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Meldeformular für die Einfuhr oder das Inverkehrbringen von IVD 
Wer erstmals In-vitro-Diagnostika (IVD), die die Voraussetzungen für ein Verbringen in die Schweiz o-
der ein Inverkehrbringen in der Schweiz nicht erfüllen, nach Liechtenstein einführt oder in Liechten-
stein in Verkehr bringt, hat dies dem Amt für Gesundheit zu melden (Art. 8 Abs. 1 EWR-IvDV1). 

Für jedes Produkt ist ein Meldeformular auszufüllen. 

Melder 

Firma  

Strasse, Hausnummer  

PLZ, Ort  

Land  

Kontaktperson  

Telefon / E-Mail  

 

Zweck 

☐ erstmalige Einfuhr 

                ☐ zur Anwendung 

                ☐ zur Handelstätigkeit 

                ☐ zu sonstigem Zweck 

☐ erstmaliges Inverkehrbringen 

Datum der erstmaligen Ein-
fuhr / des erstmaligen In-
verkehrbringens 

 

Die Hinweispflicht (Aus-
nahme s. Fussnote)2 nach 
Art. 9 EWR-IvDV wird fol-
gendermassen umgesetzt: 

 

Die Nachweispflicht (Aus-
nahme s. Fussnote)2 nach 
Art. 10 EWR-IvDV wird fol-
gendermassen umgesetzt: 

 

                                                      
1 Verordnung über den Verkehr mit In-vitro-Diagnostika im Europäischen Wirtschaftsraum (EWR-IvDV; LR 947.102.302) 

2 Gesundheitseinrichtungen / Gesundheitsfachpersonen: wenn das Produkt im Rahmen einer Behandlung abgegeben wird 
und es sich um eine mit der Anwendung / Behandlung verbundene Inbetriebnahme handelt, muss die Hinweis- und Nach-
weispflicht nicht umgesetzt werden. Soweit hingegen eine Handelstätigkeit vorliegt, welche keinen direkten Bezug zur Be-
handlung/Anwendung hat, ist die Hinweis- und Nachweispflicht umzusetzen. 
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Produkt 

Name  

UDI-DI  

EMDN Generischer Name: 

Code: 

Klassifizierung3 ☐ A    ☐ B    ☐ C    ☐ D 

Produkte der Klasse 
D, C, B, A steril:    
Kennnummer der Be-
nannten Stelle 

 

Zweck / Verwendung 
gemäss Hersteller 

 

 

Produktart (Multiple-Choice) 

□  Eigenanwendung       □   patientennaher Test              □  therapiebegleitendes Diagnostikum           
□  Reagenz     □  Instrument    □  Software   □  steril   □  professionelle Verwendung 

 

 

Hersteller 

Firma  

Strasse, Hausnummer  

PLZ, Ort  

Land  

Kontaktperson  

Telefon / E-Mail  

 
  

                                                      
3 Gemäss Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika 
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EU/EWR-Bevollmächtigter (falls zutreffend) 

Firma  

Strasse, Hausnummer  

PLZ, Ort  

Land  

Kontaktperson  

Telefon / E-Mail  

 

 

EU/EWR-Importeur (falls zutreffend) 

Firma  

Strasse, Hausnummer  

PLZ, Ort  

Land  

Kontaktperson  

Telefon / E-Mail  
 

 

 

Status der Meldung 

☐ Neue Meldung 

☐ Meldung ergänzen / ändern 

☐ Meldung zurückziehen 

☐ Firma und alle angemeldeten Produkte zurückziehen 

☐ Änderung Firmendaten 
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Einzureichende Unterlagen 

☐ Gebrauchsanweisung 

☐ Layout der äusseren Verpackung (bei Produkten zur Eigenanwendung und patientennahe Tests) 

☐ Konformitätserklärung  

☐ Zertifikat / Bescheinigung der Benannten Stelle 

 

 

Gebühren 

Meldungen für das Einführen oder Inverkehrbringen eines IVD werden gemäss Art. 18 Abs. 1 Bst. b 
EWR-IvDV mit dem Betrag von CHF 300.- pro Meldung in Rechnung gestellt.  
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☐ Der Melder bestätigt die Vollständigkeit und Richtigkeit der Angaben 
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