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1. Introduction

[1] La contraception masculine demeure aujourd’hui le parent pauvre des politiques de santé re-
productive. Les options accessibles aux hommes, au-dela du préservatif et de la vasectomie, res-
tent limitées, peu connues, et rarement prises en compte par les systémes juridiques et sanitaires.
L'émergence de méthodes non hormonales, telles que la contraception testiculaire thermique,
souléve des questions juridiques sur l'acces équitable a la contraception, la reconnaissance des
nouvelles technologies médicales, et la responsabilité des professionnels de la santé.

[2] Ce texte propose d’examiner ces enjeux a partir d’'un regard juridique sur le développement ré-
cent de la contraception testiculaire thermique en Suisse. Il s’inscrit dans le prolongement d’une
contribution présentée lors de la table ronde « Contraception testiculaire thermique : développe-
ments, défis, lacunes de la recherche et cadre juridique », tenue le 28 mars 2025 a I'Université de

Berne, dans le cadre de la journée interdisciplinaire « Réseauter — Informer — Imaginer 1’avenir ».
] p g

1.1.  Contexte historique

[3] Pour mieux comprendre les enjeux actuels des méthodes contraceptives émergentes, il est utile
de revenir brievement sur I’histoire méconnue, mais révélatrice, de la contraception masculine.

[4] Dans les années 1970, dans le sillage des luttes féministes, des groupes d’hommes engagés
ont initié en France une réflexion critique sur les roles genrés dans la sphére reproductive.! Ces
discussions ont mené a la création de TARDECOM (Association pour la recherche et le dévelop-

MarIE MartHieu/LAurINE THizy, V/La stigmatisation de l’avortement, un mode de gouvernement de la classe des
femmes, in : Sociologie de ’avortement, Paris, 2023, p. 70.
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pement de la contraception masculine), dans le but de développer des alternatives contraceptives

masculines face a une charge contraceptive pesant quasi exclusivement sur les femmes.?

[5] Les premiéres expérimentations de contraceptifs masculins remontent a 1979, avec une com-
binaison de pilule progestative et de gel de testostérone. Ces tentatives sont rapidement aban-
données en raison d’effets indésirables, notamment une pilosité excessive.® Entre 1985 et 1996,
I’'Organisation mondiale de la santé (OMS) pilote un essai de contraception hormonale mascu-
line par injections hebdomadaires de testostérone sur 500 personnes dans neuf pays. Bien que
les résultats soient encourageants (98 % d’azoospermie ou d’oligospermie aprés quelques mois),
aucune application clinique concréte n’en découle.*

[6] Parallélement, certains chercheurs, comme le Dr. Roger Mieusser a Toulouse, explorent
des les années 1980 des méthodes non hormonales, notamment la contraception testiculaire
thermique, qui repose sur 1’élévation controlée de la température testiculaire a I’aide de sous-
vétements spécifiques. Cette approche s’inspire des travaux précurseurs de la médecin suisse
Martha Voegeli, qui proposait déja au début du XXe siécle des bains testiculaires a 46 °C. Malgré
un intérét médical ponctuel — notamment en Suisse, ou une équipe zurichoise reprend la méthode
Voegeli dans les années 1980 — ces démarches restent marginales, en grande partie en raison de
la priorité donnée au préservatif dans la lutte contre le VIH.?

[7] Aujourd’hui, la contraception masculine suscite un regain d’intérét, tant du coté de la re-
cherche biomédicale que de la demande sociale.® Ce renouveau s’inscrit dans une histoire plus
large — celle du développement et du statut de la contraception féminine — qui, tout en contri-
buant a I’émancipation des femmes, a consolidé une distribution inégalitaire des responsabilités
reproductives.’

CyriL Desjeux, Histoire de la contraception masculine [Lexpérience de I’Association pour la recherche et le déve-
loppement de la contraception masculine (1979-1986)], in : Politiques sociales et familiales, n°100, 2010, p. 110.;
GeoragINa D. Camperia/ELr Y. ApasHi/Jonn K. Amory, Shared risk and shared responsibility : the ethics of male
contraceptives, in : Andrology, Volume 12, Issue 7, 2024, p. 1606.

CyriL Desjeux, Histoire de la contraception masculine [L'expérience de I’Association pour la recherche et le déve-
loppement de la contraception masculine (1979-1986)], in : Politiques sociales et familiales, n°100, 2010, p. 110.;
GeorGINa D. CampeLia/ELt Y. ApasHi/JouN K. AMory, Shared risk and shared responsibility : the ethics of male
contraceptives, in : Andrology, Volume 12, Issue 7, 2024, p. 1606.

CyriL Desjeux, Histoire de la contraception masculine [Lexpérience de I’Association pour la recherche et le déve-
loppement de la contraception masculine (1979-1986)], in : Politiques sociales et familiales, n°100, 2010, p. 111.;
Artea AuDe MarIe GiacoMEeTTI, Acceptabilité des méthodes de contraception masculine innovantes chez les
hommes majeurs hétérosexuels en France en 2021, in : Hal Open Science, 2022, p. 23.

Mieusset R./Bujan L./Mansar A./F. PonTonNIER, Contraception thermique de I’homme, in : Andrologie Volume 6,
Numéro 3, 1996, p. 267.

ADRIEN GREGORIS/SA0-NAM TRAN/DANIEL ALEXANDRE ISRAEL BENaMRrAN. Contraception masculine : quelles options
actuellement disponibles? in : Revue médicale suisse, Volume 18, 2022, p. 2287.; Sipaom K, BaL DS, RaMjiawan

R, PateL P, The landscape of male contraception A narrative review. Canadian Urological Association Journal,
Volume 18, Numéro 10, 2024, p. 354; EL1 ] Louwacie/Garert EL. QuiNnn/KrisTi L. Ponp/KEITH A. HANSEN, Male
contraception : narrative review of ongoing research, Basic and Clinical Andrology, Volume 33, Numéro 1, 2023,

p- 15.

GeorGINa D. CampeLia/ELt Y. ApasHi/JouN K. AMory, Shared risk and shared responsibility : the ethics of male
contraceptives, in : Andrology, Volume 12, Issue 7, 2024, p. 1606 ; ANaAND PrErRNA, Male Contraceptives : A Future
Where the Burden of Contraception Is Shared, in : American Journal of Men’s Health, Volume 16, Numéro 5, 2022,
p. 3.; Office fédéral de la statistique, Enquéte suisse sur la santé 1992-2017, La contraception en Suisse, 2021, p. 2.



Fabienne Léonie Imhof / Mélanie Levy, La contraception testiculaire thermique : quel cadre juridique?, in : Jusletter
2 février 2026

1.2. Méthode innovante au croisement des enjeux biomédicaux et juri-
diques

[8] En Suisse, les Hopitaux universitaires de Geneve (HUG) conduisent actuellement une étude
clinique sur un anneau testiculaire porté durant un an par une trentaine d’hommes volontaires.®
La méthode de contraception testée dans ce contexte est peu invasive. Elle repose sur 1’élévation
de la température des testicules pour inhiber la production de spermatozoides. Concréetement,
I’anneau positionne les testicules a I'intérieur du canal inguinal, les maintenant en contact pro-
longé avec la chaleur du corps, ce qui éléve leur température de 2 a 3°C et réduit la spermatoge-

nese sans recourir a une intervention hormonale ou chirurgicale.

