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1 Objet 

Les dispositifs médicaux (y compris les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ainsi que les 

systèmes et les nécessaires) mis sur le marché suisse doivent être enregistrés dans la base de 

données swissdamed à compter du 1er juillet 2026. Cette démarche est soumise à émoluments. Les 

émoluments d’enregistrement des dispositifs médicaux correspondants doivent être versés par les 

entités qui procèdent à l’enregistrement, c’est-à-dire par les fabricants et les personnes qui assemblent 

des systèmes et des nécessaires, ou par leurs mandataires suisses (ci-après CH-REP) (voir annexe 2 

de l’ordonnance de l’Institut suisse des produits thérapeutiques sur ses émoluments [OE-Swissmedic ; 

RS 812.214.5], dans sa version du 17 avril 2026, entrée en vigueur le 1er juillet 2026). 

Les présentes dispositions décrivent les principes, les compétences et les procédures en lien avec la 

perception d’émoluments pour l’enregistrement de dispositifs et, partant, garantissent une mise en 

œuvre uniforme et cohérente. 

2 Champ d’application 

Le présent document concerne tous les dispositifs médicaux qui doivent être enregistrés dans 

swissdamed conformément aux dispositions légales applicables et dont l’enregistrement est soumis à 

émoluments selon l’OE-Swissmedic. 

3 Documents connexes 

Identification des documents 

OE-Swissmedic RS 812.214.5 - Ordonnance du 14 septembre 2018 de l'Institut suisse des produits thérapeutiques sur 

ses émoluments (OE-Swissmedic) | Fedlex  

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/593/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/593/fr
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4 Calcul des émoluments 

Conformément à l’annexe 2 de l’OE-Swissmedic, les émoluments d’enregistrement des dispositifs 

médicaux dans swissdamed sont calculés selon des tarifs fixes. 

 

La phase d’enregistrement volontaire dans swissdamed s’est étendue du 18 août 2025 au 30 juin 2026. 

Au cours de celle-ci, les dispositifs ont pu être enregistrés avant même l’entrée en vigueur de l’obligation 

d’enregistrement. 

L’obligation d’enregistrement est entrée en vigueur le 1er juillet 2026. Tous les dispositifs médicaux 

doivent obligatoirement être enregistrés pendant la période transitoire allant du 1er juillet 2026 au 

31 décembre 2026.  

En principe, tous les dispositifs médicaux enregistrés dans swissdamed jusqu’au 31 décembre 2026 

sont comptabilisés pour le calcul des émoluments, indépendamment du fait que l’enregistrement ait été 

effectué volontairement ou en raison de l’obligation d’enregistrement ou qu’il ait eu lieu avant ou après 

l’entrée en vigueur des émoluments d’enregistrement des dispositifs. Toutefois, aucun émolument n’est 

perçu pour les dispositifs médicaux qui ne sont plus mis sur le marché le 31 décembre 2026 et qui sont 

donc signalés comme tels dans swissdamed par le statut « n’est plus mis sur le marché ». 

4.1 Émoluments de base et unitaires 

Les émoluments d’enregistrement des dispositifs se composent de la manière suivante : 

 

Émoluments de base 

Des émoluments de base uniques de 200 francs sont perçus pour le premier UDI-DI enregistré au 

cours d’une année civile par un fabricant ou une personne qui assemble des systèmes ou des 

nécessaires. 

 

Émoluments unitaires 

Des émoluments de 20 francs sont facturés pour chaque UDI-DI supplémentaire enregistré au cours 

de la même année civile. 

 

Plafond 

Les émoluments d’enregistrement des dispositifs s’élèvent à 10 000 francs au maximum par an et par 

fabricant ou personne qui assemble des systèmes ou des nécessaires. Ce plafond est atteint au bout 

de 491 UDI-DI enregistrés : 

1 × 200 francs (émoluments de base) + 490 × 20 francs (émoluments unitaires) = 10 000 francs 

 

À partir du 492e dispositif enregistré, le fabricant ou la personne qui assemble des systèmes ou des 

nécessaires ne se voit donc plus facturer d’émoluments supplémentaires pour l’année civile 

concernée. 

