
 

Lacunes chez 57 % des importateurs inspectés  
et pour 22 % des dispositifs contrôlés
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En tant qu’autorité suisse d’autorisation et de surveil-
lance des produits thérapeutiques, Swissmedic est éga-
lement responsable de la surveillance des dispositifs 
médicaux. En 2025, elle a mené une action ciblée visant 
à contrôler les importateurs qui fournissent au marché 
suisse des dispositifs médicaux provenant de l’étranger.

Entre mars et novembre 2025, Swissmedic a effectué des 
contrôles auprès d’un échantillon de 30 importateurs au 
moyen d’inspections sur site annoncées au préalable. 

L’accent a été mis principalement sur les dispositifs utili-
sés quotidiennement dans les établissements médicaux 
(p. ex. cathéters, canules, outils chirurgicaux et instru-
ments de diagnostic). Un niveau élevé de qualité et de 
sécurité doit être garanti à tout moment afin d’assurer 
la sécurité et la protection de la santé des patientes et 
patients ainsi que des utilisatrices et utilisateurs.

Lors du contrôle des dispositifs, une attention particulière 
a été accordée à la question de savoir si les importateurs

•	� vérifiaient correctement la conformité formelle  
des dispositifs avant leur mise sur le marché en 
Suisse et s’ils respectaient les exigences fixées  
dans les dispositions transitoires1,

•	� indiquaient clairement leur mention en tant  
qu’importateur et

•	� respectaient les conditions de stockage et  
de transport requises.

 
Résultats – Importateurs

Dans 43 % des cas, aucune lacune n’a été constatée 
(13 importateurs sur 30).

Dans 57 % des cas, des contestations ont été formu-
lées en rapport avec la vérification formelle des dispo-

sitifs, la mention des données de l’importateur et/ou 
les conditions de stockage et de transport (17 importa-
teurs sur 30).

Il est à noter que 30 % des importateurs (9 importa-
teurs sur 30) n’ont pas été en mesure de garantir leur 
mention en tant que tel sur les dispositifs ou dans un 
document accompagnant ces derniers.

 
Résultats – Dispositifs

Une période transitoire est en vigueur depuis le rem-
placement de la directive 93/42/CEE (« DDM ») par le 
règlement UE 2017/745 (« RDM ») le 26 mai 2021. Au 
cours de cette période, afin de garantir l’approvisionne-
ment, les dispositifs « DDM » relevant de l’ancien droit2  
sont également autorisés sur le marché, en plus des dis-
positifs « RDM », sous réserve de remplir les conditions 
des dispositions transitoires1.

Sur 232 dispositifs contrôlés, 57 % étaient des dispo-
sitifs « DDM » relevant de l’ancien droit (133 disposi-
tifs sur 232) et 43 % des dispositifs « RDM » (99 dis-
positifs sur 232). Il est encourageant de constater que  
des preuves suffisantes de conformité à l’égard des dis­
positions transitoires ont pu être présentées pour 93 % 
des dispositifs « DDM » relevant de l’ancien droit  
(124 dispositifs sur 133).

Swissmedic a constaté des lacunes pour 22 % des dis-
positifs contrôlés (51 dispositifs sur 232). Alors que  
26 % des dispositifs « DDM » relevant de l’ancien droit 

1 �Dispositions transitoires dans les dispositions finales à partir de l’art. 100 
de l’ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim, RS 812.213) 

2 �Dispositifs médicaux pour lesquels une déclaration de conformité et,  
le cas échéant, un certificat ont été établis conformément à la directive 
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux ou à la directive relative aux 
dispositifs médicaux implantables actifs 90/385/CEE et pour lesquels la 
procédure d’évaluation de la conformité selon l’ODim exige le recours  
à un organisme désigné (art. 101, al. 1, let. a et b ODim).

(34 dispositifs sur 133) présentaient des lacunes, cette 
proportion était de seulement 17 % pour les dispositifs 
« RDM » (17 dispositifs sur 99).

 
Conclusion

Les résultats actuels ne montrent que de légères amé-
liorations par rapport à l’action ciblée menée auprès 
des importateurs en 2023.
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(soit 14 sur 30) Vérification incomplète 
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Swissmedic tient compte de ces conclusions dans le 
cadre de la surveillance continue du marché, afin de 
continuer à renforcer la protection des patientes et pa-
tients. Le contrôle des importateurs continuera donc de 
se poursuivre.
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