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FormularMeldung nach Art. 103 Abs. 2 MepV i.V.m. 
 Art. 6 Abs. 3 aMepV für DEVIT-Produkte
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Swissmedic
Information:   
Für jedes Produkt oder jede Produktgruppe ist eine Meldung nach Art. 103 Abs. 2 MepV1) i.V.m. Art. 6 Abs. 3 aMepV2) auszufüllen.
Die mit * gekennzeichneten Angaben sind obligatorisch. Die weiteren Angaben können im Rahmen eines Marktüberwachungsverfahrens nach Art. 103 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 26 und 27 aMepV nachgefordert werden und sind jederzeit durch den erstmaligen Inverkehrbringer aktuell zu halten. 
Alle Änderungen zu obligatorischen Angaben sind dem Institut sofort zu melden. 
 
AKTEURE
Melder*
 Link zum Firmen-Register (UID) 
nur auszufüllen, wenn Firma Sitz in der Schweiz hat
Status des Melders*
Gebühren:
Meldungen für das Inverkehrbringen von Medizinprodukten nach Art. 103 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 6 aMepV werden gemäss der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts über seine Gebühren (GebV-Swissmedic, SR 812.214.5) mit dem Betrag von CHF 300.- pro Meldung in Rechnung gestellt.
Weitere Adressangaben (falls vorhanden):
Vollständige Liste aller beteiligten Gewebezellbanken
MEDIZINPRODUKT
1. Angaben zum Medizinprodukt
2. Angaben zu Anwendung und Risiko
Ist ein Risikomanagement  vorhanden?
Wurde das Produkt bereits in anderen  Ländern begutachtet und zugelassen?
Liste der angewandeten Normen
Wurden präklinische Prüfungen durchgeführt?
Zeigt das Ergebnis der präklinischen Prüfung, dass das Produkt unbedenklich ist?
Wurde eine klinische Bewertung  durchgeführt?
Ist der Nachweis vorhanden, dass das Produkt frei von eingesetzten Reagenzien/Lösungen ist, welche im Rahmen der Bearbeitung bzw. Sterilisation eingesetzt wurden?
AUSGANGSMATERIAL
1. Angaben zum Ausgangsmaterial
Ist die Rückverfolgbarkeit vom Endprodukt zum Spender gewährleistet?*
Besitzen die Gewebezellbanken eine nationale Genehmigung (Bewilligung) bzw. Zertifizierung (Qualitätsmanagmentsystem)?
Gibt es vertragliche Regelungen zwischen Hersteller und involvierten Drittparteien (z.B. Procurement Center)?
Ist die Unbedenklichkeit des bezogenen Materials bezüglich übertragbaren Krankheiten entsprechend Anhang I und II der Richtlinie 2006/17/EG6) gegeben?
HERSTELLUNG
1. Allgemein
Besitzt der Hersteller eine gültige nationale Genehmigung (Bewilligung) bzw. Zertifizierung (Qualitätsmanagmentsystem)?*
Besitzt der Lohnhersteller eine nationale Genehmigung (Bewilligung) bzw. Zertifizierung (Qualitätsmanagmentsystem)?*
Besteht ein Produktbeobachtungssystem nach Art. 103 Abs. 2 MepV i.V.m. Abschnitt 5 aMepV?*
Ist ein Abweichungssystem und ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess etabliert (z.B. CAPA Prozess)?
2. Angaben zum Herstellungsprozess
Wie wurde nachgewiesen, dass das Endprodukt frei von lebenden Zellen oder Gewebe ist?*
Werden die Produkte nach einem aseptischen Verfahren hergestellt?*
Besteht ein kontinuierliches Reinraum-Monitoring in den Reinräumen, in denen die Produktion durchgeführt wird?
Wurde der Herstellungsprozess validiert?
Werden Produkte / Prozesskontrollen durchgeführt?
Wareneingangskontrollen
Prozess-Kontrolle
Produktfreigabe
Weitere
Ist ein Change-Management-Prozess etabliert?
3. Angaben zum Sterilisationsverfahren
Wird eine Sterilisation durchgeführt?*
Besitzt der "Externe Sterilisationsdienstleister" eine gültige Zertifizierung (Qualitätsmanagementsystem)?*
Sterilitätsvalidierungsnachweis (Produkt und Verpackung)
Ist nach der Sterilisation eine SAL 10-6
gegeben (siehe Norm EN556-17))?
BEMERKUNGEN
Wichtig: 
 
Bei Unklarheiten wird Swissmedic weitere Informationen und Nachweise anfordern. 
 
