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Résumé

Ce document décrit les exigences réglementaires pour les opérateurs économiques qui sou-
haitent continuer a proposer sur le marché suisse des « dispositifs relevant de I'ancien droit »
(marqués CE selon la Directive sur les dispositifs médicaux (DDM, Directive 93/42/CEE) ou

selon la Directive relative aux dispositifs médicaux implantables actifs (DDMIA, Directive
90/385/CEE)) qui ne sont pas transférés vers le Réglement relatif aux dispositifs médicaux

(RDM, Reglement (UE) 2017/745). Ces dispositifs ne bénéficient pas par la période de transi-

tion prolongée prévue par le reglement (UE) 2023/607. Par conséquent, ces dispositifs doi-

vent avoir été mis sur le marché suisse avant le 26 mai 2024 pour pouvoir continuer a étre
proposeés.

Ce document vous indique si votre dispositif a été mis sur le marché conformément a l'inter-
prétation de la base Iégale par Swissmedic. En outre, le guide présente différentes possibili-
tés et leurs risques ainsi que des mesures visant & minimiser les risques pour la mise sur le

marché d’un dispositif, notamment les cas suivants :

= Vente de dispositifs aux clients finaux,

» Vente de dispositifs a d’autres acteurs économiques (distributeurs),
= Stock de consignation,

= Boutiques en ligne suisses,

= Logiciel autonome via une boutique en ligne suisse,

= Stockage dans un entrep6t spécial en vue de la vente, aprés validation pour la libre circu-

lation et les controles d’entrée des marchandises,
= Vente d'un dispositif a une personne physique ou morale et rachat de ce dispositif.

Quelle que soit la stratégie que vous choisissez pour continuer a distribuer vos dispositifs re-

levant de I'ancien droit, les mesures suivantes sont recommandées :

= Définissez et documentez la « mise sur le marché » de vos dispositifs.

= Notez vos décisions et vos activités dans un procés-verbal (par exemple, noter la récep-

tion des marchandises, des contrats, des factures, des bons de livraison, etc.).

= Conservez en tout temps les preuves que vous remplissez vos obligations en tant qu’ac-

teur économique conformément a I'Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim, RS
812.213).
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1 Introduction

Ce guide a pour but de fournir des éclaircissements sur les exigences réglementaires portant
sur la mise sur le marché de dispositifs médicaux en Suisse. Il contient des indications géné-
rales sur les dispositions et les exigences relatives a la « mise sur le marché » en Suisse.

Dans le cadre du passage de la DDM a la RDM, les dispositifs DDM ne peuvent étre mis sur
le marché en Suisse que jusqu’a une certaine date. Cette date dépend de la classe du dispo-
sitif médical, du statut de certification actuel ainsi que d’autres activités du fabricant.

Ce guide indique les possibilités de mise sur le marché de dispositifs médicaux en Suisse et
garantit que vous ne devez pas rejeter un dispositif médical conforme que vous avez dans
votre stock. Il contribue donc également a éviter les pénuries de dispositifs médicaux,
sans pour autant abaisser les normes actuelles de qualité et de sécurité.

En ce qui concerne les obligations d’'un importateur/distributeur et les exigences relatives au
respect des prescriptions, veuillez consulter 'aide-mémoire sur les obligations des opérateurs
économiques MU600_00_016f MB de Swissmedic.

2  Champ d’application et définition
Le présent guide s’applique

a) aux dispositifs médicaux de fabricants suisses stockés dans leurs entrepbts en Suisse,
et

b) aux dispositifs médicaux de fabricants étrangers importés en Suisse et stockés dans I’en-
trep6t de I'importateur.

Ce guide traite en particulier des dispositifs médicaux qui ont obtenu un marquage CE con-
forme a la DDM/DDMIA et qui ne sont pas transférés dans le RDM (réglement (UE)
2017/745). Ces dispositifs ne bénéficient pas par la période de transition prolongée prévue
par le reglement (UE) 2023/607.

Si ces dispositifs n’ont pas été mis sur le marché suisse avant le 26 mai 2024, vous ne
pourrez plus les vendre a partir du 27 mai 2024 et vous devrez les jeter.

Ce guide prend également en compte les dispositifs médicaux qui sont déja certifiés selon le
RDM.

