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Ordonnance 
sur les dispositifs médicaux 
(ODim) 

du 17 octobre 2001 (Etat le 1er juillet 2010) 

 
Le Conseil fédéral suisse, 
vu les art. 2, al. 2, 4, al. 2, 45, al. 3, 46, al. 2, 47, al. 2, 48, 49, al. 2, 50, al. 1, 51 et 82 
de la loi du 15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques (LPTh)1, 
vu l’art. 21, ch. 2, de la loi du 24 juin 1902 sur les installations électriques2, 
vu l’art. 9, al. 1, let. b, de la loi fédérale du 9 juin 1977 sur la métrologie3, 
vu l’art. 4, al. 1, de la loi fédérale du 12 juin 2009 sur la sécurité des produits4, 
vu l’art. 37 de la loi du 22 mars 1991 sur la radioprotection5, 
en application de la loi fédérale du 6 octobre 1995 sur les entraves techniques au 
commerce6,7 

arrête: 

Section 1 Dispositions générales 

Art. 1 Dispositifs médicaux 

1 Par dispositifs médicaux, on entend tous les instruments, appareils, équipements, 
logiciels, substances, accessoires et autres ustensiles médico-techniques, utilisés 
seuls ou en association, y compris les logiciels destinés à être utilisés spécifiquement 
à des fins diagnostique ou thérapeutique, et nécessaires au bon fonctionnement de 
ceux-ci: 

a. destinés à être appliqués à l’être humain; 

b. dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obte-
nue par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques, 
mais dont l’action peut être soutenue par ces moyens; et 

  

 RO 2001 3487 
1 RS 812.21 
2 RS 734.0 
3 RS 941.20 
4 RS 930.11 
5 RS 814.50 
6 RS 946.51 
7 Nouvelle teneur selon le ch. I 7 de l'O du 11 juin 2010 portant adaptation d’ordonnances 

sectorielles dans le domaine de la sécurité des produits, en vigueur depuis le  
1er juillet 2010 (RO 2010 2749). 
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c. qui servent: 
1. à reconnaître, prévenir, surveiller, traiter ou atténuer des maladies, 
2. à reconnaître, surveiller, traiter ou atténuer des lésions ou des handicaps 

ou à compenser des handicaps, 
3. à analyser ou à modifier la structure anatomique, à remplacer des par-

ties de la structure anatomique ou à analyser, modifier ou remplacer un 
processus physiologique, 

4. à réglementer la conception ou à poser des diagnostics liés à la concep-
tion. 8 

2 Les dispositifs médicaux sont subdivisés en: 

a. dispositifs médicaux classiques; 

b. dispositifs médicaux de diagnostic in vitro; 

c. dispositifs médicaux implantables actifs. 
3 Par dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, on entend tous les réactifs, produits 
réactifs, matériaux d’étalonnage, matériaux de contrôle, trousses, instruments, appa-
reils, équipements ou systèmes destinés à être utilisés in vitro dans l’examen 
d’échantillons provenant du corps humain, y compris les dons de sang et de tissus, et 
servant uniquement ou principalement dans le but de fournir une information: 

a. concernant les états physiologiques ou pathologiques; 

b. concernant les anomalies congénitales; 

c. permettant de déterminer la sécurité et la compatibilité avec des receveurs 
potentiels; 

d. permettant le contrôle des mesures thérapeutiques. 
4 Par dispositifs médicaux implantables actifs, on entend tous les dispositifs médi-
caux: 

a. dont le fonctionnement dépend d’une source d’énergie électrique ou de toute 
autre source d’énergie non générée directement par le corps humain ou la 
pesanteur; 

b. qui sont conçus pour être implantés, en tout ou partie, par une intervention 
chirurgicale ou médicale dans le corps humain ou par une intervention médi-
cale dans un orifice naturel, et 

c. qui sont destinés à demeurer en place après l’intervention. 
5 Par dispositifs médicaux classiques, on entend tous les dispositifs médicaux qui ne 
sont ni des dispositifs médicaux implantables actifs, ni des dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro. 

  

8 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010 
(RO 2010 1215). 
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Art. 1a9 Dispositifs sur mesure 
1 Les dispositifs sur mesure sont des dispositifs médicaux qui sont fabriqués à 
l’intention d’un patient donné. 
2 Ils doivent être conçus suivant la prescription écrite et sous la responsabilité d’une 
personne dûment qualifiée. 
3 La procédure d’évaluation de la conformité s’effectue selon l’annexe 3. 
4 Les dispositifs médicaux fabriqués en série qui doivent être adaptés pour satisfaire 
aux exigences spécifiques de la personne dûment qualifiée qui les utilise ne sont pas 
considérés comme des dispositifs sur mesure. 

Art. 2 Exceptions 
1 Les dispositifs médicaux classiques et les dispositifs médicaux implantables actifs 
obtenus à partir de tissus humains dévitalisés ou contenant de tels tissus sont uni-
quement soumis aux art. 6, al. 3, 26 et 27 ainsi qu’à la section 5. 
2 En ce qui concerne les dispositifs médicaux classiques et les dispositifs médicaux 
implantables actifs, la présente ordonnance ne s’applique pas: 

a.10 au sang humain, aux produits à base de sang humain, au plasma humain ou 
aux cellules sanguines d’origine humaine, ni aux dispositifs qui, au moment 
de leur mise sur le marché, contiennent du sang, des produits sanguins, du 
plasma sanguin ou des cellules sanguines d’origine humaine, à moins qu’il 
ne s’agisse de substances qui, utilisées séparément, sont considérées comme 
des composants de médicaments ou comme des médicaments dérivés du 
sang ou du plasma humains au sens de l’art. 1 de la directive 2001/83/CE du 
Parlement européen et du Conseil, du 6 novembre 200111, instituant un code 
communautaire relatif aux médicaments à usage humain et qui peuvent pro-
duire un effet sur le corps humain s’ajoutant à celui du dispositif; 

b. 12 aux organes, tissus ou cellules viables d’origine humaine, ni aux transplants 
standardisés; 

c. aux organes, tissus ou cellules d’origine animale, sauf s’il s’agit de disposi-
tifs médicaux fabriqués à partir de tissus dévitalisés d’origine animale ou à 
partir de produits dévitalisés provenant de tissus d’origine animale. 

  

9 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

10 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010 
(RO 2010 1215). 

11 JO L 311 du 28.11.2001, p. 67; modifiée en dernier lieu par la directive 2009/53/CE,  
JO L 168 du 30.6.2009, p. 33. Les textes des directives ou règlements mentionnés dans la 
présente ordonnance peuvent être obtenus auprès du Centre suisse d’information pour les 
règles techniques (switec), Bürglistrasse 29, 8400 Winterthour (tél.: 052 224 54 54,  
Internet: www.snv.ch). 

