
Dispositifs médicaux 01/2024

Les dispositifs médicaux et le système de gestion 
de la qualité des fabricants de dispositifs médicaux 
sont contrôlés et régulièrement surveillés par des 
organismes notifiés (notified bodies, en anglais), 
lesquels contribuent, en tant qu’organismes de 
contrôle indépendants, à garantir la sécurité et 
les performances des dispositifs médicaux. Les au-
torités nationales et la Commission européenne 
désignent ces organismes de contrôle et vérifient 
s’ils satisfont aux exigences de la législation sur les 
produits thérapeutiques et s’ils disposent des com-
pétences requises.

ECM1 était un organisme notifié pour les dispositifs 
médicaux. Il était, entre autres, habilité à certifier 
des dispositifs à haut risque tels que des implants 
cardiovasculaires ou orthopédiques. La désigna-
tion d’ECM n’a pas été renouvelée par l’autorité 
allemande compétente et est arrivée à expiration 
le 25 mai 2020. La surveillance selon les exigences 
de la législation sur les produits thérapeutiques 
des dispositifs certifiés par l’ECM n’était depuis lors 
plus garantie.

Swissmedic a constaté que des dispositifs médi-
caux de fabricants étrangers disposant de certifi-
cats délivrés par l’ECM continuaient à être mis sur 
le marché en Suisse et a donc décidé d’informer 
tous les mandataires suisses de fabricants étran-
gers de la situation et de leurs obligations, puis de 
vérifier au moyen d’un contrôle par sondage s’ils 
les respectaient.

Information

Le 22 juin 2023, Swissmedic a informé les quelque 
980 mandataires suisses enregistrés que la désigna-
tion d’ECM était arrivée à expiration. Ceux-ci ont 
été priés de contrôler leurs mandats avec les fabri-
cants et, le cas échéant, de prendre les mesures né-
cessaires (voir annexe de cette publication).

Contrôle ciblé entre juillet et octobre 2023

Grâce à des bases de données internes et euro-
péennes, Swissmedic a établi des listes de fabri-
cants et de dispositifs disposant de certificats déli-
vrés par l’ECM et les a comparées aux déclarations 
d’incidents graves effectuées par des hôpitaux 

suisses. Cette analyse et des informations complé-
mentaires ont permis à Swissmedic de choisir un 
échantillon de 15 mandataires afin de réaliser un 
contrôle. 

Résultats

• 8 mandataires n’avaient sous contrat aucun fa-
bricant avec des certificats délivrés par l’ECM, 
par exemple parce que les dispositifs étaient 
déjà couverts par de nouveaux certificats déli-
vrés par un autre organisme notifié.

• 7 mandataires avaient dans leur portefeuille 
des dispositifs couverts par des certificats déli-
vrés par l’ECM. Malgré la communication préa-
lable, ni les mesures appropriées n’avaient été 
prises, ni les faits n’avaient été éclaircis, sous 
une quelconque autre forme, avec Swissmedic. 
Swissmedic exige des mandataires concernés 
qu’ils prennent des mesures correctives afin de 
garantir que les dispositifs mis sur le marché en 
Suisse respectent les prescriptions de la législa-
tion sur les produits thérapeutiques.

Responsabilité 

Les mandataires suisses constituent la pierre angu-
laire du système suisse de réglementation des dis-
positifs médicaux. Les contrôles ciblés ont montré 
que certains mandataires n’assument pas suffisam-
ment leurs responsabilités. Swissmedic rappelle les 
points suivants aux mandataires suisses : 

• ils ont un devoir de diligence ; 

• ils sont chargés des formalités de la mise sur le 
marché du dispositif et des questions de sécuri-
té qui y sont liées ; 

• ils sont responsables des dispositifs défectueux 
(solidairement avec le fabricant).
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https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/infos/aufforderung_ueberpruefung_mandate_ecm-zertifizierungen.pdf.download.pdf/Courrier%20ECM%20aux%20mandataires%20suisses_CH-REP.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home.html

