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Formular 
Änderungsmeldung nach Art. 103 Abs. 2 MepV 
i.V.m. Art. 6 Abs. 3 aMepV für DEVIT-Produkte
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Swissmedic
Identifikation der betroffenen Notifikation
Meldender
Angaben zum Meldenden
 Link zum Firmen-Register (UID) 
*nur auszufüllen, wenn Firma Sitz in der Schweiz hat
Kontaktperson 
Produkte
Angaben zum Produkt
Beschreibung der Änderung
Zustand vor der Änderung
Zustand nach der Änderung
Sind von der Änderung zuvor eingereichte Nachweisdokumente betroffen (z.B. Zertifikate des Herstellers)?
Wichtig: 
Bei Unkarheiten kann 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 HMG1; Art. 103 Abs. 2 MepV2  i.V.m. Art. 26 und 27 aMepV3). 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
--------------------
1HMG: Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 [Stand am 26. Mai 2021]; SR 812.21
2MepV: Medizinprodukteverordnung vom 01. Juli 2020; SR 812.213
3aMepV: Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 [Stand am 01. August 2020]; SR 812.213
Meldung einreichen: 
Für die Übermittlung an Swissmedic: 
Nur für den internen Swissmedic Gebrauch:
 Dokumente beilegen (siehe Anhang 1 Appendix 4)
1
 Dokumente beilegen (siehe Anhang 1 Appendix 3)
0
0
0
0
1
 
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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