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Recommandation de la Commission fédérale 
pour la santé sexuelle (CFSS) concernant la 
 remise au public de tests de dépistage du VIH 
pour usage personnel (« autotests du VIH ») 
La Commission fédérale pour la santé sexuelle (CFSS) est une commission extraparlemen-
taire instituée par le Conseil fédéral. Son rôle est de conseiller le Conseil fédéral, le Dé-
partement fédéral de l’intérieur et l’Office fédéral de la santé publique (OFSP) sur des 
questions stratégiques concernant la lutte contre le VIH/sida et sur la mise en œuvre du 
programme national VIH et autres infections sexuellement transmissibles. La CFSS a 
observé et analysé les dernières évolutions dans le domaine du dépistage du VIH, puis a 
élaboré et adopté une recommandation concernant la remise au public de tests de dépis-
tage du VIH pour usage personnel (« autotests du VIH »). L’OFSP appuie cette recomman-
dation et demande à Swissmedic, l’autorité d’autorisation et de contrôle des médica-
ments et des dispositifs médicaux (produits thérapeutiques) en Suisse, d’autoriser la 
remise au public d’autotests du VIH pour usage personnel conformes à la loi, dans l’inté-
rêt de la santé publique.

RAPPEL DES FAITS
Toute personne infectée par le VIH se voit proposer une thé-
rapie antirétrovirale rapidement après le diagnostic. Un traite-
ment efficace permet d’éviter aux personnes concernées de 
développer un sida, mais également de transmettre le virus. 
C’est pourquoi le diagnostic le plus précoce possible revêt une 
importance décisive. L’objectif déclaré par l’Assemblée géné-
rale des Nations Unies de mettre fin à l’épidémie de sida à 
l’horizon 2030 [1] implique que l’on prévienne de nouvelles in-
fections, mais aussi que, si possible, toutes les personnes infec-
tées connaissent leur sérostatut, ce qui n’est pas le cas au-
jourd’hui. On estime en effet qu’en Suisse, une personne sur 
cinq au plus ignore être séropositif [2]. 

INTERDICTION EN VIGUEUR DE REMISE AU PUBLIC  
DE TESTS VIH
Actuellement en Suisse, les tests VIH ne peuvent être proposés 
et utilisés que dans un environnement professionnel. Leur re-
mise au public est interdite (art. 17, al. 3, de l’ordonnance sur 
les dispositifs médicaux [ODim], RS 812.213). En mars 2013, la 
CFSS a publié un avis [3] dans lequel elle recommandait de 
maintenir provisoirement cette interdiction. Selon son argu-
mentation, les tests de dépistage du VIH pour usage personnel 
(ci-après « autotests du VIH ») disponibles à ce moment-là ne 
répondaient pas à l’intérêt public, car ils ne permettaient pas 
d’assurer un diagnostic de qualité. La CFSS ajoutait que les au-
torités européennes n’avaient pas encore rendu de décision 

concernant la mise à disposition des tests de dépistage du VIH 
à domicile.

DÉVELOPPEMENTS IMPORTANTS
Depuis lors, la CFSS a continué d’observer et d’analyser les 
 développements importants en relation avec la remise d’auto-
tests du VIH au public. Son évaluation de la situation est au-
jourd’hui la suivante :

Les autotests du VIH peuvent avoir des répercussions 
positives sur la santé publique [8]
Selon les dernières analyses scientifiques, la remise au public 
d’autotests du VIH a un profil bénéfice-risque positif pour la 
santé publique. 

Une revue systématique de la littérature spécialisée a permis 
d’identifier des études randomisées contrôlées dans lesquelles 
l’utilisation d’autotests du VIH a été comparée avec l’offre de 
dépistage proposée jusque-là [4]. La méta-analyse de trois de 
ces études – deux concernant des hommes hétérosexuels et 
une des hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes 
(HSH) – a montré, dans les groupes « autotests », une probabi-
lité deux fois supérieure qu’un test soit effectué (risque relatif 
= 2,12, IC 95 % : 1,51–2,98). 

Aucune des cinq études identifiées dans cette revue de la litté-
rature n’a révélé d’inconvénients à l’utilisation d’autotests du 
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VIH et l’augmentation de comportements à risque en lien avec 
les infections sexuellement transmissibles semble minime. 

Une autre revue systématique de la littérature spécialisée a 
analysé un certain nombre d’études (études randomisées 
contrôlées et études d’observation) pour vérifier si, en relation 
avec la mise à disposition d’autotests du VIH, une augmenta-
tion du taux de dépistage chez les HSH était observée [5]. Les 
résultats combinés de ces études indiquent que la remise 
 d’autotests du VIH augmente la fréquence des tests sur une 
période de six mois (écart moyen = 0,88, IC 95 % : 0,52–1,24). 
Le pourcentage de personnes ayant effectué un dépistage 
pour la première fois en utilisant un autotest s’élevait à 18,7 % 
(IC 95 % : 9,9–32,4).

Une revue scientifique systématique d’études et de rapports 
qualitatifs sur les expériences recueillies avec les autotests du 
VIH dans plusieurs pays a montré que ces tests permettaient 
de mieux atteindre des groupes cibles et d’étendre l’offre de 
dépistage [6]. Selon cette enquête en effet, les autotests du 
VIH – grâce à leur accès à bas seuil et à la confidentialité qu’ils 
garantissent – sont avant tout utilisés par des groupes de po-
pulation stigmatisés, car ils permettent d’éviter le risque de la 
stigmatisation associée à la consultation dans un centre de 
 dépistage. La possibilité de gérer soi-même son comportement 
en matière de dépistage augmente avec la remise des auto-
tests du VIH. L’enquête conclut que les auto tests devraient être 
mis à disposition à titre de complément à l’offre existante, en 
vue d’accroître le taux de dépistage et de promouvoir l’auto-
nomie des personnes qui se soumettent à un test.