12 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010 
(RO 2010 1215). 
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Art. 3 Définitions 

1 Au sens de la présente ordonnance, on entend par: 

a. accessoire: tout composant qui, bien que n’étant pas un dispositif médical en 
soi, doit, selon l’emploi auquel le destine son fabricant, être utilisé avec un 
dispositif médical selon les instructions du fabricant dudit dispositif; 

b. ...13 

bbis.14 dispositif médical fabriqué dans l’établissement: un dispositif médical dont 
l’utilisation n’est prévue que dans l’établissement qui l’a fabriqué ou dans un 
établissement partenaire intégré au système d’assurance de la qualité de 
l’établissement fabricant; 

bter.15 système et unité de traitement: assemblage de plusieurs dispositifs médi-
caux classiques pour lesquels le fournisseur dispose des déclarations de 
conformité correspondantes et destiné à l’emploi prévu par le responsable de 
la première mise sur le marché; 

c. évaluation des performances: toute investigation visant à établir la preuve 
qu’un dispositif médical de diagnostic in vitro satisfait aux performances 
exigées dans des conditions normales d’utilisation; 

d. incident grave: tout événement lié au dysfonctionnement d’un dispositif 
médical ou à la modification de ses caractéristiques essentielles, à l’inadé-
quation de son étiquetage ou de son mode d’emploi, qui a entraîné ou aurait 
pu entraîner le décès ou porter gravement atteinte à la santé de patients, 
d’utilisateurs ou de tiers; 

e.16 Etat contractant: Etat qui a conclu avec la Suisse une convention de droit 
international portant sur la reconnaissance mutuelle des évaluations et procé-
dures de conformité relatives aux dispositifs médicaux; 

f.17 Etat tiers: Etat qui n’a pas conclu avec la Suisse une convention de droit 
international portant sur la reconnaissance mutuelle des évaluations et pro-
cédures de conformité relatives aux dispositifs médicaux. 

2 Une première mise sur le marché a lieu lorsqu’un nouveau produit ou un produit 
qui a subi un retraitement ou une modification de telle sorte qu’il ne sert plus au but 
prévu ou ne fournit plus la performance prévue et qu’il est remis ou transféré la 
 
 
 
 
 

  

13 Abrogée par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, avec effet au 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

14 Introduite par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

15 Introduite par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

16 Introduite par le ch. I 5 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037). 
17 Introduite par le ch. I 5 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037). 
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première fois en Suisse à titre onéreux ou non. Est également considérée comme une 
première mise sur le marché l’utilisation par des professionnels d’un dispositif 
médical importé directement d’un Etat tiers ou d’un dispositif médical fabriqué dans 
l’établissement.18 

Section 2 Conditions relatives à la mise sur le marché 

Art. 4 Exigences auxquelles doivent satisfaire les dispositifs médicaux 
1 Les exigences essentielles au sens de l’art. 45, al. 2, LPTh concernent: 

a. les dispositifs médicaux classiques visés à l’annexe I de la directive 
93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 199319, relative aux dispositifs médicaux 
(directive 93/42/CEE); 

b. les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro visés à l’annexe I de la direc-
tive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil, du 27 octobre 1998, 
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (directive 
98/79/CE)20; 

c. les dispositifs médicaux implantables actifs visés à l’annexe 1 de la directive 
90/385/CEE du Conseil, du 20 juin 1990, concernant le rapprochement des 
législations des Etats membres relatives aux dispositifs médicaux implanta-
bles actifs (directive 90/385/CEE)21. 22 

1bis Les dispositifs médicaux classiques et implantables actifs qui constituent égale-
ment des machines au sens de la directive 2006/42/CE du Parlement européen et du 
Conseil, du 17 mai 2006, relative aux machines23 et modifiant la directive 95/16/CE 
(refonte) doivent satisfaire aux exigences essentielles de santé et de sécurité figurant 
à l’annexe I de cette directive, si ces dernières sont plus spécifiques que les exi-
gences essentielles fixées à l’al. 1. 24 
1ter Les dispositifs médicaux classiques qui, outre leur emploi de dispositif médical, 
sont destinés à une utilisation conforme aux prescriptions sur les équipements de 
protection individuelle au sens de la directive 89/686/CEE du Conseil, du 
21 décembre 1989, concernant le rapprochement des législations des États membres 

  

18 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

19 JO L 169 du 12.7.1993, p. 1, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

20 JO L 331 du 7.12.1998, p. 1, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 

21 JO L 189 du 20.7.1990, p. 17, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

22 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

23 JO L 157 du 9.6.2006, p. 24, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 

24 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 
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relatives aux équipements de protection individuelle25, doivent également satisfaire 
aux exigences essentielles de santé et de sécurité correspondantes figurant dans cette 
directive. 26 
2 Les exigences essentielles concrétisées par des normes techniques27, des spécifica-
tions techniques communes28 ou des prescriptions de la pharmacopée29 sont présu-
mées respectées si le dispositif médical est conforme auxdites normes, spécifications 
ou prescriptions. 
3 L’Institut suisse des produits thérapeutiques (institut) fixe les normes techniques et 
spécifications techniques communes propres à concrétiser les exigences essentielles 
auxquelles doivent satisfaire les dispositifs médicaux; il en publie les titres dans la 
Feuille fédérale, avec mention des organismes auprès desquels les textes peuvent 
être obtenus. 
4 Sont réservées, en ce qui concerne la mise sur le marché de dispositifs médicaux 
qui sont des substances ou qui contiennent des organismes, les dispositions de la loi 
du 7 octobre 1983 sur la protection de l’environnement30 et de la loi du 21 mars 
2003 sur le génie génétique31.32 
5 La classification, l’emballage et l’étiquetage des dispositifs médicaux de diagnostic 
in vitro et des dispositifs médicaux classiques non invasifs ou n’entrant pas directe-
ment en contact physique avec le corps sont régis par les dispositions de la directive 
99/45/CE du Parlement européen et du Conseil, du 31 mai 1999, concernant le 
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des 
Etats membres relatives à la classification, à l’emballage et à l’étiquetage des prépa-
rations dangereuses.33 34 

  

25 JO L 399 du 30.12.1989, p. 18, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE)  
no 596/2009, JO L 188du 18.7.2009 p. 14 

26 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

27 Les normes techniques peuvent être obtenues auprès de switec, ou, pour les appareils 
électriques à usage médical, auprès de l’Association suisse de normalisation ou, pour l 
es appareils électriques à application médicale, auprès de l’Association suisse des  
électriciens (ASE). 

28  Les spécifications techniques communes peuvent être obtenues auprès de switec. 
29  RS 812.211 
30 RS 814.01 
31 RS 814.91 
32 Nouvelle teneur selon le ch. 2 de l’annexe 5 à l’O du 10 sept. 2008 sur la dissémination 

dans l’environnement, en vigueur depuis le 1er oct. 2008 (RO 2008 4377). 
33 JO L 200 du 30.7.1999, p. 1 à 68, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE)  

no 1272/2008, JO L 353 du 31.12.2008, p. 1. 
34 Introduit par le ch. I 5 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037). Nouvelle teneur selon le 

ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010 (RO 2010 1215). 
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Art. 535 Classification 

1 Le responsable de la première mise sur le marché attribue les dispositifs médicaux 
classiques aux classes I, IIa, IIb et III en fonction des risques qu’ils peuvent pré-
senter, compte tenu de l’emploi auquel ils sont destinés. Cette classification doit être 
conforme aux dispositions de l’annexe IX de la directive 93/42/CEE36.37 38 
2 Toute classification déjà effectuée au sens de l’al. 1 peut être reprise pour les dis-
positifs médicaux importés d’un Etat contractant. 

Art. 6 Obligation de déclarer39 la mise sur le marché de dispositifs médi-
caux 

1 Quiconque, ayant son siège en Suisse, met sur le marché pour la première fois, en 
Suisse ou dans un Etat contractant, un dispositif médical au sens des let. a à c doit 
déclarer à l’institut son nom, son adresse ainsi qu’une description des dispositifs 
concernés, et ce au plus tard au moment de la mise sur le marché: 

a. dispositifs médicaux classiques de la classe I; 

b. dispositifs sur mesure fabriqués à partir de dispositifs médicaux classiques 
ou implantables actifs; 

c. systèmes et unités de traitement. 40 
2 Quiconque, ayant son siège en Suisse, met sur le marché pour la première fois, en 
Suisse ou dans un Etat contractant, un dispositif médical de diagnostic in vitro doit 
déclarer à l’institut, au plus tard au moment de la mise sur le marché: 

a. son nom et son adresse; 

b. le dispositif destiné à être mis sur le marché, y compris les indications géné-
rales relatives à sa technologie et à son utilisation; 

c. pour les dispositifs visés à l’annexe II de la directive 98/79/CE41 et pour les 
dispositifs d’autodiagnostic: 42 
1. la désignation du dispositif, 
2. toutes les données permettant l’identification du dispositif,  

  

35 Nouvelle teneur selon le ch. I 5 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037). 
36 JO L 169 du 12.7.1993, p. 1, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  

JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 
37 Les reclassifications arrêtées dans le cadre de la directive 93/42/CEE font également foi 

pour la présente ordonnance. 
38 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  

(RO 2010 1215). 
39 Nouvelle expression selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le  

1er avril 2010 (RO 2010 1215). Il a été tenu compte de cette modification dans tout le 
présent texte. 

