Medizinprodukteverordnung 812.213

(MepV)

vom 17. Oktober 2001 (Stand am 15. April 2015)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 2 Absatz 2, 4 Absatz 2, 45 Absatz 3, 46 Absatz 2,
47 Absatz 2, 48, 49 Absatz 2, 50 Absatz 1, 51 und 82 des Heilmittelgesetzes vom
15. Dezember 2000! (HMG),

Artikel 21 Ziffer 2 des Elektrizititsgesetzes vom 24. Juni 19022,

Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b des Bundesgesetzes vom 9. Juni 19773 iiber
das Messwesen,

Artikel 4 Absatz 1 des Bundesgesetzes vom 12. Juni 20094 iiber

die Produktesicherheit (PrSG),

Artikel 37 des Strahlenschutzgesetzes vom 22. Mérz 19915 sowie

in Ausfithrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19956 iiber

die technischen Handelshemmnisse,”

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Medizinprodukte

I Medizinprodukte sind einzeln oder miteinander verbunden verwendete Instru-
mente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe, Zubehor oder andere medizi-
nisch-technische Gegenstinde, einschliesslich der speziell zur Anwendung fiir
diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies
Funktionieren des Medizinprodukts eingesetzten Software:

a. die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind;

b. deren bestimmungsgemisse Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper
nicht durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Mittel
erreicht wird, deren Wirkungsweise durch solche Mittel aber unterstiitzt
werden kann; und

AS 2001 3487

1 SR 812.21

2 SR734.0

3 [AS 1977 2394, 1993 3149, 2006 2197 Anhang Ziff. 134, 2010 5003 Anhang Ziff. 6.
AS 2012 6235 Art. 25]. Siehe heute: das BG vom 17. Juni 2011 (SR 941.20).

4 SR 930.11
5 SR 814.50
2 SR 946.51

Fassung gemadss Ziff. 1 7 der V vom 11. Juni 2010 zur Bereinigung des sektoriellen Ver-
ordnungsrechts im Bereich Produktesicherheit, in Kraft seit 1. Juli 2010 (AS 2010 2749).
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c. die dazu dienen:
1. Krankheiten zu erkennen, zu verhiiten, zu Uiberwachen, zu behandeln
oder zu lindern,

2. Verletzungen oder Behinderungen zu erkennen, zu iiberwachen, zu
behandeln oder zu lindern oder Behinderungen zu kompensieren,

3. den anatomischen Aufbau zu untersuchen oder zu verdndern, Teile des
anatomischen Aufbaus zu ersetzen oder einen physiologischen Vorgang
zu untersuchen, zu verdndern oder zu ersetzen,

4. die Empfangnis zu regeln oder Diagnosen im Zusammenhang mit der
Empfingnis zu stellen.8

2 Sie werden unterteilt in:
a. Kklassische Medizinprodukte;
b. Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik;
c. aktive implantierbare Medizinprodukte.

3 Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik sind Medizinprodukte, die als Rea-
genz, Reagenzprodukt, Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Appa-
rat, Gerdt oder System nach der festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-Unter-
suchung von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben, einschliesslich
Blut- und Gewebespenden, verwendet werden und ausschliesslich oder hauptséch-
lich dazu dienen, Informationen zu liefern:

a. iber physiologische oder pathologische Zustande;
b. iber angeborene Anomalien;
c. zur Priifung auf Unbedenklichkeit und Vertréglichkeit bei den potenziellen
Empféangerinnen und Empféngern;
d.  zur Uberwachung therapeutischer Massnahmen.
4 Aktive implantierbare Medizinprodukte sind Medizinprodukte:

a. deren Betrieb auf eine elektrische Energiequelle oder eine andere als die un-
mittelbar durch den menschlichen Kérper oder die Schwerkraft erzeugte
Energie angewiesen ist;

b. die dafiir konzipiert sind, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen oder
medizinischen Eingriff in den menschlichen Korper oder durch einen medi-
zinischen Eingriff in eine natiirliche Korperoffnung eingefiihrt zu werden;
und

c. dazu bestimmt sind, nach dem Eingriff dort zu bleiben.

5 Klassische Medizinprodukte sind Medizinprodukte, die weder aktive implantier-
bare Medizinprodukte noch Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik sind.

8 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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Art. 1a° Sonderanfertigungen

I Sonderanfertigungen sind Medizinprodukte, die fiir eine bestimmte Patientin oder
einen bestimmten Patienten hergestellt werden.

2 Sie miissen nach schriftlicher Verordnung und unter der Verantwortung einer
beruflich entsprechend qualifizierten Person hergestellt werden.

3 Das Verfahren der Konformitétsbewertung richtet sich nach Anhang 3.

4 Serienmissig hergestellte Medizinprodukte, die aufgrund einer spezifischen
Anforderung der anwendenden Fachperson angepasst werden miissen, gelten nicht
als Sonderanfertigungen.

Art. 2 Ausnahmen vom Geltungsbereich

I Fiir klassische und aktive implantierbare Medizinprodukte, fiir deren Gewinnung
devitalisiertes menschliches Gewebe verwendet wurde oder die solches Gewebe ent-
halten, sind nur die Artikel 6 Absatz 3, 26 und 27 sowie der 5. Abschnitt anwendbar.

2 Diese Verordnung gilt in Bezug auf die klassischen und die aktiven implantierba-
ren Medizinprodukte nicht fiir:

a.10 menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Blut, menschliches Plasma
oder Blutzellen menschlichen Ursprungs beziehungsweise Produkte, die
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens Blut, Blutprodukte, -plasma oder
-zellen menschlichen Ursprungs enthalten, ausser es handle sich dabei um
Stoffe, die — gesondert verwendet — als Arzneimittelbestandteil oder Arz-
neimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma im Sinne des Artikels 1
der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 200111 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Hu-
manarzneimittel gelten und die in Ergénzung zu dem Produkt eine Wirkung
auf den menschlichen Kdorper entfalten kdnnen;

b.12 vitale Organe, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs beziehungs-
weise Transplantatprodukte;

c. Organe, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei denn, ein Produkt
wird unter Verwendung von devitalisiertem tierischem Gewebe oder von
devitalisierten Produkten hergestellt, die aus tierischem Gewebe gewonnen
wurden.

9 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

10 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 24. Mérz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

11 ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67; zuletzt geéindert durch die Richtlinie 2009/53/EG,
ABI. L 168 vom 30.6.2009, S. 33. Die erwahnten Richtlinien und Verordnungen kénnen
eingesehen und bezogen werden bei der Schweizerischen Normen-Vereinigung (SNV),
Biirglistrasse 29, 8400 Winterthur, www.snv.ch; sie sind auch abrufbar auf http://eur-
lex.europa.eu/RECH_legislation.do.

12 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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Art. 3

' Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a.

b.