Veuillez noter que les dispositifs médicaux de la classe de risque | ne sont pas concernés par
le délai de transition du 26 mai 2024, car ils sont déja considérés comme des dispositifs RDM
depuis le 26 mai 2021.
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3 Définition de la « mise sur le marché »

3.1 Suisse

L’ODim définit la «mise sur le marché » comme suit : la premiére mise a disposition sur le
marché suisse d’un dispositif (par exemple gréce au transfert ou a la livraison entre opéra-
teurs économiques ou d’un opérateur économique suisse a un établissement de santé / con-
sommateur), autre qu’un dispositif faisant I'objet d’un essai clinique; (art. 4, al. 1, let. b,
ODim). Selon la définition de la « mise sur le marché » (art. 4, al. 1, let. a, ODim), les con-
cepts de « transfert ou cession » (ODim) et de « fourniture » (RDM-UE) sont équivalents —
malgré des libellés différents.

Le chapitre 3 de I'aide-mémoire MU600_00_016f MB de Swissmedic « Obligations Opéra-
teurs Economiques CH » fait référence a des extraits pertinents du Guide bleu, et le concept
de « mise sur le marché » est décrit dans un graphique simplifié dans l'illustration 1. Comme
indiqué dans l'introduction et dans le tableau du chapitre 3, le graphique est un exemple (voir
la formulation avec « par exemple ») d’'une chaine d’approvisionnement possible (qui corres-
pond a la définition du Guide bleu), mais d’autres configurations peuvent également se pré-
senter.

lllustration 1 : Graphique simplifié (tiré de I'aide-mémoire MU600_00_016f _MB « Obligations Opérateurs Economiques
CH » de Swissmedic) illustrant les réles des opérateurs économiques a I'exemple d’un fabricant étranger ayant une
chaine d’approvisionnement suisse. La fleche rouge indique la mise sur le marché, la fleche blanche la mise a disposi-
tion sur le marché.

En outre, les dispositifs proposés en ligne ou par d’autres moyens de vente a distance a des
utilisateurs en Suisse sont réputés avoir été mis a disposition sur le marché (art. 7, al. 1's,
ODim). Cela signifie qu’une mise sur le marché a eu lieu au préalable.

La « mise sur le marché » est interprétée de la méme maniére par Swissmedic et par 'UE.
Par conséquent, les explications du Guide bleu européen (voir le chapitre suivant 3.2) sont
également importantes pour I'interprétation de la définition.
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3.2 Le Guide bleu (UE)

Dans le Blue Guide (2022/C 247/01), la « mise sur le marché » est définie comme suit a la
section 2.3 :

Aux fins de la législation d’harmonisation de I’'Union, un produit est mis sur le marché lorsqu’il
est mis a disposition pour la premiére fois sur le marché de I"'Union. Cette opération doit étre
effectuée par le fabricant ou par un importateur. Lorsqu’un fabricant ou un importateur
fournit pour la premiére fois un produit a un distributeur ou & un utilisateur final, I'opé-
ration est toujours désignée en termes juridigues comme la « mise sur le marché ».

La mise sur le marché d’un produit exige une offre ou un accord (écrit ou verbal) entre deux
ou plusieurs personnes physiques ou morales en vue du transfert de la propriété, de la pos-
session ou de tout autre droit concernant le produit en cause; il faut que la phase de fabrica-
tion soit terminée. Ce transfert peut s’effectuer a titre onéreux ou gratuit. Il n’exige pas la
cession physique du produit.

Lorsque des produits importés de pays hors de 'UE sont présentés en douane et déclarés au
titre du régime pour la mise en libre pratique, on peut généralement considérer que les mar-
chandises sont mises sur le marché de 'UE. La mise sur le marché est le moment ou le pro-
duit est fourni pour distribution, consommation ou utilisation aux fins de la conformité avec la
législation d’harmonisation de I"'Union. La mise sur le marché peut avoir lieu avant la mise
en libre pratique, par exemple dans le cas de vente en ligne ou a distance par des opéra-
teurs situés en dehors de 'UE, méme si la vérification physique de la conformité des produits
peut avoir lieu au plus tét lors de leur arrivée a la douane dans I'UE.