40 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

41 JO L 331 du 7.12.1998, p. 1, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 

42 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 
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3. ses caractéristiques de performance selon l’annexe I, section A, ch. 3, 
de la directive 98/79/CE, 

4. les résultats de l’évaluation de ses performances, 
5. les certificats de conformité. 

2bis Il est uniquement nécessaire de déclarer les dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro fabriqués dans l’établissement lorsqu’il s’agit de dispositifs médicaux visés à 
l’annexe II de la directive 98/79/CE. S’il s’agit de produits au sens de la liste A de 
cette annexe, l’établissement est tenu de joindre aux documents visés à l’al. 2, let. c, 
une attestation de son accréditation, de son autorisation ou de sa reconnaissance: 

a. si l’établissement fabricant a été désigné comme laboratoire national de réfé-
rence ou est un laboratoire disposant de qualifications équivalentes; et 

b. si aucune spécification technique commune n’existe pour le dispositif médi-
cal concerné. 43 

3 Quiconque met sur le marché en Suisse un dispositif médical au sens de l’art. 2, 
al. 1, doit déclarer à l’institut, au plus tard au moment de la mise sur le marché: 

a. son nom et son adresse; 

b. le dispositif destiné à être mis sur le marché, y compris les indications géné-
rales relatives à sa technologie et à son utilisation. 

4 Les modifications apportées aux données visées aux al. 1 à 3 doivent être annon-
cées en bloc à l’institut, une fois par an. 

Art. 7 Information sur le produit 
1 L’information sur le produit est régie pour les: 

a. dispositifs médicaux classiques par le ch. 13 de l’annexe I de la directive 
93/42/CEE44; 

b. dispositifs médicaux implantables actifs par les ch. 14 et 15 de l’annexe 1 de 
la directive 90/385/CEE45; 

c. dispositifs médicaux de diagnostic in vitro par le ch. 8 de l’annexe I de la 
directive 98/79/CE46.47 

2 L’information sur le produit doit être rédigée dans les trois langues officielles. 
L’usage de symboles, concrétisés par des normes harmonisées, en lieu et place de 
textes écrits est admis. 

  

43 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

44 JO L 169 du 12.7.1993, p. 1, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

45 JO L 189 du 20.7.1990, p. 17, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

46 JO L 331 du 7.12.1998, p. 1, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 

47 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 
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3 L’information sur le produit peut être rédigée en moins de trois langues officielles, 
voire uniquement en anglais, pour autant: 48 

a. 49 que le dispositif médical soit destiné à être remis exclusivement à des pro-
fessionnels ou qu’il s’agisse d’un dispositif sur mesure ou d’un dispositif 
médical fabriqué dans l’établissement; 

b. que l’utilisateur possède les compétences techniques et linguistiques néces-
saires et qu’il soit d’accord avec la ou les langues de rédaction choisies; 

c. que la protection des patients, des utilisateurs et des tiers soit néanmoins 
assurée, et 

d. que cela ne nuise pas à l’utilisation efficace et performante du dispositif. 
4 Sur demande, les utilisateurs doivent pouvoir recevoir des informations supplé-
mentaires dans l’une des langues officielles. 
5 Lorsqu’un produit n’est pas ou pas encore destiné à être mis sur le marché à titre 
de dispositif médical, mais qu’il peut être confondu avec un tel dispositif, les textes 
de présentation doivent indiquer clairement et lisiblement que ce produit n’est pas 
un dispositif médical et qu’il ne se prête pas à des fins médicales. 

Art. 850 Marque de conformité et numéro d’identification 
1 Les dispositifs médicaux mis sur le marché en Suisse doivent porter une marque de 
conformité, conformément à l’annexe 1. Une marque de conformité étrangère figu-
rant à l’annexe 2 est également admise. 
2 Aucune marque de conformité n’est nécessaire pour: 

a. les dispositifs sur mesure; 

b. les produits destinés exclusivement à des démonstrations ou à des exposi-
tions; 

c. les systèmes et unités de traitement; 

d. les produits destinés à des essais cliniques; 

e. les produits destinés à l’évaluation des performances. 
3 Pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fabriqués dans l’établissement, 
une marque de conformité est uniquement nécessaire s’il s’agit de dispositifs médi-
caux selon l’annexe II de la directive 98/79/CE51. Aucune marque de conformité 
n’est par contre nécessaire pour un produit figurant sur la liste A de cette annexe: 

  

48 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

49 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

50 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

51 JO L 331 du 7.12.1998, p. 1, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 
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a. lorsque l’établissement fabricant a été désigné comme laboratoire national 
de référence ou est un laboratoire disposant de qualifications équivalentes; et 

b. lorsqu’il n’existe aucune spécification technique commune. 
4 En sus de la marque de conformité, les dispositifs médicaux dont la conformité 
doit être évaluée par un organe d’évaluation de la conformité selon l’annexe 3 doi-
vent porter le numéro d’identification dudit organe. Dans le cas des marques de 
conformité étrangères, l’institut peut accepter, à la place des numéros d’identifi-
cation, d’autres indications concernant l’organe d’évaluation de la conformité. 
5 La marque de conformité et, s’il y a lieu, le numéro d’identification doivent figurer 
sur le dispositif médical même ou, lorsque cela n’est pas possible ni approprié, sur 
l’emballage ainsi que sur le mode d’emploi et, si possible, sur l’emballage commer-
cial. L’inscription doit être bien visible, facilement lisible et indélébile. 
6 L’institut peut publier les numéros d’identification ou les indications substitutives 
au sens de l’al. 4. 

Section 3 Evaluation de la conformité 

Art. 9 Principe 
1 Quiconque met un dispositif médical sur le marché en Suisse doit pouvoir, sur 
demande, produire la déclaration de conformité aux autorités chargées du contrôle 
dans le cadre de la surveillance du marché. 
2 Quiconque, ayant son siège en Suisse, met sur le marché pour la première fois, en 
Suisse ou dans un Etat contractant, un dispositif médical doit pouvoir prouver que 
son produit est conforme aux exigences essentielles et qu’il présente bien l’efficacité 
et les performances revendiquées. 
3 Le Département fédéral de l’intérieur (département) peut, en accord avec le Dépar-
tement fédéral de la défense, de la protection de la population et des sports, accorder 
des dérogations pour les dispositifs médicaux destinés exclusivement à être mis en 
circulation au sein de l’armée ou dans le cadre des tâches particulières de cette 
dernière. 
4 L’institut peut, au cas par cas, accorder des dérogations pour des dispositifs médi-
caux non conformes, pour autant: 

a. qu’ils servent à écarter un danger mortel ou à remédier à la dégradation 
durable d’une fonction corporelle; 

b. qu’aucun dispositif médical conforme ne soit disponible pour l’indication 
considérée, et 

c. que leur utilisation se limite à des cas individuels. 

