RDIV-UE, 

c’est-à-dire le numéro d’identification unique Eudamed de l’investigation clinique ou de l’étude 

des performances, ne sont à fournir que si elles sont disponibles, c’est-à-dire si l’essai n’est 

pas réalisé qu’en Suisse, mais aussi dans l’UE/EEE. 
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3 Liens avec le droit européen 

3.1 Équivalence des réglementations suisses avec le droit européen 

La Suisse dispose actuellement d’une réglementation sur les dispositifs médicaux équivalente 

à celle de l’UE. Le maintien de l’équivalence des bases légales suisses et européennes con-

firmée jusqu'à présent dans l’ARM était capital pour éviter des entraves techniques au com-

merce entre les deux parties. La mise à jour de l’ARM, liée à la révision anticipée de l’ordon-

nance sur les dispositifs médicaux, est entrée en vigueur le 22 décembre 2017. La reconnais-

sance de l’équivalence en ce qui concerne la révision du droit des dispositifs médicaux (LPTh, 

LRH et révision totale de l’ODim) devait avoir lieu jusqu’au 26 mai 2021 par une mise à jour 

de l’ARM.  

L'UE a fait dépendre la prochaine révision du chapitre de l'ARM relatif aux dispositifs médicaux 

des progrès réalisés dans le cadre de l'accord institutionnel. À ce jour, l’UE n’a pas approuvé 

l’actualisation correspondante de l’ARM. Depuis le 26 mai 2021, la Suisse est considérée 

comme pays tiers du point de vue de l’UE. À l'heure actuelle, on ne peut supposer que l'UE 

proposera une mise à jour complète et opportune du chapitre sur les dispositifs médicaux de 

l'ARM relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro d'ici le 26 mai 2022. Le projet doit 

donc également permettre de mettre en œuvre des mesures visant à atténuer les effets néga-

tifs de cette évolution.  

Malgré cette incertitude, le projet de loi se fonde toujours sur des dispositions équivalentes à 

celles du droit communautaire, de sorte qu'une mise à jour de l'ARM reste possible jusqu'au 

26 mai 2022. Le cas échéant, les mesures d’atténuation seront adaptées ou levées. 

L’ODiv contient des exigences posées aux opérateurs économiques qui peuvent être contrô-

lées au niveau de l’ARM au sens d’une surveillance commune du marché. Les adaptations 

suivantes doivent notamment être prévues dans l’ARM si celui-ci devait encore être actualisé : 

¶ Il n’est pas nécessaire d’avoir un mandataire en Suisse ou dans l’UE si le siège du 

fabricant est situé au sein d’un État contractant. 

¶ Si un dispositif est importé depuis l’UE, aux termes de l’ODiv il y a importation et les 

obligations que cela implique pour l’importateur sont en principe applicables. Le chap. 4 

de l’ARM prévoirait toutefois des simplifications concernant certaines obligations. 

3.2 Domaines de réglementation nationaux  

Dans certains domaines, les règlements UE laissent aux États membres le soin de définir le 

détail de la réglementation. Les présentes dispositions d’exécution réglementent ces do-

maines pour la Suisse de façon concise et pragmatique tout en assurant que seules les dis-

positions nécessaires pour garantir l’équivalence soient reprises. Les domaines réglementés 

au niveau national sont indiqués en tant que tels dans les commentaires relatifs aux articles 

concernés, avec les explications correspondantes. 
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4 Conséquences 

4.1 Conséquences pour la Confédération  

Comme pour les autres dispositifs médicaux, des exigences considérablement plus élevées 

sont désormais imposées aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro en ce qui concerne 

l’accès au marché et la surveillance du marché. Celles-ci concernent les acteurs économiques, 

en particulier les fabricants, mais aussi les autorités de contrôle. La question de l’ampleur des 

charges que représentera l’exécution de cette nouvelle réglementation se pose de façon équi-

valente pour toutes les autorités européennes. Le comité directeur européen compétent pour 

les dispositifs médicaux, le Groupe exécutif du CAMD, a par conséquent commandé l’élabo-

ration d’un instrument visant à calculer de manière uniforme les charges liées à l’exécution 

future de la nouvelle réglementation. Cet instrument permet de saisir les différentes tâches 

d’exécution de manière exhaustive, de façon à parvenir à une compréhension commune à 

l’échelle européenne de ce qu’implique cette exécution et à garantir sa mise en œuvre harmo-

nisée. Après avoir été recensées, les différentes tâches d’exécution ont été pourvues d’une 

estimation quant aux charges impliquées et ces estimations ont été plausibilisées par les 

quatre autorités nationales ayant participé à l’élaboration de l’instrument de calcul. D’après les 

calculs effectués par Swissmedic au moyen de cet outil, les charges d’exécution (y compris 

les coûts liés au système d’information sur les dispositifs médicaux) occasionneront des coûts 

de l’ordre de 13,2 millions de francs par an, dont environ 1,7 million devrait en principe pouvoir 

