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Aspects légaux: LPTh (1)

Loi Fédérale sur les médicaments et les dispositifs 
médicaux

Loi sur les Produits Thérapeutiques du 15/12/2000

• Devoir de diligence: article 3

• Assurer la maintenance: article 49

• Annoncer un événement indésirable: article 59



Aspects légaux : LPTh (2)

• Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les 
dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPTh, 
RS 812.21)

• Le devoir de diligence (article 3 LPTh) fait obligation 
aux utilisateurs de dispositifs médicaux de prendre 
toutes les mesures nécessaires en fonction de 
l'état de la science et de la technique pour que la 
santé des humains et des animaux ne soit pas 
menacée. Cette exigence peut être remplie en 
recourant aux normes actuelles et documents 
auxiliaires (mémentos, guides d'exécution, 
recommandations des associations).



Aspects légaux : LPTh (3)

• Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les 
dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPTh, 
RS 812.21)

• Les normes et documents auxiliaires ne sont pas des 
lois. Celui qui ne s'en sert pas doit cependant 
démontrer que la méthode de travail tient compte de 
l'état de la science et de la technique, et que les 
objectifs de sécurité fixés par la loi sont remplis dans la 
même mesure. 

• La justification demeure de la responsabilité de 
l'utilisateur.



Aspects légaux : Odim (1)

Nouvelle ordonnance sur les dispositifs 
médicaux 

du 01 juillet 2020

Application 26 mai 2021



Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) (2)

Art. 71 Maintenance 

• 1 Tout professionnel utilisant un dispositif veille à ce que sa maintenance et les tests de 
maintenance soient réalisés conformément aux exigences légales. 

• 2 La maintenance doit obéir aux principes d’un système de gestion de la qualité et être 
organisée et documentée adéquatement; elle se fonde: 

a. sur les instructions du fabricant; 

b. sur les risques inhérents au dispositif et à son utilisation. 

• 3 Pour les dispositifs avec fonction de mesure, des procédures de contrôle telles que 
définies dans l’ordonnance du 15 février 2006 sur les instruments de mesure peuvent être 
prévues. 

• 4 Swissmedic peut formuler et publier des directives concernant la maintenance. Ces 
directives sont réputées refléter l’état de la science et de la technique.

Les mesures de maintenance des équipements de retraitement tels que les 
stérilisateurs, les laveurs-désinfecteurs, les thermo-soudeuses, les conteneurs de 
stérilisation, les doseurs, les bacs à ultrason, etc. doivent être documentées.

La qualification des équipements et la validation des processus associés font partie de 
la maintenance.



Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) (3)

Art. 72 Retraitement 

• 1 Tout professionnel employant un dispositif destiné à être 
utilisé plusieurs fois veille, avant chaque utilisation, à en 
vérifier le bon fonctionnement et s’assure que le dispositif a 
fait l’objet d’un retraitement conforme aux prescriptions 
selon l’état de la science et de la technique et tenant 
compte des instructions du fabricant et des exigences en 
matière d’hygiène. 

• 2 Le retraitement doit être effectué en suivant des 
procédures adéquates et validées conformément à l’état de 
la science et de la technique; leur efficacité dûment 
attestée, vérifiable et reproductible doit être garantie dans le 
cadre d’un système de gestion de la qualité. 



Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) (4)

3 Toute personne retraitant des dispositifs pour des tiers doit: 

• a. déclarer: 

1. que le dispositif a été retraité conformément aux instructions du fabricant, 
ou 

2. que le dispositif a été retraité selon une procédure propre offrant la même 
sécurité et la même efficacité que celle prescrite par le fabricant et que 
cette équivalence a été établie au moyen d’une analyse des risques et 
d’une procédure de validation; 

• b. disposer d’un système de gestion de la qualité approprié, certifié selon 
des normes nationales ou internationales; 

• c. apporter la preuve que le retraitement s’effectue dans des locaux 
appropriés selon les règles reconnues de la science et de la technique et 
que les exigences en matière d’hygiène sont respectées; 

• d. documenter que le dispositif a été retraité conformément à la let. a. 
4 La déclaration visée à l’al. 3, let. a, doit mentionner l’identification du 
dispositif ainsi que le nom et l’adresse de l’entreprise ayant effectué le 
retraitement.



Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) (5)

Le retraitement de DMx implique des connaissances 
spécifiques pour en évaluer la fonctionnalité et les 
mesures appropriées de retraitement. 

Les fabricants sont tenus de fournir avec leurs 
produits les informations nécessaires, selon la 
norme SN EN ISO 17664, de manière à pouvoir 
effectuer le retraitement de leurs dispositifs en toute 
sécurité pour qu’ils continuent à être conformes à 
leurs spécifications. 