[9] Cette innovation technologique, encore marginale, met en tension plusieurs principes du
droit de la santé reproductive, révélant les limites du cadre juridique existant pour accompagner
’émergence de telles méthodes’. Le modéle juridique suisse reste en effet marqué par une logique
libérale de responsabilité individuelle.!” L'autonomie des personnes en matiére reproductive est
garantie, mais l'intervention étatique demeure limitée a des régulations minimales, centrées sur
la sécurité des produits. Ce paradigme tend a invisibiliser les dimensions collectives de la santé
reproductive, notamment les inégalités de genre dans ’acces aux méthodes contraceptives, leur

reconnaissance et leur prise en charge.

[10] L’émergence de nouvelles méthodes contraceptives masculines, en particulier non hormo-
nales, interroge la capacité du droit a accompagner ces évolutions tout en assurant sécurité, effi-
cacité, information, et égalité d’acces. Cette tension est illustrée par le cas de I’anneau testiculaire
« AndroSwitch » en France, retiré du marché francais en raison de 1’absence de certification de
conformité nécessaire pour tout dispositif médical.!! Le produit a ensuite été requalifié comme
« sex toy » pour contourner les exigences relevant du droit des produits thérapeutiques. Il a été
recommercialisé ainsi plus tard.!? Ce mécanisme de contournement souléve d’importantes ques-
tions juridiques, éthiques et déontologiques, en particulier du point de vue de la protection des
utilisateurs et du devoir d’information des professionnels de la santé.

1.3.  Objectifs et structure de I’analyse

[11] Le présent texte propose une analyse succincte du cadre juridique suisse applicable a la
contraception testiculaire thermique. Il offre un survol initial des principaux enjeux juridiques

soulevés par le développement de cette forme de contraception, sans prétendre a ’exhaustivité,

8 Voir https ://recherche.hug.ch/contraception—thermique. Dans la presse : « Contraception masculine : des
Romands testent ’anneau testiculaire pour la science », 20 minutes, 27 mars 2025, disponible sur :
https ://www.20min.ch/fr/story/contraception-masculine-des-romands-testent-lanneau-testiculaire—pour—la—
science—103031310, consulté le 21 mai 2025.

9 Tomas PoLEDNA/RUMETsCH VIRGILIA, Schweizerisches Bunderverwaltungsrecht, Band VIII/I, Gesundheitsrecht,
MedBG, PsyG, GesBG, HMG, HFG, StFG, FmedG, GUMG, TxG, KRG, EpG, Bale, 2023, N 5, p 952.

10 Mgranie Levy, « The walk of shame » : normative misalignments hindering access to emergency contraception,
Women’s Rights Law Reporter, Volume 45, 2024, p. 189.

T voir https ://ansm.sante.fr/actualites/decision-du—10-12-2021-dispositifs-medicaux—andro-switch—societe—
thoreme, France Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Décision du
10/12/2021, consulté le 21.05.2025.

12

MaxiMe Lasrit, User Manual Andro-switch, https ://www.fichier-pdf.fr/2020/08/24/user-manual-andro—
switch/preview/page/1/, consulté le 21 mai 2025, p. 1.


https://recherche.hug.ch/contraception-thermique
https://www.20min.ch/fr/story/contraception-masculine-des-romands-testent-lanneau-testiculaire-pour-la-science-103031310
https://www.20min.ch/fr/story/contraception-masculine-des-romands-testent-lanneau-testiculaire-pour-la-science-103031310
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-10-12-2021-dispositifs-medicaux-andro-switch-societe-thoreme
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-10-12-2021-dispositifs-medicaux-andro-switch-societe-thoreme
https://www.fichier-pdf.fr/2020/08/24/user-manual-andro-switch/preview/page/1/
https://www.fichier-pdf.fr/2020/08/24/user-manual-andro-switch/preview/page/1/
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mais en mettant en lumiere les tensions normatives et les zones d’incertitude appelant des ap-

profondissements futurs.

[12] Trois axes d’analyse juridique sont successivement abordés :

1. Les droits fondamentaux des personnes qui souhaitent accéder a une contraception testicu-
laire thermique (santé reproductive, autonomie, égalité)!3;

2. Le statut juridique des dispositifs utilisés (qualification au regard de la législation sur les

produits thérapeutiques, certification et sécurité);

3. Les obligations professionnelles des acteurs de la santé (devoir d’information, de diligence,

documentation).

[13] A travers cette triple entrée, il s’agit de mettre en lumiére les lacunes du cadre juridique
actuel et d’esquisser des pistes de réforme pour permettre une reconnaissance et une intégration
effectives de la contraception testiculaire thermique dans les politiques de santé et dans le droit

suisse.

2. Droits reproductifs et égalité de genre
2.1.  Droit a la santé reproductive

[14] L'article 12 du Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels
(PIDESC)!* reconnait le droit de toute personne au « meilleur état de santé physique et mentale
qu’elle soit capable d’atteindre », ce qui inclut ’accés aux services de santé sexuelle et reproduc-
tive. L'Observation générale n° 14 du Comité des droits économiques, sociaux et culturels précise
que ce droit comprend a la fois des libertés (dont le contrdle de sa santé reproductive) et des
obligations étatiques (mise a disposition de services accessibles, disponibles, acceptables et de
qualité).!

[15] Le droit de décider de sa descendance — de vouloir ou non des enfants — constitue une liberté
individuelle fondamentale reconnue par la jurisprudence de la Cour européenne des droits de
I’homme sous 'angle de I’article 8 CEDH (vie privée et familiale).!® En droit suisse, les droits re-
productifs s’inscrivent dans le champ protégé des droits fondamentaux,en particulier :'7 le droit a
la liberté personnelle, notamment a l'intégrité physique et psychique (art. 10, al. 2 Cst.), le droit
au respect de la sphére privée (art. 13 Cst.), et le principe d’égalité entre les sexes (art. 8, al. 3
Cst.).!18

13 Recina E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTSCHE/BRIGITTE TaAG, Arztrecht, 2024,
2. Auflage, N 1155, p. 405.

14 Ppacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels (PIDESC; RS 0.103.1).

15 Comité des droits économiques, sociaux et culturels, Observation générale No.14 : Le droit au meilleur état de santé
susceptible d’étre atteint (Article 12 du Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels), UN Doc.
E/C.12/2000/4 (11 aotGt 2000).

16

Convention de sauvegarde des droits de 'homme et des libertés fondamentales (CEDH; RS 0.101). Cf. par
exemple, CEDH, 14 déc. 2010, n° 67545/09, Ternovszky c. Hongrie.