être couvert par les frais de procédure. Swissmedic peut prélever de tels frais dans le cadre 

de prestations de service (p. ex., lors de notifications, de l’établissement de certificats d’expor-

tation, de l’attribution d’un numéro d’enregistrement unique) ou lorsque l’on sait de façon in-

contestable et absolue qui sont les sujets de droit. Les 11,5 millions de francs restants devront 

toujours être financés par la contribution fédérale (actuellement de 5,8 millions de francs), 

laquelle est augmentée de 5,7 millions par rapport à aujourd’hui, en plusieurs étapes. Le Con-

seil fédéral estime cependant qu’il convient de laisser la porte ouverte à l’idée d’introduire 

éventuellement une taxe de surveillance et de réévaluer cette possibilité en temps voulu. 

4.2 Conséquences pour les cantons et les communes  

Les cantons sont concernés par l’exécution. Ces derniers sont appelés à mettre en œuvre et 

à faire appliquer les nouvelles prescriptions au niveau du contrôle du commerce de détail et 

des points de remise. Les cantons sont cependant également touchés en tant que proprié-

taires d’institutions de santé, puisque ces dernières devront assumer des charges supplémen-

taires pour remplir les nouvelles obligations en matière de documentation et d’information. La 

surcharge de travail est liée, d’une part, à l’enregistrement de l’achat ou de la remise de dis-

positifs et, d’autre part, à la fabrication de dispositifs effectuée en interne pour répondre aux 

besoins spécifiques de certains groupes cibles de patients. 

La nouvelle réglementation a également des répercussions sur l’exécution cantonale dans le 

domaine des essais cliniques. Dans le domaine de la recherche sur l’être humain, cela con-

cerne principalement les adaptations dans la procédure d’autorisation des projets de re-

cherche portant sur des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (« études des perfor-

mances ») devant les commissions cantonales d’éthique. À cela s’ajoute qu’en raison des exi-

gences plus élevées posées par le droit européen, les études des performances devront sans 

doute être effectuées plus souvent, alors que le lien informatique et la coopération des com-

missions d’éthique avec Swissmedic s’intensifieront. 

4.3 Conséquences économiques et conséquences diverses  

La nouvelle réglementation a pour but d’améliorer significativement la sécurité et la qualité des 

dispositifs médicaux. Les charges impliquées par les exigences accrues dans ces deux do-
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maines augmenteront à toutes les étapes du cycle de vie des disp ositifs médicaux de dia-

gnostic in vitro (de la recherche jusqu’à la surveillance du marché en passant par le dévelop-

pement, le contrôle, la production et l’évaluation de la conformité), ce qui est susceptible de 

se répercuter sur les coûts et éventuellement sur la disponibilité de l’offre de dispositifs. Ces 

répercussions, qui touchent tous les pays du marché intérieur européen de la même façon, 

doivent cependant aussi être intégrées en Suisse, si l’on souhaite parvenir à une meilleure 

sécurité des dispositifs et des patients et maintenir un accès privilégié à ce marché intérieur. 

Afin d’évaluer l’impact global de la nouvelle réglementation sur l’économie suisse, l’OFSP et 

le Secrétariat d’État à l’économie (SECO) ont commandé une analyse approfondie d’impact 

de la réglementation (AIR)26. Cette analyse a été réalisée par Ecoplan SA, en collaboration 

avec Axxos Sàrl, un bureau de conseil dans le domaine de la technique médicale. L’industrie 

suisse dans ce domaine est largement portée par des PME (près de 94 % des entreprises du 

secteur), et les marchés étrangers sont capitaux pour écouler la marchandise : en 2017, les 

exportations ont représenté environ trois quarts du chiffre d’affaires et environ la moitié des 

dispositifs exportés l’ont été vers des pays de l’UE ou de l’AELE.  

Les conséquences des adaptations prévues dans la réglementation sur les dispositifs médi-

caux ne peuvent donc être évaluées dans l’AIR qu’au moyen de suppositions effectuées sur 

la base de modélisations. L’AIR part du principe que près de 20 % des fabricants de dispositifs 

médicaux sont actifs dans le sous-groupe des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. La 

branche des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, d’après une étude menée pour la pre-

mière fois en 2019, assure une création de valeur chiffrée à deux milliards de francs et emploie 

près de 14 300 collaborateurs d’après ses indications. Il est impossible de fournir des indica-

tions précises sur des groupes de dispositifs en particulier ou sur des types d’entreprises spé-

cialisées le long de la chaîne de développement ou de production des dispositifs médicaux. 