Begriffe

Zubehdr: Bestandteile, die keine selbststindigen Medizinprodukte sind, aber
nach der von der Herstellerin festgelegten Zweckbestimmung zusammen mit
einem Medizinprodukt nach den Anweisungen von dessen Herstellerin zu
verwenden sind;

..-13

bbis. 14 petriebsintern hergestelltes Medizinprodukt: ein Medizinprodukt, das nur

fiir die Anwendung im herstellenden Betrieb oder in einem Partnerbetrieb,
der in das Qualitétssicherungssystem des herstellenden Betriebs eingebun-
den ist, vorgesehen ist;

bter.15 System und Behandlungseinheit: Zusammenstellung mehrerer klassischer

f17

Medizinprodukte, fiir welche die Konformitétserklarungen vorliegen und die
innerhalb der Zweckbestimmung zusammengestellt werden, die von der ent-
sprechenden Person, die sie erstmals in Verkehr gebracht hat, vorgesehen
ist;

Leistungsbewertung: das Erbringen des Nachweises, dass ein Medizinpro-
dukt fiir die In-vitro-Diagnostik unter normalen Einsatzbedingungen die leis-
tungsrelevanten Anforderungen erreicht;

schwerwiegendes Vorkommnis: Ereignis im Zusammenhang mit einem Me-
dizinprodukt, das auf eine Funktionsstdrung, Anderung wesentlicher Merk-
male, unsachgemésse Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung des Pro-
duktes zuriickzufiihren ist und das zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes von Patientinnen oder Patienten,
von Anwenderinnen oder Anwendern oder von Dritten gefiihrt hat oder hitte
fiihren kénnen;

Vertragsstaat: Staat, mit dem die Schweiz eine volkerrechtliche Vereinba-
rung zur gegenseitigen Anerkennung von Konformititsbewertungen und
-verfahren fiir Medizinprodukte geschlossen hat;

Drittstaat: Staat, mit dem die Schweiz keine volkerrechtliche Vereinbarung
zur gegenseitigen Anerkennung von Konformitdtsbewertungen und -verfah-
ren fiir Medizinprodukte geschlossen hat.

2 Ein erstmaliges Inverkehrbringen liegt vor, wenn ein neues Produkt oder ein Pro-
dukt, das so wiederaufbereitet oder abgedndert wurde, dass es nicht mehr dem vor-

Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 24. Mérz 2010, mit Wirkung seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

Eingefligt durch Ziff. I der V vom 24. Mérz 2010, in Kraft seit 1. April 2010

(AS 2010 1215).

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010

(AS 2010 1215).

Eingefligt durch Ziff. I 5 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004

(AS 2004 4037).

Eingefligt durch Ziff. I 5 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004

(AS 2004 4037).
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gesehenen Zweck dient oder die vorgesehene Leistung erbringt, in der Schweiz
erstmals entgeltlich oder unentgeltlich iiberlassen oder iibertragen wird. Als erstma-
liges Inverkehrbringen gilt auch die Anwendung durch Fachpersonen eines direkt
aus einem Drittstaat eingefiihrten Medizinprodukts oder eines betriebsintern her-
gestellten Medizinprodukts.18

2. Abschnitt: Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen

Art. 4 Anforderungen an Medizinprodukte

I Die grundlegenden Anforderungen nach Artikel 45 Absatz 2 HMG sind festgelegt
fiir:

a. klassische Medizinprodukte: in Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 199319 iiber Medizinprodukte (Richtlinie 93/42/EWG);

b. Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik: in Anhang I der Richtlinie
98/79/EG des Europidischen Parlamentes und des Rates vom 27. Oktober
199820 iiber In-vitro-Diagnostika (Richtlinie 98/79/EG);

c. aktive implantierbare Medizinprodukte: in Anhang 1 der Richtlinie
90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 19902! zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische
Gerite (Richtlinie 90/385/EWG).22

Ibis Klassische und aktive implantierbare Medizinprodukte, welche auch Maschinen
im Sinne der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 17. Mai 200623 iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG
(Neufassung) sind, miissen den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsan-
forderungen geméss Anhang I dieser Richtlinie entsprechen, sofern diese spezifi-
scher sind als die grundlegenden Anforderungen geméss Absatz 1.24

lter Klassische Medizinprodukte, welche sowohl zur Verwendung als Medizinpro-
dukt als auch zur Verwendung entsprechend den Vorschriften iiber personliche
Schutzausriistungen im Sinne der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom

18 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
19 ABI. L 169 vom 12.7.1993, S.1, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.
20 ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1, zuletzt geiindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.
21 ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.
22 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
23 ABI. L 157 vom 9.6.2006, S. 24, zuletzt geiindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.
24 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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21. Dezember 198925 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
fiir personliche Schutzausriistungen bestimmt sind, miissen auch den einschldgigen
grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie ent-
sprechen.26

2 Die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, die durch technische Normen?7,
gemeinsame technische Spezifikationen?8 oder durch Vorschriften der Pharma-
kopoe?® konkretisiert werden, wird vermutet, wenn das Medizinprodukt mit diesen
Normen, Spezifikationen oder Vorschriften {ibereinstimmt.

3 Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Institut) legt die technischen Normen und
die gemeinsamen technischen Spezifikationen fest, die geeignet sind, die grund-
legenden Anforderungen an Medizinprodukte zu konkretisieren, und lédsst sie mit
Titel sowie Fundstelle im Bundesblatt verdffentlichen.

4 Fiir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten, die Stoffe sind oder Organismen
enthalten, bleiben die Bestimmungen des Umweltschutzgesetzes vom 7. Oktober
198330 und des Gentechnikgesetzes vom 21. Mérz 20033! vorbehalten.32

5 Fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Medizinprodukten fiir
die In-vitro-Diagnostik sowie von klassischen Medizinprodukten, die nicht invasiv
und nicht unter Koérperberiihrung verwendet werden, gelten die entsprechenden
Bestimmungen der Richtlinie 99/45/EG des Europdischen Parlamentes und des
Rates vom 31. Mai 199933 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhr-
licher Zubereitungen.34

Art. 535 Klassifizierung

I Die klassischen Medizinprodukte sind aufgrund der moglichen Risiken, die sie im
Hinblick auf den vorgesehenen Verwendungszweck aufweisen, von der Person, die

25 ABI. L 399 vom 30.12.1989, S. 18, zuletzt gedindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.

26 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

27 Die Texte dieser Normen (ausser elektrotechnische) kénnen bei der Schweizerischen
Normen-Vereinigung (SNV), Biirglistrasse 29, 8400 Winterthur, www.snv.ch, die elekt-
rotechnische Normen beim Verband Electrosuisse, Luppmenstrasse 1, 8320 Fehraltorf,
www.electrosuisse.ch bezogen werden.

28 Die gemeinsamen technischen Spezifikationen sind bei der SNV erhéltlich.

29 SR 812.211

30 SR 814.01

31 SR 814.91

32 Fassung gemiss Anhang 5 Ziff. 2 der Freisetzungsverordnung vom 10. Sept. 2008,
in Kraft seit 1. Okt. 2008 (AS 2008 4377).

33 ABIL 200 vom 30.7.1999, S. 1-68, zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008, ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.

