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FormularMeldung nach Art. 10 IvDV für inGesundheitseinrichtungen hergestellte Produkte
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Meldung nach Art. 10 IvDV für in Gesundheitseinrichtungen hergestellte Produkte
Für jedes in Gesundheitseinrichtungen hergestellte Produkt ist ein Meldeformular auszufüllen.
Falls mehrere Produkte dieselbe Klasse und denselben EMDN-Code1)  haben, kann für diese Produkte eine Sammelmeldung eingereicht werden. 
Weitere Informationen zum Marktzugang finden Sie unter  Marktzugang (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 
Verantwortliche Person für das Produkt
Status der Meldung
Gebühren
Meldungen von in Gesundheitseinrichtungen hergestellten und verwendeten Produkten nach Art. 10 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
Bitte erstellen Sie eine Liste aller Produkte mit folgenden Angaben:
- Name des Produktes
- Zweckbestimmung
- Klassifizierung (inkl. Angabe folgender Merkmale: Reagenzien, Software, Instrument, steril, therapiebegleitendes Diagnostikum, patientennaher Test, Eigenanwendung durch den Patienten, professionelle Verwendung)
- Produktcode (EMDN-Code1))
- Klassifizierungsregel Nr.2)
 
 
Die Vorlage für die Produktliste kann auf Marktzugang (swissmedic.ch)
 in der Rubrik "in Gesundheitseinrichtungen hergestellte und verwendete IVD" heruntergeladen werden. 
Produkt
Produktecode
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:
1)  EMDN-Code: 
•      Dem Produkt ist der detaillierteste und terminalste Code zuzuordnen (niedrigste Ebene in der Hierarchie des EMDN-           Baums). Bei Einzelmeldungen (Meldung eines einzelnen Produktes) ist im Meldeformular der detaillierteste und terminalste Code anzugeben. Bei Sammelmeldungen (Meldung mehrerer Produkte) ist in der beigefügten Produktliste der detaillierteste und terminalste Code für jedes Produkt anzugeben.
•       Bei Sammelmeldungen kann im Meldeformular ein weniger detaillierter (nicht-terminaler) Code angegeben werden, der aber alle Codes in der beigefügten Produktliste thematisch beinhalten muss:z.B. W010601 im Meldeformular mit W0106010101, W0106010201 und W0106010305 in der Produktliste.
•       Die minimale Länge des EMDN-Codes, der bei Sammelmeldungen im Meldeformular anzugeben ist, beträgt:7 Ziffern für Reagenzien (z.B. W010601)5 Ziffern für Instrumente (z.B. W0205)5 Ziffern für Verbrauchsmaterialien (z.B. W0501)
 
 
2) Klassifizierungsregel Nr.: Nummer der Klassifizierungsregel gem. Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika 
 
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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