
Implication d’un OD

Le fabricant répond seul de la sécurité
et des performances de ses produits

CE

CE nnnn

          Phase 3 : surveillance du marché
            post market (après la mise sur le marché)

Tâches de Swissmedic – le cycle de vie d’un dispositif médical

D
es

tin
at

io
n 

et
 c

la
ss

ifi 
ca

tio
n 

/ q
ue

st
io

ns
 d

e 
dé

lim
ita

tio
n

Procédures particulières supplémentaires 

applicables à des : 

• produits particuliers des classes III et IIb ; 

• tissus ou cellules d’origine humaine ou animale

ou leurs dérivés ;

• substances ou combinaisons de substances qui

sont absorbées par le corps humain ou qui y sont 

dispersées localement.

Produits par classe de risque

OD/organisme désigné (notifi é) Swissmedic Fabricant

***Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les dispositifs médicaux (état au 1er août 2020) **CHRN = Swiss Single Registration Number*Respecter le règlement d‘exécution (UE) 2022/2347 de la commission du 1er décembre 2022, en ce qui concerne la reclassifi cation de groupes de certains produits
actifs n’ayant pas de destination médicale prévue.

  Phase 2 : mise sur le marchéPhase 1 : du développement à la conformité
pre market (avant la mise sur le marché)

Les différents acteurs impliqués

Classe de risque IIa
p. ex. gants chirurgicaux,
appareils d‘échographie

Classe de risque III
 p. ex. prothèse de hanche, coeur artifi ciel,
pacemaker

Classe de risque IIb
 p. ex. lentilles intraoculaires,
pompes à insuline

Classes de risque Is / Im / Ir
p. ex. pansements stériles, pèse-personnes mé-
dicaux, instruments chirurgicaux réutilisables

Produits n’ayant pas de
destination médicale*
p. ex. lentilles de contact sans correction de
la vue, appareils de détatouage ou d’épilation

Classe de risque I
p. ex. fauteuil roulant

Inspections d’hôpitaux (système de déclaration, retraitement et maintenance) et d’entreprises (for cause et accompagnement d’autorités étrangères)

Classe de risque A
p. ex. récipients pour échantillons,
automates de laboratoires

CE nnnn

Implication d’un OD

Procédures particulières supplémentaires 

applicables à des : 

• produits particuliers de la classe D.

Classe de risque B
p. ex. tests de grossesse

Classe de risque C
p. ex. lecteurs de glycémie à usage
domestique, tests de cancer du sein

Classe de risque D
p. ex. test de dépistage du SARS-CoV-2 
ou d’Ebola
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Désignation / renouvellement de la désignation des OD
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Surveillance des OD