Unvollständige Unterlagen können zu Rückfragen und damit verbundenen zeitlichen Verzögerungen führen. 
 
Fehlende, ungenügende oder falsche Angaben können im Rahmen eines Marktüberwachungsverfahrens zu Marktrückrufen, Vertriebsverboten oder Beschlagnahmungen führen (Art. 66 HMG8); Art. 103 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 26 und 27 aMepV). Gegebenenfalls kann Swissmedic ein Strafverfahren gegen fehlbare Personen eröffnen. 
 
Es ist Ihre Pflicht sich vor jeder Einreichung zu versichern, dass Sie die aktuelle Version der Formulare verwenden, die Sie jederzeit von unserer Webseite herunterladen können.
 
Falls Sie eine automatische Information zu neu im Internet aufgeschalteten Formularen erhalten wollen, können Sie den Swissmedic-Newsletter spezifisch für Medizinprodukte abonnieren: https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/newsdienste.html
Anhang 1 Inhaltsverzeichnis der einzureichenden Dokumente
Bitte verwenden Sie für die Beilagen folgendes Inhaltsverzeichnis und achten Sie darauf, dass Sie die Unterlagen und Begründungen vollständig einreichen. 
Hersteller
Appendix 1
Appendix 2
Produkt
Appendix 3
Appendix 4
Appendix 5
Appendix 6
Appendix 7
Appendix 8
Ausgangsmaterial
Appendix 9
Herstellung
Appendix 10
Appendix 11
Anhang 2 Format für elektronische Einreichung
Swissmedic regt Firmen an, die Dokumente für Notifikationen für DEVIT-Produkte nach Art. 2a Abs. 2 HMG8) elektronisch als PDF Dokumente (portable document format) einzureichen. Elektronisch eingereichte Dokumente dürfen nicht mit einem Passwort geschützt sein. 
 
PDF Dokumente sollten von Dokumenten elektronischer Quellen und nicht von gescannten Material erstellt werden, es sei denn es gibt keinen Zugriff auf die elektronische Quellendatei oder Unterschriften sind notwendig. Des Weiteren ist es wichtig, dass alle PDF Dokumente richtig mit Lesezeichen markiert sind (bookmarking). 
 
 
Bitte halten Sie sich an folgende Ordnerstruktur bei der Einreichung elektronischer Dokumente: 
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Abbildung 1: Ordnerstruktur für die Einreichung elektronischer Dokumente
Anhang 3 Beschrieb Kommentarnummern 
Nummer	
Erklärung
1
MepV: Medizinprodukteverordnung vom 01. Juli 2020, SR 812.213
2
aMepV: Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 [Stand am 01. August 2020]; SR 812.213
3
Aktuell gültige Version der Norm EN 62366, Medizinprodukte - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
4
Aktuell gültige Version der Norm EN 14971, Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
5
Aktuell gültige Version der Norm EN 10993, Biologische Beurteilung von Medizinprodukte
6
Richtlinie 2006/17/EG der Kommission zur Durchführung der Richtlinie 2004/23/EG des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich technischer Vorschriften für die Spende, Beschaffung und Testung von menschlichen Geweben und Zellen (Richtlinien 2004/23/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicherheitsstandards für die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen)
7
Aktuell gültige Version der Norm EN 556-1, Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an Medizinprodukten, die als "STERIL" gekennzeichnet werden
8
HMG: Heilmittelgesetz, vom 15. Dezember 2000 [Stand am 26. Mai 2021]; SR 812.21
Meldung einreichen: 
Für die Übermittlung an Swissmedic: 
Nur für den internen Swissmedic Gebrauch:
 
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. 
 
C:\Temp\WarnungJavaFR.png
 
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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 Dokumente beilegen (siehe Anhang 1 Appendix 4)
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 Dokumente beilegen (siehe Anhang 1 Appendix 3)
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