Art. 10 Procédure et certificat 
1 La procédure d’évaluation de la conformité, le certificat de conformité et la décla-
ration de conformité sont régis par l’annexe 3. 
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2 En cas de recours à un organe d’évaluation de la conformité, toutes les informa-
tions nécessaires à cette évaluation doivent lui être fournies. 
3 Les certificats modifiés, suspendus ou révoqués par un organe d’évaluation de la 
conformité ne doivent plus être utilisés dans leur forme originale. 

Section 4 Organes d’évaluation de la conformité 

Art. 11 Conditions 
1 Les organes d’évaluation de la conformité doivent être: 

a. accrédités selon l’ordonnance du 17 juin 1996 sur l’accréditation et la dési-
gnation52; 

b. habilités en vertu d’autres dispositions du droit fédéral, ou 

c. reconnus par la Suisse en vertu d’une convention internationale. 
2 Le recours à des organes étrangers non reconnus au sens de l’al. 1 est admis si on 
peut démontrer avec vraisemblance à l’institut: 

a. que la procédure d’examen ou d’évaluation de la conformité appliquée satis-
fait aux exigences suisses, et 

b. que l’organe étranger dispose d’une qualification équivalente à la qualifica-
tion exigée en Suisse. 

3 Le Secrétariat d’Etat à l’économie peut ordonner, en accord avec l’institut, que les 
organes visés à l’al. 2 ou les certificats qu’ils ont délivrés ne soient pas reconnus si 
les organes suisses homologues ou les certificats qu’ils ont délivrés ne sont pas 
reconnus par l’Etat dans lequel sont établis ces organes étrangers. Ce faisant, il tient 
compte non seulement des intérêts liés à la politique de la santé, mais aussi des inté-
rêts relevant de l’économie nationale et des relations économiques extérieures de la 
Suisse. 

Art. 1253 Validité des certificats 
1 Les décisions prises et les certificats délivrés par les organes d’évaluation de la 
conformité dans le cadre des procédures définies aux annexes II, III, V et VI de la 
directive 93/42/CEE54, aux annexes 2, 3 et 5 de la directive 90/385/CEE55 et aux 
 
 

  

52 RS 946.512 
53 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  

(RO 2010 1215). 
54 JO L 169 du 12.7.1993, p. 1, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  

JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 
55 JO L 189 du 20.7.1990, p. 17, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  

JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 
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annexes III, IV, V et VII de la directive 98/79/CE56 sont valables cinq ans au maxi-
mum. Sur demande, la durée des certificats peut être prolongée de cinq ans au plus à 
chaque fois. 
2 Les organes d’évaluation de la conformité doivent suspendre, révoquer ou limiter 
tout certificat délivré par leurs soins si les conditions d’octroi ne sont plus remplies. 

Art. 1357 Obligation de déclarer et d’informer 
1 Les organes d’évaluation de la conformité déclarent à l’institut tous les certificats 
délivrés, modifiés, complétés, suspendus, limités, révoqués ou refusés par leurs soins 
en indiquant les dispositifs médicaux concernés. 
2 Les organes d’évaluation de la conformité déclarent aux autres organes homolo-
gues tous les certificats suspendus, révoqués ou refusés par leurs soins en indiquant 
les dispositifs médicaux concernés. Sur demande, ils les renseignent également sur 
les certificats délivrés, modifiés ou complétés, et leur donnent d’autres informations 
à ce sujet. 

Section 5 Observation des produits 

Art. 1458 Contrôle autonome 

1 Le responsable de la première mise sur le marché d’un dispositif médical en Suisse 
ou dans un Etat contractant est tenu de prendre les mesures appropriées afin de 
pouvoir, pendant la durée d’utilisation indiquée: 

a. identifier les risques que pourrait présenter le produit; 

b. prévenir les risques éventuels; 

c. tracer le produit. 
2 Il met en place à cette fin un système d’observation et y recueille, pour chaque 
dispositif: 

a. les réclamations; 

b. les expériences faites au niveau de l’utilisation et de l’efficacité; 

c. les rapports publiés dans la presse spécialisée; 

d. ses propres résultats d’analyse; 

e. les mesures correctives. 

  

56 JO L 331 du 7.12.1998, p. 1, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 

57 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

58 Nouvelle teneur selon le ch. I 7 de l'O du 11 juin 2010 portant adaptation d’ordonnances 
sectorielles dans le domaine de la sécurité des produits, en vigueur depuis le  
1er juillet 2010 (RO 2010 2749). 
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3 Il doit examiner avec soin les réclamations relatives à la sécurité du produit et, le 
cas échéant, effectuer des contrôles par sondage et prendre des mesures correctives. 
4 Toute personne qui met ultérieurement un dispositif sur le marché est tenue de 
contribuer au respect des exigences de sécurité et de participer à la surveillance de la 
sécurité dudit dispositif. Elle recueille à cette fin les réclamations ainsi que les 
expériences faites concernant l’utilisation et l’efficacité du dispositif et les transmet 
au système d’observation. 

Art. 1559 Déclaration des incidents graves 
1 Si le responsable de la première mise sur le marché prend connaissance d’un 
incident grave en Suisse, il est tenu de le déclarer à l’institut. Les déclarations 
d’incidents graves dans un Etat contractant doivent être adressées à l’autorité com-
pétente de l’Etat contractant concerné. 
2 Quiconque constate, en sa qualité de spécialiste, un incident grave lors de 
l’utilisation de dispositifs médicaux doit le déclarer à l’institut. La déclaration peut 
être faite par une société professionnelle. 
3 La déclaration doit être faite: 

a. si l’incident représente ou est susceptible de représenter, manifestement et 
directement, un danger grave pour la vie ou la santé de nombreuses per-
sonnes: sans délai, mais en tout cas dans les deux jours civils suivant la 
constatation; 

b. si l’incident a entraîné le décès du patient ou une atteinte grave et inattendue 
à sa santé: sans délai, mais en tout cas dans les dix jours civils suivant la 
constatation; 

c. dans les autres cas: sans délai, mais en tout cas dans les 30 jours civils sui-
vant la constatation. 

4 Les hôpitaux mettent en place un système interne de déclaration obéissant aux 
principes de l’assurance de la qualité, ils désignent un responsable compétent, dispo-
sant d’une formation médicale ou technique appropriée, et en informent l’institut; 
cette personne assume l’obligation de déclarer. 

Art. 15a60 Déclarations sommaires 

Sur demande, l’institut peut accepter que le responsable de la première mise sur le 
marché d’un dispositif médical lui remette périodiquement des déclarations sommai-
res si la cause des incidents est connue ou si, après la mise en œuvre des retraits et 
d’autres mesures de sécurité visées à l’art. 15c, des produits comportant un défaut se 
trouvent encore sur le marché. 

  

59 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215 3439). 

60 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 
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Art. 15b61 Rapport de tendances 

Si le responsable de la première mise sur le marché constate, dans le cadre de 
l’observation des produits, une augmentation significative du taux d’incidents, il doit 
le signaler à l’institut dans un rapport de tendances et lui communiquer les mesures 
éventuellement prises. 

Art. 15c62 Mesures concernant les incidents graves 
1 Si le responsable de la première mise sur le marché prend connaissance d’un 
incident grave lié à l’utilisation d’un dispositif médical, il adoptera les mesures 
internes nécessaires ainsi que les mesures de sécurité concernant le produit mis sur 
le marché destinées à réduire le risque, comme le retrait, l’échange, la modification, 
la destruction ou l’envoi de consignes de sécurité pour son usage. 
2 Il prévient aussitôt l’institut du retrait ou d’autres mesures de sécurité concernant le 
produit mis sur le marché, si celui-ci a été fabriqué en Suisse ou s’il y est commer-
cialisé. Si le produit a été fabriqué ou est commercialisé dans un Etat contractant, la 
déclaration sera également adressée à l’autorité compétente de l’Etat concerné. 
2bis La déclaration contient notamment: 

a. tous les renseignements permettant l’identification du produit; 

b. une description complète du risque que présente le produit; 

c. toutes les informations disponibles concernant l’identité de la personne qui a 
fourni le produit au responsable de la première mise sur le marché, et, sauf 
s’il l’a vendu directement à des utilisateurs, les personnes auxquelles il l’a 
livré. 63 

3 Il est tenu de remettre à l’institut, dans un délai approprié, un rapport final concer-
nant les mesures prises et les effets obtenus. 