Le Guide bleu précise ce qui n’est pas considéré comme une « mise sur le marché », c’est-a-
dire ou se trouve un produit :

= sile produit est fabriqué dans un Etat membre en vue de son exportation dans un pays
tiers,

= sile produit est introduit sur le territoire douanier de I’'Union au départ d’un pays tiers et
mis en transit, placé dans une zone franche, en entrep6t douanier, en dép6t temporaire
ou sous d’autres régimes particuliers (admission temporaire ou perfectionnement actif) ou

= sile produit se trouve dans les lieux de stockage du fabricant (ou de son mandataire éta-
bli dans I’'Union) ou de I'importateur, ot le produit n’est pas encore mis a disposition,
c’est-a-dire qu’il n’est pas fourni en vue de sa distribution, consommation ou utilisation,
sauf indication contraire dans la législation d’harmonisation de I"'Union applicable.

La définition donnée dans le Guide bleu laisse une certaine marge d’interprétation. La ques-
tion de savoir si un produit est considéré comme mis sur le marché doit donc étre évaluée au
cas par cas afin de déterminer si les éléments de la définition sont remplis.
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4  Schémas pour les fabricants, importateurs et distribu-
teurs suisses
Les fabricants suisses produisent leurs dispositifs médicaux en Suisse ou a I’étranger. Dés

gu’ils sont terminés, les dispositifs sont conservés dans I’entrepét (il est supposé se trouver
en Suisse) et sont préts a étre vendus aux clients.

Les importateurs et distributeurs suisses achétent leurs dispositifs médicaux a I'’étranger ou
en Suisse. Les dispositifs sont conservés dans I'entrep6t (il est supposé que celui-ci se
trouve en Suisse) et sont préts a étre vendus aux clients.

Le processus de base est divisé en trois parties, veuillez commencer par le processus 1 :

1. Déterminer si le dispositif a déja été mis sur le marché (chapitre 4.1)

2. Déterminer la date a laquelle le dispositif peut étre mis sur le marché pour la derniére
fois (chapitre 4.2).

3. Mettre le dispositif sur le marché (chapitre 4.3)

4.1 Le dispositif a-t-il déja été mis sur le marché ?

Are you a Swiss
Manufacturer and is it
your product?

YES

Is the product
from a SWISS
manufacturer?

YES

NO

Did you get the
product from another
Swiss company?

MHO

h 4 h
Product is not placed on Product is placed on Swiss
market yet market already.
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Le dispositif n’a pas encore été mis sur le marché en Suisse :

Une évaluation au cas par cas doit étre effectuée. Veuillez continuer a lire au chapitre 5.

Le dispositif a déja été mis sur le marché en Suisse :

La date d’écoulement des dispositifs certifiés DDM ayant été supprimée dans la derniére révi-
sion de I’ODim (1¢" novembre 2023), le dispositif peut continuer a étre proposé sur le marché
suisse. La seule date pertinente est la date de péremption du dispositif médical.

Pour les dispositif certifiés RDM, le dernier jour de mise a disposition sur le marché est la
date d’expiration du certificat CE du dispositif, a condition que le dispositif soit conforme a
I’ODim (par exemple étiquetage avec CH-REP et importateur, responsabilités des opérateurs
économiques prises en compte).

Justification du déroulement :

1. Si vous étes le fabricant suisse de vos propres dispositifs, vous remplissez le réle de
« fabricant » selon 'ODim. Le dispositif en question se trouve encore dans votre stock
et n’a pas été vendu a une autre entreprise. Le dispositif n’a donc pas encore été mis
sur le marché en Suisse.

Si vous n’étes pas un fabricant suisse avec votre propre dispositif, vous étes soit un
distributeur, soit un importateur.

2. Si le dispositif en question a été produit par un fabricant suisse (le fabricant est identifié
par le symbole de l'usine noire), I'étape de « mise sur le marché » a été franchie, en ce
sens que le dispositif a été vendu par le fabricant a I'opérateur économique suivant (le
cas échéant, a vous-méme).

Selon I’ODim, vous remplissez le rOle de « distributeur ».

