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1 Geltungsbereich

Aufgrund des Zollvertrages' zwischen Liechtenstein und der Schweiz gilt generell fiir alle Produkte,
die einer Meldepflicht unterliegen, dass die Meldungen an Swissmedic erfolgen missen, wenn das
Produkt gemass Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (MepV, SR 812.213) oder Verordnung
vom 4. Mai 2022 Uber In-vitro-Diagnostika (IvDV, SR 812.219) auf dem Gebiet von Liechtenstein
und/oder der Schweiz in Verkehr gebracht wird, auf dem Markt bereitgestellt wird oder in Betrieb
genommen wird.

2 Welche Produkte miussen von wem bei Swissmedic gemeldet
werden?

a.  Sonderanfertigungen nach Art. 19 der Medizinprodukteverordnung (MepV)?
Die Meldepflicht gilt fur Personen (Hersteller, Bevollimachtigte, Importeure oder Handler) mit
Sitz in der Schweiz oder Liechtenstein vor der Bereitstellung. Folgendes Formular muss bei
Swissmedic eingereicht werden: BW630 30 026d FO Meldung nach Art. 19 MepV flr
Sonderanfertigungen

1 Zollvertrag zwischen der Schweiz und Liechtenstein, abgeschlossen am 29.03.1923, SR 0.631.112.514. Die
Kundmachung zur Anpassung der Anlagen des Zollvertrages kann auf der Internetseite: www.gesetze.li > LR-
Nr. 170.551.631 konsultiert werden

2 Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (Stand am 26. Mai 2022)
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b. Umgepackte oder umgekennzeichnete produkte nach Art. 53 bzw. 54 MepV.

Die Meldepflicht gilt flir Personen (Importeure und Handler) mit Sitz in der Schweiz oder
Liechtenstein vor der Inverkehrbringung. Folgendes Formular muss bei Swissmedic
eingereicht werden: BW630 30 025d FO Meldung nach Art. 53 Abs. 4 und Art. 54 Abs. 4
MepV von umgepackten / umgekennzeichneten Medizinprodukten

C. In Gesundheitseinrichtungen hergestellte und verwendete Medizinprodukte nach Art. 18
MepV (in-house MEP).
Die Meldepflicht gilt fir Gesundheitseinrichtungen in der Schweiz oder Liechtenstein vor der
Inbetriebnahme. Folgendes Formular muss bei Swissmedic eingereicht werden:
BW630 30 027d FO Meldung nach Art. 18 MepV fiir in Gesundheitseinrichtungen
hergestellte Produkte

Eine elektronische Einreichung wird von Swissmedic bevorzugt. Bitte senden Sie Meldungen an
folgende E-Mail-Adresse: notifications.devices@swissmedic.ch.

Far IVD und Devit Meldungen verweisen wir auf folgende Seiten: Meldung IVD (swissmedic.ch) und
Meldung devitalisiertes menschliches Gewebe (swissmedic.ch)

3 Fuir welche Produkte wird die Meldepflicht durch die
Registrierungspflicht ersetzt?

Fur bestimmte Produkte ist die Registrierung nach Art. 108 MepV in swissdamed ab dem 1. Juli
2026 verpflichtend, die Registrierung ist jedoch spatestens bis zum 31. Dezember 2026
vorzunehmen. Die Registrierungspflicht in swissdamed ersetzt ab 1. Juli 2026 die Meldepflicht fur
folgende Produkte:

e Medizinprodukte der Klasse |, die nach Art. 108 Abs. 1 Bst. a MepV gemeldet werden (d.h.
Medizinprodukte der Klasse | nach der Verordnung (EU) 2017/745 (EU-MDR)? sowie
Medizinprodukte der Klasse | nach der Richtlinie 93/42/EWG, die nach EU-MDR zur Klasse Ir,
Ila, llb oder Il gehoéren).

e Systeme oder Behandlungseinheiten, die nach Art. 108 Abs. 1 Bst. a MepV gemeldet werden

Bereits gemeldete Produkte, die nach dem 1. Juli 2026 weiterhin auf dem Markt bereitgestellt werden,
mussen bis spatestens 31. Dezember 2026 in swissdamed registriert werden.
Weitere Information befinden sich auf der Swissmedic-Webseite: Produktregistrierung.

3 Verordnung (EU) 2017/745 des européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (iber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
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4 Wo erhélt man einen Produktecode (EMDN/GMDN/UMDNS/EDMA)?

Die neue Nomenklatur EMDN wird von der europaischen Kommission bereitgestellt:
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

Die GMDN-Codes werden von der GMDN-Agentur (www.gmdnagency.orq) bereitgestellt, die
UMDNS-Codes vom ECRI-Institut (www.ecri.org/solutions/umdns). Die EDMA-Codes konnen
ausschlief3lich fur In-vitro-Diagnostika verwendet werden.