Art. 15d64 Devoir de transmettre les informations relatives aux retraits 
et autres mesures de sécurité 

Toute personne qui a mis un dispositif médical sur le marché est tenue de transmet-
tre, de façon appropriée, aux utilisateurs concernés et, le cas échéant, aux patients, 
les informations relatives aux retraits ou aux autres mesures de sécurité concernant 
ce produit. 

  

61 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

62 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

63 Introduit par le ch. I 7 de l'O du 11 juin 2010 portant adaptation d’ordonnances sectoriel-
les dans le domaine de la sécurité des produits, en vigueur depuis le 1er juillet 2010  
(RO 2010 2749). 

64 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 
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Art. 15e65 Collecte et évaluation des déclarations 
1 L’institut pourvoit à la collecte, à l’évaluation et, le cas échéant, à la transmission 
systématiques des déclarations. 
2 Il informe les cantons et les autorités compétentes des Etats contractants, selon les 
besoins, des incidents graves. Il les informe dans tous les cas des retraits effectués et 
des autres mesures de sécurité concernant les produits mis sur le marché. 
3 Au besoin, l’institut publie de manière appropriée les retraits et les autres mesures 
de sécurité concernant les produits mis sur le marché. 

Section 6 
Dispositions particulières concernant l’utilisation  
des dispositifs médicaux 

Art. 16 Ordonnance médicale 
1 Sont soumis à ordonnance médicale les dispositifs médicaux pour l’usage person-
nel susceptibles de mettre en danger la santé humaine, même s’ils sont utilisés dans 
les règles de l’art, ainsi que les dispositifs médicaux contenant des médicaments 
soumis à ordonnance médicale. 
2 L’institut établit par voie d’ordonnance une liste des catégories de dispositifs mé-
dicaux soumis à ordonnance médicale. 

Art. 17 Remise 
1 La remise de dispositifs médicaux doit correspondre à l’emploi prévu et aux 
informations fournies par le responsable de la première mise sur le marché. 
2 Les dispositifs médicaux soumis à ordonnance médicale, les dispositifs médicaux 
pour usage personnel achetés en libre service et n’appartenant pas à la classe I ainsi 
que les dispositifs médicaux d’autodiagnostic in vitro ne peuvent être remis que si le 
point de remise est à même de garantir un conseil spécialisé et qu’il satisfait aux 
exigences relatives à l’exploitation. 
3 La remise au public de dispositifs médicaux destinés au diagnostic in vitro des 
maladies humaines transmissibles est interdite. L’institut peut accorder des déroga-
tions dans l’intérêt de la santé publique. 
4 La remise de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fabriqués dans l’éta-
blissement est interdite. 66 

  

65 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

66 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 
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Art. 1867 Utilisation 
1 Les groupes de dispositifs médicaux destinés à être utilisés par des professionnels 
et susceptibles de mettre en danger la santé humaine lorsqu’ils ne sont pas utilisés 
dans les règles de l’art sont énumérés à l’annexe 6. 
2 L’utilisation des groupes de dispositifs médicaux énumérés à l’annexe 6 est sou-
mise aux conditions stipulées dans ladite annexe en matière d’exploitation et de 
qualifications professionnelles. 
3 Le département est habilité à adapter l’annexe 6 à l’évolution technique et à y 
ajouter des groupes de dispositifs médicaux destinés à être utilisés par des profes-
sionnels et susceptibles de mettre en danger la santé humaine lorsqu’ils ne sont pas 
utilisés dans les règles de l’art. 

Art. 1968 Retraitement 
1 Tout professionnel utilisant à plusieurs reprises un dispositif médical veillera, 
avant chaque réutilisation, à en vérifier le bon fonctionnement et s’assurera que le 
dispositif a subi un retraitement correct. 
2 Est réputé retraitement toute mesure de maintenance nécessaire pour préparer à 
l’utilisation prévue un dispositif médical usagé ou neuf, en particulier des activités 
comme le nettoyage, la désinfection et la stérilisation. 
3 Les données relatives au processus et à la validation de la stérilisation doivent être 
enregistrées. 
4 Toute personne qui retraite pour des tiers des dispositifs médicaux est tenue de 
prouver qu’elle a réussi une procédure d’évaluation de la conformité selon 
l’annexe 3 pour le traitement et la stérilisation des dispositifs médicaux. 

Art. 20 Maintenance 
1 Tout professionnel utilisant un dispositif médical veille à ce que sa maintenance 
ainsi que les tests qui y sont associés soient réalisés conformément aux exigences 
légales.  
2 La maintenance doit obéir aux principes de l’assurance de la qualité, être planifiée 
au sein de l’établissement et, être effectuée dans des conditions idoines; elle doit être 
définie en fonction: 

a. des instructions de maintenance du responsable de la première mise sur le 
marché; 

b. des risques inhérents au dispositif considéré et à son utilisation. 
3 Les résultats des travaux de maintenance et des tests correspondants, les défauts et 
les dysfonctionnements constatés ainsi que les mesures prises pour y remédier doi-
vent être consignés, et ce pour les catégories suivantes: 

  

67 Nouvelle teneur selon le ch. I 5 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037). 
68 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  

(RO 2010 1215). 
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a. les dispositifs médicaux actifs; 

b. les dispositifs médicaux avec fonction de mesure et pouvant être étalonnés. 
4 Pour les dispositifs médicaux avec fonction de mesure, les méthodes de contrôle 
visées par l’ordonnance du 17 décembre 1984 sur les vérifications69 peuvent être 
prévues. 

Art. 20a70 Modification 

Toute personne qui modifie ou fait modifier ou qui remet à neuf ou fait remettre à 
neuf un dispositif médical de manière non conforme au but prévu ou de manière à en 
modifier les performances doit satisfaire aux exigences régissant la première mise 
sur le marché. 

Art. 21 Publicité 
1 La publicité pour les dispositifs médicaux destinés à la remise directe au public ou 
à l’utilisation directe par le public doit se limiter exclusivement à des allégations 
correspondant à l’information sur le produit en ce qui concerne son utilisation, ses 
performances et son efficacité. 
2 Toute information trompeuse concernant l’efficacité ou les performances d’un dis-
positif médical est interdite. 
3 Il est interdit de faire de la publicité auprès du public pour les dispositifs médicaux 

a. soumis à ordonnance médicale; 

b. destinés à être utilisés exclusivement par des professionnels. 

Art. 22 Importation et exportation 
1 L’institut peut délivrer, sur production des preuves requises, un certificat 
d’exportation au sens de l’art. 50, al. 2, LPTh pour l’exportation de dispositifs médi-
caux vers un Etat tiers. 

2 Il peut délivrer, sur production des documents requis, un certificat d’importation si 
un Etat tiers exige une preuve confirmant que le dispositif médical considéré est 
autorisé à être mis sur le marché en Suisse. 
3 Dans les cas dûment motivés, il peut lier l’octroi d’un certificat à certaines condi-
tions. 

  

69 [RO 1985 56, 1996 987 art. 20 al. 2, 1997 2761 ch. II let. b, 1999 133 ch. III 1.  
RO 2006 1453 art. 36]. Voir actuellement l’O du 15 fév. 2006 sur instruments de mesure  
(RS 941.210). 