3. Si le dispositif a été produit par un fabricant étranger, la question se pose de savoir si
vous l'avez acheté a une autre entreprise suisse. Si c’est le cas, I'étape de « mise sur
le marché » a été franchie a I'origine, le dispositif ayant été vendu par I'importateur a un
autre distributeur (le cas échéant, a vous-méme). Cette étape peut étre déterminée en
vérifiant les informations fournies par I'importateur sur I'étiquette du dispositif ou dans
un document accompagnant le dispositif1.

Selon I’ODim, vous remplissez le rOle de « distributeur ».

Si ce n’est pas le cas, vous avez vous-méme importé le dispositif d’'un fabricant ou d’un
distributeur établi a I’étranger.

Conformément a ’'ODim, vous remplissez le rble d’« importateur » et la question de sa-
voir si le dispositif est considéré comme mis sur le marché doit étre évaluée au cas par
cas, comme décrit ci-aprés au chapitre 4.3.

1 Voir MU600_00_016f_MB « Obligations Opérateurs Economiques CH » du 1°" novembre 2023
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Date déterminante a laquelle le dispositif peut étre mis sur le

marché pour la derniere fois

Le schéma suivant est une présentation modifiée du diagramme de I'aide-mémoire
MUG600_00_016f MB «Obligations Opérateurs Economiques CH » du 01.11.2023 de Swiss-

medic.

Placing on the market uniil
expiry date
of EC Ceriificate

You need:
- Declaration of Conformity (DoC)
- EC Certificate (if applicable)

Siart here

DoC complies
with MDD
or MDR?

MDD

VES:

under MDD
exists?

Is the device
Classified in a higher

class under
MDR?

YES

\Was the declaration
of conformity issued before
26 May 20217

YES

YES

Written
agreement with
designated/notified
body or alternative
requirements

Certificate
expired before 20
March 20237

YES

NO
YES

HO: Requirements fulfiled?

Reguirements fulfilled?

Placing on the market until
31 December 2028

YES

Placing on the market

» Class llb imptantable and Il
{excluding Wet) until 31 December 2027
« Class Is, Im, lia, lIb not implantable and
WET until 31 December 2028.

WET (Well established Technologies):

sutures, staples, dental filings, dental braces, tooth
crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips
and conneciors.
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Exigences a remplir :

La modification du RDM par le réglement (UE) 2023/607 vise a garantir que les pénuries de

dispositifs médicaux soient évitées sans pour autant réduire les exigences actuelles en ma-

tiere de qualité ou de sécurité. Les fabricants et les organismes notifiés (ON) ont par consé-
quent bénéficié d’'un délai supplémentaire pour mettre leurs dispositifs en conformité avec le
RDM (jusqu’a fin 2027 ou 2028). En outre, la suppression de la date d’écoulement doit per-

mettre d’éviter I’élimination inutile de dispositifs sars.

La prolongation du délai de transition au-dela du 26 mai 2024 n’est toutefois valable
que si les exigences de I'article 101 de I’ODim sont remplies. Les principales exigences
sont les suivantes :

1. Les produits sont conformes a I'ancien droit (directive 93/42/CEE), ce qui signifie qu’ils
ont obtenu un marquage CE conformément a cette Iégislation.

2. Aucune modification significative n’a été apportée a la conception ou a la destination
des dispositifs.

3. Les dispositifs ne présentent pas de risque inacceptable pour la santé ou la sécurité.

4, Au plus tard le 26 mai 2024, le fabricant doit avoir mis en place un systéme de gestion
de la qualité (QMS) conforme a l'article 10(9) du MDR au plus tard.

5. Au plus tard le 26 mai 2024, le fabricant doit avoir déposé une demande formelle pour
le dispositif médical auprés d’un organisme notifié établi dans un Etat membre de I'UE
ou de 'EEE?.

6. Le fabricant doit avoir signé un accord écrit a cet effet avec son organisme notifié au

plus tard le 26 septembre 2024.

Le respect de ces 6 exigences peut étre prouvé par une auto-déclaration du fabricant selon le
modeéle de MedTech Europe, que vous trouverez ici ;_https://www.medtecheurope.org/re-
source-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/

D’autres options sont possibles (par exemple, une lettre de confirmation de I'organisme notifié
concerneé).

