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Mit diesem Formular sollen Anwender Meldungen zu schwerwiegenden Vorkommnissen mit Medizinprodukten bei Swissmedic einreichen. Der Begriff Medizinprodukt umfasst den Geltungsbereich der Medizinprodukteverordnung (MepV, SR 812.213) wie auch der Verordnung über In-vitro-Diagnostika (IvDV, SR 812.219). 
Sie sind gesetzlich verpflichtet, Meldungen mittels vollständig ausgefülltem Formular bei Swissmedic einzureichen (Art. 66 Abs. 5 MepV und Art. 59 Abs. 5 IvDV).
Swissmedic wird diese Meldung unverändert für eine Untersuchung an den Hersteller/Lieferanten weiterleiten. Bitte schicken Sie uns nur anonymisierte Patientendaten. 
 
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 
1 Melder
Ist der Melder als Vigilance-Kontaktperson gemäss Art. 67 MepV bei Swissmedic gemeldet?
Ist der Melder als Vigilance-Kontaktperson gemäss Art. 60 IvDV bei Swissmedic gemeldet?
2 Beschreibung des betroffenen Medizinprodukts     
*Für implantierbare Produkte der Klasse III ist die Angabe des UDIs obligatorisch gemäss Art. 65 MepV. Für In-vitro-Diagnostika richtet sich die Angabe des UDI nach Art. 58 und 85 IvDV.
Steht das Produkt für eine Analyse durch den Hersteller zur Verfügung?
Wurde der Hersteller / Lieferant informiert? 
(dd.mm.yyyy)
3 Beschreibung des Zwischenfalls
(dd.mm.yyyy)
Geschlecht
Entstanden tatsächlich schwerwiegende Folgen für den Patienten, Anwender oder Dritten? 
4 Weitere Akteure
Hersteller* des Medizinprodukts
 Lieferant**
* Gemäss der Definition in Art. 4 Abs. 1 Bst. f MepV bzw. Art. 4 Abs. 1 Bst. e IvDV ** Hersteller, Importeur oder Händler gemäss Artikel 4 Abs. 1 Bst. f, h oder i MepV bzw. Art. 4 Abs. 1 Bst. e, g oder h IvDV
Grundsätzlich müssen alle Pflichtfelder ausgefüllt sein. Ist es nicht möglich eine bestimmte Information ausfindig zu machen (z.B. weil das Produkt an einem anderen Spital implantiert wurde) kann ein Pflichtfeld ausnahmsweise mit n/a oder unbekannt ausgefüllt werden.
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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