L’OMS et l’ECDC recommandent l’autodiagnostic du VIH
L’Organisation mondiale de la santé (OMS) recommande, à 
titre d’option complémentaire, l’autodiagnostic du VIH au 
moyen de kits dont la remise au public sont agréés par les au-
torités nationales ou internationales. Selon l’OMS, ces tests 
bénéficient à l’évidence d’une large acceptation dans le public 
et permettent d’atteindre des personnes qui, à défaut, ne se 
soumettraient peut-être pas à un dépistage. La remise d’au-
totests du VIH accroît le pourcentage et la fréquence des tests 
effectués, sans pour autant augmenter les comportements à 
risque ni engendrer d’autres effets négatifs [7]. Ces tests amé-
liorent aussi l’accès à la prévention, à la prise en charge et à la 
thérapie, en particulier lorsqu’ils sont intégrés aux prestations 
de dépistage pro posées aux groupes cibles [8]. Le Centre euro-
péen de prévention et de contrôle des maladies (ECDC) ap-
prouve lui aussi l’autodiagnostic du VIH et encourage les États 
à intégrer et à promouvoir cette approche innovante dans leur 
stratégie de dépistage [9]. 

Autotests du VIH conformes au marché en Europe
Depuis 2015, des autotests du VIH ont été mis sur le marché 
dans plusieurs pays d’Europe par des acteurs non médicaux. 
Ces produits satisfont aux plus hautes exigences de qualité en 

termes de sensibilité et de spécificité1. Ils disposent d’un mar-
quage CE de conformité. Cela signifie qu’ils répondent non 
seulement aux « exigences essentielles » de la directive 98/79/
CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, mais 
qu’ils satisfont également aux performances médico-tech-
niques définies par le fabricant. Ils permettent aux personnes 
intéressées de détecter par elles-mêmes, en moins d’une de-
mi-heure et avec un degré élevé de fiabilité, une infection par 
le VIH qui remonte à plus de trois mois.

CONCLUSION : LA CFSS RECOMMANDE LA REMISE 
 D’AUTOTESTS DU VIH AU PUBLIC
Au vu de ce qui précède, la CFSS estime que l’interdiction en 
vigueur de remise de tests VIH au public est dépassée et n’est 
plus dans l’intérêt de la santé publique. Cette interdiction em-
pêche

• … de compléter le dispositif central de dépistage mis en 
place en Suisse par une mesure qui aiderait les personnes à 
franchir le pas pour se soumettre à un test de dépistage du 
VIH. Le dispositif cité se fonde sur une évaluation indivi-
duelle du risque VIH/IST [10] ainsi que sur des conseils et un 
dépistage assurés par des professionnels dans le cadre des 
concepts et directives des Conseils et dépistages volontaires 
(VCT) et du « provider-initiated counselling and testing » 
(PICT) [11].

• … d’informer les consommateurs de façon transparente et 
exhaustive sur les possibilités, les limites et les risques de 
l’utilisation d’autotests du VIH de bonne qualité.

• … de lutter efficacement contre les risques liés à l’utilisation 
d’autotests du VIH de qualité insuffisante, mais néanmoins 
disponibles sur le marché.

C’est pourquoi la CFSS recommande, dans l’intérêt de la 
santé publique, d’autoriser la remise au public d’auto
tests du VIH de qualité irréprochable et d’abaisser le plus 
possible le seuil d’accès à de tels tests.

Dans ce contexte, la CFSS tient toutefois à souligner quelques 
points.

Interprétation d’un résultat de test négatif et conséquences 
possibles
II n’est guère aisé d’interpréter correctement un résultat néga-
tif et d’en tirer les bonnes conclusions. La CFSS estime essen-
tiel de prendre les mesures appropriées pour que les personnes 
ayant obtenu, lors de l’autotest du VIH, un résultat négatif 
(test non réactif) ne l’interprètent pas de façon erronée et n’en 
tirent pas de fausses conclusions susceptibles d’engendrer 
chez eux des comportements qui pourraient s’avérer dange-
reux [12]. 

1  La sensibilité d’un test exprime le pourcentage de personnes infectées 
chez lesquelles l’infection a été détectée, autrement dit le taux de 
« vrais positifs ». La spécificité d’un test exprime le pourcentage de per-
sonnes non infectées chez lesquelles aucune infection n’a été détectée, 
autrement dit le taux de « vrais négatifs ».
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Mise en relation avec un conseil professionnel sur le VIH et les 
autres infections sexuellement transmissibles
Les autotests du VIH n’assurent pas une mise en relation auto-
matique avec un système de prise en charge professionnel. 
 Selon la législation, les points de vente de l’autotest devraient 
toutefois fournir des informations pertinentes sur le produit et 
son emploi [13]. La CFSS estime important que les personnes 
utilisant l’autotest du VIH puissent accéder à un conseil adé-
quat en tout temps (y compris la nuit et le week-end). Cet ob-
jectif pourrait être réalisé par le biais d’indications données lors 
de la remise du produit ou dans la notice d’information jointe 
à celui-ci. 

Analyses relatives à l’utilisation et à l’effet d’autotests du VIH
Il existe des lacunes en matière de recherche et de connais-
sances sur l’accès des utilisateurs d’autotests du VIH à une 
prise en charge professionnelle ainsi que sur l’effet de ces tests 
sur la santé publique. La CFSS recommande dès lors d’accom-
pagner la remise des autotests du VIH au public de mesures 
 allant dans ce sens.
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