Exigences alternatives :

= Swissmedic ou une autorité compétente de 'UE/EEE a accordé une dérogation a la pro-
cédure d’évaluation de la conformité ; ou

= [autorité compétente, dans le cadre de ses activités de surveillance du marché, a de-
mandé au fabricant d’appliquer la procédure d’évaluation de la conformité applicable dans
un délai donné.

Veuillez consulter I'aide-mémoire de Swissmedic MU600_00_016f MB « Obligations Opéra-
teurs économiques CH ».

2 Voir la base de données NANDO. Les organismes notifiés turcs sont exclus, car la Turquie n’est pas un Etat membre de 'UE ou de I'EEE.
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4.3 Risques liés a la mise sur le marché suisse de dispositifs

La mise sur le marché d’un dispositif médical est une étape importante dans son cycle de vie
réglementaire. Il est donc essentiel de savoir quand exactement se situe ce moment, car c’est
a partir de ce moment que le dispositif doit répondre aux exigences de I’ODim.

Comme les lois et directives existantes laissent une marge d’interprétation, le moment de la

« mise sur le marché » doit étre évalué au cas par cas. Cette date doit étre antérieure aux
dates indiquées au chapitre 4.2, sinon le dispositif ne peut plus étre mis sur le marché confor-
mément a ’'ODim et doit étre éliminé ou renvoyé au fournisseur.

Différentes possibilités de mise sur le marché d’un dispositif sont présentées plus loin. Cha-
cune de ces possibilités comporte des risques réglementaires, car I'importateur/fabricant peut
estimer qu’il met les dispositifs sur le marché conformément a la réglementation, mais Swiss-
medic, en tant qu’autorité compétente, peut ne pas étre du méme avis. Dans un tel cas,
Swissmedic peut procéder a une évaluation de la situation et, si elle n’est pas conforme aux
bases légales, ordonner des mesures.

Une classification de risque est ainsi attribuée a chaque possibilité. Cette classification il-
lustre le degré de risque de non-conformité et le risque commercial correspondant. Chaque
importateur/fabricant est responsable de son évaluation des risques concernant la mise
sur le marché d’un dispositif.

Vente de dispositifs aux clients finaux

Risk QOO0

C’est la maniére habituelle de mettre un dispositif sur le marché. Il ne comporte pas de
risques particuliers.

Vente de dispositifs a d’autres opérateurs économiques (distributeurs)

Risk QOO0

C’est la maniére habituelle de mettre un dispositif sur le marché. Il ne comporte pas de
risques particuliers.

Vente d’un dispositif a une personne physique ou morale et son rachat

risk QOO0

Pour mettre un dispositif sur le marché, il est possible de le transférer a une personne phy-
sique ou morale, puis de le racheter. Ce transfert peut se faire a titre onéreux ou gratuit. Cela
ne nécessite pas la remise physique du produit (voir chapitre 2.3 du Guide bleu).

Les risques :

» |mpact fiscal éventuel, notamment en matiére de TVA.

= Accusation possible de contournement de la loi, en particulier si le transfert est gratuit, de
courte durée ou sans remise physique.
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Mesures de réduction des risques :
= Conservation des dossiers et des documents
= Référence au présent guide pour justifier vos activités

Stock de consignation

risk OOOOO

Un stock de consignation est un accord commercial en vertu duquel un expéditeur (par
exemple, un importateur, un fabricant) transfére ses marchandises en possession d’'une autre
partie (le destinataire), généralement un hépital, sans en transférer la propriété jusqu’a ce
que les marchandises soient sorties du stock. Cela signifie que I'’expéditeur conserve la pro-
priété des stocks et ne transfére la propriété au destinataire que lorsque celui-ci vend les
marchandises a un client final. Cela conduit a la question de savoir quand exactement le dis-
positif est mis sur le marché. Sur la base du Guide bleu, il est possible d’argumenter que la
date de mise sur le marché est le moment ou le dispositif est placé dans le stock de consi-
gnation, puisqu’il est alors prét a étre distribué, consommé ou utilisé.

Les risques :

= Sil'expéditeur a la possibilité de reprendre les marchandises et de les vendre a un autre
client, on peut argumenter que cet entrep6t n’est qu'un autre entrep6t de I'importateur/fa-
bricant.

