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BW690_00_001d_FO Bestellung von Exportzertifikaten für Medizinprodukte
Bestellung von Exportzertifikaten (Free Sales Certificates, FSC)
 
Dieses Formular gilt für: 
Medizinprodukte gemäss HMG¹
 
Für weitere Informationen zum Formular, zu den Belegen und zum Inhalt der Produktlisten, konsultieren Sie bitte die Wegleitung BW690_00_002d_WL Wegleitung Exportzertifikate. Auf diese Weise können Sie dazu beitragen, dass Ihr Gesuch fristgerecht bearbeitet wird.
 
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
 
Wichtiger Hinweis: Formularinhalte werden automatisch eingelesen und wo vorgesehen, unverändert auf Exportzertifikat oder Bestätigung übertragen. 
Commande de certificats d’exportation (Free Sales Certificates, FSC)
 
Le présent formulaire doit être utilisé pour: 
les dispositifs médicaux selon LPTh¹
 
Pour tout complément d'information quant au formulaire, aux pièces justificatives et au contenu des listes de produits, veuillez
consulter le guide complémentaire BW690_00_002f_WL Guide complémentaire Certificats d’exportation. Vous contribuerez ainsi au traitement de votre commande dans les délais.
 
Il vous revient de vous assurer, avant chacune de vos soumissions, que vous utilisez la version actuelle des formulaires,
laquelle peut être téléchargée à tout moment sur notre site Internet.
Si vous désirez recevoir automatiquement des informations sur les nouveaux formulaires publiés sur notre site Internet, vous
pouvez vous abonner à notre newsletter sur les dispositifs médicaux : https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/news/
actualite.html
 
Important: Les textes saisis dans les formulaires sont lus automatiquement par un système informatique et incorporés tels
quels dans les champs prévus à cet effet dans les certificats d‘exportation ou les attestations.
Ordering of export certificates (Free Sales Certificates, FSC)
 
This form applies to: 
Medical devices according to TPA¹
 
 
For further information relating to the form, supporting documentation or the content of the lists of products, please consult the guidance document BW690_00_002e_WL Guidance document Export Certificates. By doing so, you will help ensure that your order is processed on time.
 
Before submitting forms, you are required to ensure that you are using the latest version of the forms, which can be
downloaded at any time from our website.
If you wish to receive information automatically on forms that have just become available on the internet, you can subscribe to
the Swissmedic newsletter specifically for medical devices. https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/news/news.html
 
Important notice: the content of the form is automatically read by a computer system and transferred unaltered in the
dedicated fields of the export certificate or the attestation. 
Richiesta di certificati di esportazione (Free Sales Certificates, FSC)
 
Il presente formulario è valido per: 
dispositivi medici secondo LATer¹
 
Per maggiori informazioni sul presente formulario, sui giustificativi e sul contenuto degli elenchi di prodotti, si rimanda alla guida: BW690_00_002i_WL Guida certificati di esportazione.
 
Prima dell'invio, è vostro dovere assicurarvi di utilizzare la versione aggiornata dei moduli, essi sono sempre disponibili e
scaricabili sul nostro sito internet.
Se desiderate ricevere automaticamente informazioni sui nuovi moduli pubblicati su Internet, potete abbonarvi alla newsletter
di Swissmedic specifica per i dispositivi medici: https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/news/attualita.html
 
Avviso importante: i contenuti del formulario vengono letti automaticamente da un sistema informatico e inseriti inalterati nei
campi previsti del certificato di esportazione e dell’attestazione.
1. Art des Zertifikats
Art des bestellten Zertifikats
Exportzertifikat zum freien Verkauf für ein Medizinprodukt oder für Medizinprodukte einer einzigen Produktgruppe
2. Adressen
Gesuchstellende Firma mit Sitz in der Schweiz (Lieferadresse der Zertifikate und Kontaktperson)
Einmalige Registriernummer (CHRN), falls vorhanden
Link zum UID Register
Lien au n° d'identification des entreprises (IDE)  
Link to the UID-Register 
Link al registro IDI  
Rolle der gesuchstellenden Firma (bitte Zutreffendes ankreuzen):
¹Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21
Unterscheidet sich die Rechnungsadresse von der der gesuchstellenden Firma?
Rechnungsadresse
Die Rechnungsstellung erfolgt ausschliesslich an eine Schweizer Adresse.
Zusätzliche Adressen:
Verantwortlicher Hersteller
Einmalige Registriernummer (SRN), falls vorhanden
3. Medizinproduktegruppe und Produktliste
Eine Medizinproduktegruppe umfasst Medizinprodukte welche:
- von demselben verantwortlichen Hersteller stammen, 
- durch höchstens ein EG-Zertifikat (oder zusammengehörende EG-Zertifikate) abgedeckt sind, siehe Tabelle Kpt. 4.6 der Wegleitung BW690_00_002d_WL Wegleitung Exportzertifikate  
- deren Produkte sich in maximal 20 unterschiedlichen Produktecodes (EMDN, GMDN, UMDNS, EDMA etc.) gruppieren lassen.
Diese Bedingungen gelten kumulativ.
 