17 Constitution fédérale de la Confédération suisse, du 18 avril 1999 (Cst.; RS 101).

18  ATF 147 111 209; ATF 114 Ia 350; BUANDREA CHLER, Reproduktive Autonomie und Selbstbestimmung — Dimen-
sionen, Umfang und Grenzen an den Anfangen menschlichen Lebens, 2017 Basel : Helbing Lichtenhahn Verlag;


https://links.weblaw.ch/fr/SR-0.103.1+Art. 12
https://links.weblaw.ch/fr/SR-0.101+Art. 8
https://links.weblaw.ch/fr/SR-101+Art. 10
https://links.weblaw.ch/fr/SR-101+Art. 13
https://links.weblaw.ch/fr/SR-101+Art. 8
https://links.weblaw.ch/fr/SR-101+Art. 8
https://links.weblaw.ch/fr/RS-0.103.1
https://links.weblaw.ch/fr/RS-0.101
https://hudoc.echr.coe.int/eng?i=001-111893
https://links.weblaw.ch/fr/RS-101
https://links.weblaw.ch/fr/BGE-147-III-209
https://links.weblaw.ch/fr/BGE-114-IA-350
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[16] Ces diverses dispositions imposent a 1’Etat non seulement une obligation négative de ne
pas interférer arbitrairement avec 'autonomie reproductive des individus (notamment en ma-
tiére de procréation, contraception ou stérilisation), mais aussi une obligation positive de créer
les conditions d’un exercice effectif de ces droits. Dans cette perspective, la liberté reproductive
implique une offre diversifiée, accessible, acceptable et scientifiquement validée de méthodes
contraceptives pour femmes et pour hommes, conformément aux standards du droit internatio-

nal des droits humains.!?

[17] Les méthodes de contraception masculine — telles que la vasectomie ou la contraception
thermique — doivent étre considérées comme relevant du champ des prestations de santé sexuelle
au méme titre que les contraceptifs féminins. Leur reconnaissance n’est pas seulement une mesure
de diversification technique; elle constitue une étape indispensable en vue d’un partage équitable
des responsabilités en matiere de planification familiale.

[18] Si 'on peut admettre que I’Etat ne manque pas formellement a ses obligations en matiére
de droit a la santé et de droits reproductifs tant qu’il garantit un acces minimal a certaines mé-
thodes hormonales, mécaniques ou invasives, 'absence d’alternatives viables et diversifiées porte
atteinte a l’effectivité du libre choix. Or, le choix est un corollaire indispensable du droit a I’auto-
détermination reproductive. Sans alternatives crédibles, l'autonomie n’est quapparente.

[19] Les articles 12(1), 14(2)(b) et 10(h) de la Convention sur ’élimination de toutes les formes
de discrimination a I’égard des femmes (CEDEF)?° insistent d’ailleurs sur le droit a I’informa-
tion en matiére de planification familiale et sur I'importance de garantir l’accés a des méthodes
contraceptives choisies librement, de maniere informée et sans discrimination. A notre avis, ce

libre choix inclut les méthodes de contraception masculine.

[20] L’acces effectif a des méthodes contraceptives masculines innovantes contribue a la réalisa-
tion concrete du droit a la santé, au respect de I’autonomie reproductive, et a la promotion d’une
responsabilité reproductive réellement partagée.

2.2.  Principe d’égalité et lutte contre les stéréotypes de genre

[21] Historiquement, la charge contraceptive a reposé de maniere écrasante sur les femmes, tant
au niveau médical que social. Ce déséquilibre structurel ne résulte pas uniquement de facteurs
biologiques, mais également de constructions sociales et normatives qui associent la reproduction
— et sa maitrise — a la féminité.”! Cette asymétrie se manifeste dans les discours médicaux, les

politiques de santé publique, les priorités de recherche et les stratégies de financement.??

[22] En ce sens, le systéme juridique et sanitaire a contribué, de maniére implicite ou explicite,

a naturaliser ou normaliser la contraception comme un devoir féminin. Les hommes restent sou-

ALEecs REcHER, Santé sexuelle et reproductive et droits y afférents — Etat des lieux du droit de ’'ONU, du Conseil de
I’Europe et du droit suisse, in : Santé sexuelle, éd. 2019.

19 Comité des droits économiques, sociaux et culturels, Observation générale No.14 : Le droit au meilleur état de santé
susceptible d’étre atteint (Article 12 du Pacte international relatif aux droits économiques, sociaux et culturels), UN Doc.
E/C.12/2000/4 (11 aotGt 2000).

20 Convention sur I’élimination de toutes les formes de discrimination a I’égard des femmes, du 18 décembre 1979
(CEDAW ; RS 0.108).

21 Cyru Desjrux, Histoire de la contraception masculine [L’expérience de 1’Association pour la recherche et le déve-
loppement de la contraception masculine (1979-1986)], in : Politiques sociales et familiales, n°100, 2010, p. 110.

22

Danier WeLzer-LaNG, La construction du masculin, in : Identités, Auxerre, 2016, p. 70.


https://links.weblaw.ch/fr/SR-0.108+Art. 12
https://links.weblaw.ch/fr/SR-0.108+Art. 14
https://links.weblaw.ch/fr/SR-0.108+Art. 10
https://links.weblaw.ch/fr/SR-0.108+Art. 10
https://links.weblaw.ch/fr/RS-0.108
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vent marginalisés, mal informés et structurellement exclus des dispositifs de santé reproduc-
tive.?? Le fardeau contraceptif dénoncé par de nombreuses auteures féministes ne se limite pas
aux effets secondaires des contraceptifs hormonaux : il inclut également la charge mentale, la
charge logistique et la responsabilité sociale liée a la planification familiale.?*

[23] Le principe d’égalité inscrit a I'article 8, alinéa 3 de la Constitution fédérale exige que I’Etat
ne se limite pas a une égalité formelle d’acces, mais qu’il s’engage dans des politiques d’égalité de
fait.2> Or, promouvoir les moyens contraceptifs masculins est un levier puissant pour rééquilibrer
la charge contraceptive entre les sexes, déconstruire les stéréotypes de genre et offrir aux hommes
une place active dans la prévention reproductive.

[24] La reconnaissance juridique de la contraception testiculaire thermique participe a cette re-
mise en cause des roles genrés traditionnels. Elle suppose I’'adoption d’une approche dite « trans-
formatrice de I’égalité » : il ne s’agit plus seulement de permettre l’accés aux mémes droits, mais
de restructurer les institutions et les politiques pour corriger les effets persistants de I'inégalité.

[25] Le vide autour des méthodes contraceptives masculines comme la contraception thermique
maintient une forme d’invisibilisation juridique des hommes dans le champ de la santé repro-
ductive et empéche I’émergence d’une responsabilité réellement partagée,’® malgré une demande
croissante, exprimée tant par les femmes que par les hommes.?”” Une étude récente montre
d’ailleurs que de nombreux hommes se disent préts a assumer une part plus active dans la contra-
ception, pour autant que des moyens fiables, réversibles et reconnus leur soient proposés.?® Ré-
pondre a cet engagement nécessite de repenser les normes juridiques, sanitaires et éducatives qui
régissent aujourd’hui la contraception.