Mesures de réduction des risques :

= Documenter les procédures qui déterminent le moment de la « mise sur le marché » lors-
gue le dispositif est livré au stock de consignation.

= Concluez un contrat avec le bénéficiaire concernant I'accessibilité/la responsabilité de
I’entrepdt.

Boutique en ligne suisse

risk QOOO00O

Selon I'art. 7, al. 1bis ODim, les dispositifs médicaux sont considérés comme mis sur le mar-
ché lorsqu’ils sont proposés aux utilisateurs en Suisse via une boutique en ligne suisse.

Les risques :

= D’un point de vue pratique, la situation n’est toutefois pas trés claire. Lorsque I'importa-
teur achéte de nouveaux dispositifs, la question se pose de savoir quand le dispositif a
été effectivement mis sur le marché et doit étre conforme a I'art. 53 ODim.

= L’art. 7 ODim mentionne les « utilisateurs ». Si la boutique en ligne est principalement
congue pour le secteur B2B, il peut y avoir un risque que cela ne soit pas considéré
comme acceptable.

Mesures de réduction des risques :

» Documentez les procédures qui définissent le moment de la « mise sur le marché ».
Vérifiez et documentez les exigences de I'art. 53 ODim en tant que contrdle de réception
des marchandises et précisez que le dispositif est mis sur le marché lorsqu’il est conservé
dans un entrepd6t spécifique et qu’il est prét a étre expédié aux acheteurs potentiels qui
I’achétent dans la boutique en ligne.
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Selon le Guide bleu, les facteurs suivants contribuent, dans le cas d’une offre en ligne, a
ce qu’un dispositif soit considéré comme mis sur le marché :

* le marché suisse est indigué comme zone de livraison du dispositif
= |'offre est rédigée dans l'une des langues officielles
» les possibilités de paiement sont adaptées au marché suisse.

Logiciel autonome via une boutique en ligne suisse

risk QOO0

Les logiciels autonomes sont soumis aux mémes exigences en matiére d’'importation et de
commerce. Les exigences relatives a la « mise sur le marché » et a la « mise a disposition
sur le marché » s’appliquent donc également aux opérateurs économiques qui proposent des
logiciels autonomes, conformément au chapitre « Vente a distance » (art. 7, al. 1°s ODim).

Les risques :

D’un point de vue pratique, il n’est pas clairement défini quand un logiciel est considéré
comme étant mis sur le marché. Il est donc difficile de déterminer si I'importateur a rempli
ses obligations.

Comme un logiciel n’est pas tragable par un numéro de série ou de lot, il n'est pas pos-
sible d’attribuer un logiciel a un marché spécifique. Les versions des logiciels sont donc
utilisées pour déterminer quel dispositif est autorisé sur le marché. Il est peu probable que
les autorités autorisent une version donnée pour une période indéterminée, conformément
aux délais transitoires prévus par I'art. 101 ODim.

L’art. 7 ODim mentionne les « utilisateurs ». Si la boutique en lighe est principalement
congue pour le secteur B2B, il peut y avoir un risque que cela ne soit pas considéré
comme acceptable.

Mesures de réduction des risques :

Documentez les processus qui définissent quand le logiciel est considéré comme « mis
sur le marché ». L'importateur doit documenter la vérification conformément a I'art. 53
ODim. Définissez les activités et les responsabilités des opérateurs économiques concer-
nés dans un contrat.

Selon le Guide bleu, les facteurs suivants contribuent, dans le cas d’une offre en ligne, a
ce qu’un dispositif soit considéré comme mis sur le marché :

= |e marché suisse est indiqué comme zone de livraison du dispositif.
= [|'offre est rédigée dans I'une des langues officielles.
»= |es possibilités de paiement sont adaptées au marché suisse.

Définissez et documentez les versions du logiciel considérées comme mises sur le mar-
ché en Suisse.

