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FormularMeldung nach Art. 46 Abs. 4 und 
Art. 47 Abs. 4 IvDV von umgepackten / 
umgekennzeichneten In-vitro-Diagnostika
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Meldung nach Art. 46 Abs. 4 und Art. 47 Abs. 4 IvDV von umgepackten / umgekennzeichneten In-vitro-Diagnostika
Für jedes Produkt eines Herstellers ist ein Meldeformular auszufüllen. Liegt für die Tätigkeiten Umkennzeichnen oder Umpacken eine Bescheinigung einer Benannten Stelle vor, welche für eine Art von Produkten bestimmt ist, kann eine Sammelmeldung für diese Produktgruppe eingereicht werden. In diesem Fall ist eine Produktliste mit allen erforderlichen Angaben zu den Produkten einzureichen.
Informationen zum Marktzugang finden Sie unter News Medizinprodukte (swissmedic.ch). 
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 und In-vitro-Diagnostika abonnieren: 
Newsdienste  - Newsletter abonnieren (swissmedic.ch) 
Melder
Status des Melders
*die Firma, die Produkte aus dem Ausland in der Schweiz in Verkehr bringt 
**die Firma, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des     Importeurs.
Melderangaben
 Link zum Firmen-Register (UID) 
*einmalige Identifikationsnummer  („CHRN" - Swiss Single Registration Number)
Weitere Adressangaben (falls vorhanden)
*einmalige Identifikationsnummer
(„CHRN" - Swiss Single Registration Number)
*einmalige Identifikationsnummer
(„CHRN" - Swiss Single Registration Number)
Status der Meldung
Gebühren
Meldungen von umgepackten / umgekennzeichneten In-vitro-Diagnostika  nach Art. 46 Abs. 4 oder Art. 47 Abs. 4 der Verordnung über In-vitro-Diagnostika (IvDV, SR 812.219) 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.
Art der Meldung
Produkt
Produktecode
Produkt
Produktecode
Bitte erstellen Sie eine Liste aller Produkte, basierend auf dem UDI-DI des Herstellers mit folgenden Angaben:
- Handelsname / eingetragene Handelsmarke des umgepackten / umgekennzeichneten IVD
- Markenname (Originalname des Herstellers)
- UDI-DI des Herstellers
- Zweckbestimmung gemäss Hersteller
- Klassifizierung (inkl. Angabe folgender Merkmale: Reagenz, Software, Instrument, steril, Eigenanwendung,
  patientennaher Test, therapiebegleitendes Diagnostikum, professionelle Verwendung)
- Produktcode (EMDN-Code)
- Datum Bereitstellung auf dem Markt
 
Die Vorlage für die Produktliste kann auf www.swissmedic.ch/md-marktzugang in der Rubrik "Umgepackte oder umgekennzeichnete IVD" heruntergeladen werden. 
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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