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Qu’est-ce que swissdamed ?
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Quelles sont mes obligations en tant
qu’opérateur économique ?

Enregistrement en tant qu'opérateur




Pourquoi dois-je obligatoirement m’enregistrer ?

|dentification claire de
tous les opérateurs
économiques du secteur
des dispositifs médicaux
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swissdamed public domain

Tra nsparence accrue

swissdamed restricted

Les opérateurs economiques et Swissmedic
ont acces a toutes les informations

Législation

Art. 55 ODim et art. 48 ODiv




Comment s’enregistrer ?

Formulaires disponibles sur le site Internet

www.swissmedic.ch

Acceuil > Dispositifs médicaux > Accés au marché >
Numeéro d’identification unique (CHRN)

Formulaires de commande

B BW630_11_001defi_FO Demande d’enregistrement numéro
d’'enregistrement unique selon I'art. 55 Odim (PDF, 1 MB, 25.06.2021)

B BW630_12_002defi_FO Modification du message d'enregistrement
selon I'art. 55 QDim (PDF, 1 MB, 26.05.2021)

H BW630_11_003f_FO Déclaration de mandat (PDF, 1 MB, 04.08.2021)
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Formulaire

medic Demande CHRN

LA =T

Demande CHRN (Swiss Single Registration Number)

Il wvous revient de vous assurer, avant chacune de vos soumissions, que vous utilisez |a version
actuelle des formulaires, laguelle peut étre téléchargée & tout moment sur notre site Intemet.

Si vous souhaitez &tre automatiquement informé-e des nouveaux formulaires mis en ligne, vous
pouvez vous abonner 3 la newsletter de Swissmedic consacrée aux dispositifs médicawy:

hitps:/faww swissmedic_chiswissmedicfihome/newsfactualite_htmil

Remarque Les demandes sur papier ainsi que les formulaires scannés seront rejetés.
Toutes les informations contenues dans un formulaire de demande sont
transférées dans le systéme de traitement informatique de Swissmedic par
importation XML.

Réle de I'opérateur économique

(" Fabricant " Mandataire suisse (" Importateur (— Fabricant de systémes et nécessaires

Informations sur I'opérateur économique

Entreprize

Registre du Lien au n* diidentification des entreprizes (IDE)
COMIMErce

Case postale
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http://www.swissmedic.ch/

A partir de quand ?

Fremiere mise sur le
marché

’p‘ Avant le ENREGISTREMENT A
D 26.05.2022 POSTERIORI
i

DISPOSITFS

RDIV 26.05.3022
g S dans un délai de 3 mois
Dispositifs certifiés selon -
la nouvelle 8
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A partir de quand ?

Fremigre mise sur le
marché

/7 Avant le
2N 26.05.2022
ver

non nécessaire

DISPOSITIFS
DDIV Apreés le
UNIQUEMENT 26.05.2022

Dispositifs certifiés selon
I'ancienne réglementation

dans un délai de 3 mois

Fremigre mise sur le
marche
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Quelles sont mes obligations en tant qu’opérateur
économique ?

Enregistrement des dispositifs




Pourquoi dois-je enregistrer mes dispositifs ?

|dentification unique des
dispositifs — amélioration
de la tracabilité et de la
surveillance
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swissdamed public domain

Tra nsparence accrue

swissdamed restricted

Les operateurs economiques et Swissmedic
ont acces a toutes les informations

Legislation

Art. 17 ODim et art. 16 ODiv




Comment enregistrer mes dispositifs ?

. FR IT EN
Institut suisse des produits thérapeutigues

/ -
S W'l S Sm ed'lc Istituto svizzero per gli sgenti terapeutici Swiss ‘ LOGIN ( D E]I 5

Schweizersches Heillmittelinstitut

Agency for Therapeutic Products
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A partir de quand ?

Ist release Actors Registration UDI/Devices 2nd release

registration

Lancement prévu en 2023 .
swissdamed
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Questions

e Je suis fabricant (ou CH-REP ou importateur) de dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro, mais aussi de dispositifs médicaux classiques (qui ne sont pas des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro). Dois-je m’enregistrer deux fois ?

° Non, une seule fois suffit. Les éventuels changements (modification de I'adresse,

p. ex.) doivent étre signalés en soumettant une déclaration de modification a
Swissmedic.
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