34 Eingefiigt durch Ziff. 15 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037). Fassung geméss
Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010 (AS 2010 1215).

35 Fassung gemiss Ziff. I 5 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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sie erstmals in Verkehr bringt, in die Klassen I, Ila, 115 und III einzustufen. Fiir die
Klassifizierung ist Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG36¢ massgebend37.38

2 Fiir Medizinprodukte, die aus einem Vertragsstaat eingefiihrt werden, kann eine
bereits durchgefiihrte Klassifizierung nach Absatz 1 ibernommen werden.

Art. 6 Meldepflicht fiir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten

I Wer folgende Medizinprodukte in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat erst-
mals in Verkehr bringt und Sitz in der Schweiz hat, muss dem Institut den Namen,
die Adresse sowie eine Beschreibung der betreffenden Produkte bis spétestens zum
Zeitpunkt des Inverkehrbringens angeben:

a. klassische Medizinprodukte der Klasse I;

b. Sonderanfertigungen klassischer oder aktiver implantierbarer Medizinpro-
dukte;

c. Systeme und Behandlungseinheiten.39

2 Wer Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik in der Schweiz oder in einem
Vertragsstaat erstmals in Verkehr bringt und Sitz in der Schweiz hat, muss dem
Institut bis spétestens zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens angeben:

a. den Namen und die Adresse;

b. die Produkte, die in Verkehr gebracht werden sollen, einschliesslich ihrer
generellen Technologie und Anwendung;

c. fiir Produkte geméss Anhang II der Richtlinie 98/79/EG40 und fiir Produkte
zur Eigenanwendung:4!

1. die Bezeichnung der Produkte,
2. alle Angaben, die eine Identifizierung dieser Produkte ermdglichen,

3. die Leistungscharakteristika nach Anhang I, Abschnitt A, Ziffer 3 der
Richtlinie 98/79/EG,

4. die Ergebnisse der Leistungsbewertung,

5. die Bescheinigungen zu den durchgefiihrten Verfahren der Konformi-
tatsbewertung.

2bis Fiir betriebsintern hergestellte Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik muss
nur eine Meldung eingereicht werden, wenn es sich um Medizinprodukte gemaéss

36 ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

37 Neuklassifizierungen, die im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG beschlossen werden,
sind auch fiir diese Verordnung massgebend.

38 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

39 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

40 ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1, zuletzt geéindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.

41 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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Anhang II der Richtlinie 98/79/EG handelt. Fiir Medizinprodukte nach Liste A
dieses Anhangs ist der Meldung zusétzlich zu den Unterlagen nach Absatz 2 Buch-
stabe ¢ auch die Bestitigung der Akkreditierung, Bewilligung oder Anerkennung
beizulegen, wenn:

a. der herstellende Betrieb ein national bezeichnetes Referenzlabor oder ein
Labor mit gleichwertiger Qualifikation ist; und

b. fiir das betreffende Medizinprodukt keine gemeinsamen technischen Spezifi-
kationen bestehen.42

3 Wer Medizinprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 in der Schweiz in Verkehr bringt,
muss dem Institut bis spitestens zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens angeben:

a. den Namen und die Adresse;

b. die Produkte, die in Verkehr gebracht werden sollen, einschliesslich ihrer
generellen Technologie und Anwendung.

4 Anderungen der Angaben nach den Absitzen 1-3 sind dem Institut gesammelt ein-
mal pro Jahr zu melden.

Art. 7 Produktinformation
1 Die Produktinformation richtet sich fiir:

a. klassische Medizinprodukte: nach Ziffer 13 des Anhangs I der Richtlinie
93/42/EWG43;

b. fiir aktive implantierbare Medizinprodukte: nach den Ziffern 14 und 15 des
Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG#4;

c. fir Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik: nach Ziffer 8 des
Anhangs I der Richtlinie 98/79/EG#45.46

2 Die Produktinformation muss in den drei Amtssprachen abgefasst sein. Symbole,
die durch harmonisierte Normen konkretisiert sind, konnen sprachliche Aussagen er-
setzen.

3 Die Produktinformation kann sich auf weniger als drei Amtssprachen oder auf
Englisch beschrénken, sofern:

42 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

43 ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1, zuletzt geéindert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

44 ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABIL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

45 ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1, zuletzt geéindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.

46 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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a.47 das Medizinprodukt ausschliesslich an Fachpersonen abgegeben wird oder
es sich beim Medizinprodukt um eine Sonderanfertigung oder um ein
betriebsintern hergestelltes Medizinprodukt handelt;

b. sichergestellt ist, dass die Anwenderin oder der Anwender die notwendigen
fachlichen und sprachlichen Voraussetzungen mitbringt und mit der Sprach-
beschrinkung einverstanden ist;

c. der Schutz von Patientinnen und Patienten, von Anwenderinnen und Anwen-
dern sowie Dritter trotzdem gewdhrleistet ist; und

d. die wirksame und leistungsbezogene Anwendung nicht gefahrdet wird.

4 Auf Wunsch sind den Anwenderinnen und Anwendern zusétzliche Informationen
in einer der Amtssprachen abzugeben.

5Bei einem Produkt, das nicht oder noch nicht als Medizinprodukt in Verkehr
gebracht werden darf, mit einem solchen aber verwechselt werden kann, muss in der
Anpreisung deutlich sichtbar und lesbar darauf hingewiesen werden, dass es kein
Medizinprodukt ist und nicht fiir medizinische Zwecke geeignet ist.

Art. 848 Konformititskennzeichen und Kennnummer

I Medizinprodukte, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, miissen ein
Konformitétskennzeichen nach Anhang 1 tragen. Als Konformititskennzeichen
zuldssig ist ebenfalls ein in Anhang 2 aufgefiihrtes ausldndisches Konformitits-
kennzeichen.

2 Kein Konformitéitskennzeichen ist nétig fiir:
a.  Sonderanfertigungen;

b. Produkte, die ausschliesslich Demonstrations- und Ausstellungszwecken
dienen;

Systeme und Behandlungseinheiten;
Produkte zur klinischen Priifung;
e. Produkte zur Leistungsbewertung.

3 Fiir ein betriebsintern hergestelltes Medizinprodukt fiir die In-vitro-Diagnostik ist
nur ein Konformitétskennzeichen nétig, wenn es sich dabei um ein Medizinprodukt
gemidss Anhang II der Richtlinie 98/79/EG#® handelt. Kein Konformititskennzei-
chen ist hingegen nétig fiir ein Produkt nach Liste A dieses Anhangs, wenn:

a. der herstellende Betrieb ein national bezeichnetes Referenzlabor oder ein
Labor mit gleichwertiger Qualifikation ist; und

b. dafiir keine gemeinsamen technischen Spezifikationen bestehen.

47 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

48 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

49 ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1, zuletzt geéindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.
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4 Zusitzlich zum Konformitdtskennzeichen miissen Medizinprodukte, deren Kon-
formitdt nach Anhang 3 von einer Konformititsbewertungsstelle zu beurteilen ist,
die Kennnummer der verantwortlichen Stelle tragen. Bei ausldndischen Konformi-
titszeichen kann das Institut anstelle der Kennnummer andere Angaben iiber die
Konformititsbewertungsstelle akzeptieren.

