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Compte rendu 

41e réunion du groupe de travail de Swissmedic avec les organisations de patients et de 
consommateurs (OPC) 

 

Jeudi 12 mars 2026, 13h30 – 15h00 
Réunion hybride : salle de réunion H045 / MS Teams 

Points à l’ordre du jour  
1. Introduction 

 
Gabriela Zenhäusern souhaite la bienvenue aux membres du groupe de travail réunissant les 
organisations de patients et de consommateurs. Tous les participants et participantes se 
présentent brièvement.  
 

2. Action ciblée « Filler » 2024-2025 (intervenant : Martin Fabritius) 
En 2024 et 2025, Swissmedic et les cantons ont mené conjointement une action ciblée de 
surveillance du marché des « dermal fillers » (dispositifs médicaux destinés au comblement 
des rides par injection) qui visait à vérifier le respect des dispositions légales applicables à 
l’utilisation de ces produits ainsi que leur sécurité d’emploi. Conformément à l’ordonnance sur 
les dispositifs médicaux (ODim, RS 812.213), Swissmedic est responsable de la surveillance 
de la conformité des dispositifs médicaux, tandis que la surveillance de leur utilisation relève 
de la compétence des cantons.  
Préparée en 2023, cette action a été menée par une équipe de base commune. Au total, plus 
de 160 inspections ont été effectuées en 2024 et 2025 (2024 : 82, 2025 : 84). La plupart des 
contrôles ont eu lieu dans des instituts de beauté.  
Ces inspections ont révélé des lacunes majeures, en particulier concernant la qualification 
des utilisatrices et utilisateurs1 et le respect des conditions de stockage. Lorsque des 
déviations ont été constatées, des mesures ont été prises : demandes de correction des 
lacunes, interdictions d’exercer, saisie de produits ou encore procédures pénales.  
 
Aucune amélioration sensible de la situation n’a été observée entre 2024 et 2025, bien 
qu’une sensibilisation accrue du marché puisse être relevée. 
Les résultats ont été publiés en février 2026 dans ce document : Lacunes importantes dans 
l'utilisation des dispositifs médicaux destinés au comblement des rides par injection (« fillers 
»). À des fins de prévention et d’information des consommatrices et des consommateurs, une 
courte vidéo a en outre été mise en ligne sur la plate-forme Vimeo : Injection de fillers 
(Vimeo).  
 
Cette action ciblée, qui a notamment mis en lumière la qualité des échanges entre 
Swissmedic et les cantons, a également permis de lever des réticences et de dissiper 
certains préjugés. 
 
Question : Comment fonctionne la collaboration entre les cantons en matière de surveillance 
de ce type d’établissements ? À titre d’exemple, le cas d’un institut de beauté qui avait fait 
l’objet d’une fermeture administrative dans un canton avant de rouvrir ses portes dans un 
autre a été évoqué. 

 
1 Conformément aux prescriptions réglementaires, l’injection d’un produit de comblement ne peut être réalisée que par un(e) 
médecin ou par du personnel infirmier qualifié, opérant sous la responsabilité d’un(e) médecin.  
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Réponse : Swissmedic ne peut fournir d’informations sur la collaboration entre les cantons. 
Dans le cadre de cette action ciblée, la coordination entre les cantons a été assurée par 
l’Association des pharmaciens cantonaux (APC). 
Question : Dans les instituts de beauté, une déclaration de consentement est-elle 
systématiquement exigée avant un traitement par fillers, et les patientes et patients reçoivent-
ils une information préalable ? 
Réponse : L’équipe de base chargée de l’action ciblée sur les fillers indique qu’une 
déclaration de consentement devrait en principe être signée par le patient ou la patiente, 
comme avant toute intervention invasive.  
 
Question : Est-il envisagé que la campagne d'information soit également relayée par des 
influenceurs et influenceuses, voire directement par les instituts de beauté ? 
Réponse : Il a été décidé de renoncer à une collaboration avec des influenceuses ou 
influenceurs. La communication se fait principalement par les canaux propres à Swissmedic. 
Une analyse de la portée de la vidéo (p. ex. nombre de vues, de mentions « J’aime » et de 
partages) est encore en cours. 
 
Question : Comment la conformité au marché des dispositifs médicaux est-elle contrôlée lors 
de leur importation en Suisse ? 
Réponse : Les douanes signalent à Swissmedic les cas suspects. Toutefois, Swissmedic 
n’est compétent que pour le contrôle de la mise sur le marché des dispositifs médicaux. 
Lorsque des dispositifs sont livrés directement aux instituts de beauté, il ne s’agit pas d’une 
véritable mise sur le marché en Suisse. La surveillance et l’utilisation des dispositifs relèvent 
quant à elles de la responsabilité des autorités cantonales.  
  
Question : Est-il prévu de collaborer directement avec des instituts de beauté, des 
dermatologues ou des consommatrices et consommateurs afin d’atteindre plus efficacement 
le public cible ? 
Réponse : Jusqu’à présent, seule la Schweizerische Gemeinschaft für medizinische 
Kosmetik SGMK a été associée aux échanges. 
 
