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Chaque rôle d’opérateur économique doit être identifié 
clairement

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques
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Est requis pour identifier clairement l’opérateur économique

Swiss Single Registration Number (numéro d’identification 
unique suisse) – CHRN

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques

MF Manufacturer – Fabricant
AR Authorized Representative –
Mandataire
PR System & procedure pack 
producer – Fabricant de systèmes 
et nécessaires
IM Importer – Importateur
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Exemples de CHRN

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques
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• MF Manufacturer – Fabricant
• AR Authorized Representative – Mandataire
• PR System & procedure pack producer – Fabricant de 

systèmes et nécessaires 
• IM Importer – Importateur

Sont tenus de s’enregistrer les fabricants suisses
(CH-MF), les mandataires suisses (CH-AR), les fabricants 
suisses de systèmes et nécessaires (CH-PR) et les 
importateurs suisses (CH-IM).

• Les fabricants étrangers ne peuvent pas s’enregistrer
• Si le mandataire est en même temps importateur, il doit 

également s’enregistrer en tant qu’importateur. Il 
obtiendra ainsi deux CHRN.

Qui doit s’enregistrer 
dans quel délai ?

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques
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• Fabricant suisse de dispositifs DDM qui ont été mis sur 
le marché pour la première fois le 15 mars 2021

• Le fabricant dispose d’un certificat valable jusqu’en 
mai 2024 pour ses dispositifs DDM 

• Le fabricant ne met pas de dispositifs RDM sur le 
marché

 Dans ce cas, aucun enregistrement a posteriori n’est 
nécessaire 

Toutefois, Swissmedic recommande de s’enregistrer pour 
être prêt pour la future base de données sur les dispositifs 
médicaux.

Exemple : 
Fabricant et dispositifs DDM

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques
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• Les dispositifs d’un fabricant étranger ont été mis 
sur le marché pour la première fois le 17 février 2020 

• Le fabricant ne met pas de dispositifs RDM sur le marché
• Le 5 juin 2021, le mandataire suisse prend en charge un 

mandat de ce fabricant étranger
• Le mandataire met les dispositifs DDM sur le marché 

pour la première fois le 3 juillet 2021

 Le mandataire a jusqu’au 3 octobre 2021 (trois mois à 
compter de la première mise sur le marché) pour 
s’enregistrer

Exemple : 
Mandataire et dispositifs DDM

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques
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Formulaires disponibles sur le site Internet
www.swissmedic.ch

Comment s’enregistrer ?

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques

LIEN

Acceuil > Dispositifs médicaux > Accès au marché >
Numéro d’identification unique (CHRN)

http://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_11_001defi_fo-registrierungsantrag-einmalige-idnr-art55-mepv.pdf.download.pdf/BW630_11_001defi_FO_Antrag_Registrierung_CHRN.pdf
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• Inscription au registre du commerce pour 
vérifier l’existence de l’entreprise

• Pour les mandataires suisses : existence 
d’un mandat avec le fabricant étranger

Quels éléments sont contrôlés par Swissmedic ?

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques

LIEN

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_11_003d_fo-meldung-mandat.pdf.download.pdf/BW630_11_003f_FO_Notification_Mandat_CHRN.pdf
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Selon l’art. 55, al. 2 ODim, l’opérateur 
économique concerné doit faire part de toute 
modification des données à Swissmedic dans 
un délai d’une semaine.

Comment procéder en cas de modification ?

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques

LIEN

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_12_002defi_fo_meldungsaenderung_registrierung_art55_mepv.pdf.download.pdf/BW630_12_002defi_FO_Antrag_%C3%84nderung_CHRN.pdf
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• Les opérateurs économiques 
suisses enregistrés et leur CHRN 
sont publiés

• Dès que la base de données suisse 
sur les dispositifs médicaux sera 
prête, les informations seront 
disponibles dans cette base de 
données

Publication du Swiss Single Registration Number (CHRN)
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À partir de quand ?
• Art. 17, al. 5 ODim : 30 Entre en vigueur ultérieurement (art. 110, al. 2).
◦ Art. 110, al. 2 ODim : Entrée en vigueur – Les art. 17, al. 5, et 108, al. 2, entreront en 

vigueur ultérieurement.

Comment ?
• Art. 17, al. 4 ODim : Les obligations et modalités découlant de l’identification et de 

l’enregistrement des dispositifs sont régies par les art. 27 et 29 et par l’annexe VI RDM-UE, 
[…]

• Nous nous en tiendrons le plus possible aux exigences du RDM. Les travaux de la base de 
données suisse sur les dispositifs médicaux ont démarré.

• Il y aura une obligation de déclaration a posteriori conformément aux explications données 
dans le document Rapport explicatif : modification de l’ordonnance sur les dispositifs 
médicaux (art. 108)

Enregistrement des dispositifs

Obligations d’enregistrement et de déclaration des opérateurs économiques

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/biomed/heilmittel/meprrevision/erlaeuterungen-mai2021.pdf.download.pdf/OFSP_rapport_explicatif_modification_ODim.pdf
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