3. Statut juridique des produits de contraception testiculaire thermique

[26] La reconnaissance et la diffusion des méthodes contraceptives masculines — en particulier
des méthodes non hormonales telles que la contraception testiculaire thermique — nécessitent une
qualification juridique des produits utilisés. En droit suisse, la mise sur le marché, I'information

médicale, et 'encadrement professionnel dépendent en grande partie du statut de ces produits

23 AnaBLLE CappELLARI, L'influence du droit de la santé sur le droit extrapatrimonial de la famille, Neuchatel, 2016,
p. 233.

24 Danier WELZzER-LANG, La construction du masculin, in : Identités, Auxerre, 2016, p. 70.

25 RAINER J. Scuweizer/Kim FANKHAUSER, Art. 8 die schweizerische Bundesverfassung, In : St. Galler Kommentar,
Bale, 2023, N7 ; VINCENT MARTENET, art. 8 Cst., in : Commentaire romand Constitution fédérale, Préambule —
art. 80 Cst., Bale, 2021, N121, N128; ErisaBeTH JOLLER, Das verfassungsrechtliche Verbot der Geschlechtsdiskri-
minierung als Verbot der sexistischen Diskriminierung, Eine Studie {iber Art. 8 Abs. 2 und 3 der schweizerischen
Bundesverfassung, Berne 2024.

26 ganté Sexuelle Suisse, Rapport annuel, 2021, p. 5.

27 MesNiL Marig, Repenser le droit de la reproduction au prisme du projet parental, Titre 2. Le nouveau droit de la
reproduction, fondé sur le projet parental, 2018, Béle, p. 474.

28

A. Giacomerti/E. HuyGHE/L. FErrETTI/D. MOREAU, Acceptabilité des méthodes de contraception masculine in-
novantes chez les hommes majeurs hétérosexuels en France en 2021, in : Progrés en urologie, Numéro 33 (2023);
Louise RiNGeLsTEIN, Enjeux actuels en sociologie féministe autour de la contraception en France, in : Revue Cycles
Sociologiques, 2020, p. 13; Brian T. NGuyeN /TaMAR L. JacoBsonN, Men’s willingness to use novel male contracep-
tion is linked to gender—equitable attitudes : Results from an exploratory online survey, in : Contraception, 2022,
p- 3.
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au regard de la Loi fédérale sur les produits thérapeutiques (LPTh)?® et de I’Ordonnance sur les

dispositifs médicaux (ODim).3°

3.1. Inclusion dans le champ du droit des produits thérapeutiques

[27] Selon les articles 2 et 4 LPTh, la loi s’applique aux médicaments et aux dispositifs médicaux
en tant que produits destinés a agir a des fins médicales, y compris la prévention.?! Les produits
contraceptifs — qu’ils relévent d’une action pharmacologique (pilules hormonales) ou mécanique
(préservatifs, stérilets) — entrent dans le champ de la LPTh en tant que produits préventifs.

(28] En allemand, une distinction terminologique est parfois faite entre « Empfiangnisverhiitung »
et « Zeugungsverhiitung », ce qui permet de mieux refléter certaines spécificités biologiques ou
techniques entre contraception féminine et masculine. Du point de vue juridique, cependant,
cette distinction n‘'emporte pas de conséquences normatives : toutes ces méthodes poursuivent
l'objectif de prévenir une grossesse.

[29] La contraception est ainsi assimilée a une finalité médicale alors qu’elle ne vise pas a traiter
une pathologie.? Cette interprétation fonctionnelle, confirmée par la jurisprudence,*® permet
d’inclure les dispositifs de contraception thermique dans le champ d’application de la législation
sur les produits thérapeutiques.

3.2.  Qualification comme dispositif médical

[30] Larticle 4, alinéa 1, let. b LPTh définit les dispositifs médicaux comme des instruments,
appareils, logiciels ou autres objets utilisés a des fins médicales, dont l'action principale n’est
pas obtenue par des moyens pharmacologiques®*. L'ODim précise que cette définition inclut les
dispositifs contraceptifs (art. 3 al. 2 let. a)3>.

[31] Les slips thermiques ou anneaux testiculaires, qui visent a inhiber temporairement la sper-
matogeneése par élévation thermique, répondent a cette définition deés lors qu’ils revendiquent

une fonction contraceptive. Leur usage repose sur une interaction physique ou mécanique avec

29
30

Loi fédérale sur les produits thérapeutiques (LPTh; RS 812.21).

Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim; RS 812.213). Dans le contexte des essais cliniques impliquant des
dispositifs médicaux, I’'Ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin—-Dim; RS 810.306) s’ap-
plique. En général, cf. VALERIE JunoD, Clinical drug trials Studying the safety and efficacy of new pharmaceuticals,
Bale, 2005, p. 40-41.

MarTia BRUGGER, Regulierungskonzepte im schweizerischen Heilmittelrecht : Arzneimittel und Medizinprodukte
im Vergleich, in : Jusletter, 1€ février 2021 ; VALERIE JuNoD, A Pharmaceutical ? A Medical Device? Or a Cosmetic?
Definitions Are Hard to Untangle - Comment of the ECJ Judgments of 19 January 2023 (C-495/21, C-496/21) and
of 13 October 2022 (C-616/20), Life Science Recht, 2024, Numéro 2, p. 86-90.

Markus ScHoTT/RAPHAEL Wyss, Heilmittelrecht, Textausgabe mit Querverweisen, 2021, Béle, p. 361, PETER
BrarscHI, Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte, Gesetzestext mit Erlauterungen, Berne, 2002,
p-7.

33 Arrét du TAF C-669/2016 du 17 septembre 2018; arrét du TAF C-1256/2020 du 12 septembre 2022. Les deux
arréts concernent une application mobile de contraception naturelle. Pour plus de détails, voir MicHAEL ISLER,

Mobile App zur Empfangnisverhiitung benétigt Konformitdtsbescheinigung, Life Science Recht, 2023, Numéro 2,
p. 85-88.

Markus ScHoTT/RAPHAEL Wyss, Heilmittelrecht, Textausgabe mit Querverweisen, 2021, Bale, p. 5.

31

32

34

35 Markus SCHOTT/RAPHAEL Wyss, Heilmittelrecht, Textausgabe mit Querverweisen, 2021, Bale, p. 361.


https://links.weblaw.ch/fr/SR-812.21+Art. 2
https://links.weblaw.ch/fr/SR-812.21+Art. 4
https://links.weblaw.ch/fr/SR-812.21+Art. 4
http://links.weblaw.ch/fr/SR-812.213
https://links.weblaw.ch/fr/SR-812.213+Art. 3
https://links.weblaw.ch/fr/RS-812.21
https://links.weblaw.ch/fr/RS-812.213
https://lex.weblaw.ch/lex.php?norm_id=810.306&source=SR&lex_id=90871&file=fr-html_file.html
https://jusletter.weblaw.ch/fr/juslissues/2021/1053/regulierungskonzepte_7140aa2af7.html
https://jusletter.weblaw.ch/fr/juslissues/2021/1053/regulierungskonzepte_7140aa2af7.html
https://infocuria.curia.europa.eu/tabs/affair?searchTerm=C-495%2F21&lang=FR
https://infocuria.curia.europa.eu/tabs/affair?searchTerm=C-495%2F21&lang=FR
https://infocuria.curia.europa.eu/tabs/affair?searchTerm=C-616%2F20&lang=FR
https://entscheide.weblaw.ch/cache.php?link=17-09-2018-C-669-2016&q=c%96669/2016&sel_lang=fr
https://entscheide.weblaw.ch/cache.php?link=12-09-2022-C-1256-2020&q=c%961256/2020&sel_lang=fr

Fabienne Léonie Imhof / Mélanie Levy, La contraception testiculaire thermique : quel cadre juridique?, in : Jusletter
2 février 2026

le corps, sans effet pharmacologique, ce qui les rattache a la catégorie des dispositifs médicaux et
non des médicaments.