Question : Existe-t-il un bureau de notification centralisé pour les complications survenant 
après des traitements par injection de fillers ? 
Réponse : Il n’existe actuellement aucune collecte centralisée de telles déclarations. Les 
personnes concernées peuvent, le cas échéant, s’adresser à la police. Les instituts de beauté 
sont en principe tenus de déclarer les incidents graves à Swissmedic. Mais à ce jour, aucune 
déclaration de ce type n’a été reçue. 
 

3. Projet de ligne directrice ICH E22 « General Considerations for Patient Preference 
Studies » (intervenante : Elisa Zaninotto) 
 
Cette ligne directrice vise à établir un cadre harmonisé pour la planification, la conduite, 
l’analyse et la soumission des Patient Preference Studies, afin de mieux intégrer le point de 
vue des patients dans l’évaluation des médicaments.  
Ces études déterminent quels rapports bénéfice-risque les patientes et patients jugent 
acceptables, par exemple quels risques d’effets indésirables ils seraient prêts à assumer en 
échange d’un bénéfice thérapeutique. Ces dernières années, l’intérêt envers une prise en 
compte systématique du point de vue des patients s’est accru, mais des défis 
méthodologiques subsistent, notamment en ce qui concerne la qualité des données, la 
représentativité et la conception des études.  
 
Cette ligne directrice décrit les principaux aspects méthodologiques et scientifiques liés aux 
Patient Preference Studies, notamment une définition claire des questions de recherche, 
l’application de méthodes qualitatives et quantitatives appropriées, la sélection d’une 
population d’étude représentative ainsi que l’adoption de normes transparentes pour l’analyse 
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et la présentation des résultats. Les résultats issus de telles études peuvent être intégrés 
dans des dossiers réglementaires, p. ex. au format « Common Technical Document » (CTD).  
 
La ligne directrice est actuellement disponible sous forme de projet ; la consultation publique 
est ouverte jusqu’au 12 avril 2026. Des commentaires peuvent être soumis dans le cadre de 
cette procédure.  
L’intervenante a encouragé les participantes et participants à commenter le projet de ligne 
directrice ICH E22 ; le formulaire prévu à cet effet est accessible en cliquant sur le lien 
suivant : template-submission-comments-ich-guidelines_en.xlsx. Par ailleurs, pour toute 
question relative à la procédure de consultation, il est possible de contacter Swissmedic. 
 
Enfin, une question a porté sur la signification de « phase précoce » dans le contexte des 
Patient Preference Studies. L’intervenante a expliqué que ces études devraient être menées 
le plus tôt possible dans le processus de développement d’un médicament, car c’est à ce 
stade que les résultats obtenus peuvent être intégrés de manière optimale dans son 
développement et son évaluation.  
 

4. Divers 
 
Chiffres relatifs aux autorisations de mise sur le marché (intervenante : Carla Wicki) 
L’intervenante a présenté les chiffres clés concernant l’autorisation de médicaments par 
Swissmedic pour l’année 2025. Au total, 40 médicaments contenant des nouveaux principes 
actifs ont été autorisés. La durée médiane était de 392 jours civils, soit une accélération 
d’environ 12 % par rapport à l’année précédente. Une partie des autorisations a été délivrée 
dans le cadre de procédures rapides, de procédures de reliance ainsi que de procédures 
collaboratives internationales (Access et Orbis). Il a également été souligné qu’un 
phytomédicament a été autorisé pour la première fois avec le statut de médicament orphelin : 
Rapport annuel Autorisations de médicaments à usage humain contenant un nouveau 
principe actif et d’extensions d’indications 2025.  
Enfin, des informations ont été données sur d’autres publications (Rapport annuel 
Autorisations de mise sur le marché de médicaments complémentaires et de 
phytomédicaments 2025, Rapport annuel Autorisations et sécurité des médicaments 
vétérinaires 2025) et sur diverses activités de benchmarking. Il a également été rappelé que 
depuis le 1er février 2026, seules les informations destinées aux patients et les notices 
d’emballage sont encore publiées sur le site www.swissmedicinfo.ch (qui garantit leur 
accessibilité), tandis que les informations professionnelles sont désormais disponibles sur 
www.swissmedicinfo-pro.ch.  
 
Les participantes et participants ont salué le fait que Swissmedic soit compétitif au niveau 
international en matière de procédures d’autorisation. 
 
Perspectives 
Il est prévu que la prochaine rencontre se tienne en juin, sous forme d’un petit symposium, 
avec des présentations d’intervenants issus de différentes parties prenantes ainsi qu’une 
table ronde. Swissmedic encourage, dans la mesure du possible, une participation sur place. 
 
SwissCAPA a présenté le flyer d’une enquête en cours sur la mise en place d’une prise en 
charge nationale du cancer centrée sur les patients et a sollicité un soutien pour en élargir la 
diffusion :SwissCAPA : Voice of the Patient. 
 
Gabriela Zenhäusern remercie l’ensemble des participantes et participants et clôture la 
séance. 
 

 
Annexe 
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Organisations de patients et de consommateurs représentées 
Long Covid Suisse 
Lymphome.ch Patientennetz Schweiz 
Fédération suisse des patients (Patientenstelle Schweiz) 
Conseil Positif Suisse 
Ligue suisse contre le rhumatisme 
Fondation Organisation suisse de patients  
SwissCAPA 


