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Programme

1. Qui est Swissmedic ? 
2. Mission de Swissmedic 
3. Surveillance axée sur les dispositifs médicaux
4. Objectifs et éléments clés de la manifestation 
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• Sécurité des patients – sécurité des produits thérapeutiques (médicaments et dispositifs 
médicaux)

• Indépendance dans l’exécution des tâches (grâce à la gouvernance et aux compétences 
scientifiques) 

• Autorité de régulation d’industries d’importance systémique (pharma et medtech : env. 8 % 
du PIB)

• Autorité de régulation d’un marché en plein essor
• Les secteurs réglementés ont besoin d’une autorité forte (cf. stratégie d’Interpharma)
• Vision stratégique et de politique nationale (cf. accord-cadre, Brexit/GB, etc.)
◦ Indépendance de la Suisse par rapport à d’autres espaces de régulation ;
◦ souplesse/marge de manœuvre dans le secteur éminemment crucial de la santé 

Importance systémique de Swissmedic au plan national 

Qui est Swissmedic ? 
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Gouvernance

Qui est Swissmedic ? 

• Swissmedic – une « unité externalisée »
• Surveillance de la sécurité et du marché
• Gouvernance d’entreprises publiques
• Associé au DFI
• Pilotage par objectifs stratégiques
• Budget propre et financement
• Direction opérationnelle indépendante de directives externes
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Objectifs stratégiques : tableau de bord prospectif (BSC)

Qui est Swissmedic ? 
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Swissmedic, passerelle entre la population et l’industrie des 
produits thérapeutiques

Qui est Swissmedic ? 



Délimitation : Swissmedic n’est pas compétent en matière 
• de fixation des prix / coûts des produits thérapeutiques => OFSP (LS, LiMA*)
• d’approvisionnement  => cantons, OFAE et OFSP 
• de travaux législatifs au niveau des lois et des ordonnances du CF => conduits par 

l’OFSP
• de négociations ARM et de questions (d’exportation) économiques => SECO 
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Garantir
• la qualité
• la sécurité des médicaments et dispositifs médicaux – tout au long de 
• l’efficacité leur cycle de vie

2. Tâches : le mandat légal

Mission de Swissmedic 

* Liste des moyens et appareils (LiMA)

https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Mittel-und-Gegenstaendeliste.html
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GP Normes
• Bases légales
• Normes techniques

GP Information
• Information grand public
• Information secteur des produits 

thérapeutiques

GP Accès au marché
• Mise sur le marché
• Autorisations

2. Que produit Swissmedic ? Les groupes de produits de 
Swissmedic

Mission de Swissmedic 

GP Surveillance du marché
• Pharmacovigilance
• Contrôle du marché des médicaments
• Matériovigilance
• Contrôle du marché des dispositifs 

médicaux

GP Droit pénal

Médicaments : mise sur le marché, autorisations et surveillance

Dispositifs médicaux : accent mis sur la surveillance et 
l’information
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3. Activités de surveillance axées sur les dispositifs médicaux
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• Swissmedic vérifie :
◦ … que la fabrication, la distribution, la remise et la maintenance des produits thérapeutiques 

ainsi que la présentation de leurs effets sont conformes à la loi.
◦ …les produits thérapeutiques mis sur le marché. (Médicaments : conformité avec 

l’autorisation de mise sur le marché / dispositifs médicaux : conformité avec les exigences 
légales).

• [Réalisation]… d’inspections avec ou sans préavis.
• Swissmedic prend les mesures administratives nécessaires lorsque les cantons signalent tout 

événement, toute constatation ou toute contestation relevés dans le cadre de leur activité de 
surveillance.

• L’institut est chargé de surveiller la sécurité des produits thérapeutiques. À cet effet, il procède 
notamment à la collecte des déclarations visées à l’art. 59 et à leur évaluation.

• [Swissmedic] … peut prélever les échantillons nécessaires à cet effet, exiger les 
renseignements et les documents indispensables et demander tout autre soutien…

3. Surveillance officielle du marché (au sens de l’art. 58 LPTh)

Surveillance axée sur les dispositifs médicaux
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• (Autorisation et) surveillance des essais cliniques de dispositifs médicaux

• Inspections hospitalières dans le domaine du retraitement, de la maintenance et du 
processus de déclaration

• Surveillance et désignation d’organismes d’évaluation de la conformité (OEC)

• Vigilance relative aux dispositifs médicaux et coordination internationale en cas de signaux

• Contrôle des dispositifs médicaux sur le marché concernant la conformité

• Surveillance du marché, actions coup de poing menées autour des dispositifs médicaux et 
opérateurs, y compris les inspections

