/ :
scmedi

20 Jahre /002 - 202

Registrierungspflichten von Akte

Produkten

Informationen zur Medizinproc

swissdamed

Dr. Janine Conde
Abteilungsleiterin,

Medical Devices Operations &

AW

14 4
4w
4P
gv av
» k|
4V 4V
4% 4P
av 4v 4"
4V 4v
4 av 4v
» 4v "\ 4
av av 4V 4
av e 4V 4v
i av av 4V
4V 4 4V "
" of av 4v 4v
4" 4av ‘.' 4,
4P 4V " "
4V 4V 4' “



erzlic

Bitte beacht



Medical Devices Regulation (MDR)

and /m Vitro Diagnostic Medical Devices
Regulation (IVDR)

I

THE HEW §

SOME THINGS TO KEEF IN MIND_.

1 prm e o Carinr Ll
1 Lamsm s r ol D L clae el 12000

Iimprove
transparency
and traceability

European Database
on Medical Devices

EUDAMED

AL e s e b by B Sl
ey memed o B camyn
arsl ik w1 L e

Pakirein ol eerdd Feme Ll wrra e cabely

Hasl e pdrscemah ard Sk i biaiden =i et o e wd D —
will hrerlf, bes swrwrrd b o e resp e b amerrd ame aed b —
s Srveal el mrgilarn e b G vy ILTAMED = i e e 1L m—h

Nl Lol inki weiCad

/ .
medic

20 Jahag 204




Hersteller

% ¢ iy

Importeur #
} SRN
! aingle
EC (REP| = Registration
Number

Europdaischer
Bevollmachtigter

/ )
m edic



/’ .
2/ medic

™

f 4
F i
\ /

CH Hersteller

R
CH Importeur ( 0O : ]

CH |REP

CH Bevoliméachtigter

CHRN
) Einmalige
P Registrierungs-

nummer

'E>

swissdamed

Schweizerische
Datenbank fir
Medizinprodukte



Was ist swissdamed?
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Ist release Actors Registration UDI/Devices 2nd release
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Was sind meine Pflichten als Wirtschaftsakteur?

Registrierung als Akteur




Warum muss ich mich registieren?

&I swissdamed public domain

% CH Hersteller \Q/ erhdhte Transparenz
CH Importeur " @q

CEmN
o swissdamed restricted

Alle Informationen zuganglich flir die

Klare Identifikation von Wirtschaftsakteure und fir Swissmedic

allen Wirtschafts-
akteuren im MD Bereich

Gesetze

Art 55 MepV & Art 48. IvDV
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Wie registriere ich mich?

Formulare verfugbar auf der Website

www.swissmedic.ch

Startseite > Medizinprodukte > Marktzugang >

Einmalige Identifikationsnummer (CHRN)

Bestellformulare

B BW6E30_11_001defi_FO Registrierungsantrag einmalige
ldentifikationsnummer nach Art. 55 MepV (PDF, 1 MB, 25.06.2021)

Efl BW6E30_12_002defi_FO Meldungsinderung der Registrierung nach

Art. 55 MepV (PDF, 1 MB, 26.05.2021)

k8 BW630_11_003d_FO Meldung Mandat (PDF, 1 MB, 26.05.2021)
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Antrag CHRHN (Swiss Single Registration Number)

Es sl Ihre Pllichi, ssc wor jedier Eirdeichung 2u versichsm, dass Ssb die akiuela Version der
Formulane verwendan, die Sie jpderzail von unsener Websade henniedaden konnen

Falls. S aind audomatsche iInfoematon 2u ned im niemal aulpeschaieien Formularea erhalian
wiceban, Kordeen Sie oen Seissmeces-Mewslatler spazilisch fr Madizngroduile albonrearen

Wichtiger Hinwela: Anirage sul Papisd oo ainpascannba Fommiare wenhdod DUMcEprwiesan
Samakcho Angaben aus emem Antragsfommilar wardan par XML-Import in
divs Gaschafisialiboarbeibungssysiem von Swissmedic Obsrimgen

Rolle ‘Wirtschaftsakteur

{7 Hedgjobed I CH Bevelmachligher e ~ Hersieler won Sysismen und
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http://www.swissmedic.ch/

Ab wann?

zum ersten Mal in

Verkehr gebracht ]
,9 ... NACHREGISTRIERUNG
? 8\ 26.05.2022
(4

IVDR
PRODUKTE e

Produkte nach der neuen /f

Reqgulierung zertifiziert AN
: 8 2,

Zum ersten Mal in
Verkehr gebracht

innerhalb von 3 Monaten




Ab wann?

zum ersten Mal in
Verkehr gebracht

vor dem
26.05.2022

nicht notwendig

NUR IVDD
PRODUKTE

nach dem

26.05.2022 innerhalb von 3 Monaten

Produkte nach der alten
Regulierung zertifiziert

Zum ersten Mal in
Verkehr gebracht




Was sind meine Pflichten als Wirtschaftsakteur?

Produktregistrierung




Warum muss ich meine Produkte registrieren?

swissdamed public domain

erhdhte Transparenz

Eindeutige . -
produktidentification - swissdamed restricted =
bessere ke o i S
Ruckverfolgbarkeit und

Surveillance

Gesetze

Art. 17 MepV & Art. 16 IvDV
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Wie registriere ich meine Produkte?

Schweizersches Heillmittelinstitut

. FR IT EN
Institut suisse des produits thérapeutigues

/ -
S W'l S Sm ed'lc Istituto svizzero per gli sgenti terapeutici Swiss ‘ LOGIN ( D E]I 5

Agency for Therapeutic Products
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Swiss Database on Medical Davices ome clor anagemen ( E} Ompanles ( } one by one XML [bU“( UplOﬂd}

swissdamed

v’ .
SWTssmegluC

20 Jahag 2052 - 2022



Ab wann?

Ist release Actors Registration UDI/Devices 2nd release

registration

«go live» ist fur 2023 geplant
swissdamed
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Fragen

e Ich bin Hersteller (bzw. CH-REP oder Importeur) von In-vitro-Diagnostika und
gleichzeitig auch von Medizinprodukten, welche keine 1VD sind («klassische MEP»).
Muss ich mich zweimal registrieren?

° Nein, die Registrierung muss nur einmal vorgenommen werden. Allfallige
Anderungen (z.B. bezliglich der Anschrift) erfolgen durch eine Anderungsmeldung

an Swissmedic.
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