3.3.  Effet de la présentation du produit

[32] Conformément a une jurisprudence constante,*® la qualification d’un produit en tant que
dispositif médical dépend non seulement de sa fonction objective, mais également de sa présen-
tation sur le marché.?” Ainsi, un produit est considéré comme dispositif médical dés lors qu’il est
présenté explicitement ou implicitement comme ayant une finalité médicale, notamment contra-
ceptive.

[33] Ce critére de présentation permet d’éviter que des produits contournent la réglementation
par un habillage marketing ambigu. Un slip chauffant vendu comme « favorisant la contraception
masculine » est donc soumis aux exigences de la LPTh, méme s’il n’a pas fait I'objet d’une procé-
dure de certification ou ne revendique pas directement une finalité thérapeutique. Le contourne-
ment marketing, comme dans le cas de ’anneau testiculaire « AndroSwitch » requalifié en « sex
toy » pour échapper a la réglementation sur les produits thérapeutiques,®® souléve des problémes
majeurs de sécurité, de transparence et de loyauté envers les utilisateurs.

3.4. Classification des risques

[34] L'article 15 ODim impose une classification des dispositifs médicaux en fonction de leur
niveau de risque (classes I, IIa, IIb, III), sur la base de critéres définis dans les normes européennes
(le RDM-UE en particulier) auxquelles la Suisse s’est alignée.’

[35] Les préservatifs sont classés en classe IIb, au motif qu’ils préviennent une grossesse et la
transmission de maladies infectieuses.*’ A titre de comparaison, les outils FemTech*! (applica-
tions de suivi de cycle, dispositifs d’auto-observation pour déterminer les jours fertiles chaque
mois) sont eux aussi considérés comme des dispositifs médicaux de classe IIb, en raison de leur
finalité contraceptive ou diagnostique. Par contre, les stérilets font parties de la classe III, la classe
de risque la plus élevée.

36 Voir par exemple I'arrét du Tribunal fédéral 2C_391/2017 du 19 septembre 2017. Cet arrét concerne la qualifica-
tion de patchs d’acupuncture comme dispositifs médicaux. Le méme raisonnement juridique s’applique pour les
médicaments par « présentation », ATF 138 IV 57.

37 MabeLeINe Hirsic-VourLLoz, La responsabilité civile du fait du médicament en droit suisse Etude en particulier de
la responsabilité de I’entreprise pharmaceutique, du médecin, du pharmacien et de 1’Etat, Berne, 2022, pp. 33-37.

38 Maxime Lasrit, User Manual Andro-switch, https ://www.fichier—pdf.fr/2020/08/24/user-manual-andro—
switch/preview/page/1/, consulté le 21 mai 2025, p. 1.

39 Marria BRUGGER, Regulierungskonzepte im schweizerischen Heilmittelrecht : Arzneimittel und Medizinprodukte
im Vergleich, in : Jusletter, 1¢¥ février 2021 ; AstriD Prrorrin, Health apps under MedDO and the legal status of
online platforms, in : Jusletter 30 janvier 2023.

40 MapeLeiNe Hirsic-VourLLoz, La responsabilité civile du fait du médicament en droit suisse Etude en particulier
de la responsabilité de ’entreprise pharmaceutique, du médecin, du pharmacien et de ’Etat, Berne, 2022,
pp. 189-190.

41

Dyran HormanN, FemTech : empowering reproductive rights or FEM-TRAP for surveillance?, in : Medical Law
Review, 2024, Volume 32, Numéro 4, p. 473 ; Marie—HELENE PETER-SPIESS/DyLan Horrmann, Navigating FemTech
app regulation in Switzerland : Challenges and opportunities from a public health perspective, in : Contraception,
2025.
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[36] Les dispositifs thermiques a visée contraceptive — ayant un caractére non invasif — peuvent
étre considérés comme appartenant a la catégorie de risque IIb, dans la mesure ot leur mauvaise
utilisation ou leur inefficacité pourrait avoir des conséquences majeures (grossesse non désirée,
stress psychologique, effets biologiques non évalués). Ce raisonnement justifie des exigences éle-

vées de validation clinique, méme pour ces méthodes jugées naturelles ou non intrusives.

3.5. Mise sur le marché et surveillance

[37] Conformément a l’article 1 alinéa 1 LPTh, un dispositif médical ne peut étre mis sur le
marché suisse que s’il répond aux exigences de qualité, de sécurité et d’efficacité. Contrairement
aux médicaments*?, les dispositifs médicaux ne sont pas soumis & une procédure d’autorisation
de mise sur le marché auprés de Swissmedic (art. 45 ss LPTh)*.

[38] Quiconque met un dispositif médical sur le marché suisse doit toutefois pouvoir prouver que
ledit dispositif adhére aux exigences essentielles en matiere de sécurité et de performance (art. 45
LPTh;art. 6 ODim)*. Tout dispositif médical doit ainsi satisfaire 4 une procédure de conformité
réglementaire (art. 46 LPTh), fondée sur une classification par niveau de risque (classe I a III;
art. 15 ODim), suivie — sauf exception — d’une évaluation par un organisme notifié (organisme

d’évaluation de la conformité; art. 24 ODim).

[39] L'ODim précise les modalités de cette procédure d’évaluation de la conformité (art. 21 ss
ODim), notamment 1’établissement et le contenu des certificats de conformité (art. 25 ss ODim)
et le marquage CE (art. 46 ss ODim), qui atteste de la conformité du produit. Cette certification
est un préalable nécessaire a la mise sur le marché légal du dispositif médical en Suisse et dans

I’Union européenne.

[40] L'autorité compétente, Swissmedic, exerce une surveillance du marché suisse des dispositifs
médicaux (art. 58 LPTh; 75 ODim). Elle peut interdire la mise sur le marché ou ordonner le
retrait d’un produit ne respectant pas les conditions légales (art. 66 LPTh).

[41] C’est ce qui s’est produit en France avec I’« AndroSwitch », initialement présenté comme
un dispositif de contraception thermique. En 2021, I’Agence nationale de sécurité du médica-
ment (ANSM) a interdit sa commercialisation pour absence de certification CE et publicité trom-

peuse.*

[42] Ce cas emblématique montre que I’absence de certification ne peut pas étre compensée par
le consentement de l'utilisateur, méme informé. En matiere de dispositifs médicaux, ’accés a un
produit ne repose pas seulement sur le libre choix, mais sur l’existence d’un cadre légal protec-
teur, garantissant des normes minimales de qualité, de sécurité et d’efficacité.