4.3.1 Fabricants 

Les nouvelles réglementations instaurées dans l’intérêt d’une amélioration de la sécurité des 

patients engendrent pour les fabricants de dispositifs médicaux une augmentation considé-

rable des charges liées aux obligations de documentation et de preuve (caractéristiques de 

performance, sécurité, surveillance systématique tout au long du cycle de vie des dispositifs) 

et de celles liées à la garantie de la traçabilité. En outre, les exigences relatives aux études 

des performances et aux évaluations des performances seront plus élevées. Les fabricants 

devront également prévoir une hausse des coûts pour les évaluations de conformité externes. 

Autre nouveauté : les fabricants devront désormais faire appel (en interne ou en externe) à 

une personne disposant des compétences spécialisées nécessaires pour assumer la respon-

sabilité du respect des prescriptions réglementaires. L’AIR estime les besoins supplémentaires 

en personnel à environ 1000 postes à temps plein, dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

inclus. Étant donné que ces postes requièrent des personnes expérimentées possédant des 

qualifications techniques particulières, il faut en outre s’attendre à ce que le secteur manque 

de personnel prochainement. Cela représente cependant aussi l’occasion pour les universités 

et les hautes écoles suisses de créer de nouveaux cursus dans ce domaine. 

Cette augmentation des charges entraîne une hausse des coûts pour les fabricants et les 

fournisseurs. L’AIR chiffre ces surcoûts à 525 millions de francs après la phase de transition. 

Si l’on considère uniquement les fabricants actifs dans ce sous-groupe, il faut s’attendre à des 

surcoûts d’environ 105 millions de francs. L’AIR qualifie toutefois ces coûts de frais « inévi-

tables », c’est-à-dire que ces frais s’imposeront à l’industrie suisse des dispositifs médicaux 

(qui écoule la majorité de sa marchandise sur le marché intérieur européen) indépendamment 

du fait que la Suisse adapte ou non sa législation en matière de dispositifs médicaux en fonc-

tion des évolutions du droit européen dans ce domaine. Les dispositifs qui sont vendus sur le 

marché intérieur européen doivent en effet respecter les prescriptions des règlements UE. Il 

                                                
26 Ecoplan/axxos : Regulierungsfolgenabschätzung zur Revision des Medizinprodukterechts, Berne, 22 août 2018 
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semblerait qu’aucune entreprise suisse ne produise des dispositifs exclusivement pour le mar-

ché national. 

Les fabricants supportent ainsi l’essentiel de la hausse des coûts, mais remplissent ainsi les 

conditions qui leur permettent de continuer à accéder au marché intérieur européen. Les PME 

et les start-up sont particulièrement touchées par la nouvelle réglementation. Les surcoûts que 

celle-ci entraîne pèsent davantage sur leur équilibre financier que sur celui des grosses entre-

prises. Tendanciellement, les petites entreprises bénéficient en outre d’une moins bonne struc-

ture organisationnelle que les grandes entreprises, notamment pour répondre aux exigences 

réglementaires. Les efforts nécessaires pour satisfaire à ces exigences sont donc supérieurs 

pour ces petites structures. Les nouvelles exigences et les surcoûts qu’elles impliquent ris-

quent même de menacer l’existence de petites et de toutes petites entreprises. Toutefois, 

comme l’ont montré plusieurs événements par le passé, les prescriptions plus sévères sont 

nécessaires pour améliorer significativement la sécurité et la qualité des dispositifs. Le Conseil 

fédéral ne prévoit pas d’introduire dans le cadre de la révision du droit sur les dispositifs mé-

dicaux d’autres règles que celles résultant des modifications du droit européen. Cela signifie 

qu’il renonce à tout Swiss finish, évitant ainsi que les coûts pour l’industrie soient encore plus 

élevés et entraînent un désavantage concurrentiel pour l’industrie suisse de la technique mé-

dicale. 

4.3.2 Organismes d’évaluation de la conformité  

La révision partielle anticipée de l’ODim, du 25 octobre 2017, ainsi que la mise à jour corres-

pondante de l’ARM ont assuré que les organismes suisses d’évaluation de la conformité puis-

sent s’inscrire le plus tôt possible (26 novembre 2017) pour la désignation selon le nouveau 

droit. Ces organismes sont ainsi soumis aux mêmes conditions que leurs concurrents euro-

péens. Parallèlement, il a été assuré que le niveau de sécurité des dispositifs médicaux pour 

lesquels il est fait appel en Suisse à un organisme d’évaluation de la conformité demeure 

comparable avec celui au sein de l’UE. 