Pro Medizinproduktegruppe ist eine separate Bestellung einzureichen.
 
Für Vorgaben zu Systemen und Behandlungseinheiten siehe Kpt. 4.8 der Wegleitung BW690_00_002d_WL Wegleitung Exportzertifikate
 
Produkteliste (CHRN für Hersteller und/oder Bevollmächtigten, falls vorhanden)
pro Medizinprodukt angeben:
- Basic-UDI-DI (falls vorhanden)
- einmalige Identifizierungsnummer der von der Benannten Stelle ausgestellten Bescheinigung (falls vorhanden) 
- UDI-DI (falls vorhanden) und Referenz- oder Artikelnummer
- Name
- Klasse 
- GMDN-Code, UMDNS-Code, EDMA-Code, EMDN-Code oder Code einer weiteren anerkannten Nomenklatur
 
Bitte die Produkteliste (im PDF-Format) mit folgenden Merkmalen einreichen und alle Angaben in englischer Sprache
verfassen:
- Briefkopf der gesuchstellenden Firma (vollständiger Firmenname und Anschrift)
- fortlaufende Seitennummerierung (z.B. "page 1 of 1", "page 2 of 10", etc.) 
Un groupe de dispositifs médicaux contient des dispositifs médicaux:
- qui proviennent du même fabricant responsable, 
- qui sont couverts par au maximum un certificat CE (ou des certificats CE liés), voir tableau du chapitre 4.6 
  du guide complémentaire BW690_00_002f_WL Guide complémentaire Certificats d’exportation
- dont les dispositifs médicaux peuvent être regroupés sous maximum 20 codes différents d'une nomenclature reconnue
  (EMDN, GMDN, UMDNS, EDMA, etc. )
Ces conditions sont cumulatives
 
Une commande séparée est nécessaire pour chaque groupe de dispositifs médicaux.
 
Pour les conditions concernant les systèmes et unités de traitement, veuillez-vous référer au chapitre 4.8 du guide complémentaire BW690_00_002f_WL Guide complémentaire Certificats d’exportation
 
Liste de produits (CHRN du fabricant et/ou du mandataire, si disponible)
Pour chaque dispositif médical il est nécessaire d'indiquer sur la liste de produits:
- l'UDI-ID de base [Basic-UDI-DI] (si disponible)
- le numéro unique permettant d'identifier le certificat délivré par l'organisme désigné (si disponible)
- l'UDI-ID [UDI-DI] (si disponible), la référence ou le numéro d'article
- le nom
- la classe 
- le code GMDN, le code UMDNS, le code EDMA, le code EMDN ou le code d'une autre nomenclature reconnue
 
Veuillez soumettre la liste de produits (en format PDF) présentant les caractéristiques suivantes et rédigée en anglais:- en tête de l'entreprise requérante (raison sociale et adresse complêtes)- numérotation continue des pages (p.ex. "page 1 of 1", "page 2 of 10", etc.)
A medical device group contains medical devices which
- have the same legal manufacturer 
- are covered by at most one EC certificate (or linked EC certificates), see table in chapter 4.6 of the guidance document
  BW690_00_002e_WL Guidance document Export Certificates
- their devices can be defined by a maximum of 20 different codes (EMDN, GMDN, UMDNS, EDMA etc.).
These conditions are cumulative.
 
A separate order is necessary for each medical device group.
 
For instructions concerning systems and treatment units please refer to chapter 4.8 of the guidance document
BW690_00_002e_WL Guidance document Export Certificates
 
List of products (CHRN for manufacturers and/or authorised representatives, if available)
The following information needs to be mentioned on the product list for every medical device:
- Basic-UDI-DI (if available)
- Unique identification number of the certificate issued by the aforementioned office (if available)
- UDI-DI (if available) and reference or article number
- Name
- Class
- GMDN-Code, UMDNS-Code, EDMA-Code, EMDN-Code or Code of another recognized nomenclature.
 