Vérification basée sur les risques et hiérarchisation de la surveillance  

Objectif d’une intervention : garantie, rétablissement de l’état de droit pour 
la protection des patients ainsi que des utilisateurs des dispositifs médicaux

3. Surveillance des dispositifs médicaux

Surveillance axée sur les dispositifs médicaux
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3. Défis pour 2020/2021

Surveillance axée sur les dispositifs médicaux

Source : Rapport d’activité 2020 de Swissmedic

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/stab/gesch%C3%A4ftsbericht/geschaeftsbericht_2020.pdf.download.pdf/Swissmedic_GB_2020_Franzoesisch_DS.pdf
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Informations complémentaires dans la liste des rappels et autres mesures de sécurité (FSCA) 
(swissmedic.ch)

3. Exemples actuels de la surveillance du marché

Surveillance axée sur les dispositifs médicaux

https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/
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Nouvelles bases légales entièrement révisées pour 
l’accès au marché et la surveillance du marché des dispositifs médicaux en  ! 

LPTh : loi sur les produits thérapeutiques – RS 812.21 [adoption le 22.03.2019]
LRH : loi relative à la recherche sur l’être humain – RS 810.30 [idem]
ODim : ordonnance sur les dispositifs médicaux – RS 812.213 [adoption le 01.07.2020 
et le 19.05.2021]
OClin-Dim : ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux – RS 810.306 [idem]
RDM : règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Important : jusqu’à l’entrée en vigueur du RDIV (plan: 26.05.2022), les échanges commerciaux 
facilités pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIV) sont maintenus et réglementés par 
l’aODim – voir aussi art. 105 ODim !

3. Nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux : 
que faut-il mettre en œuvre ?  

Surveillance axée sur les dispositifs médicaux

https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20002716/index.html
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20061313/index.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr
https://www.admin.ch/opc/fr/official-compilation/2020/3033.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&&from=EN
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4. Objectifs et éléments clés de la manifestation



Ne sont pas abordées aujourd’hui 
• les questions contractuelles du secteur privé comme les questions de responsabilité
• les questions de droit cartellaire
• l’interprétation, la mise en œuvre concernant des dispositifs médicaux précis
• les questions du public (plus de 1600 participants) 
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• Mission de Swissmedic en tant qu’autorité de surveillance du marché et de la sécurité
• Bases légales actuellement en vigueur pour les dispositifs médicaux en Suisse
• Explications relatives à la mise en œuvre, y compris les délais
• Informations concrètes afin que les opérateurs économiques puissent agir de manière 

conforme au droit et en toute autonomie
• Réponses aux questions fréquentes

4. Objectifs et éléments clés

Objectifs et éléments clés de la manifestation 



André Breisinger, expert Medical Devices Regulation, 
secteur Surveillance du marché

Nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux 
depuis le 26 mai 2021
Défis de l’exécution sans mise à jour de l’ARM
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Accord relatif à la reconnaissance mutuelle en 
matière d’évaluation de la conformité (ARM)

• Défis de l’exécution sans mise à jour de l’ARM
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Interprétation juridique différente (CH-UE) :
• Connexion / accès à EUDAMED
• Organismes notifiés
• Mandataires 
• Délais de transition pour les certificats

ARM-2017 (RS 0.946.526.81)

Défis de l’exécution sans mise à jour de l’ARM

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2002/276/fr


Manifestation en ligne : Informations sur la nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux – 2 septembre 2021
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se • LPTh du 15 déc. 2000 (état 
au 26 mai 2021)

• ODim du 1er juillet 2020
• (état au 26 mai 2021)

• OClin-Dim du 1er juillet 2020
• (état au 26 mai 2021)

AR
M • LPTh du 15 déc. 2000 (état au 

1er janv. 2014)

• ODim du 17 oct. 2001 (état au 
25 octobre 2017)

• DDMIA du 20 juin 1990
• DDM du 14 juin 1993
• DDIV du 27 oct. 1998 

• Chapitre IV et annexe VII RDM 
du 5 avril 2017

• Chapitre IV et annexe VII RDIV 
du 5 avril 2017

• Règlement du 9 mars 2012 
relatif aux instructions d’emploi 
électroniques
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• RDM du 5 avril 2017, état au 
23 avril 2020

• DDIV du 27 oct. 1998

• RDIV du 5 avril 2017

• Règlement du 9 mars 2012 
relatif aux instructions 
d’emploi électroniques

• …

ARM-2017 (RS 0.946.526.81), état actuel ?