42 Tomas PoLEDNA/VIRGILIA RuMmEeTscH, Schweizerisches Bunderverwaltungsrecht, Band VIII/I, Gesundheitsrecht,
MedBG, PsyG, GesBG, HMG, HFG, StFG, FmedG, GUMG, TxG, KRG, EpG, Bale, 2023, N 111, p. 489.

43 Tomas PoLEDNA/VIRGILIA RuMmeTscH, Schweizerisches Bunderverwaltungsrecht, Band VIII/I, Gesundheitsrecht,
MedBG, PsyG, GesBG, HMG, HFG, StFG, FmedG, GUMG, TxG, KRG, EpG, Bale, 2023, N 118, p. 490.

44 Kigser UrLi/Tomas PoLEDNA/VIRGILIA RuMmETscH, Schweizerisches Bunderverwaltungsrecht, Band VIII/I, Gesund-
heitsrecht, MedBG, PsyG, GesBG, HMG, HFG, StFG, FmedG, GUMG, TxG, KRG, EpG, Bile, 2023, N 197, p. 510.

45

Voir https ://ansm.sante.fr/actualites/decision—-du-10-12-2021-dispositifs-medicaux—andro-switch—societe—
thoreme, France Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Décision du
10/12/2021, consulté le 21 mai 2025.
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4. Obligations professionnelles des acteurs de la santé

[43] L'examen du statut juridique des dispositifs de contraception testiculaire thermique a mis
en lumiere les incertitudes qui pesent sur leur certification et leur mise sur le marché. Or, en
pratique, ces incertitudes rejaillissent directement sur les obligations des professionnels de la

santé, tant en matiére d’information que de responsabilité*°.

[44] Méme en l'absence de mise sur le marché officielle, ces dispositifs peuvent faire 1'objet de
demandes concretes de la part des patients. Cela souléve la question du cadre juridique appli-
cable aux professionnels confrontés a ce type de requétes : que doivent-ils dire? Que peuvent-ils

recommander ? Que risquent-ils en cas de probléme?

4.1. Devoir d’information et de diligence

[45] Les professionnels de la santé en Suisse sont tenus par des obligations strictes découlant de la
législation fédérale et cantonale, en particulier ’article 40 de la Loi sur les professions médicales
(LPMéd)*” et l’article 16 de la Loi sur les professions de la santé (LPSan).*® Ces dispositions
imposent une pratique conforme a ’état de la science, un devoir de diligence, et surtout un devoir

d’information claire, compléte et loyale.*’

[46] Tout acte médical, méme non invasif, suppose un processus d’information structuré, propor-
tionné, et documenté.’® Le consentement du patient ne peut étre valable que si ce dernier a recu,
compris, et accepté les informations pertinentes sur la nature, les alternatives®', les bénéfices

escomptés et les risques de I'intervention.5?

[47] Dans le cas particulier de la contraception testiculaire thermique, ces exigences posent plu-

sieurs défis :

* Le produit n’est pour I'instant pas certifié au sens de la LPTh et n’est pas autorisé sur le

marché suisse en tant que dispositif médical a finalité contraceptive;

46 RpcNa E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTscHE/BrIGITTE TAG, Arztrecht,
2. Auflage, Berne, 2024, N 308, p. 102.

47 Loi sur les professions médicales (LPMéd; RS 811.11).

48 Loi sur les professions de la santé (LPSan; RS 811.21).

49

ReciNa E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTscHE/BRriGITTE TAG, Arztrecht,
2. Auflage, Berne, 2024, N1072 / N 477, p. 158.

50 ATF 133111 121 consid. 4.1.1-2; Voir Or1vier GuiLrop, Droit médical, (2020), p. 237 ; ANDREA BUCHLER/MARGOT
Micher, Medizin-Mensch—Recht, Eine Einfithrung in das Medizinrecht der Schweiz, 2 € éd., Bale, 2020, p. 63;
DANIEL SCHAFENER in : ToMAs POLEDNA/VIRGILIA RUMETSCH, Schweizerisches Bunderverwaltungsrecht, Band VIII/I,
Gesudnbheitsrecht, MedBG, PsyG, GesBG, HMG, HFG, StFG, FmedG, GUMG, TxG, KRG, EpG, Bale, 2023, N 601,
p. 268; ASSM, Académie Suisse des Sciences Médicales / FMH, Fédération des médecins suisse, 2025, Guide pra-
tique, ASSM / FMH, chapitre 3.1.

ReciNa E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTscHE/BRIGITTE TAG, Arztrecht,
2. Auflage, Berne, 2024, N 409, p. 136.

Pour le cas particulier des dispositifs médicaux, voir : WALTER FELLMANN, Aufkldrung von Patienten und Haftung
des Arztes, in : Medizinprodukte : Regulierung und Haftung, Weiterbildung Recht, Berne, 2013, p. 180; Recina
E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTSCHE/BRIGITTE TAG, Arztrecht, 2. Auflage,
Berne, 2024, N 116 / N 417, p. 140.

51

52
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* Les données scientifiques disponibles sont limitées : des études préliminaires suggerent une
diminution de la spermatogeneése, mais aucun essai randomisé de grande ampleur conforme
aux standards cliniques actuels n’est disponible ;>3

* La sécurité et la réversibilité sont encore insuffisamment évaluées selon les standards re-
connus ;%

* Des alternatives autorisées et validées existent (vasectomie, préservatifs), ce qui implique

que ces derniéres doivent étre discutées en paralléle®.

[48] Un professionnel de la santé confronté a la demande d’un patient concernant la contra-
ception thermique doit donc adopter une posture prudente et transparente. Il a 'obligation de
fournir une information précise, loyale et complete, tout en soulignant le caractére non reconnu
et expérimental du dispositif, son absence de certification, les incertitudes quant a son efficacité,
ses éventuels effets secondaires, et la non-garantie de réversibilité.>®

[49] L'affaire « AndroSwitch » — dispositif retiré du marché en France en raison de ’absence de cer-
tification et d’'une communication trompeuse sur son efficacité contraceptive — illustre les consé-
quences juridiques d’un défaut d’information au niveau du fabricant.”” Aucune procédure n’a
toutefois été engagée contre un professionnel de la santé a notre connaissance.

4.2. Conséquences juridiques

[50] En cas de manquement aux obligations professionnelles, plusieurs régimes de responsabi-
lité peuvent étre engagés en droit suisse, dont notamment la responsabilité contractuelle.’® Des
sanctions administratives ou disciplinaires sont également envisageables.