Page 13/15



SWISS MEDTECH _

Stockage dans un entrep6t spécial en vue de la vente, aprées validation pour la libre cir-
culation et les contrdoles d’entrée des marchandises

risk QOO0

Ce type de mise sur le marché s’applique surtout aux importateurs. Par analogie avec le
Guide bleu, c’est-a-dire si toutes les références a I'« UE » dans le Guide bleu sont rempla-
cées par « Suisse/suisse », la date de mise sur le marché des dispositifs médicaux en Suisse
est la date a laquelle les produits sont présentés en douane et déclarés au titre du régime
pour la mise en libre pratique.

A cet égard, la « mise sur le marché » a lieu dés que I'importateur a déclaré les dispositifs
aux douanes suisses, que toutes les formalités douaniéres ont été remplies et que les dispo-
sitifs sont introduits en Suisse avec l'intention de les vendre sur le marché suisse. Or, a ce
moment-la, I'importateur n’avait pas la possibilité de contréler effectivement les produits au
sens de l'art. 53 ODim.

C’est pourquoi nous proposons de définir la « mise sur le marché » comme le moment ou les
dispositifs sont conservés dans un entrep6t spécial destiné a la vente, immédiatement apres
le contrdle d’entrée des marchandises.

Les risques :
= D’un point de vue pratique, les vérifications requises par I'art. 53 ODim ne peuvent étre
effectuées que lorsque les produits ont été « mis sur le marché ».

Mesures de réduction des risques :

= Documentez les procédures qui définissent le moment de la « mise sur le marché ». Une
procédure recommandée consiste a vérifier et & documenter le respect des exigences de
I’art. 53 ODim en tant que contréle d’entrée des marchandises et a définir que le dispositif
est mis sur le marché lorsqu’il est conservé dans un entrep6t déterminé et qu’il est prét a
étre expédié.

= |l peut étre avantageux de marquer soi-méme les dispositifs médicaux comme étant préts
a la vente, soit électroniquement via un systeme ERP et/ou sur place.

= Siun tiers (par exemple un entrep6t étranger, un fabricant Iégal étranger, etc.) se charge
du contrdle du dispositif conformément aux exigences de I'importateur, les activités (y
compris le moment de la « mise sur le marché ») et les responsabilités doivent étre fixées
par contrat entre les parties. Dans ce cas, seules les activités peuvent étre transférées,
mais pas les responsabilités, ce qui signifie que I'importateur doit continuer a prouver qu’il
remplit les exigences de I'art. 53 ODim.
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5 Conclusions

Quelle que soit la stratégie que vous adoptez pour la mise sur le marché des dispositifs, il est
important que vous documentiez vos activités, par exemple en établissant un procés-verbal
de contrdle de la réception des marchandises, des contrats, des factures, des bons de livrai-
son, etc. Il est également important que vous soyez en mesure de prouver a tout moment que
les exigences des articles 53 et 54 de 'ODim, notamment celles relevant des importateurs et
des distributeurs, ont été respectées pour le dispositif vendu, méme si le RDM ne stipule pas
explicitement que les procédures doivent étre documentées. Toutefois, le document

MDCG 2021-27 Rev.1 indique que les importateurs et les distributeurs devraient étre en me-
sure de démontrer a l'autorité compétente (par exemple, lors d’'une inspection), a I'aide de
leurs registres ou procédures internes, que les vérifications susmentionnées ont été effec-
tuées.

Documenter les procédures est un bon moyen de démontrer votre conformité — et, accessoi-
rement, d’améliorer votre standardisation et votre harmonisation, ce qui vous permet de ren-
forcer votre efficacité, votre productivité et votre fiabilité.

En raison de la complexité et de I'insécurité juridique potentielle, il est dans votre intérét de
vous faire conseiller juridiquement a temps si nécessaire.

6 Bases juridiques

= RDM : Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 re-
latif aux dispositifs médicaux

= Modification du RDM : Réglement (UE) 2023/607 du Parlement européen et du Conseil du
15 mars 2023

= Guide bleu : Communication de la Commission (2022/C 247/01) du 29 juin 2022

= MDCG document 2021-27 Rev.1 : Questions and Answers on Articles 13 & 14 of Regula-
tion (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746 de décembre 2023

= ODim : Ordonnance suisse sur les dispositifs médicaux, RS 812.213, état le 1" novembre
2023

= Aide-mémoire de Swissmedic : MU600_00_016f MB « Obligations Opérateurs Econo-
miques CH » du 18" novembre 2023
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