Défis de l’exécution sans mise à jour de l’ARM

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2002/276/fr
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• RDM / réglementation        en vigueur et applicable avec les principaux 
objectifs :
◦ amélioration de la sécurité des dispositifs et donc de la sécurité des patients
◦ augmentation de la transparence

• L’ARM n’est pas mis à jour 
◦ est « État tiers »
◦ met la rupture des négociations 

relatives à l’accord institutionnel sur 
le même plan que la décision relative 
au Brexit

Situation au 26 mai 2021

Défis de l’exécution sans mise à jour de l’ARM



Surveillance commune du marché

depuis 2002 jusqu’au 26 mai 2021 …d’après la communication aux parties prenantes

 Le partage du travail est supprimé – la surveillance requiert 
plus de ressources

 Absence d’accès à la plate-forme d’échange d’informations et 
de données européenne (« public access » uniquement)

 Exclusion des groupes de travail du GCDM et des CAMD 
 L’échange de données est supprimé – les informations de 

sécurité d’autorités européennes partenaires sont disponibles 
de façon limitée 
=> Impact négatif potentiel sur la sécurité des patients  
=> Mesures d’accompagnement requises

 Conséquences négatives sur l’attractivité du marché
 Conséquences potentiellement négatives sur 

l’approvisionnement 

Étroite collaboration avec l’UE :
 Partage du travail : échange > 

700 rapports de sécurité
 Partage du travail : vigilance –

échange d’informations, évaluation 
commune des risques pour la 
sécurité

 Processus d’entraide administrative 
efficace 

 Accès à une base de données 
commune 

 Augmentation des compétences 
grâce à des groupes de travail 
communs 
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2. Défi de la non-mise à jour de l’ARM pour les dispositifs médicaux : 
la Suisse est un « État tiers »

Conséquences de la non-mise à jour de l’ARM : répercussions sur les activités de Swissmedic
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• Mandat du Conseil fédéral : mettre en œuvre la réglementation suisse de manière 
équivalente au RDM

• Environnement volatil et délais très courts 
• UE pas prête : il manque encore certains documents pertinents pour l’exécution – travaux en 

cours
• Nombreux renvois au RDM dans le droit suisse (y compris renvois dynamiques) et 

suppression de l’ARM en parallèle => interprétation du droit parfois requise
• Des centaines de demandes de renseignements d’opérateurs économiques 

Défis de l’exécution

Défis de l’exécution sans mise à jour de l’ARM
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Révision du droit des dispositifs médicaux
• L’acte modificateur du 19 mai 2021
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Nouvelles bases légales entièrement révisées pour 
l’accès au marché et la surveillance du marché des dispositifs médicaux en  ! 

LPTh : loi sur les produits thérapeutiques – RS 812.21 [adoption le 22.03.2019]
LRH : loi relative à la recherche sur l’être humain – RS 810.30 [idem]
ODim : ordonnance sur les dispositifs médicaux – RS 812.213 [adoption le 01.07.2020 
et le 19.05.2021]
OClin-Dim : ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux – RS 810.306 [idem]
RDM : règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Important : jusqu’à l’entrée en vigueur du RDIV (plan: 26.05.2022), les échanges commerciaux 
facilités pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIV) sont maintenus et réglementés par 
l’aODim – voir aussi art. 105 ODim !

Nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux : 
que faut-il mettre en œuvre ?  

L’acte modificateur du 19 mai 2021

https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20002716/index.html
https://www.admin.ch/opc/fr/classified-compilation/20061313/index.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr
https://www.admin.ch/opc/fr/official-compilation/2020/3033.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20200424&&from=EN
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Éléments 
• Les certificats d’OEC de l’UE/EEE sont reconnus unilatéralement [sécurité de 

l’approvisionnement] 
• Enregistrement d’opérateurs économiques auprès de Swissmedic (fabricants, 

mandataires et importateurs) => numéro d’identification clair CHRN [transparence et 
capacité d’exécution] Il en va de même pour les responsables de la mise sur le marché de 
systèmes et nécessaires 

• Un rapport succinct validé concernant le dispositif doit être publié par le fabricant 
[transparence]

• Enregistrement du dispositif, y compris l’IUD requis – également pour les systèmes et 
nécessaires – y compris l’information de SMC

Que faut-il mettre en œuvre ? Éléments de l’acte modificateur 1/3

L’acte modificateur du 19 mai 2021
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• Obligation de déclarer les incidents et les FSCA toujours à Swissmedic (pas 
EUDAMED)

• Désignation d’un mandataire (CH-REP) pour les fabricants d’États de l’UE/EEE 
pour les dispositifs qui sont mis sur le marché après le 26.05.2021 avec 
prescriptions contraignantes (y compris l’information relative au produit) et délais 
de transition

• Les obligations de notification pour les dispositifs de classe I ainsi que les systèmes 
et nécessaires sont maintenues 

⇒ Objectif : la responsabilité des mesures de sécurité et le respect des 
obligations de responsabilité pour les opérateurs ayant leur siège en       est 
garantie. 