70 Introduit par le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 
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4 Il révoque un certificat: 

a. s’il a été délivré sur la base de faux documents; 

b. si les dispositifs concernés ne bénéficient plus des déclarations de confor-
mité requises ni des certificats de conformité correspondants ou s’ils tom-
bent sous le coup d’une interdiction d’importation ou d’exportation; 

c. si le dispositif médical concerné présente un danger pour la santé des utilisa-
teurs, des patients ou de tiers. 

Section 7 Contrôle dans le cadre de la surveillance du marché 

Art. 23 Principe 
1 Le contrôle s’inscrivant dans le cadre de la surveillance du marché (contrôle ulté-
rieur) a pour but d’assurer que les dispositifs médicaux mis sur le marché, les procé-
dures de mise sur le marché, l’observation des produits et l’utilisation des dispositifs 
médicaux sont conformes aux dispositions de la présente ordonnance. Le contrôle 
ultérieur porte également sur les dispositifs médicaux qui sont mis sur le marché 
dans un Etat contractant par quiconque ayant son siège en Suisse, de même que sur 
la procédure de mise sur le marché et l’observation desdits dispositifs.71 
2 Le contrôle ultérieur est effectué par prise d’échantillons ou à la suite d’incidents 
graves. 

Art. 24 Organes 
1 L’institut pourvoit au contrôle ultérieur des dispositifs médicaux. La compétence 
d’autres services fédéraux ou institutions est réservée en ce qui concerne certains 
aspects de ce contrôle. 
2 Les cantons se chargent du contrôle ultérieur: 

a. dans les commerces de détail et les points de remise; 

b. de la fabrication artisanale des dispositifs sur mesure, ainsi que des systèmes 
et des unités de traitement; 

c. de la maintenance et du retraitement des dispositifs médicaux par les profes-
sionnels qui s’en servent, hormis dans les hôpitaux. 72 

Art. 25 Organe de coordination 
1 L’institut peut mettre en place un organe de coordination. Celui-ci: 

a. coordonne le contrôle ultérieur et, le cas échéant, la vérification des fonc-
tions de mesure des dispositifs médicaux ainsi que la notification des déci-
sions prises par différentes autorités; 

  

71 Nouvelle teneur selon le ch. I 5 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037). 
72 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  

(RO 2010 1215). 
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b. fait office de centre d’information pour toute question ou déclaration73 ayant 
trait aux dispositifs médicaux; 

c. communique aux organes chargés du contrôle ultérieur au cas par cas les 
déclarations effectuées selon la procédure définie à l’art. 6. 

2 Les autorités assumant des tâches d’exécution dans le domaine des dispositifs 
médicaux sont représentées au sein de l’organe de coordination. L’institut en assume 
la présidence et le secrétariat. 
3 Les autres autorités assumant des tâches d’exécution informent l’institut de leurs 
activités en relation avec le contrôle ultérieur des dispositifs médicaux. 

Art. 26 Attributions 

Afin de vérifier la conformité des dispositifs médicaux, les organes chargés du 
contrôle ultérieur peuvent, à titre gratuit: 

a. exiger les preuves et les informations nécessaires; 

b. prélever des échantillons; 

c. faire procéder à des contrôles; 

d. 74 pénétrer, pendant les heures usuelles de travail, dans les locaux commer-
ciaux des personnes tenues de renseigner ainsi que visiter leurs installations; 

e. 75 demander à voir leurs documents et exiger que ceux-ci ou des compléments 
d’information soient rédigés dans l’une des langues officielles ou en anglais. 

Art. 26a76 Traitement des données personnelles 
1 Les organes compétents en matière d’exécution sont habilités à traiter les données 
personnelles dont ils ont besoin pour accomplir toutes les tâches que leur confère la 
présente ordonnance. Ils peuvent aussi traiter les données relatives à la santé, qui 
sont recueillies dans le cadre de la surveillance officielle du marché (art. 58 et 59 
LPTh). 
2 Le traitement des données personnelles est soumis à la loi fédérale du 19 juin 1992 
sur la protection des données77. 

  

73 Nouvelle expression selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le  
1er avril 2010 (RO 2010 1215). Il a été tenu compte de cette modification dans tout le  
présent texte. 

74 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

75 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

76 Introduit par le ch. I 5 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037). 
77 RS 235.1 
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Art. 26b78 Obligation de collaborer et d’informer 
Le responsable de la première mise sur le marché d’un dispositif médical en Suisse 
ou dans un Etat contractant et toute personne qui met le produit ultérieurement sur le 
marché sont tenus de collaborer lors de l’exécution. Ils doivent notamment fournir 
gratuitement toutes les informations requises aux organes d’exécution, de même que 
tous les documents et attestations nécessaires. 

Art. 27 Mesures administratives 
1 Si un dispositif médical s’avère non conforme aux prescriptions légales, l’autorité 
compétente notifie au responsable de sa mise sur le marché le résultat de la procé-
dure de contrôle et lui donne l’occasion de s’exprimer à ce sujet. L’autorité peut 
ordonner des mesures. Le cas échéant, elle accorde un délai approprié pour leurs 
mises en œuvre. 
2 S’il existe un soupçon fondé qu’un dispositif médical, même conforme aux pres-
criptions légales, présente un danger immédiat et grave pour la santé ou la sécurité 
des patients, des utilisateurs ou de tiers, les organes d’exécution concernés prennent 
immédiatement les dispositions nécessaires pour retirer le dispositif du marché, 
interdire sa mise sur le marché ou le mettre sous séquestre. L’institut prend ensuite 
les mesures nécessaires conformément à l’art. 66 LPTh. Si la protection de la popu-
lation l’exige, il prend les mesures sous la forme d’une décision de portée généra-
le.79 

Section 8 Dispositions finales 

Art. 28 Abrogation du droit en vigueur 

Les actes législatifs suivants sont abrogés: 

a. l’ordonnance du 24 janvier 1996 sur les dispositifs médicaux80; 

b. l’ordonnance du 24 février 1993 concernant les trousses de diagnostic in 
vitro81. 

Art. 2982 Dispositions transitoires de la modification du 24 mars 2010 
1 Les hôpitaux mettent en place leur système interne de déclaration obéissant aux 
principes de l’assurance de la qualité jusqu’au 1er juillet 2011. 

  

78 Introduit par le ch. I 7 de l'O du 11 juin 2010 portant adaptation d’ordonnances sectoriel-
les dans le domaine de la sécurité des produits, en vigueur depuis le 1er juillet 2010  
(RO 2010 2749). 

79 Nouvelle teneur selon le ch. I 7 de l'O du 11 juin 2010 portant adaptation d’ordonnances 
sectorielles dans le domaine de la sécurité des produits, en vigueur depuis le  
1er juillet 2010 (RO 2010 2749). 

80 [RO 1996 987 1868, 1998 1496 ch. I et II] 
81 [RO 1993 967 1350, 1996 2348] 
82 Nouvelle teneur selon le ch. I de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  

(RO 2010 1215). 
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2 Les cantons procèdent au contrôle de la maintenance et du retraitement des dispo-
sitifs médicaux par les professionnels qui s’en servent à partir du 1er juillet 2011. 

Art. 30 Entrée en vigueur 

La présente ordonnance entre en vigueur le 1er janvier 2002. 
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Annexe 1 
(art. 8, al. 1) 

Marque de conformité 
La représentation graphique de la marque de conformité est la suivante: 

 

MD
 

 

Si la conformité a été établie par un organe d’évaluation, le numéro d’identification 
dudit organe est ajouté en regard de la marque de conformité. 