5 Das Konformitétskennzeichen und, wo nétig, die entsprechende Kennnummer sind
auf dem Medizinprodukt selber oder, wo dies nicht moglich oder zweckmissig ist,
auf der Verpackung sowie auf der Gebrauchsanweisung und, wenn moglich, auf der
Handelspackung anzubringen. Die Aufschrift muss deutlich sichtbar, leicht lesbar
und unausldschbar sein.

6 Das Institut kann die Kennnummern oder die sie ersetzenden Angaben nach
Absatz 4 veroffentlichen.

3. Abschnitt: Konformititsbewertung

Art. 9 Grundsatz

I'Wer in der Schweiz Medizinprodukte in Verkehr bringt, muss den Behorden, die
fiir die Kontrolle im Rahmen der Marktiiberwachung zustdndig sind, auf Verlangen
die Konformitétserklarung beibringen.

2 Wer in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat ein Medizinprodukt erstmals in
Verkehr bringt und Sitz in der Schweiz hat, muss belegen kénnen, dass das Produkt
den grundlegenden Anforderungen entspricht und die angepriesene Wirksamkeit
bzw. Leistung erfiillt.

3 Fir Medizinprodukte, die ausschliesslich innerhalb der Armee oder im Rahmen
von deren besonderen Aufgaben in Verkehr gebracht werden, kann das Eidgendssi-
sche Departement des Innern (Departement) im Einvernehmen mit dem Eidgendssi-
schen Departement fiir Verteidigung, Bevolkerungsschutz und Sport Ausnahmen
gewihren.

4 Das Institut kann fiir das Inverkehrbringen einzelner nicht konformer Medizinpro-
dukte Ausnahmen gewédhren, wenn:

a. sie der Behebung lebensbedrohender Zustinde oder der Beseitigung dauern-
der Beeintrachtigungen einer Korperfunktion dienen;

b. kein konformes Medizinprodukt fiir diese Indikation vorhanden ist; und

c. sie ausschliesslich an Einzelpersonen angewendet werden.

Art. 10 Verfahren und Bescheinigung

I Das Verfahren der Konformititsbewertung, die notwendige Bescheinigung und die
Konformitétserkldrung richten sich nach Anhang 3.

2 Wird eine Konformitétsbewertungsstelle beigezogen, so sind ihr alle fiir die Kon-
formititsbewertung erforderlichen Angaben zur Verfiigung zu stellen.
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3 Eine von einer Konformititsbewertungsstelle gednderte, ausgesetzte oder widerru-
fene Bescheinigung darf nicht weiter in ihrer urspriinglichen Form verwendet wer-
den.

4. Abschnitt: Konformitiitsbewertungsstellen

Art. 11 Voraussetzungen
! Die Konformitdtsbewertungsstellen miissen:

a.50 nach der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni
199651 (AkkBV) von der Schweizerischen Akkreditierungsstelle akkreditiert
und, sofern ein internationales Abkommen dies vorsieht, durch das Institut
als solche bezeichnet sein; oder

b2 ...

c. von der Schweiz im Rahmen eines internationalen Abkommens anerkannt
sein.

1bis Das Institut bezeichnet nur Konformitatsbewertungsstellen, die zusitzlich zu den
in der AkkBV vorgesehenen Anforderungen die Voraussetzungen nach Anhang 3a
erfiillen. Es bewertet dazu die betreffende Konformitétsbewertungsstelle umfassend;
die Bewertung enthilt eine Vor-Ort-Bewertung.53

2 Auslédndische Stellen, die nicht nach Absatz 1 anerkannt sind, kdnnen beigezogen
werden, wenn dem Institut glaubhaft dargelegt werden kann, dass:

a. die angewandten Priif- oder Konformititsbewertungsverfahren den schwei-
zerischen Anforderungen geniigen; und

b. die ausldndische Stelle iiber eine Qualifikation verfiigt, die der in der
Schweiz geforderten gleichwertig ist.

3 Das Staatssekretariat fiir Wirtschaft kann im Einvernehmen mit dem Institut ver-
ordnen, dass Stellen im Sinne von Absatz 2 oder von diesen ausgestellte Bescheini-
gungen nicht anerkannt werden, wenn geeignete schweizerische Stellen oder von
solchen ausgestellte Bescheinigungen im Staat der ausldndischen Stelle nicht aner-
kannt werden. Dabei sind neben den gesundheitspolitischen auch die gesamt- und
aussenwirtschaftlichen Interessen der Schweiz zu beriicksichtigen.

50 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015

(AS 2015 999).

51 SR 946.512

52 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 1. April 2015, mit Wirkung seit 15. April 2015
(AS 2015 999).

53 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).
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Art. 11a54 Dauer, Verlidngerung und Erweiterung der Bezeichnung
I Die Bezeichnung wird befristet erteilt und gilt hochstens fiinf Jahre.

2 Sie kann jeweils um hochstens fiinf Jahre verldngert werden. Dazu ist vor Ablauf
ihrer Giiltigkeitsdauer ein Gesuch zu stellen.

3 Der Geltungsbereich der Bezeichnung kann durch das Institut auf Gesuch hin
erweitert werden.

4 Sowohl fiir die Verldngerung der Bezeichnung als auch fiir die Erweiterung von
deren Geltungsbereich fiithrt das Institut die gleichen Bewertungen durch, ein-
schliesslich einer Vor-Ort-Bewertung, wie fiir die Bezeichnung. Fiir die Verldnge-
rung der Bezeichnung kann es zudem ein Audit beobachten, das die Konformitéts-
bewertungsstelle in den Raumlichkeiten einer ihrer Kundinnen durchfiihrt.

Art. 11555 Zusammenarbeit mit der Europdischen Kommission
und den Mitgliedstaaten der Europédischen Union

Das Institut arbeitet gemédss Anhang 3b im Verfahren zur Bezeichnung oder zu
deren Verldngerung oder Erweiterung mit der Europédischen Kommission und den
Mitgliedstaaten der Europdischen Union zusammen, sofern ein internationales
Abkommen dies vorsieht.

Art. 1256 Giiltigkeit der Bescheinigungen

I Entscheide und Bescheinigungen geméss den Verfahren nach den Anhéngen II, III,
V und VI der Richtlinien 93/42/EWG57, nach den Anhéngen 2, 3 und 5 der Richt-
linie 90/385/EWG58 und den Anhédngen II1, TV, V und VII der Richtlinie 98/79/EG5°
diirfen von den Konformititsbewertungsstellen mit einer Geltungsdauer von hochs-
tens flinf Jahren getroffen beziehungsweise ausgestellt werden. Die Bescheinigun-
gen konnen auf Antrag um jeweils hochstens fiinf Jahre verlangert werden.

