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Harmonisation du droit suisse des dispositifs médicaux avec le
RDM

e Le chapitre VI du RDM a entrainé des adaptations au niveau des lois, notamment la LPTh et
la LRH

e Remaniement complet des ordonnances : Odim, OClin et nouvelle OClin-Dim

e Nouvelle OClin-Dim avec les dispositions du RDM pour les essais cliniques de dispositifs
medicaux

e OClin révisée, continue de regir
° |les essais cliniques de médicaments (art. 19 OClin)
° les essais cliniques de dispositifs medicaux de diagnostic in vitro et de dispositifs au sens
de 'art. 2a, al. 2 LPTh (DEVIT) (art. 20 OClin)
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OCIlin-Dim : essais cliniques de quels dispositifs ?

OClin-Dim

OClin

Tous les dispositifs au sens de l'art. 1, al. 1 ODim

» Dispositifs médicaux et leurs accessoires (a
I'exception des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro)

» Groupes de dispositifs n’ayant pas de
destination médicale au sens de I'annexe 1
ODim

Dispositifs qui contiennent comme partie intégrante
un médicament dont I'action est accessoire a celle
du dispositif

Produits dévitalisés d’origine animale, y compris les
dérivés dévitalisés

Dérivés dévitalisés d’origine humaine

Médicaments, y compris les associations au sens
de l'art. 2, al. 1, let. f + g ODim

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
Produits au sens de l'art. 2a, al. 2 LPTh (produits
dévitalisés d'origine humaine a I'exception des
dérivés dévitalisés)

Transplants standardisés

Thérapies géniques, OGM

Transplantations

Autres
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RDM et essais cliniques

e Sécurité des patients, transparence, procédure d’autorisation
e Définition de I'«investigation clinique» reprise du RDM (CH: «essai clinique»)

° Ancien art. 3, al. | LRH: «projet de recherche sur des personnes dans lequel les participants
sont affectés dés le départ a des interventions liées a la santé afin d’évaluer les effets de
ces derniéres sur la santé ou sur la structure et le fonctionnement du corps humain»

° Nouvel art. 2, al. a OClin-Dim: «toute investigation systématique d'un dispositif impliquant
une ou plusieurs personnes et destinée a évaluer la sécurité ou les performances de ce
dispositif»
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RDM et essais cliniques

e Sécurité des patients, transparence, procédure d’autorisation
e Définition de I'«investigation clinique» reprise du RDM (CH: «essai clinique»)

° Ancien art. 3, al. | LRH: «projet de recherche sur des personnes dans lequel les participants
sont affectés dés le départ a des interventions liées a la santé afin d’évaluer les effets de
ces derniéres sur la santé ou sur la structure et le fonctionnement du corps humain»

° Nouvel art. 2, al. a OClin-Dim: «toute investigation systématique d'un dispositif impliquant

une ou plusieurs personnes et destinée a évaluer la sécurité ou les performances de ce
dispositif»
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RDM et essais cliniques

EUDAMED
e L'introduction du module est retardée dans 'UE
e Dispositions transitoires pour la Suisse (art. 49 OClin-Dim)
o Dépbts de demandes comme auparavant via BASEC ou systéme d’information pour les
dispositifs médicaux (portail de Swissmedic eMessage)
° Enregistrement de I'essai comme auparavant selon art. 64-67 OClin ; la publication des
resultats dans des registres d’études internationaux
° La procédure d'évaluation coordonnée au sens du chapitre 3 OCIlin-Dim n’est pas encore en
vigueur

Procédure d'évaluation coordonnée

e Le promoteur peut demander une évaluation coordonnée de l'essai clinique via EUDAMED

e Statut : facultatif lors de la disponibilité ' EUDAMED, obligatoire a partir de 2027 pour tous les
Etats membres
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RDM et essais cliniques : procédure d’autorisation

Prescriptions du RDM pour les investigations au sens de l'art. 62 RDM
e 1 dossier avec les documents eénonceés a I'annexe XV RDM

e Délais uniformes pour le contrble de la forme et du contenu

e 1 autorisation par 'Etat membre

e Pas d’autorisation en cas d’avis négatif de la commission d’éthique

> Mise en ceuvre différente dans les Etats membres
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Procédure d’autorisation : classification des essais cliniques
Art. 6 OClin-Dim

Catégorisation des essais cliniques de
dispositifs médicaux

Kategorie A Kategorie C

Produkt tragt ein CE-Zeichen,
wird gemass Gebrauchsanwei-

sung angewendet und ist in der
Schweiz nicht verboten.

Produkt tragt kein CE-Zeichen,
oder wird nicht gemass Ge-

brauchsanweisung angewendet,
oder ist in der Schweiz verboten.

Unterkategorie C1

Unterkategorie Al

Produkt tragt ein CE-Zeichen,
wird aber nicht gemass Ge-
brauchsanweisung angewendet.

Betroffene Personen werden
gegeniiber den unter normalen
Verwendungsbedingungen des
Produkts angewandten Verfah-
ren keinen zusatzlichen invasi-
ven oder belastenden Verfah-

ren unterzogen.

Unterkategorie C2
Produkt tragt kein CE-Zeichen.

Unterkategorie A2

Betroffene Personen werden
gegeniiber den unter normalen
Verwendungsbedingungen des
Produkts angewandten Verfah-
ren zusatzlichen invasiven oder
belastenden Verfahren unter-
zogen.