[51] La relation de droit privé entre le patient et son médecin repose juridiquement sur un contrat

de mandat au sens des articles 394 et suivants du Code des obligations (CO).>® Le médecin est

53 Cyrw Desjeux, Histoire et actualité des représentations et pratiques de contraception masculine, in : Autrepart,

Volume 52, Numéro 4, p. 53; R. Mieusset /L. Bujan/A. Mansat/F PoNTONNIER, Contraception thermique de
I’homme, in : Andrologie Volume 6, Numéro 3, 1996, p. 267 ; ADRIEN GREGORIS/SA0-NaMm TRAN/DANIEL
ALEXANDRE IsrRAEL BENAMRAN, Contraception masculine : quelles options actuellement disponibles? in : Revue
médicale suisse, Volume 18, 2022, p. 2287 ; ReGINA E. AEBI-MULLER/ WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/
BERNHARD RUTscHE/BRriGITTE TAG, Arztrecht, 2. Auflage, Berne, 2024, N 922, p. 321.

54 ADRIEN GREGORIS/SAO-NAM TRAN/DANIEL ALEXANDRE ISRAEL BENAMRAN, Contraception masculine : quelles options

actuellement disponibles? in : Revue médicale suisse, Volume 18, 2022, p. 2286 ; ReciNa E. AEBI-MULLER/
WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTSCHE/BRIGITTE TAG, Arztrecht, 2. Auflage, Berne, 2024, N 905,
p- 313.

ReciNA E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RiiTscHE/BrIGITTE TAG, Arztrecht, Berne,
2024, 2. Auflage, N 276, p. 90/N 409, p. 136/, N 439 p. 147.

ReciNA E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTscHE/BriGITTE TAG, Arztrecht,
2. Auflage, Berne, 2024, N 1054 / N1067.

Voir https ://ansm.sante.fr/actualites/decision—-du—10-12-2021-dispositifs-medicaux—andro-switch—societe—
thoreme, France Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Décision du
10/12/2021, consulté le 21 mai 2025.; REGINA E. AEBI-MULLER/ WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/ BERNHARD
RorscHE/BRrIGITTE TAG, Arztrecht, 2. Auflage, Berne, 2024, N 1028-1029.

Voir ATF 133 111 121, consid. 3.1-3.4, Orivier GuiLLop, Droit médical, p. 491 ; ANDREA BUCHLER/MARGOT MICHEL,
Medizin—-Mensch-Recht, Eine Einfithrung in das Medizinrecht der Schweiz, 2¢ éd., Bale, 2020, p. 201, Aerzterecht
etc. ASSM, Académie Suisse des Sciences Médicales / FMH, Fédération des médecins suisse, Guide pratique, ASSM
/ FMH, chapitre 3.1., 2025.

59 Loi fédérale complétant le code civil suisse, du 30 mars 1911 (CO; RS 220). Cf. ATF 133 111 121, consid. 3.1-3.4;
OvLivier GuiLLop, Droit médical, p. 491 ; REGiNa E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/ BERNHARD
RorscHE/BriGITTE TAG, Arztrecht, 2€ éd., Berne, 2024, N 186, p. 62; ANDREA BUCHLER/MARGOT MicHEL, Medizin—

55

56

57

58
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ainsi tenu a un devoir de diligence et d’information. S’il propose ou recommande un dispositif
non certifié sans expliciter clairement ce statut, ou s’il omet de signaler les incertitudes scienti-
fiques et les alternatives,®® il peut engager sa responsabilité contractuelle pour violation de ses
obligations professionnelles.®! Dans ce contexte, le fardeau de la preuve incombe au profession-
nel : c’est a lui de prouver que le processus d’information a été adéquatement mené. D’ou I'im-

portance de documenter I’échange lorsqu’un dispositif non reconnu est discuté.

[52] Les conséquences d’une violation des devoirs professionnels peuvent selon les circonstances
inclure des dommages-intéréts en cas de conséquences biologiques imprévues voire de grossesse
non désirée.%?> Ce risque est d’autant plus important que le recours a un dispositif non certifié
constitue une entorse a l'obligation d’agir selon les régles de lart®.

[53] Les autorités cantonales de surveillance, sur la base de la LPMéd, de la LPSan et des légis-
lations cantonales en matiére de santé,®* peuvent prononcer diverses mesures administratives en

cas de manquement : avertissement,5 66

suspension,® ou retrait du droit de pratiquer.®” Ces sanc-
tions visent a protéger les patients et a garantir la qualité, la sécurité et I'efficacité du systeme de
santé.®® La promotion de dispositifs non certifiés, sans information adéquate, pourrait justifier

une intervention administrative, méme sans qu'un dommage effectif n’ait été constaté®’.
[54] Enfin, les associations professionnelles telles que la FMH”? peuvent prononcer des sanctions
disciplinaires indépendamment de toute procédure judiciaire ou administrative’!. Recomman-

der un dispositif non certifié sans insister sur son caractére expérimental peut étre considéré

Mensch-Recht, Eine Einfiihrung in das Medizinrecht der Schweiz, 2¢ éd., Bale, 2020, p. 207-20; ASSM, Académie
Suisse des Sciences Médicales / FMH, Fédération des médecins suisse, Guide pratique, ASSM / FMH, chapitre 3.1.,
2025. Nous n’aborderons pas ici la responsabilité sous 1’angle du droit public.

60 Rpcna E. AEBI-MOLLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/ BERNHARD RUTSCHE/BRIGITTE Tag, Arztrecht, 2€ éd.,
Berne, 2024, N 1072.

61 Rpcina E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTSCHE/BRIGITTE TagG, Arztrecht,

2. Auflage, Berne, 2024, N 1073 / N 1077.

62 Lajurisprudence suisse en matiére de grossesse non désirée reste limitée. Le Tribunal fédéral a toutefois admis,
dans I’ATF 132 III 359, qu'une omission fautive dans le cadre d’un traitement de stérilisation pouvait engager la
responsabilité du médecin, notamment pour les frais d’entretien de ’enfant né non planifié. La Haute Cour a re-
connu l'existence d’'un dommage du fait que les parents doivent assumer des charges qu’ils avaient précisément
cherché a éviter par la voie médicale. CuHrisToPH MULLER, Unterhaltskosten fir ein ungeplantes Kind als Scha-
den? : Kommentar zu BGE 132 III 359, In : Revue suisse de droit de la santé, Numéro 11, (2008) p. 53.

63 VaLERIE Junob, Dommages causés par des médicaments dans le cadre de recherches médicales, in : Jusletter
17 octobre 2016.

64 Rpcina E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTscHE/BrIGITTE TAG, Arztrecht,

2. Auflage, Berne, 2024, N 42, p. 11.

65  Tomas PoLEDNA/VIRGILIA RUMETSCH, Schweizerisches Bunderverwaltungsrecht, Band VIII/I, Gesundheitsrecht,
MedBG, PsyG, GesBG, HMG, HFG, StFG, FmedG, GUMG, TxG, KRG, EpG, Bale, 2023, N 696, p. 267.

66 Tomas PoLeDNA/VIRGILIA RUMETSCH, Schweizerisches Bunderverwaltungsrecht, Band VIII/I, Gesundheitsrecht,
MedBG, PsyG, GesBG, HMG, HFG, StFG, FmedG, GUMG, TxG, KRG, EpG, Bile, 2023, N 699 p. 268.