2 Die Konformititsbewertungsstellen miissen eine von ihnen ausgestellte Bescheini-
gung aussetzen, widerrufen oder beschrianken, wenn die Voraussetzungen zur Aus-
stellung nicht mehr erfiillt sind.

54 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).

55 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).

56 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

57 ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABIL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

58 ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABIL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

59 ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1, zuletzt geiindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.
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Art. 1360 Melde- und Informationspflicht

I Die Konformititsbewertungsstellen melden dem Institut sdmtliche von ihnen
ausgestellten, gednderten, ergédnzten, ausgesetzten, eingeschrinkten, widerrufenen
oder verweigerten Bescheinigungen unter Angabe der betroffenen Medizinprodukte.

2 Die Konformitétsbewertungsstellen melden den anderen Konformitétsbewertungs-
stellen die ausgesetzten, widerrufenen oder verweigerten Bescheinigungen unter
Angabe der betroffenen Medizinprodukte. Auf Anfrage geben sie diesen auch Aus-
kunft iiber ausgestellte, gednderte, ergidnzte Bescheinigungen und stellen weitere
relevante Informationen zur Verfiigung.

Art. 13461 Nachkontrolle der Konformititsbewertungsstellen

I Das Institut tiberwacht die Konformitdtsbewertungsstellen gemiss Artikel 32
AkkBV62 und Anhang 3c.

2 Es kann jederzeit:
a. mit oder ohne Voranmeldung Vor-Ort-Bewertungen durchfiihren;

b. Audits beobachten, die die Konformitdtsbewertungsstelle in den Réumlich-
keiten ihrer Kundinnen durchfiihrt.

5. Abschnitt: Produktebeobachtung

Art. 1463 Selbstkontrolle

1 Die Person, die ein Produkt in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat erstmals in
Verkehr bringt, muss angemessene Massnahmen treffen, um wéhrend der angege-
benen Gebrauchsdauer eines Produktes in der Lage zu sein:

a. die Gefahren zu erkennen, die von dem Produkt ausgehen konnen;
b. allfdllige Gefahren abzuwenden;
c. das Produkt zuriickzuverfolgen.

2Zu diesem Zweck fiihrt sie ein Produktebeobachtungssystem und erfasst darin
produktespezifisch:

a. Beanstandungen;
b. relevante Erfahrungen iiber Anwendung und Wirksamkeit;
c. Berichte der Fachpresse;

d. eigene Untersuchungsergebnisse;

60  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

61 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).

62 SR 946.512

63 Fassung gemiss Ziff. I 7 der V vom 11. Juni 2010 zur Bereinigung des sektoriellen Ver-
ordnungsrechts im Bereich Produktesicherheit, in Kraft seit 1. Juli 2010 (AS 2010 2749).
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e. Korrekturmassnahmen.

3 Sie muss Beanstandungen, welche sich auf die Sicherheit des Produkts beziehen,
mit der gebotenen Sorgfalt priifen, ndtigenfalls Stichproben durchfiihren sowie
geeignete Korrekturmassnahmen treffen.

4 Jede Person, die das Produkt weiter in Verkehr bringt, hat zur Einhaltung der
Sicherheitsanforderungen beizutragen und an der Uberwachung der Sicherheit der in
Verkehr gebrachten Produkte mitzuwirken. Dazu sammelt sie Beanstandungen und
relevante Erfahrungen iiber Anwendung und Wirksamkeit und liefert diese fiir das
Produktebeobachtungssystem.

Art, 1564 Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

1 Erhélt die Person, die ein Medizinprodukt erstmals in Verkehr bringt, Kenntnis von
schwerwiegenden Vorkommnissen in der Schweiz, so muss sie diese dem Institut
melden. Erhélt sie Kenntnis iiber schwerwiegende Vorkommnisse in einem Ver-
tragsstaat, so richtet sie die Meldung an die zustindige Behorde des betroffenen
Vertragsstaates.

2 Wer als Fachperson bei der Anwendung von Medizinprodukten ein schwerwiegen-
des Vorkommnis feststellt, muss dieses dem Institut melden. Die Meldung kann
durch eine Fachgesellschaft erfolgen.

3 Die Meldung ist zu erstatten:

a. bei einem Vorkommnis, das offensichtlich das Leben oder die Gesundheit
einer Vielzahl von Personen unmittelbar schwerwiegend gefdhrdet oder
gefihrden konnte: unverziiglich, auf jeden Fall aber innerhalb von zwei
Kalendertagen nach Kenntnisnahme;

b. Dbei einem Vorkommnis, das zum Tod oder zu einer unerwarteten schwer-
wiegenden Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes gefiihrt hat: unver-
ziiglich, auf jeden Fall aber innerhalb von zehn Kalendertagen nach Kennt-
nisnahme;

c. in den iibrigen Fillen: unverziiglich, auf jeden Fall aber innerhalb von
30 Kalendertagen nach Kenntnisnahme.

4 Spitéler errichten ein internes Meldesystem nach den Grundsitzen der Qualitéts-
sicherung, bezeichnen eine geeignete sachkundige Person mit medizinischer oder
technischer Ausbildung, welche die Meldepflicht gegeniiber dem Institut wahr-
nimmt, und melden diese Person dem Institut.

Art. 1545 Summarische Meldungen

Das Institut kann auf Antrag bewilligen, dass die Person, die ein Medizinprodukt
erstmals in Verkehr bringt, die Meldungen periodisch in summarischer Form ein-

64 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

65 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

14



Medizinprodukteverordnung 812.213

reicht, wenn die Fehlerursache bekannt ist oder sich nach der Umsetzung von Riick-
rufen und anderen Sicherheitsmassnahmen nach Artikel 15¢ weiterhin fehlerhafte
Produkte in Verkehr befinden.

Art. 15h66 Trendbericht

Stellt die Person, die ein Medizinprodukt erstmals in Verkehr bringt, im Rahmen der
Produktbeobachtung eine deutliche Erhdhung der Rate von Vorkommnissen fest, so
muss sie dies und allfillig getroffene Massnahmen dem Institut in einem Trend-
bericht zur Kenntnis bringen.

Art, 15¢67 Massnahmen aufgrund von schwerwiegenden Vorkommnissen

I Die Person, die ein Medizinprodukt erstmals in Verkehr bringt und Kenntnis von
schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit diesem Produkt erhilt,
trifft die notwendigen internen Massnahmen sowie Sicherheitsmassnahmen an sich
im Verkehr befindlichen Produkten zur Verminderung des Risikos wie Riickruf,
Austausch, Abdnderung, Vernichtung des Produkts oder Versenden eines Sicher-
heitshinweises fiir dessen Gebrauch.

2 Sie meldet den Riickruf eines Produkts oder die anderen Sicherheitsmassnahmen
an sich im Verkehr befindlichen Produkten unverziiglich dem Institut, sofern das
Produkt in der Schweiz hergestellt worden oder in Verkehr ist. Ist das Produkt in
einem Vertragsstaat hergestellt worden oder in Verkehr, so richtet sie die Meldung
auch an die zustindige Behorde des betreffenden Vertragsstaats.

