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Berne, le 18.09.2024 

Demande de vérification des dispositifs relevant de l’ancien droit 

Madame, Monsieur, 

le 26 septembre 2024 marquera la fin de délais importants accordés aux dispositifs médicaux 
relevant de l’ancien droit, ainsi qu’à la validité des certificats délivrés en vertu de celui-ci. Si les 
conditions légales sont remplies, certains dispositifs relevant de l’ancien droit peuvent toutefois être 
mis sur le marché jusqu’en 2027 ou en 2028. Dans le cadre de ses activités de surveillance du 
marché, Swissmedic1 attire votre attention sur les dispositions transitoires et les obligations qui 
vous incombent en vertu de celles-ci. Le présent courrier d’information ne concerne pas les 
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. 
Le présent courrier d’information est adressé à tous les mandataires et importateurs enregistrés 
auprès de Swissmedic et est publié sur notre site Internet2.  

• Quels sont les dispositifs auxquels les dispositions transitoires sont applicables ?  
Les dispositions transitoires s’appliquent aux dispositifs relevant de l’ancien droit3 pour lesquels le 
fabricant souhaite obtenir une certification en vertu du RDM-UE4 et pour lesquels les conditions 
légales correspondantes5 sont remplies.  
Vous ne pouvez pas partir du principe que tous les dispositifs relevant de l’ancien droit que vous 
mettez sur le marché (en tant qu’importateur) ou dont vous assumez la responsabilité (en tant que 
mandataire) remplissent les conditions fixées. Une évaluation au cas par cas s’impose pour 
chaque dispositif. 

• Comment pouvez-vous réaliser cette vérification ?  
Dans le cadre de votre devoir de contrôle et de diligence6, il vous incombe de vérifier la 
plausibilité de la conformité des dispositifs et la bonne application des dispositions 
transitoires et de les documenter. Cette démarche peut être fondée sur les justificatifs suivants : 
• une déclaration du fabricant attestant que les conditions à respecter pour la mise sur le marché 

des dispositifs relevant de l’ancien droit sont remplies (voir modèle d’une association de 
l’industrie dans l’UE)7; 

 
1 Pour plus d’informations : www.swissmedic.ch > Dispositifs médicaux > Contrôle du marché 
2 www.swissmedic.ch 
3 Art. 101, al. 1, let. a et b ODim Dispositifs pour lesquels une déclaration de conformité et, le cas échéant, un certificat au sens 
de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux ou de la directive 90/385/CEE relative aux dispositifs médicaux 
implantables actifs ont été établis et dont la procédure d’évaluation de la conformité nécessite le recours à un organisme 
désigné aux termes de l’ODim. 
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) no 178/2002 et le règlement (CE) no 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 
90/385/CEE et 93/42/CEE 
5 Art. 101, al. 1bis ODim 
6 Art. 3 LPTh 
7 www.medtecheurope.org> resources & data > resource library > Manufacturer’s Declaration in relation to Regulation (EU) 
2023/607 

Destinataires : 
Importateurs et mandataires suisses 

https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
http://www.swissmedic.ch/
http://www.swissmedic.ch/
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr#art_101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fr/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fr/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fr/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr#art_101
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr#art_3
http://www.medtecheurope.org/
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• un courrier dans lequel l’organisme désigné/notifié confirme que le fabricant a signé, au plus 
tard le 26 septembre 2024,  une convention écrite avec un organisme désigné/notifié (voir le 
modèle de l’association Team-NB)8. 

• Que faire si les conditions d’application des dispositions transitoires ne sont pas remplies ? 
Les dispositifs qui ne remplissent pas les conditions d’application des dispositions transitoires ne 
doivent pas être mis sur le marché. 
Si vous considérez ou avez des raisons de supposer, en tant qu’importateur, qu’un dispositif ne 
satisfait pas aux exigences, vous n’êtes autorisé à le mettre sur le marché qu’après sa mise en 
conformité9. 
Le mandataire étant chargé des formalités de la mise sur le marché du dispositif et des questions 
de sécurité qui y sont liées10, il vous est demandé, en tant que tel, de prendre les mesures qui 
s’imposent (p. ex. adaptation ou résiliation des mandats conclus avec le fabricant, blocage de la 
mise sur le marché).  

• Devez-vous informer Swissmedic de la vérification effectuée ?  
Non, cela n’est pas nécessaire. Il vous incombe, en votre qualité d’opérateur économique, de 
prendre toutes les mesures requises pour garantir que seuls des dispositifs conformes sont mis 
sur le marché en Suisse. Vous avez un devoir de diligence à cet égard. En qualité d’autorité 
compétente, Swissmedic est habilité à contrôler à tout moment les dispositifs sur le marché11. 

• Où trouver des informations complémentaires ?  
Vous trouverez des informations détaillées et un diagramme de flux sur les dispositions 
transitoires dans l’aide-mémoire Obligations Opérateurs économiques CH12 de Swissmedic.  
Swissmedic s’appuie également sur la pratique européenne pour interpréter les dispositions en 
vigueur. Des informations complémentaires sont disponibles dans le document de questions et 
réponses (Q&A13) de la Commission européenne.  

 
Nous vous remercions du soutien que vous nous apportez pour garantir la sécurité du marché suisse 
des dispositifs médicaux. 
 
 
Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.  
 
 
Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques 
Division Medical Devices Surveillance (MDS) 
Hallerstrasse 7 
3012 Berne 
Suisse 
medical.devices@swissmedic.ch 
www.swissmedic.ch 

 
8 European Association for Medical devices of Notified Bodies. www.team-nb.org > Team-NB Documents > Team-NB Positions 
papers > Team-NB PositionPaper NB-ConfirmationLetterEU2023-607 V2 
9 Art. 53 ODim 
10 Art. 51, al. 2 ODim 
11 Chapitre 9 ODim 
12 www.swissmedic.ch > Dispositifs médicaux > Obligations des mandataires, importateurs et distributeurs 
13 health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en> 
Other topics > Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation (EU) 2023/607 – Extension of the MDR 
transitional period and removal of the “sell off” periods  

https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2023/07/Team-NB-PositionPaper-NB-ConfirmationLetterEU2023-607-20230503-V2.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2023/07/Team-NB-PositionPaper-NB-ConfirmationLetterEU2023-607-20230503-V2.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/acces-au-marche/pflichten-bevollmaechtigte.html
mailto:medical.devices@swissmedic.ch
http://www.swissmedic.ch/
http://www.team-nb.org/
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr#art_53
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr#art_51
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr#chap_9
http://www.swissmedic.ch/
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

