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Nominierungsantrag Roundtable Medizintechnik
Einleitung

Swissmedic pflegt seit einigen Jahren einen direkten Austausch mit den Verbanden. Dieser Austausch
hat sich bewahrt. Das gegenseitige Verstandnis fur die Vorgaben und Anliegen wird dadurch gefordert
und regulatorische, prozessuale und technische Anderungen kdnnen effizient geplant und umgesetzt
werden.

Swissmedic ist bestrebt auch nach dem Inkrafttreten der neu geltenden Medizinprodukteregulierung
den Verbanden durch regelmassige Treffen zu erméglichen, ihre Anliegen frihzeitig einzubringen.

Neue Struktur

Nach rund dreijahrigem Bestehen des Roundtable Medizintechnik (RTMT) hat Swissmedic in
Zusammenhang mit der veranderten rechtlichen Ausgangslage (neues Medizinprodukte Recht: MepV,
KlinV-Mep und IvDV) sowie der bzgl. MRA veranderten Umfeld Situation entschieden, den
Roundtable neu auszurichten.

Swissmedic legt beim Roundtable Medizintechnik Wert auf eine ausgewogene Reprasentation der
unterschiedlichen Medizinprodukte-Stakeholder, aus der Medizintechnikindustrie, aus

Gesundheitseinrichtungen, Laboren, dem Medizintechnik-Netzwerken und Dienstleistern der
Heilmittelindustrie.

Die Grundlagen fur die Zusammenarbeit bilden weiterhin die Terms of Reference des Roundtable
Medizintechnik, welche auf der Swissmedic Website einsehbar sind:

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/requlierung-medizinprodukte/
roundtable-medizintechnik-rtmt.html

Interessierte Verbdnde / Organisationen, konnen mittels dem vorliegenden Formular ihre
Vertretung (inkl. Stellvertretung) an Swissmedic melden.
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Administrative Angaben

Organisation /

Name, sowie Abkirzung:

Verband
Adresse:
E-Mail:
Website:
Leitung der )
Organisation / Name:
des Verbands Funktion:

Anschrift (geschatftlich):

Telefonnummer:.

E-Mail:
Vertretung am i
Roundtable Name:

Funktion:

Anschrift (geschéftlich):

Telefonnummer:

E-Mail:
Stellvertretung )
am Roundtable Name:

Funktion:

Anschrift (geschaftlich):

Telefonnummer:

E-Mail:

Bitte informieren Sie Swissmedic (iber allféllige relevante Anderungen der Kontaktdaten.
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Von der Organisation zu erfiilllende Kriterien

Status

Die oben genannte Organisation ist in der Schweiz etabliert.

Mission / Ziele der
Organisation

Die Organisation hat eine klar definierte Vision und
entsprechende Ziele, die veroffentlicht sind.

Bitte fassen Sie kurz zusammen und fligen Sie den Link auf lhre
Webseite ein:

Vision:

Mission und Ziele:

Aktivitaten:

Welcher Stakeholdergruppe gehdren Ihre Mitglieder an?

1 Heilmittelindustrie / 0 Gesundheitseinrichtungen /

(1 Labore /O sonstige Dienstleister:

O Medizinprodukte / 0 Kombinationsprodukte /
O In-vitro-Diagnostika

Zustandigkeit Stellungnahmen und Positionen der Vertreter/innen der Organisation
reprasentieren die Meinung der Mitglieder. Entsprechende Prozesse
zur Konsultation mit den Mitgliedern sind etabliert.
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Transparenz Die Organisation legt gegenliber Swissmedic ihre Mitgliederliste, sowie
die Nachweise der Etablierung des Prozesses zur Konsultation mit den
Mitgliedern, offen.

Swissmedic ist gestiutzt auf Art. 61 des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.21) an die
Schweigepflicht gebunden. Daten, an deren Geheimhaltung ein Uberwiegendes schutzwirdiges
Interesse besteht, mussen vertraulich behandelt werden (Art. 62 HMG).

Hiermit bestatige ich die Richtigkeit aller gemachten Angaben und erklare mich damit einverstanden,
dass Swissmedic die Namen, die Funktion sowie die Verbands-/ Organisationszugehorigkeit der
Vertretung am RTMT auf www.swissmedic.ch. verdffentlicht.

Datum Unterschrift Geschéaftsfihrung / Leitung

Bitte retournieren Sie den vollsténdig ausgefiillten und unterschriebenen Antrag an
networking@swissmedic.ch oder Swissmedic, Stakeholder Engagement, Hallerstrasse 7, 3012 Bern.
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