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Fabricants
Obligations et dispositions transitoires pour les fabricants suisses



Personne physique ou morale qui 
fabrique […] un dispositif […] et qui 
le commercialise sous son nom ou 
sous sa marque […]

Définition du fabricant à l’art. 4, al. 1, let. e ODiv



Mise à disposition d’un dispositif sous 
son nom

Modification de la destination

Modification susceptible d’avoir une 
incidence sur la conformité du dispositif



Le système de gestion de la qualité 
porte sur une stratégie de respect de 
la réglementation

Art. 43 ODiv, art. 10, par. 8, let. a RDIV



Système de gestion de la qualité

Conformité 
des dispositifs

Obligations 
des fabricants

Système de surveillance 
après commercialisation

Transparence



Spécifications communes
Normes désignées
Pharmacopée



Dispositif

État clinique

Analyte

Validité 
scientifique 

Performances 
analytiques

Performances cliniques
Études des performances

Évaluation 
des performances



Tout fabricant doit appliquer une procédure 
d’évaluation de la conformité. 

Le fabricant et l’importateur doivent pouvoir 
prouver 
- qu’une évaluation de la conformité a été 
effectuée et 
- que le dispositif est conforme.

Principe de l’évaluation de la conformité défini à l’art. 17, al. 2 ODiv



DIV
D
C
B
A stériles
ADestination



DIV
D
C
B
A stériles

DIV
A

NBxxxx

Organisme 
notifié
NBxxxx

QMS
conception

D : «libération des lots» NBxxxx

xxxx

Fabricant



Système de gestion de la qualitéSystème de gestion de la qualité

Plan de 
surveillance après 
commercialisation

Rapport sur la 
surveillance après 
commercialisation

A B – Selon les besoins

PSUR
C D – 1/an

Système de surveillance 
après commercialisation

Conception
Évaluation des performances
Gestion des risques
…



Legacy devices à partir du 26 mai 2022

Modifications 
essentielles de la 
conception ou de la 
destination

Avant le 
26 mai 2022

Conformes à 
l’ancien droit 

98/79/CE



Legacy device
Liste A
Liste B
Autodiagnostic
«IVD others»

Important : DIV mis sur le marché en CH avant le 26.05.2022 : 
mise à disposition sur le marché jusqu’au 26.05.2025

Certificat 
98/79/CE ?

Mise sur le marché (MM)
Expiration du certificat, pas au-delà du 26.05.2025

Mise à disposition sur le marché toujours possible
Délai MM + 1 an

Oui

Classe selon le 
RDIV ?

Mise sur le marché 
(MM) jusqu’au :

D 26.05.2025
C 26.05.2026
B 26.05.2027
A stériles26.05.2027
A Néant

Mise à disposition sur le 
marché toujours possible
Délai MM + 1 an

Non



Les dispositions de l’ODiv 
s’appliquent à la surveillance 
après commercialisation […], à la 
vigilance ainsi qu’à 
l’enregistrement des opérateurs 
économiques et de ces dispositifs.

Mise sur le marché de dispositifs relevant de l’ancien droit : art. 82, al. 2 ODiv



Politique dans le cadre de la nouvelle 
réglementation
Classes A, B, C, D
Évaluation de la conformité
Surveillance après commercialisation
Délais applicables aux legacy devices



Obligations des fabricants
Définition : art. 4, al. 1, let. e ODiv
Obligations : art. 39 à 43 ODiv, art. 10 RDIV
Prise en charge des obligations des fabricants par des tiers : art. 16, 
par. 1 et 2 RDM
Notification à Swissmedic : déclaration des DIV (swissmedic.ch)

Exigences générales en matière de sécurité et de performances (GSPR)
Art. 6 ODiv, annexe I RDIV
Normes désignées : art. 45, al. 4 LPTh, informations auprès de Switec
Spécifications communes : art. 45, al. 4 LPTh, voir les règlements d’exécution 
correspondants de l’UE pour les RDIV, actuellement le règlement d’exécution 
(UE) 2022/1107

Évaluation des performances
Art. 39, al. 3 ODiv, art. 56 et annexe XIII RDIV
Preuves cliniques : MDCG 2022-2
Logiciels : MDCG 2020-1

Classification
Art. 14 ODiv, annexe VIII RDIV
Guide concernant la classification : MDCG 2020-16
Classification des logiciels : MDCG 2019-11

Évaluation de la conformité
Art. 17 et 19 ODiv, art. 48 et annexes IX à XI RDIV 
Vérification des DIV de classe D par les organismes notifiés : MDCG 2022-3

Surveillance après commercialisation
Système : art. 49 et 50 ODiv, art. 78, par. 3 RDIV
Plan de surveillance après commercialisation : art. 51 ODiv, annexe III, 
section 1 RDIV
Rapport sur la surveillance après commercialisation (A et B) : art. 52 ODiv
Rapport de sécurité (C et D) : art. 53 à 55 ODiv

Legacy devices : Délais de transition et obligations des fabricants
Art. 81 et 82 ODiv
Application des exigences du RDIV aux legacy devices : MDCG 2022-8
Modifications essentielles : MDCG 2022-6

Questions d'ordre général : questions fréquentes dispositifs médicaux 
(swissmedic.ch)

Remarque : cette liste est fournie à titre d’information et ne prétend nullement à 
l’exhaustivité quant aux dispositions juridiques pertinentes.

Sources, références et informations
ODiv GCDM

RDIV SMC

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_4
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_39
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/acces-au-marche/meldung-ivd.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_6
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr%23art_45
https://www.switec.info/fr/nouvelles-normes-harmonisees/
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr%23art_45
https://eur-lex.europa.eu/search.html?lang=de&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_DOM=ALL&type=advanced&DTS_SUBDOM=ALL_ALL&qid=1647874537983&DB_IMPLEMENTING=32017R0746&locale=fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32022R1107&qid=1647874537983
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_39
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_14
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_17
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_49
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_51
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_52
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_53
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr%23art_81
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/reglementation-des-dispositifs-medicaux/faq.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/fr
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1662620259428&uri=CELEX%3A02017R0746-20220128
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home.html
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