 

MD  nnnnn
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Annexe 283 
(art. 8, al. 1) 

La marque de conformité suivante est définie dans les directives 93/42/CEE84 
annexe XII, 98/79/CE85 annexe X et 90/385/CEE86 annexe 9. La représentation 
graphique revêt un caractère informatif. 

 

Si la conformité a été établie par un organe d’évaluation, le numéro d’identification 
dudit organe est ajouté en regard de la marque de conformité. 

 
 

  

83 Nouvelle teneur selon le ch. III al. 2 de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le  
1er avril 2010 (RO 2010 1215). 

84 JO L 169 du 12.7.1993, p. 1, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

85 JO L 331 du 7.12.1998, p. 1, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 

86 JO L 189 du 20.7.1990, p. 17, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

nnnn
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Annexe 387 
(art. 10, al. 1) 

Les procédures d’évaluation de la conformité 

1.  Le responsable de la première mise sur le marché veille à l’application de la 
procédure d’évaluation de la conformité et à l’établissement de la déclaration de 
conformité. Les définitions et les procédures à suivre figurent: 

a. dans les annexes 2 à 5 de la directive 90/385/CEE pour les dispositifs médi-
caux implantables actifs88; 

b. dans les annexes II à X de la directive 93/42/CEE pour les dispositifs médi-
caux classiques89; 

c. dans les annexes II à VIII de la directive 98/79/CE pour les dispositifs médi-
caux de diagnostic in vitro90. 

2.  Un organe d’évaluation de la conformité doit être consulté: 

a. conformément à la directive 90/385/CEE pour les dispositifs médicaux 
implantables actifs; 

b. conformément à la directive 93/42/CEE pour les dispositifs médicaux classi-
ques des classes IIa, IIb et III; 

c. pour les dispositifs médicaux d’autodiagnostic in vitro; 

cbis. pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro selon l’annexe II de la 
directive 98/79/CE, même s’ils sont fabriqués dans l’établissement (excepté 
pour les produits selon le ch. 3, let. b); 

d. pour les dispositifs médicaux classiques de la classe I, s’ils sont stériles ou 
avec fonction de mesure. 

3.  Aucun organe d’évaluation de la conformité ne doit être consulté pour: 

a. les autres dispositifs médicaux classiques de la classe I (non stériles ou sans 
fonction de mesure); 

b. les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro selon l’annexe II de la directi-
ve 98/79/CE, si:  

  

87 Mise à jour selon le ch. I 5 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037) et le ch. III al. 1 de 
l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010 (RO 2010 1215). 

88 JO L 189 du 20.7.1990, p. 17, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

89 JO L 169 du 12.7.1993, p. 1, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

90 JO L 331 du 7.12.1998, p. 1, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 
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1. l’établissement fabricant a été désigné comme laboratoire national de 
référence ou est un laboratoire disposant de qualifications équivalentes; 
et 

2. aucune spécification technique commune n’existe pour ce produit. 

bbis. pour les autres dispositifs médicaux de diagnostic in vitro qui ne sont pas 
concernés par le ch. 2. 

c. tous les dispositifs médicaux destinés à des essais cliniques ou à l’évaluation 
des performances; 

d. les dispositifs sur mesure. 

4.  Si un fournisseur assemble un système ou une unité de traitement, il doit produire 
une déclaration attestant: 

a. que la compatibilité réciproque des composants est établie et a été vérifiée 
conformément aux instructions du responsable de la mise sur le marché; 

b. que les instructions d’utilisation, y compris celles du responsable de la mise 
sur le marché, sont jointes au système ou à l’unité de traitement, et 

c. que toutes les activités concernées font l’objet d’une surveillance interne 
appropriée. 

5.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux classiques de la classe I: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée conformément à l’annexe VII de la 
directive 93/42/CEE; la déclaration de conformité requise doit être établie avant la 
première mise sur le marché du dispositif. 

6.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux classiques de la classe IIa: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon l’une des procédures définies 
par la directive 93/42/CEE, à savoir: 

a. la procédure de déclaration CE de conformité selon l’annexe VII de cette 
directive, en liaison avec la procédure: 
1. de vérification CE selon l’annexe IV; 
2. de déclaration CE de conformité (assurance de la qualité de la produc-

tion) selon l’annexe V, ou 
3. de déclaration CE de conformité (assurance de la qualité des produits) 

selon l’annexe VI; 

b. la procédure relative au système complet d’assurance de la qualité (déclara-
tion CE de conformité selon l’annexe II de cette directive); en pareil cas, le 
ch. 4 de l’annexe II n’est pas applicable. 

La déclaration de conformité requise doit être établie avant la première mise sur le 
marché du dispositif. 

7.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux classiques de la classe IIb: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon l’une des procédures définies 
par la directive 93/42/CEE, à savoir: 
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a. la procédure relative au système complet d’assurance de la qualité (déclara-
tion CE de conformité selon l’annexe II de cette directive); en pareil cas, le 
ch. 4 de l’annexe II n’est pas applicable; 

b. la procédure CE d’examen de type selon l’annexe III de cette directive, en 
liaison avec la procédure: 
1. de vérification CE selon l’annexe IV; 
2. de déclaration CE de conformité (assurance de la qualité de la produc-

tion) selon l’annexe V, ou 
3. de déclaration CE de conformité (assurance de la qualité des produits) 

selon l’annexe VI. 

La déclaration de conformité requise doit être établie avant la première mise sur le 
marché du dispositif. 

8.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux classiques de la classe III: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon l’une des procédures définies 
par la directive 93/42/CEE, à savoir: 

a. la procédure relative au système complet d’assurance de la qualité (déclara-
tion CE de conformité selon l’annexe II de cette directive); 

b. la procédure CE d’examen de type selon l’annexe III de cette directive, en 
liaison avec la procédure: 
1. de vérification CE selon l’annexe IV, ou 
2. de déclaration CE de conformité selon l’annexe V. 

La déclaration de conformité requise doit être établie avant la première mise sur le 
marché du dispositif. 

9.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux implantables actifs: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon l’une des procédures définies 
par la directive 90/385/CEE, à savoir: 

a. la procédure relative au système complet d’assurance de la qualité (déclara-
tion CE de conformité selon l’annexe II de cette directive); 

b. la procédure CE d’examen de type selon l’annexe III de cette directive, en 
liaison avec la procédure: 
1. de vérification CE selon l’annexe IV, ou 
2. de déclaration CE de conformité selon l’annexe V. 

La déclaration de conformité requise doit être établie avant la première mise sur le 
marché du dispositif. 

10.  Evaluation de la conformité des dispositifs sur mesure et des dispositifs médi-
caux destinés aux essais cliniques, toutes classes confondues: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon la procédure définie à 
l’annexe VIII de la directive 93/42/CEE ou, pour les dispositifs médicaux implan-
tables actifs, selon l’annexe VI de la directive 90/385/CEE. 
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11.  Evaluation de la conformité de tous les dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro, excepté les dispositifs visés à l’annexe II de la directive 98/79/CE, les dispo-
sitifs d’autodiagnostic et les dispositifs destinés à l’évaluation des performances: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon la procédure définie à 
l’annexe III de la directive 98/79/CE. La déclaration de conformité requise doit être 
établie avant la première mise sur le marché du dispositif. 

12.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux d’autodiagnostic in vitro: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon l’une des procédures sui-
vantes: 

a. selon l’annexe III de la directive 98/79/CE; 

b. selon le ch. 13; 

c. selon le ch. 14. 

Si elle est effectuée selon la procédure définie à l’annexe III de la directive 
98/79/CE, la conception des dispositifs doit être attestée, conformément au ch. 6 de 
cette annexe, par un certificat d’examen CE délivré par un organe d’évaluation de la 
conformité et la déclaration de conformité requise être établie avant leur première 
mise sur le marché. 