2bis Die Meldung umfasst insbesondere folgende Angaben:
a. alle Angaben, die eine Identifizierung des Produkts erlauben;

b. eine umfassende Beschreibung der Gefahr, die von dem Produkt ausgehen
kann;

c. alle verfligbaren Angaben dariiber, von wem das Produkt bezogen worden
ist und, ausgenommen bei der direkten Abgabe an Verwenderinnen und
Verwender, an wen es weitergeliefert worden ist.68

3 Sie hat in angemessener Frist dem Institut einen Abschlussbericht iiber die getrof-
fenen Massnahmen und ihre Wirkungen einzureichen.

66 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

67  Eingefligt durch Ziff. I der V vom 24. Mérz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

68  Eingefligt durch Ziff. I 7 der V vom 11. Juni 2010 zur Bereinigung des sektoriellen Ver-
ordnungsrechts im Bereich Produktesicherheit, in Kraft seit 1. Juli 2010 (AS 2010 2749).
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Art. 1540 Pflicht zur Weiterverbreitung von Riickrufen und
anderen Sicherheitsmassnahmen

Die Person, die ein Medizinprodukt weiter in Verkehr gebracht hat, ist verpflichtet,
die Informationen zu Riickrufen oder anderen Sicherheitsmassnahmen an sich im
Verkehr befindlichen Produkten auf geeignete Weise an die betroffenen Anwende-
rinnen und Anwender und gegebenenfalls Patientinnen und Patienten weiterzuleiten.

Art. 15¢70 Sammlung und Auswertung der Meldungen

I Das Institut sorgt dafiir, dass die Meldungen systematisch gesammelt, ausgewertet
und nétigenfalls weitergeleitet werden.

2 Es informiert bei Bedarf die Kantone und die zustindigen Behorden der Vertrags-
staaten {iber schwerwiegende Vorkommnisse. Uber Riickrufe und andere Sicher-
heitsmassnahmen an sich im Verkehr befindlichen Produkten informiert es auf jeden
Fall.

3 Bei Bedarf verdffentlicht das Institut die Riickrufe und die anderen Sicherheits-
massnahmen an sich im Verkehr befindlichen Produkten in geeigneter Form.

6. Abschnitt:
Besondere Bestimmungen fiir den Umgang mit Medizinprodukten

Art. 16 Verschreibungspflicht

I Medizinprodukte zur Eigenanwendung, die auch bei sachgemisser Anwendung die
Gesundheit des Menschen gefihrden kénnen oder die verschreibungspflichtige Arz-
neimittel enthalten, diirfen nur auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.

2 Das Institut listet durch Verordnung die Produktegruppen auf, die nur auf &rztliche
Verschreibung abgegeben werden diirfen.

Art. 17 Abgabe

I Die Abgabe von Medizinprodukten richtet sich nach der Zweckbestimmung und
den Angaben der Person, die sie erstmals in Verkehr bringt.

2 Medizinprodukte, die nur auf &rztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen,
Medizinprodukte, die in Selbstbedienung zur Eigenanwendung bezogen werden und
nicht der Klasse I angehoren, sowie Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik,
die zur Eigenanwendung dienen, diirfen nur abgegeben werden, wenn die Abgabe-
stelle die fachliche Beratung gewihrleisten kann bzw. die betrieblichen Vorausset-
zungen erfiillt sind.

69  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

70 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

16



Medizinprodukteverordnung 812.213

3 Die Abgabe von Medizinprodukten fiir die In-vitro-Diagnostik zur Erkennung von
iibertragbaren Krankheiten des Menschen an das Publikum ist verboten. Das Institut
kann im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit Ausnahmen bewilligen.

4 Die Abgabe von betriebsintern hergestellten Medizinprodukten fiir die In-vitro-
Diagnostik ist verboten.”!

Art. 1872 Anwendung

I Medizinprodukte, die zur Anwendung durch Fachpersonen bestimmt sind und die
bei nicht sachgeméasser Anwendung die Gesundheit von Menschen gefahrden kon-
nen, sind in Anhang 6 aufgelistet.

2 Die in Anhang 6 genannten Produktegruppen diirfen nur unter den dort genannten
fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen angewendet werden.

3 Das Departement wird ermédchtigt, Anhang 6 der technischen Entwicklung anzu-
passen und mit Produktegruppen zu ergénzen, die zur Anwendung durch Fachperso-
nen bestimmt sind und die bei nicht sachgemésser Anwendung die Gesundheit von
Menschen gefihrden kénnen.

Art. 1973 Wiederaufbereitung

1 Wer als Fachperson ein zur mehrmaligen Verwendung bestimmtes Medizinprodukt
mehrfach verwendet, sorgt vor jeder erneuten Anwendung fiir die Priifung der
Funktionsféhigkeit und die korrekte Wiederaufbereitung.

2 Als Wiederaufbereitung gilt jede Massnahme der Instandhaltung, die notwendig
ist, um ein gebrauchtes oder neues Medizinprodukt fiir seine vorgesehene Verwen-
dung vorzubereiten, insbesondere Aktivititen wie Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation.

3 Die Prozess- und Validierungsdaten der Sterilisation sind aufzuzeichnen.

4 Wer Medizinprodukte fiir Dritte wiederaufbereitet, hat sich iiber ein bestandenes
Konformitdtsbewertungsverfahren gemédss Anhang 3 fiir die Aufbereitung und
Sterilisation von Medizinprodukten auszuweisen.

Art. 20 Instandhaltung

I Wer Medizinprodukte als Fachperson anwendet, sorgt fiir die vorschriftsgemésse
Durchfiihrung der Instandhaltung und der damit verbundenen Priifungen.

2 Die Instandhaltung hat nach den Grundsétzen der Qualitétssicherung zu erfolgen,
ist betriebsintern zweckmaéssig zu planen und zu organisieren und richtet sich insbe-
sondere:

71 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

72 Fassung gemiss Ziff. 1 5 der V vom 18. Aug. 2004 , in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

73 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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a. nach den Anweisungen der Person, die das Produkt erstmals in Verkehr ge-
bracht hat;

b. nach dem Risiko, das dem Produkt und seiner Verwendung eigen ist.

3 Die Ergebnisse der Instandhaltung und der damit verbundenen Priifungen, fest-
gestellte Méngel und Stérungen sowie getroffene Massnahmen sind aufzuzeichnen
fiir:

a. aktive Medizinprodukte;

b. kalibrierbare Medizinprodukte mit Messfunktion;

4 Fiir Medizinprodukte mit Messfunktion konnen Priifverfahren geméss der Mess-
mittelverordnung vom 15. Februar 200674 vorgesehen werden.”>

Art. 20a76 Abinderung

Wer Medizinprodukte so abédndert oder abandern ldsst oder wiederaufbereitet oder
wiederaufbereiten ldsst, dass sie nicht mehr dem vorgesehenen Zweck dienen oder
die vorgesehene Leistung erbringen, muss die Anforderungen fiir das erstmalige
Inverkehrbringen erfiillen.