L’augmentation des charges que les organismes d’évaluation de la conformité devront assu-

mer pour remplir leurs tâches selon la nouvelle réglementation se répercutera sur le coût de 

ces évaluations. Ces surcoûts seront très vraisemblablement reportés intégralement sur les 

fabricants.  

Au 14 décembre 2021, 53 organismes d’évaluation de la conformité au total avaient déposé 

une demande pour une désignation selon le RDM-UE. Près de la moitié d’entre eux (25) 

étaient arrivés au terme du processus. S’agissant du RDIV-UE, 17 demandes ont été dépo-

sées et le processus était terminé pour un tiers (6) d’entre elles. En raison du « Brexit » et de 

l’absence d’un accord-cadre, aucune des demandes provenant du Royaume-Uni et de la 

Suisse n’est prise en considération. 

L'ODiv entrera comme prévu en vigueur le 26 mai 2022. En raison d’un considérable manque 

de capacité au sein des organismes désignés, il sera impossible pour de nombreux fabricants 

de procéder en temps voulu aux évaluations de la conformité exigées par l’ordonnance 

(longues listes d’attente). Cette situation est aggravée par le fait qu’en vertu de l’ODiv, par 

rapport à l’ancien droit, ce ne sont plus 8 % mais 78 % des dispositifs qui doivent être soumis 

à une procédure d’évaluation de la conformité réalisée par un organisme désigné. L’UE a par 

conséquent décidé, principalement en raison de la prise en charge des patients, de stipuler de 

larges délais transitoires qui ont été repris par la Suisse. 

Au niveau national, seul un organisme d’évaluation de la conformité suisse est arrivé au terme 

du processus de désignation conforme à l’ODim et au RDM-UE. Pour des raisons politiques, 

la notification n’est pas effective pour l’UE. Cet organisme peut donc délivrer des certificats 

qui ne sont valables qu’en Suisse. Actuellement, aucun organisme d’évaluation de la confor-

mité suisse n’a soumis de demande de désignation auprès de Swissmedic en vertu de l’ODiv. 
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4.3.3 Institutions de santé 

Les institutions de santé doivent prévoir une augmentation des charges en lien avec les nou-

velles obligations de documentation et d’information. L’identification unique des dispositifs mé-

dicaux au moyen de la référence IUD et les informations mises à disposition par Swissmedic 

entraînent pour les hôpitaux des simplifications au niveau de la traçabilité et de la gestion de 

leur vaste assortiment de dispositifs. Ils doivent cependant s’attendre à une augmentation des 

charges au niveau de l’achat de dispositifs médicaux, étant donné que l’assortiment de dispo-

sitifs des fabricants risque de diminuer en raison de la rationalisation du portefeuille de dispo-

sitifs. Comme expliqué au chapitre 4.3.2, les dispositions transitoires de l’UE sont reprises 

dans l’ODiv en vue d’une introduction progressive du RDIV. Cette mesure vise à amortir les 

potentiels goulets d’étranglement au sein des organismes d’évaluation de la conformité et à 

éviter, dans la mesure du possible, que certains dispositifs deviennent temporairement indis-

ponibles. Cette tendance de diminution de l’offre a déjà été observée concrètement sur cer-

tains dispositifs, à l’échelle européenne dès le printemps 2018. À ce jour, il est impossible de 

fournir une estimation quantitative des coûts que la nouvelle réglementation engendrera pour 

les hôpitaux. 

4.3.4 Patients et consommateurs  

Les patients et consommateurs au sein de l’UE et en Suisse profiteront les uns comme les 

autres de l’amélioration de la qualité et de la sécurité des dispositifs médicaux fabriqués ou 

importés au niveau national. Une partie de la banque de données Eudamed sera accessible 

au public, ce qui favorisera la transparence de l’information sur les dispositifs et assurera une 

traçabilité complète. Il convient également de mentionner les prescriptions visant à garantir la 

responsabilité des fabricants et des organismes d’évaluation de la conformité, lesquels doivent 

rembourser les patients en cas de dommage. Faute de données de fond disponibles, il est 

cependant impossible de formuler une affirmation quantitative quant à l’utilité de la nouvelle 

réglementation pour les patients et les consommateurs. 

Les conséquences positives du nouveau cadre juridique entraînent toutefois également cer-

tains désavantages. Selon l’AIR, même si les prix des dispositifs médicaux ne devraient pas 

augmenter, il faut néanmoins s’attendre à ce que les fabricants réduisent leur assortiment, ce 

qui limite par conséquent le choix disponible. De même, il se peut que certains dispositifs ne 

soient temporairement pas disponibles en raison de l’absence des certificats nécessaires. 

Cela risque de toucher en particulier de petits groupes de patients qui dépendent d’un dispositif 

particulier uniquement commercialisé en faibles quantités. 

 


