
Inspektionen von: Klinischen Versuchen, KBS, Spitälern (Meldesystem, Wiederaufbereitung und Instandhaltung), Firmen («for cause» und Begleitung ausländischer Behörden)

Risikoklasse III
z.B. 

Hüftprothesen, 
Herzklappe

AIMD
z.B. 

künstliches Herz,
Herzschrittmacher

Überprüfung der Sicherheit 
und Leistungsfähigkeit durch Hersteller

Zusätzliche Verfahren bei:
·	Arzneimittelbestandteilen
·	Material tierischen Ursprungs

Zusätzliche Verfahren bei:
·	Arzneimittelbestandteilen
·	Material tierischen Ursprungs

Zertifizierung 
durch KBS

Zertifizierung 
durch KBS

RISIKOKLASSE II b
z.B. 

Intraokularlinsen, 
Insulinpumpen

Zertifizierung durch KBS

Zertifizierung durch KBS

RISIKOKLASSE II a
z.B. 

OP-Handschuhe,
Ultraschallgeräte

RISIKOKLASSE Is / Im
z.B. sterile Pflaster, 

Patientenwaage

RISIKOKLASSE I
z.B. Rollstuhl

IVD
z.B. 

Schwangerschaftstest, 
HIV-Test

Zertifizierung durch KBS

Zertifizierung / z.T. Chargenfreigabe 
durch KBS

Der Hersteller prüft Sicherheit und 
Leistungsfähigkeit in Eigenverantwortung

Beurteilung der Sicherheit und 
Leistungsfähigkeit durch den Hersteller
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Re-Zertifizierung 
durch KBS

Re-Zertifizierung 
durch KBS

Re-Zertifizierung 
durch KBS

Re-Zertifizierung 
durch KBS

KBS überprüft 
Hersteller

KBS überprüft 
Hersteller

KBS überprüft 
Hersteller

KBS überprüft 
Hersteller
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SICHERHEIT Technische Nachweise. LEISTUNGS- 
FÄHIGKEIT / WIRKSAMKEIT Klinische Bewertungen

Registrierung gem. MepV Art. 6
Ausnahmebewilligungen Exportzertifikate

PHASE 2: MARKT- 
EINFÜHRUNG

PHASE 3: MARKTÜBERWACHUNG
post-market (nach Markteintritt)

PHASE 1: ENTWICKLUNG BIS MARKTKONFORMITÄT
pre-market (vor Markteintritt)

Die Aufgaben von Swissmedic – Lebenszyklus eines Medizinprodukts
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1

Bewilligung von 
klinischen Versuchen

2

Bezeichnung und Überwachung 
der Konformitäts-
bewertungsstellen (KBS)

6

Marktkontrolle 
(MKM)

7

Inspektionen

3

·	Meldepflicht für das Inverkehrbringen  
	 (Notifikationen gemäss MepV Art. 6)
·	Ausnahmebewilligungen

5

Materiovigilance 
(MV)

4

Exportzertifikate 
(FSC)

/ KBS überprüft 
Hersteller

KBS überprüft 
Hersteller

Re-Zertifizierung 
durch KBS

Re-Zertifizierung 
durch KBS

Überprüfung der Sicherheit 
und Leistungsfähigkeit durch Hersteller