Art. 21 Werbung

I Die Anpreisung von Medizinprodukten, die zur direkten Abgabe an das Publikum
oder zum direkten Gebrauch durch das Publikum bestimmt sind, darf beziiglich der
Angaben zur Anwendung, zur Leistungsfahigkeit und zur Wirksamkeit ausschliess-
lich Aussagen enthalten, die der Produktinformation entsprechen.

2 Irrefithrende Angaben iiber die Wirksamkeit bzw. Leistungsféhigkeit eines Medi-
zinproduktes sind verboten.

3 Die Publikumswerbung ist verboten fiir Medizinprodukte, die:
a. nur auf drztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen;

b. ausschliesslich fiir die Anwendung durch Fachpersonen in Verkehr gebracht
werden.

Art. 22 Einfuhr und Ausfuhr

I Das Institut kann fiir die Ausfuhr von Medizinprodukten in einen Drittstaat gegen
Beibringung der entsprechenden Nachweise ein Ausfuhrzertifikat nach Artikel 50
Absatz 2 HMG ausstellen.

2 Es kann fiir die Einfuhr von Medizinprodukten gegen Beibringung der entspre-
chenden Unterlagen ein Einfuhrzertifikat ausstellen, wenn ein Drittstaat einen Nach-
weis tiber die Verkehrsfahigkeit verlangt.

74 SR 941.210

75 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).

76 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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3 In begriindeten Fillen kann es die Ausstellung eines Zertifikates mit besonderen
Auflagen verbinden.

4 Es widerruft ein Zertifikat, wenn:
a. es auf Grund falscher Unterlagen ausgestellt wurde;

b. die angefiihrten Produkte nicht mehr von den notwendigen Konformititser-
kldarungen und den dazugehorigen Zertifikaten erfasst werden oder sie mit
einem Einfuhr- oder Ausfuhrverbot belegt wurden;

c. die Medizinprodukte eine Gefahr fiir die Gesundheit der Anwenderinnen
und Anwender, der Patientinnen und Patienten oder Dritter darstellen.

7. Abschnitt: Kontrolle im Rahmen der Marktiiberwachung

Art. 23 Grundsatz

1 Die Kontrolle im Rahmen der Marktiiberwachung (nachtragliche Kontrolle) stellt
sicher, dass die in Verkehr gebrachten Medizinprodukte, deren Verfahren zur Inver-
kehrbringung, die Produktebeobachtung sowie der Umgang mit Medizinprodukten
den Vorschriften dieser Verordnung entsprechen. Die nachtrégliche Kontrolle um-
fasst auch Medizinprodukte, die von Personen mit Sitz in der Schweiz in Vertrags-
staaten in Verkehr gebracht werden, sowie die Verfahren zu deren Inverkehrbrin-
gung und die Produktebeobachtung.”?

2 Die nachtragliche Kontrolle wird in Form von Stichproben oder auf Grund
schwerwiegender Vorkommnisse durchgefiihrt.

Art. 24 Organe

I Das Institut ist zustdndig fiir die nachtrdgliche Kontrolle von Medizinprodukten.
Fiir Teilbereiche dieser Kontrolle bleibt die Zustéindigkeit anderer Bundesstellen
oder Institutionen vorbehalten.

2 Die Kantone sind zusténdig fiir die nachtrdgliche Kontrolle:
a. im Detailhandel und bei den Abgabestellen;

b. der handwerklichen Herstellung von Sonderanfertigungen, von Systemen
und von Behandlungseinheiten;

c. der Instandhaltung und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten bei den
anwendenden Fachpersonen, ausser in Spitilern.”8

Art. 25 Koordinationsorgan

I Das Institut kann ein Koordinationsorgan einsetzen. Dieses:

77 Fassung gemiss Ziff. I 5 der V vom 18. Aug. 2004 , in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

78 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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a. koordiniert die nachtrigliche Kontrolle und gegebenenfalls die Uberpriifung
der Messbestindigkeit von Medizinprodukten sowie die Eroffnung von Ver-
fiigungen verschiedener Behorden;

b. ist als einheitliche Anlaufstelle fiir Fragen und Meldungen im Zusammen-
hang mit Medizinprodukten tétig;

c. informiert die im Einzelfall fiir die nachtrigliche Kontrolle zustdndigen Or-
gane iiber Meldungen, die nach Artikel 6 eingegangen sind.

2 Im Koordinationsorgan sind die Behorden vertreten, die im Bereich der Medizin-
produkte Vollzugsaufgaben wahrnehmen. Das Institut fithrt den Vorsitz und das
Sekretariat des Koordinationsorgans.

3 Die anderen Behorden mit Vollzugsaufgaben informieren das Institut iiber ihre
Tétigkeiten im Zusammenhang mit der nachtrdglichen Kontrolle von Medizinpro-
dukten.

Art. 26 Befugnisse

Die fiir die nachtrigliche Kontrolle zustindigen Organe kénnen zur Uberpriifung der
Konformitit von Medizinprodukten unentgeltlich:

a. die erforderlichen Nachweise und Informationen verlangen;
b. Muster erheben;
c. Priifungen veranlassen;

d.” wihrend der iiblichen Arbeitszeit die Geschiftsrdume und Einrichtungen
auskunftspflichtiger Personen betreten und besichtigen;

.80 Unterlagen sichten und verlangen, dass diese oder weitere Informationen in
einer der Amtssprachen oder in Englisch abgefasst werden.

Art. 2648! Bearbeiten von Personendaten

I Die fiir den Vollzug zustdndigen Organe sind befugt, die Personendaten zu bear-
beiten, die sie bendtigen, um alle ihnen nach dieser Verordnung iibertragenen Auf-
gaben zu erfiillen. Dazu gehéren auch Daten iiber die Gesundheit, die im Zusam-
menhang mit der behordlichen Marktiiberwachung (Art. 58 und 59 HMG) erhoben
werden.

2 Samtliche Bearbeitungen unterstehen dem Bundesgesetz vom 19. Juni 199282 iiber
den Datenschutz.

79 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

80 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

81 Eingefiigt durch Ziff. 1 5 der V vom 18. Aug. 2004 , in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

82 SR235.1
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Art. 26583 Mitwirkungs- und Auskunftspflicht

Die Person, die ein Produkt in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat erstmals in
Verkehr bringt, sowie jede Person, die das Produkt weiter in Verkehr bringt, ist beim
Vollzug, soweit notwendig, zur Mitwirkung verpflichtet. Sie hat insbesondere den
Vollzugsorganen unentgeltlich alle erforderlichen Auskiinfte zu erteilen sowie die
erforderlichen Nachweise und Unterlagen herauszugeben.

Art. 27 Verwaltungsmassnahmen

1 Entspricht ein Medizinprodukt nicht den gesetzlichen Vorschriften, so informiert
die zusténdige Behorde die Person, die es in Verkehr gebracht hat, {iber das Ergebnis
des Kontrollverfahrens und gibt ihr Gelegenheit zur Stellungnahme. Die Behdrde
kann Massnahmen anordnen. Sie rdumt fiir deren Befolgung eine angemessene Frist
ein.