Éléments 2/3

L’acte modificateur du 19 mai 2021
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• Déclarations à Swissmedic des défectuosités de dispositifs, des incidents concernant certains 
essais cliniques ainsi que des modifications relatives à des essais cliniques réalisés à 
l’étranger

• Déclarations à Swissmedic des SAE et des mesures de sécurité concernant des essais 
cliniques également réalisés dans des pays de l’UE/EEE

• Autres obligations de déclarer concernant des essais cliniques non seulement à l’UE, mais 
aussi à Swissmedic 

=> Objectifs : Swissmedic obtient des informations pertinentes pour la sécurité malgré 
l’exclusion du réseau européen et l’absence d’accès à la base de données européenne

OClin-Dim : éléments de l’acte modificateur 3/3

L’acte modificateur du 19 mai 2021
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Révision du droit des dispositifs médicaux
• Interprétation de la loi ou maintien de l’équivalence



Online-Veranstaltung: Informationen zur neuen Medizinprodukte-Regulierung – 2. September 2021

O
D

im

• Art. 16 Information relative 
au dispositif

• 1 L’information relative au 
dispositif comprend 
l’étiquetage et le mode 
d’emploi. Elle est régie par 
l’annexe I, chapitre III, RDM-
UE23.

• 2 Elle doit être rédigée dans 
les trois langues officielles. 
L’usage de symboles définis 
dans des normes techniques 
en lieu et place de textes écrits 
est admis.

R
D

M • ANNEXE I CHAPITRE III 
Anhang I Kapitel III 23.   
Étiquetage et notice 
d'utilisation:

• 23.2.   Informations figurant sur
l'étiquette
…
d) si le fabricant a son siège 
social en dehors de l'Union, le 
nom et l'adresse du siège 
social du mandataire

BW
63

0_
00

_0
01

f • Lorsque le fabricant d’un 
dispositif médical n’a pas son 
siège en Suisse…

• Le mandataire suisse doit être 
mentionné sur l’emballage (« 
étiquetage du dispositif ») 
selon l’annexe I, ch. 23.2, let. 
d) du RDM.

• …

Principe : mise en œuvre équivalente – « CH-REP » 1/2

Interprétation de la loi ou maintien de l’équivalence

*ODim Annexe 2: Correspondances terminologiques: "Union" est remplacé, mutatis mutandis, par "Suisse"

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_49
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_49
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_49
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_00_001d_mb_shweizer_bevollmaechtigter.pdf.download.pdf/BW630_00_001f_MB_Mandataire_suisse.pdf
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr#annex_2
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RDM ODim
Union Suisse
État membre Suisse
État tiers / pays tiers autre État
marché de l’Union marché suisse
déclaration de conformité UE déclaration de conformité
Journal officiel de l’Union 
européenne

Feuille fédérale

situé hors de l’Union / établi 
dans l’Union

sis à l’étranger / en Suisse

Mise en œuvre équivalente – exemple « CH-REP » 2/2
Annexe 2 ODim : Correspondances terminologiques (extrait)

Interprétation de la loi ou maintien de l’équivalence

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr#annex_2
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• L’ODim et l’OClin-Dim sont la base juridiquement contraignante de l’exécution 
• En accord avec Swiss Medtech : regroupement et hiérarchisation des diverses questions
• Élaboration échelonnée dans le temps d’aides à l’exécution :
◦ Questions et réponses 
◦ Aide-mémoire
◦ Site web...

• Réduction des réponses aux demandes de renseignements individuelles, mais 
• information continue sur les nouvelles aides à l’exécution disponibles via le site Internet de 

Swissmedic 
=> S’abonner à la newsletter

Défi de l’exécution – suite des opérations

Interprétation de la loi ou maintien de l’équivalence
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La mise en œuvre sans mise à jour de l’ARM entraîne un surcroît de travail !

Objectifs de l’acte modificateur* 
• Atténuation des éventuelles répercussions négatives d’une mise à jour retardée de l’ARM 
• Atteindre les objectifs initiaux de la révision de la réglementation également pour la        
• Maintien du bon déroulement de l’approvisionnement en dispositifs médicaux sûrs
• Maintien d’une exécution la plus équivalente possible (niveau de sécurité similaire à l’        ) 
• Swissmedic obtient des informations pertinentes pour la sécurité malgré l’exclusion du 

réseau européen et l’absence d’accès à la base de données européenne
=> Garantir la sécurité des patients et les soins de santé

Messages à retenir

Messages à retenir

* RO 2021 281 – Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim)

https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2021/281/fr
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Merci de votre attention
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