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FormularMeldung nach Art. 19 MepVfür Sonderanfertigungen
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Bitte füllen Sie pro Produktkategorie ein Meldeformular aus (ein Produktcode pro Meldung). Die Produktcodes zur Identifizierung der betreffenden Produktkategorien sind in der Durchführungsverordnung (EU) 2017/2185 der Kommission vom 23. November 2017 festgelegt.
Weitere Informationen zum Marktzugang finden Sie unter www.swissmedic.ch/md. 
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  
Melder
 Link zum Firmen-Register (UID) 
Status des Melders
*die Firma, die die Erklärung nach Anhang XIII der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte unterschreibt
**die Firma, die Produkte aus dem Ausland in der Schweiz in Verkehr bringt 
Weitere Adressangaben (falls vorhanden)
Für die Einhaltung der Vorschriften verantwortliche Person (Person responsible for regulatroy compliance, PRRC)
Status der Meldung
Gebühren
Meldungen für das Inverkehrbringen von Medizinprodukten nach Art. 19 der Medizinprodukteverordnung (MepV, SR 812.213) 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.
Produkt
Art der Produkte:
Produktcode
Einzureichende Unterlagen 
Gewünschte Sprache der von Swissmedic erstellten Meldebestätigung (nur eine Sprache möglich):
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. 
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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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