67 Orvier Guirop, Droit médical, p. 182, 187, ANDREA BUcHLER/MARGOT MicHEL, Medizin—-Mensch—Recht, Eine
Einfihrung in das Medizinrecht der Schweiz, 2€ éd., Bale, 2020, p. 218, ASSM, Académie Suisse des Sciences Médi-
cales / FMH, Fédération des médecins suisse, Guide pratique, ASSM / FMH, chapitre 8.2., 2025.

68 yygs Donzatrraz, Traité de droit médical, Volume II, Le médecin et les soignants, 2021, Berne, p. 2326.

69 Recina E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTscHE/BriGITTE TAG, Arztrecht,

2. Auflage, Berne, 2024, N 1135.

70 Rpcina E. AEBI-MOLLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTSCHE/BRIGITTE TAG, Arztrecht,
2. Auflage, Berne, 2024, N 59, p. 15.

71

ReciNA E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTscHE/BriGITTE TAG, Arztrecht,
2. Auflage, Berne, 2024, N693-695, p. 266.
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comme une violation des régles déontologiques.”? Cela peut entrainer un blame, une suspension

temporaire, voire une exclusion de I'association professionnelle.”®

5. Pistes d’avenir

[55] Lessor de la contraception testiculaire thermique met en lumiére une tension structurante
entre deux impératifs juridiques fondamentaux : d’une part, la nécessité de promouvoir les droits
reproductifs et 1’égalité de genre; d’autre part, 'exigence de sécurité et d’efficacité inhérente au
droit des produits thérapeutiques. Garantir un acces effectif et stir a des nouvelles méthodes
contraceptives masculines implique de concilier ces deux sphéres : reconnaitre I'importance des
méthodes alternatives au titre des droits fondamentaux, tout en respectant les standards d’éva-
luation prévus par la législation suisse.

[56] Dans ce contexte, le contournement des exigences réglementaires par des requalifications
stratégiques (comme celle de 'anneau testiculaire « AndroSwitch », requalifié en « sex toy » apres
son interdiction en tant que dispositif médical en France) apparait comme juridiquement et dé-
ontologiquement problématique et peu compatible avec la protection des droits des utilisateurs.
Une telle stratégie affaiblit la transparence scientifique, érode la confiance du public, et met en
difficulté les professionnels de la santé, qui doivent pouvoir s’appuyer sur un cadre normatif clair

pour remplir leurs obligations d’information et de diligence”*.

[57] A terme, la promotion sérieuse de la contraception testiculaire thermique passe nécessaire-
ment par l'intégration de ces produits dans le régime juridique des dispositifs médicaux certifiés.

[58] L'étude clinique menée actuellement aux Hopitaux universitaires de Genéve (HUG), qui éva-
lue la contraception thermique sur une trentaine de participants (dont I’age moyen est de 38 ans),
constitue une étape importante dans cette direction.”> Ce protocole rigoureux permettra d’établir
une base scientifique solide pour une méthode encore marginale, et de répondre aux exigences
en matiére de sécurité, d’efficacité, de réversibilité et d’acceptabilité psychosociale. Il illustre une
ouverture croissante du corps médical suisse a la diversification des options contraceptives mas-

culines.
[59] Au-dela du droit des produits thérapeutiques, le développement de la contraception testicu-
laire thermique requiert une transformation culturelle.”® Les programmes d’éducation sexuelle

doivent intégrer activement les méthodes masculines au-dela du préservatif, promouvoir une res-

72 ATF 133111 121.

73 SaBrINA BurGaT/OLIVIER GUILLOD, Avis de droit — La responsabilité médicale au regard de la collaboration

entre les professionnels de la santé, Neuchétel, 2015, p. 15; RAcHEL CHRISTINAT/ DOMINIQUE SPRUMONT, La Sur-
veillance disciplinaire dans le domaine de la santé, in : Le droit disciplinaire, Geneve / Zurich / Bale, 2018, p. 124;
ANDREA BUCHLER/MARGOT MicHEL, Medizin-Mensch—Recht, Eine Einfithrung in das Medizinrecht der Schweiz,

2¢ éd., Bale, 2020, p. 224-225, ASSM, Académie Suisse des Sciences Médicales / FMH, Fédération des médecins
suisse, Guide pratique, ASSM / FMH, chapitre 8.1., 2025.

Tomas PoLEDNA/VIRGILIA RUMETSCH, Schweizerisches Bunderverwaltungsrecht, Band VIII/I, Gesundheitsrecht,
MedBG, PsyG, GesBG, HMG, HFG, StFG, FmedG, GUMG, TxG, KRG, EpG, Bale, 2023, N 34-36, p. 16.

Voir https ://recherche. hug.ch/contraception—thermique. Dans la presse : « Contraception masculine :

des Romands testent ’anneau testiculaire pour la science », 20 minutes, 27 mars 2025, disponible sur :

https ://www.20min.ch/fr/story/contraception-masculine—-des—-romands—testent-lanneau—testiculaire—pour—la—
science—103031310, consulté le 21 mai 2025.
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75
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Sociologiques, 2020, p. 13.
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ponsabilité reproductive partagée, et déconstruire les stéréotypes qui associent contraception et
téminité. Deés 'adolescence, les garcons doivent pouvoir se projeter comme acteurs de la planifi-
cation familiale, ce qui suppose un changement dans les représentations, les discours et les outils
éducatifs.

[60] La dimension économique et le role des fabricants constituent également un levier important.
Aujourd’hui, en l'absence de mise sur le marché officielle et de large diffusion, les dispositifs
de contraception testiculaire thermique n’atteignent pas de masse critique. Or, plusieurs études
montrent que les jeunes hommes et femmes expriment un intérét croissant pour une répartition
plus équilibrée des responsabilités contraceptives.”” En soutenant cet intérét — par la recherche,

I’éducation et I'inclusion dans les politiques de santé —, une demande peut se concrétiser.

6. Conclusion

[61] Le développement de la contraception testiculaire thermique illustre un conflit latent entre
deux champs du droit : les droits fondamentaux — notamment ’autonomie reproductive et 1’éga-
lité de genre — et le droit strict des produits thérapeutiques, centré sur la sécurité. Tant qu'un
fabricant n‘aura pas franchi I’étape de la certification en tant que dispositif médical répondant
aux exigences de la législation suisse sur les produits thérapeutiques, I'intégration de cette mé-

thode dans l'offre de santé reproductive restera marginale.

[62] Cette situation limite non seulement le choix des usagers, mais freine également les pro-
fessionnels de la santé, dont les obligations en matiére d’information, de diligence et de docu-
mentation rendent particuliérement délicate toute recommandation de produits non certifiés.
Elle refléte ainsi les limites d’un cadre juridique qui, bien qu’attaché a la sécurité, peine encore
a s’adapter a I’émergence de nouveaux besoins en matiére de contraception et a I’évolution des
roles genrés dans la santé reproductive.

[63] Une réflexion juridique interdisciplinaire, intégrant les enjeux de santé publique, de genre et
de gouvernance des innovations, apparait aujourd’hui indispensable pour faire évoluer ce cadre
vers une reconnaissance effective, sécurisée et égalitaire des méthodes de contraception testicu-
laire thermique.
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