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I'« annonce selon Fart. 6 ODim » du 12 octobre 2018 par laguelle Sympto-
Therm Foundatation (ci-aprés : la recourante, Intéressée. la fondation,
SymptoTherm) a déclaré mettre sur le marché I'application {logiciel)
« sympto.org » (SM pce 40),

la decision du 3 décembre 2018 par laguelle IInstitut suisse des preduits
thérapeutiques (ci-aprés : Swissmedic, Institut ou autorité inferieure) a re-
fusé cette annonce en raison du fait que le produit en question « ne cor-
respond pas a un dispositif médical de la classe | (art. 5 QODim) », mais doit
« &tre classifié dans |a classe llb » comme le prescrit la version d'octobre
2018 du « Manual on Borderline and Classification in the Community Re-
gulatory Framework for Medical Devices » s'agissant des « logiciels visant
a maitniser la conception et la contraception [utilisant] des données entrées
par les patient(e)s » (correspondance du 3 décembre 2018 - SM pce 225),

le recours de SymptoTherm du 22 décembre 2018 concluant a 'annulation
de la decision de Swissmedic du 3 décembre 2018 et & ce qu'il soit dit que
la classification de « sympto.crg » en catégorie Ib ast injustifiée (TAF pce
1),

la décision pendente lite de Swissmedic du 8 aoit 2019 annulant la déci-
sion du 3 décembre 2018 en raison de son caractére exclusivement cons-
tatatoire, en ce sens qu'elle ne fait que constater que « sympto.org » est
un dispositif de classe Ilb ne pouvant faire I'objet d'une annonce au =ens
de l'art. 6 ODIm ; selon Swissmedic, cette décision du 3 décembra 2018
n'emporte ainsi aucun effet formateur 4 P'égard de SymptoTherm ; étant
donne gue l'institut aurait pu et d0 rendre une décision formatrice, soit par
exemple une décision dinterdiction de mise sur le marché du logiciel
# Sympto.org » comme dispositif de classe |, il y a lieu de reconnaitre qu'un
interét digne de protection a la constatation immédiate de la classification
de « sympto.org » fait défaut ; dans ces conditions, la décision du 3 dé-
cembre 2018 a été rendue & tort (TAF poe 20),

I'écriture du 19 aolt 2019, par laguelle la recourante conteste la décision
pendent lite du 8 aolt 2019, concluant implicitement & ce que le Tribunal
de céans se prenonce sur la classification de « sympto.org »; en outre, la
recourante reproche a l'autorité précédente une mauvaise appréciation
des circonstances et formule a son encontre des prétentions en dommages
el interéts a concurrence d'un montant de 1°000'000 frs. (TAF pce 21),



C-T3482018

et considérant

gue, sous réserve des exceptions prévues a l'art. 32 LTAF, le Tribunal ad-
ministratif fédéral connaft, selon 'art, 31 LTAF, des recours contre les déci-
sions au sens de lart. 5 PA, prises par les autorités citées a l'art. 33 LTAF,

qu'en particulier, les décisions rendues par 'autorité inférieure en matiére
de dispositifs medicaux peuvent étre contestées devant le Tribunal admi-
nistratif fédéral conformé&ment aux art. 68 et 84 de la loi fédérale du 15 dé-
cembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs medicaux [loi sur les
produits thérapeutiques, LPTh, RS 812 21),

gue, selon l'art. 58 PA, 'autorité inférieure peut procéder & un nouvel exa-
mean de |la décision atlagués,

que l'autorité de recours continue a traiter le recours, dans la mesure ol la
nouvelle decision de |"autorité inferieure ne |'a pas rendu sans objet (art. 58
al. 3 PA),

qu'en l'occurrence, par décision du 8 ao(t 2019, lautorité inférieure a tout
bonnement annulé sa décision du 3 décembre 2018 ; en tant qu'elles se
rapportaient a cette décision, les conclusions de la recourante sont ainsi
devenues sans objet ; quant aux conclusions en dédommagement formu-
lées au terme de |'écriture du 19 aclt 2019, elles ne =e rapportent pas a la
contestation et, par conséquent, sont manifestement imecevables (ATF 125
W 413 ; of. également MEYERNON ZwEHL, L'objet du litige en procédure de
droit administratif fédéral, in: Mé&langes Pierre Moor, Berne 2005, p. 437
ss);

que partant de 13, et contrairement 4 ce que suggére la recourante, le Tri-
bunal de céans ne saurait se prononcer sur le caractére justifié ou non de
la classification en catégorie || de « sympto.org » : 'annulation de la déci-
sion attaquée a en effet vidé le litige de sa substance, englobant ainsi les
constatations de laquelle procéde cette décision (art 58 al. 3 PA : of. entre
autres : TF 2C-255/2011 du 23 mars 2011, consid. 4.1 ; 9C_931/2012 du
23 mai 2013, consid. 2 ; ATF 1351 119 consid. 4 : 132 \/ 18 consid. 2.1 et
129V 288 consid. 3.1} ; du reste, on ne se trouve pas ici dans le contexte
d'une procedure en constatation faisant suite 4 une demande au sens de
I'art. 25 PA, si bien que l'existence d'un intérét & faire constater une situa-
tion n'a pas lieu d'étre examinée pour la premiére fois en instance de re-
COurs,
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que dans la mesure ol il est recevable, le recours est ainsi devenu sans
objet el la cause C-T348/2018 doit étre rayée du réle dans une procédurs
a juge unique (art. 23 al. 1 let. a @t b. LTAF),

que lorsqu'une procédure deviert sans objet, les frais sont en régle géné-
rale mis a la charge de la partie dont le comportement a occasionné catte
izgue (art. 5 du Réglemeant du 21 favrier 2008 concarnant les frais, dépens
el Indemnités fixés par le Tribunal administratif fédéral [FITAF, RS
173.320.2]),

qu'aucun frais da procédure n'est mis 4 la charge des autorités inférieures
ni des autorités fedérales recourantes ou déboutées (art, 63 al. 2 PA,

qu'an l'eapdee, il n'y a pas leu de percevoir de frais de proceédure,

que la recourante a agi sane 'assistance d'un mandataire professionnel et
n'a pas démontré avoir eu & supporter des frais indispensables et relative-
ment élevés, de sorte qu'll ne lui est pas alloué dindemnité de dépens (art.
64 al. 1 PAetart 7 a3 du réglement du 21 févriar 2008 concermant las frais,
depens et indemnités fixés par be Tribunal administratif fédéral [FITAE, RS
173.320.2)),
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le Tribunal administratif fédé&ral ordonne :

1.
Dans la mesure ol il est recevable, la racours est devenu sans objet &t |a
cause C-734872018 est rayée du rdle,

2

Il n'est pas pergu de frais de procédure. L'avance de frais de Fr. 4'000.-
$@ra remboursae a la recourante avec 'entrée ¢n force du présent arrét.

3.
Il n'est pas alloué de dépens.

4.
La présente décision est adresese

= dlarecourants (acte judiciaire ; annexe : formulaire de paiemeant)
— alautarité inférieure (n° de réf. 350 2016/Mosidut ; annexe : écriture de

la recourante du 19 aolt 2019)
— au Département fédéral de lNintérieur (recommandé).

L'indication des voies de droit 32 trouve 4 la page suivanie.

La jugs{mnq-.m ; Le greffler:

a2

Madeleine Hirsig-Vouilloz Juban Theubet
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