5 Muss der Produktecode (EMDN/GMDN/UMDNS/EDMA) zwingend in
der Meldung angeben werden?

Ja. Der Produktecode ist erforderlich fiir eine Meldung nach Art. 53, Art. 54 sowie Art. 18 MepV.

6 Wieviel kostet eine Meldung?

Fir alle Meldungen nach Art. 18, 19, 53 und 54 MepV wird eine Gebuhr erhoben (CHF 300.- pro
Meldung)*. Massgebend fiir die Erhebung der Gebiihr ist das Eingangsdatum der vollstandigen
Meldung mittels Formulars. Davon ausgenommen sind Anderungen einer Meldung.

Fir jedes Produkt oder jede Produktegruppe ist ein Meldeformular auszufiillen. Wenn mehrere
Produkte unter denselben Code (EMDN, GMDN oder UMDNS) fallen, kann eine Sammelmeldung fur
diese Produktgruppe eingereicht werden. In diesem Fall ist eine Produktliste mit allen erforderlichen
Angaben zu den Produkten einzureichen.

Hinweis: ausser bei Sonderanfertigungen nach Art. 19 MepV kénnen ab dem 1. Januar 2027 die
Produkte nur noch einzeln gemeldet werden (Einzelmeldung). Sammelmeldungen werden ab diesem
Zeitpunkt nicht mehr maoglich sein.

7 Muss vor der Einreichung einer Meldung im Voraus eine CHRN
beantragt werden?

Nein. Wirtschaftsakteure (mit Sitz in der Schweiz oder in Liechtenstein) missen sich innert 3
Monaten, nachdem sie erstmals ein Produkt in der Schweiz und/oder in Liechtenstein in Verkehr
bringen, fir eine CHRN registrieren.

Die Registrierungspflicht der Wirtschaftsakteure wird unabhangig von der Meldepflicht fir Produkte
von Swissmedic bearbeitet. Bitte richten Sie sich nach den entsprechenden Vorgaben und betrachten
Sie allfallige Ubergansfristen.

4 Anhang 2 Ziff. 1.1 der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Giber seine Gebiihren (GebV-
Swissmedic, SR 812.214.5)
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8 Wie lange dauert die Bearbeitung einer Meldung?

Die Bearbeitung einer Meldung dauert ab Eingang ungefahr einen Monat. Voraussetzung ist, dass die
Meldung alle notwendigen Informationen und Unterlagen enthalt Die gesetzliche Meldepflicht ist
jedoch mit der Einreichung der Meldung erfullt.

9 Wann muss eine Anderungsmeldung erfolgen?

Anderungen miissen Swissmedic nur dann gemeldet werden, wenn sich Name oder Adresse der
Wirtschaftsakteure, die Zweckbestimmung, die Qualifizierung, die Klassifizierung, die Angaben zu
Bescheinigungen (Zertifikate) oder der Name des Produkts andert oder wenn sich die Produktliste
bezulglich der Zweckbestimmung, der Qualifizierung, der Klassifizierung oder des Namens eines oder
mehrerer Produkte andert.

10 Geblihren

Die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Gebuhren (GebV-Swissmedic, SR
812.214.5) sieht folgende Geblhren vor:

Verwaltungsgebuhren (Art. 4 Abs. 2 GebV-Swissmedic) von CHF 270.- pro Arbeitsstunde fur
administrative Arbeiten, insbesondere aufgrund unvollstandiger oder ungeeigneter Unterlagen, fir
bereits geleistete Arbeit bei der Widerrufung einer Meldung, fur schriftliche Auskunfte oder fur die
Korrektur einer Meldung aufgrund eines Fehlers der meldenden Firma.

11 Kontakt bei Fragen

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Medical Devices Vigilance

Hallerstrasse 7

3012 Bern

Schweiz

Tel. +41 58 414 07 70
E-Mail: questions.devices@swissmedic.ch
Weitere Informationen Uber Medizinprodukte finden Sie auf www.swissmedic.ch/md

Bitte beachten Sie, dass Swissmedic als Uberwachungsbehc‘irde von Medizinprodukten keine
Beratung fiir die Entwicklung, Qualifizierung, Klassifizierung, Registrierung, Zertifizierung und
Inverkehrbringung von Medizinprodukten anbietet, hierzu wenden Sie sich bitte direkt an eine private
Beratungsstelle.
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Anderungshistorie

Version Beschreibung m

3.0 Anpassung aufgrund der Registrierung von Produkten nach Art. 108 MepV, die in bus
swissdamed zum 1. Juli 2026 Pflicht wird, wobei eine Ubergangfrist bis zum 31.
Dezember 2026 gilt.

Korrektur der Telefonnummer und Email-Adresse
2.0 Anpassungen aufgrund des Zollvertrages zwischen der Schweiz und Liechtenstein bus

1.0 Neuerstellung dra
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