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Formulario 
Notifica ai sensi dell’art. 53 cpv. 4 e art. 54 cpv. 4 
ODmed di dispositivi medici riconfezionati/rietichettati
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Per ogni dispositivo di un fabbricante occorre compilare un formulario di notifica. Se le attività di rietichettatura o riconfezionamento sono coperte da un certificato rilasciato da un Organismo designato di un determinato tipo di dispositivi, è possibile presentare una domanda collettiva per questo gruppo di dispositivi.
In questo caso occorre presentare un elenco di dispositivi con tutte le informazioni necessarie.
Maggiori informazioni sull’accesso al mercato si trovano sul sito internet www.swissmedic.ch/md-it.
È vostro dovere assicurarvi, prima di ogni invio, di utilizzare la versione aggiornata dei formulari che potete scaricare in qualsiasi momento dal nostro sito web.
Se desiderate essere informati automaticamente sui nuovi formulari pubblicati su Internet, potete abbonarvi alla newsletter di Swissmedic specifica per i dispositivi medici: https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/news/attualita.html
 
L'autore della notifica
Ruole dell'autore della notifica
*l’azienda che immette sul mercato svizzero i dispositivi provenienti dall'estero
**l’azienda, diversa dal fabbricante o dall’importatore, che mette a disposizione sul mercato un dispositivo fino al momento della messa in   servizio
Dettagli dell'autore della notifica
 Link al registro IDI 
*numero unico di identificazione  („CHRN" - Swiss Single Registration Number)
Indirizzo aggiuntivo (se disponibile)
*numero unico di identificazione  („CHRN" - Swiss Single Registration Number)
*numero unico di identificazione  („CHRN" - Swiss Single Registration Number)
Stato della notifica
Emolumenti
Le notifiche di dispositivi medici riconfezionati/rietichettati ai sensi dell’art. 53 cpv. 4 o art. 54 cpv. 4 dell’ordinanza sui dispositivi medici (ODmed, RS 812.213) sono fatturate in conformità con l’ordinanza dell’Istituto svizzero per i suoi emolumenti (OEm-Swissmedic, RS 812.214.5) con un importo pari a CHF 300.– per notifica.
Tipo di notifica
Dispositivo
Codice dispositivo
Dispositivo
Codice dispositivo
Vi preghiamo di creare un elenco di tutti i dispositivi basati sul UDI-DI del fabbricante con le seguenti informazioni:
- Denominazione commerciale/marchio registrato del DM riconfezionato/rietichettato
- Denominazione commerciale (nome originale del fabbricante)
- UDI-DI (del fabbricante)
- Destinazione d'uso previsto dal fabbricante
- Classificazione (compresa l’indicazione delle seguenti caratteristiche: impiantabile, attivo, sterile, con funzione di
  misurazione, strumento chirurgico riutilizzabile, software, sistema, kit procedurali, dispositivo su misura, senza scopo medico, 
  destinato alla somministrazione e/o la rimozione di un medicamento)
- Codice dispositivo (codice EMDN)
- Data di messa a disposizione sul mercato
 
Il modello per l’elenco dei dispositivi può essere scaricato da www.swissmedic.ch/md-accesso-mercato nella sezione «Dispositivi medici riconfezionati/rietichettati».
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Documenti da presentare
Lingua desiderata per la conferma di notifica redatta da Swissmedic (è possibile solo una lingua)
Sottomettere la notifica
Per l'invio a Swissmedic
Solo per uso interno di Swissmedic
 
HINWEIS
Dieses Formular funktioniert nur mit eingeschaltetem JavaScript. 
Der Adobe Reader weist mit folgender Information darauf hin.
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AVIS
Ce formulaire fonctionne uniquement avec la fonction JavaScript activé. Cette information est affichée si Javascript est désactivé. 
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AVVISO
Questo formulario funziona solo con la funzione JavaScript attivata. Questa informazione viene visualizzata se la funzione JavaScript è disabilitata.
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NOTEThis form will only work with JavaScript enabled. If Javascript is disabled Adobe Reader will show the following information. 
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