13.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
selon l’annexe II, liste B, de la directive 98/79/CE: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon l’une des procédures définies 
par la directive 98/79/CE, à savoir: 

a. la procédure relative au système complet d’assurance de la qualité (déclara-
tion CE de conformité selon l’annexe IV de cette directive); 

b. la procédure CE d’examen de type selon l’annexe V de cette directive, en 
liaison avec la procédure: 
1. de vérification CE selon l’annexe VI, ou 
2. de déclaration CE de conformité selon l’annexe VII. 

La déclaration de conformité requise doit être établie avant la première mise sur le 
marché du dispositif. 

14.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
selon l’annexe II, liste A, de la directive 98/79/CE: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon l’une des procédures définies 
par la directive 98/79/CE, à savoir: 

a. la procédure relative au système complet d’assurance de la qualité (déclara-
tion CE de conformité selon l’annexe IV de cette directive); 

b. la procédure CE d’examen de type selon l’annexe V de cette directive, en 
liaison avec la procédure d’assurance de la qualité de la production spécifiée 
à l’annexe VII. 
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La déclaration de conformité requise doit être établie avant la première mise sur le 
marché du dispositif. 

15.  Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro des-
tinés à l’évaluation des performances: 

L’évaluation de la conformité doit être effectuée selon la procédure définie à 
l’annexe VIII de la directive 98/79/CE. Une déclaration doit être établie conformé-
ment à l’annexe VIII de la directive 98/79/CE avant l’évaluation des performances. 

16. Evaluation de la conformité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
fabriqués dans l’établissement: 

Il doit être délivré pour le dispositif une déclaration comportant les données sui-
vantes: 

a. identification du produit; 

b. nom et adresse de l’établissement fabricant; 

c. déclaration selon laquelle le produit satisfait aux exigences essentielles. 

L’établissement fabricant doit disposer d’un système d’assurance de la qualité 
adéquat, conformément aux normes reconnues sur le plan national ou international 
(p. ex. Bonnes pratiques de laboratoire de microbiologie et de sérologie au sens de 
l’ordonnance du 26 juin 1996 sur les laboratoires de microbiologie et de sérologie91, 
norme européenne EN ISO/IEC 17025 2000 [Prescriptions générales concernant la 
compétence des laboratoires d’étalonnages et d’essais] ou EA-04/10: 2002 [Accredi-
tation for Microbiological Laboratories]). 

La documentation concernant le dispositif doit prouver qu’il est conforme aux 
exigences essentielles selon l’annexe I de la directive 98/79/CE et qu’il présente 
bien les performances revendiquées. 

Pour les dispositifs médicaux visés à l’annexe II de la directive 98/79/CE, une telle 
procédure ne peut être effectuée que:  

a. si l’établissement fabricant a été désigné comme laboratoire national de réfé-
rence ou est un laboratoire disposant de qualifications équivalentes; 

b. s’il s’agit d’un produit figurant sur la liste A de la présente annexe; et 

c. si aucune spécification technique commune n’existe.  

17.  Evaluation de la conformité lors du retraitement des dispositifs médicaux par 
des tiers: 

a. Il doit être délivré pour le dispositif retraité une déclaration comportant les 
données suivantes: 
1. identification du produit; 
2. nom et adresse de l’entreprise procédant au retraitement; 
3. déclaration selon laquelle le produit a été retraité selon les instructions 

du responsable de la première mise sur le marché, ou déclaration selon 

  

91 RS 818.123.1 
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laquelle une analyse des risques et une procédure de validation ont 
apporté la preuve que la propre procédure de retraitement utilisée offre 
les mêmes garanties d’efficacité et de sécurité. 

b. L’entreprise procédant au retraitement doit disposer d’un système d’assu-
rance de la qualité adéquat, conformément aux normes acceptées sur le plan 
national ou international. 

c. La documentation du retraitement doit prouver que le dispositif a été retraité 
conformément à la let. a, ch. 3. 



Substances thérapeutiques 

30 

812.213 

Annexe 492 

Equivalences des termes utilisés dans l’ODim et 
des termes utilisés dans les annexes des directives 90/385/CEE93, 
93/42/CEE94 et 98/79/CE95 

Afin d’interpréter correctement les annexes des directives CE auxquelles renvoie la 
présente ordonnance, on tiendra compte des équivalences suivantes: 

Terme CE Terme équivalent dans l’ODim 

organisme notifié organe d’évaluation de la conformité 

directive 80/181/CEE96 ordonnance du 23 novembre 1994 sur  
les unités97 

déclaration CE de conformité 
(annexe II, système complet  
d’assurance de la qualité) 

déclaration de conformité relative au 
système complet d’assurance de la qualité

personne responsable selon l’art. 14,  
par. 2, de la directive 93/42/CEE 

responsable de la première mise sur  
le marché 

mandataire responsable de la première mise sur  
le marché 

autorité compétente Institut suisse des produits thérapeutiques, 
Berne 

conception (des dispositifs) conception (des dispositifs) 

certificat d’examen CE de type certificat d’examen de type 
 

 

  

92 Nouvelle teneur selon le ch. III al. 2 de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le  
1er avril 2010 (RO 2010 1215). 

93 JO L 189 du 20.7.1990, p. 17, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

94 JO L 169 du 12.7.1993, p. 1, modifiée en dernier lieu par la directive 2007/47/CE,  
JO L 247 du 21.9.2007, p. 21. 

95 JO L 331 du 7.12.1998, p. 1, modifiée en dernier lieu par le règlement (CE) no 596/2009, 
JO L 188 du 18.7.2009, p. 14. 

96 JO L 39 du 15.02.1980. p. 4. 
97 RS 941.202 
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Annexe 598 

  

98 Abrogée le ch. III al. 3 de l'O du 24 mars 2010, avec effet au 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 
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Annexe 699 
(art. 18) 

1. Groupes de dispositifs médicaux 

Seuls les médecins et les professionnels disposant d’une formation conforme aux 
dispositions de la présente annexe et opérant sous le contrôle et la responsabilité 
d’un médecin sont habilités à utiliser les groupes de dispositifs médicaux suivants: 

a. les dispositifs injectables destinés à demeurer plus de 30 jours dans le corps 
humain (dispositifs longue durée); 

b. les lasers de la classe 4 selon la norme EN 60825-1:1994100 et ses amende-
ments A1:2002 et A2:2001 (lasers de forte puissance). 

c. les sources de lumière pulsée et non cohérente de forte puissance, comme les 
lampes flash de forte puissance. 

2. Exigences de formation 

a. les dispositifs injectables longue durée peuvent être utilisés par les profes-
sionnels diplômés en soins infirmiers et au bénéfice d’une spécialisation 
dans le domaine des dispositifs injectables longue durée ainsi que par les 
personnes au bénéfice d’une formation et d’une spécialisation équivalentes; 

b. les lasers de forte puissance et les sources de lumière pulsée et non cohérente 
de forte puissance peuvent être utilisés par les professionnels diplômés en 
cosmétique ou au bénéfice d’un titre équivalent ainsi que par les personnes 
au bénéfice d’une formation et d’une spécialisation équivalentes, pour autant 
qu’ils disposent d’une instruction suffisante pour manipuler l’appareil; 

c. les patients traités avec des lasers de forte puissance ou des sources de 
lumière pulsée et non cohérente de forte puissance doivent bénéficier d’une 
assistance médicale avant et après le traitement. 

  

99 Introduite par le ch. II al. 2 de l’O du 18 août 2004 (RO 2004 4037). Mise à jour selon  
le ch. III al. 1 de l'O du 24 mars 2010, en vigueur depuis le 1er avril 2010  
(RO 2010 1215). 

100 Cette norme peut être obtenue auprès de switec. 