Unterkategorie C3

Produkt ist in der Schweiz ver-
boten (Bereitstellung auf Markt,
Inbetriebnahme, Anwendung).

Graphique :
kofam
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Procédure d’autorisation : procédure paralléle en Suisse
Art. 10-12, 16, 17, 19 OClin-Dim

Examen paralléle d’essais cliniques de cat. C par Swissmedic et la commission d’éthique

e Soumission le méme jour via BASEC et eMessage

e Documents de la demande définis a 'annexe 1 OClin-Dim

e Délais conformes a ceux de 'UE pour les autorités et le promoteur (art. 12 et art. 19 OClin-
Dim)

e Droit d’étre entendu et possibilité de soumissions complémentaires inchangés

e Possibilité de commencer I'essai clinique apres autorisation par Swissmedic

BASEC .. e
-—b Commission d’éthique
eMessage

Promoteur
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Procédure d’autorisation : verification simplifiée par Swissmedic
Art. 17, al. 2 et 3 OClin-Dim

e Veérification de I'exhaustivité de la demande et du respect des conditions selon I'art. 17, al. 2
OClin-Dim :
o Essai clinique de cat. C1 ou C2 avec dispositif non invasif de classe | ou lla
o Utilisation ne comportant que des risques minimes
o Convention écrite entre I'investigateur et le promoteur de tous événements indésirables

° Le promoteur dispose d’'un systéme de gestion des risques, y compris la surveillance de la
sécurité
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Modifications essentielles
Art. 15, 20, 48 OClin-Dim
e Terme selon art. 75 RDM

o « toute modification susceptible d’avoir une incidence substantielle sur la sécurité, la santé ou les

droits des personnes participantes ou sur la robustesse ou la fiabilité des données cliniques a
obtenir »

e S'applique a Swissmedic et a la commission d’éthique

e Soumises a l'autorisation de la commission d’éthique (cat. A) ou de Swissmedic et de la
commission d’éthique (cat. C), pas de « silent approval »

e Procédure d’autorisation parallele dans les essais cliniques de cat. C comme pou
demandes de premiére autorisation
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Rapports sur la sécurité pour les essais cliniques de cat. C
Art. 33-36, 38 OClin-Dim

e La ligne directrice MDCG 2020-10/1 et le tableau MDCG 2020-10/2 remplacent le guide
MEDDEV 2.7/3

e Rapports par le promoteur a Swissmedic et a la commission d’éthique (directrice) :

Déclaration / événement OClin-Dim Délai

- SAE qui n'est pas sans lien (« unrelated ») Art. 33 Immeédiatement, max. 7 jours

- Défectuosité d’un dispositif avec potentiel de

SAE

en Suisse et a I'étranger

Mesures de sécurité et de protection Art. 34, 36, 38 | <2 jours ou < 24 heures en cas

en Suisse et dans les Etats de 'UE/EEE d’arrét ou d’interru ption pour des
raisons de sécurité

Annual Safety Report Art. 35, 38 Tous les ans

avec les données recueillies en Suisse et a I'étranger

N wissmedic - :
Aide-mémoire d‘i (S;h/md-c\'\n‘\c;a\’tr\a\s—fr ides MDCG

www.swisSMeICET g inCG 2020-10/1

MDCG 2020-10/2 ]
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Rapports sur la sécurité pour les essais cliniques de cat. A
Art. 33-36 OClin-Dim

e Rapports par le promoteur a Swissmedic :

Déclaration / événement OClin-Dim
Déclarations visées aux art. 87-90 RDM Art. 33 on le rise wissmedic
P ce SwiIsSS A e-
(matériovigilance) \\/\a’teﬂO\’_‘ggr?\ld\C Ch/md-ma’teHOV\g\\anC
WWW.SW\ '
e Rapports par le promoteur a la commission d’'éthique :
Déclaration / événement OClin-Dim Délai
- SAE qui est en lien (« related ») avec des Art. 33
procédures d’investigation

- Déclarations visées aux art. 87-90 RDM
(matériovigilance)

Mesures de sécurité et de protection Art. 34, 36, 38

d’arrét ou d’interruption pour des
raisons de sécurité

Annual Safety Report Art. 35 Tous les ans
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OCIlin-Dim : dispositions transitoires pour les essais cliniques

autorisés

Art. 48 OClin-Dim o
e En principe : les essais cliniques sont régis par le nouveau droit (rapports, etc.)

e Les autorisations restent valables jusqu’a I'expiration de leur durée de validité
e Publication des résultats dans des registres reconnus conformément a I'art. 64, al. 1 OClin et
dans les délais impartis a I'art. 42 OCIlin-Dim

e Toute modification essentielle requiert une nouvelle classification au sens de l'art. 6 OClin-
Dim
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Perspectives et informations complémentaires
Perspectives

e Révision de I'OClin-Dim : intégration des dispositions relatives aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, y compris les diagnostics compagnons

e Liens et documents

Swissmed'\c \
: hlmd-c\'m\ca\tna\s—fr
Guides MDCG -
-10/1 . .
MDCG 2020 e " . |
e 2023‘230’2 modificatlons». WWW
MDCG 2021-
MDCG 2021-8
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Merci de votre attention
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