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Par Jérôme Holzer 

Zurich (awp) - De nombreuses inconnues pèsent encore sur la mise en oeuvre des 

nouveaux règlements sur les dispositifs médicaux adoptés l'an dernier par 

l'Union européenne (UE), et dont l'entrée en vigueur est agendée à mai 2020. 

L'homologation des organismes autorisés à délivrer les certifications notamment 

se fait attendre. 

"Certains acteurs craignent que les premières désignations d'organismes notifiés 

(Notified Body, NB) ne tombent pas avant mi-2019 et le secteur redoute des 

goulots d'étranglement", explique à AWP Karin Schulze, responsable du segment 

Dispositifs médicaux et produits combinés auprès du cabinet de conseil bâlois 

SFL. 

Il est par ailleurs prévu que la rubrique medtech du registre européen Nando 

(New Approach Notified and Designated organisations) passe de plus de 80 

sociétés à moins de 50. Cette réduction entraînera une charge de travail accrue 

pour les organismes existants et obligera certains fabricants à s'en chercher 

d'autres. 

La thématique figure d'ailleurs en tête de liste du prochain évènement de la 

faîtière du secteur, Swiss Medtech, qui se tiendra jeudi à Brugg sous l'intitulé 

"Goulots d'étranglements chez les organismes notifiés: Que faire?". 

DISPOSITIFS EXISTANTS ET À VENIR 

La tâche s'annonce d'autant plus considérable qu'une fois les critères de 

classification parfaitement définis, l'ensemble des dispositifs médicaux déjà 

homologués devra être repassé au crible. 

"L'adoption de critères plus nombreux et plus exigeants pour obtenir 

l'autorisation de commercialiser des dispositifs médicaux va retarder l'entrée 

sur le marché de ces produits et entraîner un surcoût pour les producteurs", 

poursuit Mme Schulze, qui anticipe en conséquence une réduction volontaire des 

portefeuilles de produits. 

La menace d'une annulation de l'accord de reconnaissance mutuelle (ARM) entre la 

Suisse et l'UE en revanche semble s'éloigner. Le Conseil fédéral a en effet 

adopté à l'automne 2017 la révision partielle de l'Ordonnance sur les 

dispositifs médicaux (ODim), qui pose les bases d'une harmonisation du cadre 

helvétique avec les nouvelles exigences européennes et qui doit entrer en force 

au premier semestre 2020. 

"De ce fait, notre pays adapte aussi ses dispositions légales pour améliorer la 

qualité de ces dispositifs et la sécurité des patients. Ces adaptations 

garantiront par ailleurs aux fabricants suisses de pouvoir accéder, comme avant, 

au marché européen", soulignait en octobre l'Office fédéral de la santé publique 

(OFSP). 

Dans l'attente de l'adoption formelle des nouvelles dispositions, les 

incertitudes planent également sur les autorités auxquelles reviendra la charge 

de désigner les structures compétentes pour certifier la conformité des 

dispositifs médicaux. 

Swissmedic prévoit ainsi que la charge et les exigences de travail sont amenées 

à croître pour l'ensemble des acteurs du secteur et que le gendarme helvétique 

des produits de santé n'y fera pas exception. "Si et dans quelle mesure le 

département dédié de Swissmedic devra être renforcé, demeure une décision 

politique", explique également l'autorité scientifique. 
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AGENDA CHARGÉ 

Conférences et exposés se multiplient dans le domaine pour tenter de préparer 

les industriels, distributeurs, importateurs, autorités, structures 

hospitalières et patients helvétiques à ces changements de paradigmes. 

Swiss Medtech organisera ainsi le 28 mars une conférence à Berne sur les 

conséquence pour l'industrie helvétique des dispositifs médicaux de l'adoption 

des nouvelles directives européennes. 

L'association SitemInsel lui fera écho mi-avril à Berne toujours, en modérant un 

débat et une session de questions-réponses avec divers acteurs du segment. 

Le dernier relevé publié par Swiss Medtech articulait pour l'ensemble de la 

branche un chiffre d'affaires de 14,1 mrd CHF, dont 10,6 mrd en exportations. Le 

segment concerne plus 1300 entreprises en Suisse et plus de 50'000 

collaborateurs. 

Le producteur d'implants et de matériel chirurgical dentaire Straumann, le 

spécialiste des assistances auditives Sonova ou encore le fabricant et 

distributeur de dispositifs d'injections Ypsomed figurent parmi les principaux 

"pure players" dans ce domaine varié. 

De nombreuses entreprises de toutes tailles disposent aussi d'un pied dans le 

segment, à l'image de Roche et de son unité Diagnostics, ou du spécialiste de 

l'usinage de précision et de l'automatisation biennois Mikron. 
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