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Révision totale de l’ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) et ordonnance sur 
les essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin-Dim) 
 
 
Monsieur le conseiller fédéral,  
 
Nous vous remercions de nous consulter sur la procédure de consultation citée en titre, du 
15 mai 2019. Nous sommes en mesure de nous prononcer comme suit à son sujet.  
 
Cette révision est la suite logique de la modification de la loi fédérale sur les produits 
thérapeutiques du 22 mars dernier (LPTh). Cette révision de la LPTh renforce de manière 
notable la sécurité et la traçabilité des dispositifs médicaux et adapte le droit suisse au droit 
européen. 
Nous saluons cette reprise du droit européen qui permet non seulement d’améliorer la sécurité 
des dispositif mis sur le marché, mais aussi de faciliter l’accès au marché européen pour les 
entreprises suisses.  
 
Nous sommes également favorable aux dispositions transitoires adoptées qui devraient 
permettre aux entreprises du secteur de mettre en place les processus nécessaires. Ces 
mesures permettent d’éviter une rupture trop marquée dans ce domaine.  
 
Nous relevons déjà, à ce stade, que les nouvelles exigences de traçabilité et de suivi des 
dispositifs mis sur le marché se reposeront sur un échange et un stockage accru de données 
sur les patients bénéficiant de ces traitements. Nous tenons à mettre en avant la nécessité de 
garantir la sécurité de ces données, ainsi que de prendre des précautions quant à leur 
potentielle utilisation à des fins commerciales. 
 
Nous observons, à la lecture des ordonnances soumises à consultation, qu’il n’y a pas de 
dispositions d’exécution de l’article 47d de la LPTh introduit dans la modification du 22 mars 
2019. Cet article impose aux fabricants ou mandataires de disposer d’une couverture 
financière suffisante pour réparer les dommages causés par des dispositifs médicaux 
défectueux. Il nous semble que des dispositions d’application dans l’ODim contribueraient à 
faciliter la mise en œuvre de cet article novateur dans le domaine des produits thérapeutiques. 
À notre avis, il s’agit d’une mesure adéquate pouvant participer à la prise en charge de 
dommages dus à des produits thérapeutiques qui repose aujourd’hui essentiellement sur les 
assurances sociales ou les patients eux-mêmes. 
 
Au niveau des cantons, nous relevons les points suivants qui auront des conséquences 
directes pour les acteurs cantonaux en matière de ressources humaines et financières :  
 
1. Les commissions d’éthique seront mises à contribution en raison de l’augmentation 

prévisible du nombre d’essais cliniques avec des dispositifs médicaux et du renforcement 
des exigences ;  

2. Les hôpitaux seront amenés à améliorer la traçabilité des dispositifs utilisés et renforcer la 
matériovigilance, et l’information sur les dispositifs médicaux ;  

3. Les autorités cantonales devront établir des plans annuels pour les activités de surveillance 
et les faire parvenir à Swissmedic. L’étendue et le contenu de ces activités de surveillance 
ne sont pas suffisamment définis dans l’ODim qui renvoie à l’ARM du 21 juin 1999 et aux 
articles 93 et suivants du RDM. Certaines dispositions de l’article 93 RDM (le plus adapté 
aux activités de surveillance des cantons) sont propres aux États membres et non 
directement extrapolables ou applicables en droit suisse. 



2 

Dans le tableau annexé, vous trouverez des commentaires additionnels à notre prise de 
position. 
 
Ceci dit, en plus de nos considérations sur le fond de cette importante révision, nous 
souhaitons aussi nous exprimer sur la forme des ordonnances soumises à consultation. 
 
En effet, la complexité technique de la matière des ordonnances est d’autant plus ardue en 
raison des renvois multiples au RDM, qui lui-même renvoie à d’autres textes européens, 
parfois en cascade. Ceci rend la lecture et la compréhension de ces ordonnances très difficiles, 
complexifiant inutilement leur future mise en œuvre et surtout leur opérabilité, notamment au 
niveau cantonal. Le renvoi à l’annexe 2 de l’ODim pour l’équivalence des termes entre le RDM 
et l’ODim n’améliore pas la lisibilité. 
 
Nous aurions apprécié une reprise plus directe et complète des textes européens et leur 
intégration dans les deux ordonnances ou leurs annexes. En effet, tous les acteurs du marché 
ne sont pas obligatoirement des spécialistes pointus en la matière. Un contexte légal clair et 
facilement disponible contribuerait à la sécurité du droit et des activités qui en découlent.  
 
En plus de ces quelques considérations, nous vous signalons que notre gouvernement 
soutient la prise de position de la CDS – GDK. 
 
Nous vous prions de croire, Monsieur le conseiller fédéral, à l’expression de notre haute 
considération. 
 
 
Neuchâtel, le 2 septembre 2019 
 
 

Au nom du Conseil d'État : 
Le président, La chancelière, 
A. RIBAUX S. DESPLAND 

 
 


