Please supply a seperate list of products (in the .pdf file format) in English including:
- letterhead of the requesting company (full company name and address)
- consecutive page numbering (e.g. "page 1 of 1", page 2 of 10", etc.)
Un gruppo di dispositivi medici include dispositivi medici:
- che hanno lo stesso fabbricante legale,
- che sono coperti da al massimo un certificato CE (oppure da certificati CE correlati), si veda tabella punto 4.6 della
  guida BW690_00_002i_WL Guida certificati di esportazione
- i cui dispositivi medici possono essere raggruppati in un massimo di 20 differenti codici di nomenclature riconosciute
(EMDN, GMDN, UMDNS, EDMA, ecc.).
Le condizioni si applicano cumulativamente.
 
É necessario inviare un ordine separato per ogni gruppo di dispositivi medici.
 
Per i requisiti riguardanti i sistemi e unità di trattamento si prega di consultare punto 4.8 della guida BW690_00_002i_WL Guida certificati di esportazione
 
Elenco dei prodotti (CHRN per il fabbricante e/o il mandatario, se disponibile)
 
Per ogni dispositivo medico si prega di indicare nell'elenco dei prodotti:
- UDI-DI di base [Basic UDI-DI] (se disponibile) 
- Numero unico di identificazione del certificato rilasciato dall' organismo designato (se disponibile)
- UDI-DI (se disponibile) e numero di riferimento o di articolo
- Nome
- Classe
- Codice GMDN, codice UMDNS, codice EDMA, codice EMDN o codice di un' altra nomenclatura riconosciuta.
 
Inviare un elenco di prodotti a parte (in formato pdf) e da redigere in inglese:- intestata della ditta richiedente (nome e indirizzo completo della ditta)- numerazione sequenziale delle pagine (p.es. "page 1 of 1", "page 2 of 10", ecc.)
Separate Produkteliste
4. Beizufügende Belege
Bei der Bestellung eines Exportzertifikats sind die Belege für die CE-Konformität zwingend beizulegen
EG-Zertifikat und allfällige Anhänge
Für Medizinprodukte gemäss Art. 52 MDR
5. Import- oder Zulassungsland
Import- oder Zulassungsland für die Medizinproduktegruppe und Anzahl der auszustellenden Zertifikate
Bitte füllen Sie ein Bestellformular pro Exportzertifikat aus. Wenn Sie jedoch dasselbe Zertifikat (gleiche Medizinproduktegruppe) für mehrere verschiedene Länder bestellen möchten, füllen Sie bitte ein einziges Formular aus und geben Sie die verschiedenen Länder in der entsprechenden Rubrik an.
Klicken Sie auf + um weitere Länder hinzuzufügen
Name und Adresse des Inverkehrbringers im Import- oder Zulassungsland (Erforderliche Daten für die Bestellung eines Exportzertifikates für die Länder Algerien, Saudi Arabien, Lybien oder Türkei)
Anzahl Zertifikate: Im Allgemeinen ein Original pro Land bzw. ein Original pro Vertreiber im betreffenden Land.
Die übliche Gültigkeit beträgt 3 Jahre. Ausnahme: 5 Jahre für Thailand
6. Abschluss der Bestellung
SprachGedächnis_Deutsch
 
Die Bestellung ist elektronisch ausgefüllt und erfolgreich abgeschlossen ("Eingabe abschliessen" geklickt, Eingabedatum vorhanden) mit den Beilagen über das Swissmedic Portal zu verschicken:
 www.swissmedic.ch/emessage-de
 
 
Informationen: www.swissmedic.ch/md-fsc-de
 
La commande dûment complétée électroniquement et menée à bien ("Saisie menée à bien" cliquée, date de saisie disponible) est à soumettre avec les pièces jointes au Portail de Swissmedic: www.swissmedic.ch/emessage-fr
 
 
Compléments d'information: www.swissmedic.ch/md-fsc-fr
 
 
Please upload the successfully completed electronic order ("Entry completed" clicked, entry date has appeared), together with the required attachments to the Swissmedic portal: www.swissmedic.ch/emessage-en
 
 
Further information: www.swissmedic.ch/md-fsc-en
 
Dopo essere stata compilata elettronicamente e completata ("Finalizzate la richiesta" cliccata, con la data dell'inserimento) la richiesta va inoltrata con gli allegati attraverso il portale Swissmedic: www.swissmedic.ch/emessage-it.
 
 
Informazioni: www.swissmedic.ch/md-fsc-it
 
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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