 

Allocation des émoluments 

La facturation des émoluments s’effectue exclusivement au niveau du fabricant, au sens de l’art. 4, 

al. 1, let. f ODim, ou de la personne qui assemble des systèmes ou des nécessaires, au sens de l’art. 11 
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ODim. Dans swissdamed, ce critère est défini par le CHRN ou le SRN (pour les fabricants étrangers 

ou les personnes sises à l’étranger qui assemblent des systèmes ou des nécessaires). 

 

Pour les fabricants étrangers ou les personnes sises à l’étranger qui assemblent des systèmes ou des 

nécessaires ne disposant pas d’un SRN, les émoluments sont calculés par mandat.  

 

Les émoluments de base de 200 francs est perçu une seule fois par année civile pour chaque fabricant 

ou personne qui assemble des systèmes ou des nécessaires, à savoir pour le premier UDI-DI 

téléchargé au cours de l’année civile concernée par les acteurs susmentionnés. 

 

Le plafond de 10 000 francs s’applique à un seul fabricant ou à une seule personne qui assemble des 

systèmes ou des nécessaires et non à l’ensemble des mandats d’un CH-REP. 

4.2 Facture 

4.2.1 Première facturation 

La première facturation des émoluments d’enregistrement des dispositifs a lieu à partir de janvier 2027. 

Elle concerne tous les UDI-DI enregistrés jusqu’au 31 décembre 2026 inclus et dont le statut indique 

« sur le marché » à cette date. 

4.2.2 Facturation durant les années suivantes 

Après la première facturation, les nouveaux UDI-DI enregistrés sont comptabilisés chaque mois et, le 

cas échéant, les émoluments correspondants sont facturés. Les règles suivantes s’appliquent : 

▪ Un nouveau cycle de calcul commence au début de chaque année civile (le 1er janvier).  

▪ Les émoluments de base de 200 francs s’appliquent au premier nouveau UDI-DI enregistré au 

cours d’une année civile. 

▪ Chaque dispositif supplémentaire enregistré la même année est facturé 20 francs. 

▪ Le plafond de 10 000 francs s’applique à une année civile, c’est-à-dire qu’au début de chaque 

année, le compteur du nombre d’enregistrements d’UDI-DI est remis à zéro pour chaque 

fabricant ou chaque personne qui assemble des systèmes ou des nécessaires. 

 

Les émoluments d’enregistrement des dispositifs ne doivent être versés qu’une seule fois par UDI-DI 

et par fabricant ou personne qui assemble des systèmes ou des nécessaires. 

4.2.3 Destinataire de la facture et informations relatives à la facture 

 

La facture relative aux émoluments d’enregistrement des dispositifs est envoyée de la manière 

suivante : 

▪ pour les fabricants suisses ou les personnes suisses qui assemblent des systèmes ou des 

nécessaires, directement à eux 

▪ pour les fabricants étrangers ou les personnes sises à l’étranger qui assemblent des systèmes 

ou des nécessaires, au CH-REP (établi en Suisse ou au Liechtenstein) 

▪ pour les fabricants étrangers et les personnes sises à l’étranger qui assemblent des systèmes 

ou des nécessaires, une facture distincte est établie pour chaque mandat d’un CH-REP 
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4.2.4 Facturation des mises à jour 

Si un UDI-DI a été « discardé », des émoluments sont facturés conformément au calcul ci-dessus lors 

d’un nouvel enregistrement.  

Il n’y a pas de perception de nouveaux émoluments lorsque les données d’un UDI-DI déjà enregistré 

sont mises à jour (p. ex. à la suite de corrections manuelles ou d’un nouveau téléchargement d’un 

fichier XML). 
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Suivi des modifications 

Version Description de changement sig 

1.0 Nouveau document lej 

 