Ces informations doivent être prises en 
considération par l’utilisateur.



Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) (6)

Celui qui, lors du retraitement de dispositifs 
médicaux, s’écarte des indications du fabricant, 
est tenu d’analyser les risques qui en découlent, 
de les évaluer et d’estimer s’il peut en assumer le 
risque résiduel. 

Cette analyse de risque doit être consignée (cf. 
ch. 3.3).



Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) (7)



Aspects légaux : Odim (8)

Celui qui procède à des modifications, au 
retraitement des dispositifs médicaux est 

responsable de la première mise sur le marché

Nécessite une procédure d’évaluation de la 
conformité



Aspects légaux : Odim (9)

• Organisation

• Personnel

• Formation

• Processus

• Mesure

• Identification

• Documentation

Règles de base

Traçabilité



Les guides Suisses annexés aux BPR

• Guide de validation et de contrôle de routine 
des stérilisateurs à vapeur d’eau

• Guide de validation et contrôle de routine des 
laveurs désinfecteurs d’instruments

• Guide de validation et contrôles de routine du 
transport du matériel stérile et souillé

• Guide de validation et contrôle de routine des 
procédés d’emballages



Le rôle de Swissmédic (1)



Le rôle de Swissmédic (2)
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Le premier draft des BPRA

(GPA-ambulant)
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• Version draft en préconsultation auprès des 
associations professionnelles impliquées

• Groupe de travail restreint pour analyser les remarques

• Mise en consultation élargie

• Version finale

• Publication horizon 2026

Hervé Ney

GPA-A



• Notion d’analyse de risques

• Durée d’archivage des documents: 20 ans

• Matériovigilance

• Zones rouge / jaune / vert

• Si chirurgie: zones sales et propres séparées

• QI/QO/QP pour laveurs, soudeuses, 
stérilisateurs

• Maintenance des équipements: conserver les 
documents

Hervé Ney

GPA-A Cases rouges (1)



• Contrôles des eaux utilisées

• Contrôles de l’air comprimé (selon ISO 8573-1)

• Contrôles d’efficacité du lavage en laveur-
désinfecteurs avec fréquences

• Libération des charges de lavage

• Libération des charges de stérilisation

• Dates limites d’utilisation précisées

• Zone de stockage des DMx

• Documentation exhaustive

Hervé Ney

GPA-A Cases rouges (2)
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Les premières remarques de la 

SGSV/SSSH/SSSO

Attention: propositions à ce stade!!



• Audits internes: pas adapté à un cabinet dentaire

• Responsabilité du retraitement peut être déléguée à 
une assistante dentaire formée

• Préciser dans le détail les conditions de stockage des 
produits chimiques (bac de rétention, étiquetage, …)

• Préciser les conditions requises pour enseigner dans 
les écoles professionnelles, et maintenir les 
connaissances par la formation continue

Hervé Ney

Système management de la qualité



• Contrôle de l’air utilisé pour le séchage: trop exigeant, 
à pondérer +++

• Lavage et désinfection manuelle peuvent se faire en 
une étape : un seul bac avec détergent-désinfectant

• Contrôle de résidus de protéines pour le lavage 
manuel: à pondérer

• Dossier de libération de charges de lavage manuel : à 
pondérer

• Indicateur chimique de classe 2 dans chaque charge: à 
pondérer

Hervé Ney

Remarques techniques
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Durée de conservation des documents
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Vers une maîtrise «raisonnée» des risques 
en lien avec le retraitement des dispositifs 

médicaux au cabinet dentaire



• Documents légaux et normes à jour (mutualisation 
entre confrères?)

• Responsabilités désignées

• Plan de formation au cabinet

• Plan d’hygiène: bionettoyage / fréquences

• Classification de Spaulding (A définir par le praticien: 
actes critiques / semi-critiques / non critiques)

• Procédures à jour et appliquées

• Traçabilité

Hervé Ney

Conseils: To do list du praticien (1)



• Dossiers maintenance et validation pour chaque équipement, 
tenus à jour

• Séparation et identification des différentes zones

• Instructions de retraitement des DMx par le fabricant

• Fiches données de sécurité des produits chimiques

• Fiches techniques des emballages utilisés

• Connaître ses coûts de retraitement actuels

• Evaluer son propre rapport coût / bénéfice / risques

• Collaborer avec les autorités cantonales chargées de la 
surveillance 

Hervé Ney

Conseils: To do list du praticien (2)



La difficulté n’est pas de comprendre 
Les idées nouvelles, 
Mais d’échapper aux anciennes

John Maynard Keynes

C’est sur le terrain que la vraie vie se passe.
Ailleurs, elle n’est que théorie
Patrick Louis Richard

Merci pour votre attention
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