2 Besteht begriindeter Verdacht, dass von einem Medizinprodukt, auch wenn es den
gesetzlichen Vorschriften entspricht, eine unmittelbare und ernsthafte Gefahrdung
der Gesundheit oder Sicherheit von Patientinnen und Patienten, von Anwenderinnen
und Anwendern oder von Dritten ausgeht, so treffen die im Einzelfall zustindigen
Vollzugsorgane unverziiglich Massnahmen, um das Medizinprodukt vom Markt zu
nehmen, sein Inverkehrbringen zu verbieten oder es zu beschlagnahmen. Das Institut
leitet anschliessend die ndtigen Massnahmen nach Artikel 66 HMG ein. Sofern dies
zum Schutz der Bevolkerung erforderlich ist, erldsst es die Massnahmen als Allge-
meinverfiigung.84

Art. 27a85 Anderung der Anhéinge

I Das Eidgendssische Departement des Innern kann die Anhénge zu dieser Verord-
nung der internationalen oder technischen Entwicklung anpassen.

2 Anpassungen, die sich als technische Handelshemmnisse auswirken konnen,
nimmt es im Einvernehmen mit dem Eidgendssischen Departement fiir Wirtschaft,
Bildung und Forschung vor.

8. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 28 Aufhebung bisherigen Rechts
Folgende Erlasse werden aufgehoben:

a. die Medizinprodukteverordnung vom 24. Januar 199686,

83 Eingefiigt durch Ziff. 17 der V vom 11. Juni 2010 zur Bereinigung des sektoriellen Ver-
ordnungsrechts im Bereich Produktesicherheit, in Kraft seit 1. Juli 2010 (AS 2010 2749).
84 Fassung gemiss Ziff. I 7 der V vom 11. Juni 2010 zur Bereinigung des sektoriellen Ver-
ordnungsrechts im Bereich Produktesicherheit, in Kraft seit 1. Juli 2010 (AS 2010 2749).
85 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).
86 [AS 1996 987 1868, 1998 1496]
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b. die Verordnung vom 24. Februar 199387 iiber In-vitro-Diagnostika.

Art. 2988 Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 24 Mérz 2010

I Die Spitiler errichten das interne Meldesystem nach den Grundsétzen der Quali-
tétssicherung bis zum 1. Juli 2011.

2 Die Kontrolle der Instandhaltung und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
bei den anwendenden Fachpersonen durch die Kantone erfolgt ab dem 1. Juli 2011.

Art. 30 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.

87 [AS 1993 967, 1996 2348]
Fassung gemadss Ziff. I der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).
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Anhang 1
(Art. 8 Abs. 1)

Konformititskennzeichen

Fiir die Angabe des Konformititskennzeichens gilt folgende Darstellung:

MD

Sofern eine Konformitétsbewertungsstelle beigezogen werden muss, ist neben ihrem
Konformitétskennzeichen auch ihre Kennnummer anzugeben.

MD nnnnn
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Anhang 289
(Art. 8 Abs. 1)

Das folgende Konformititskennzeichen ist definiert in den Richtlinien 93/42/EWG90
Anhang XII, 98/79/EG®! Anhang X und 90/385/EWG2 Anhang 9. Die Abbildung
hat informativen Charakter.

C€

Sofern eine Konformititsbewertungsstelle beigezogen werden muss, ist neben ihrem
Konformitétskennzeichen auch ihre Kennnummer anzugeben.

C € nnnNn

89 Fassung gemiss Ziff. III Abs. 2der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

90  ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABIL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

91 ABIL L 331 vom 7.12.1998, S. 1, zuletzt geéindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.

92 ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABIL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.
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Anhang 393
(Art. 10 Abs. 1)

Die Verfahren der Konformititsbewertung

1. Fir das Konformititsbewertungsverfahren sowie fiir die Erstellung der Konfor-
mitdtserklarung ist die Person verantwortlich, die das Produkt erstmals in Verkehr
bringt. Die anzuwendenden Definitionen und Verfahren finden sich:

93

94

95

96

a. fiir aktive implantierbare Medizinprodukte in den Anhéngen 2—5 der Richt-

linie 90/385/EWGY4;

b. fiir klassische Medizinprodukte in den Anhangen II-X der Richtlinie

93/42/EWGYS;

c. fiir Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik in den Anhédngen II-VIII

der Richtlinie 98/79/EG%.

. Eine Konformitétsbewertungsstelle ist beizuziehen:

fiir aktive implantierbare Medizinprodukte nach der Richtlinie 90/385/EWG;
flir klassische Medizinprodukte der Klassen Ila, 116 und III nach der Richt-

linie 93/42/EWG;

c. fiir Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik zur Eigenanwendung;

cbis, fiir Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik nach Anhang II der Richt-
linie 98/79/EG, auch wenn sie betriebsintern hergestellt werden (ausser fiir

Produkte nach Ziff. 3 Bst. b;

d. fiir klassische Medizinprodukte der Klasse I, sofern sie sterilisiert sind oder

eine Messfunktion haben.

. Keine Konformitétsbewertungsstelle muss beigezogen werden fiir:

a. die iibrigen klassischen Medizinprodukte der Klasse I (nicht steril, nicht

messend);

b. Dbetriebsintern hergestellte Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik nach

Anhang II Liste A der Richtlinie 98/79/EG, wenn:

1. der herstellende Betrieb ein national bezeichnetes Referenzlabor oder

ein Labor mit gleichwertiger Qualifikation ist; und

2. und fiir diese keine gemeinsamen technischen Spezifikationen bestehen.

Bereinigt geméss Ziff. 111 Abs. 1 der V vom 24. Marz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

ABL L 169 vom 12.7.1993, S.1, zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,
ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1, zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)

Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.
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bbis, fiir die tibrigen Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik, die nicht unter
Ziffer 2 fallen.

c. alle Medizinprodukte, die einer klinischen Priifung oder einer Leistungsbe-
wertung unterzogen werden sollen;

d.  Sonderanfertigungen.

4. Stellt eine Anbieterin ein System oder eine Behandlungseinheit zusammen, so
muss sie erkldren, dass:

a. die gegenseitige Vereinbarkeit der Komponenten entsprechend den Hinwei-
sen der Person, die sie in Verkehr gebracht hat, gepriift und gegeben ist;

b. dem System oder der Behandlungseinheit die sachdienlichen Benutzerhin-
weise einschliesslich der Hinweise der Person, die sie in Verkehr gebracht
hat, beigegeben sind; und

c. die gesamte Tétigkeit intern in geeigneter Weise liberwacht wird.

5. Konformititsbewertung fiir klassische Medizinprodukte der Klasse I:

Die Konformitdtsbewertung ist nach Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG durch-
zufiihren; vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ist die erforderliche Konformitéts-
erkldrung zu erstellen.

6. Konformititsbewertung fiir klassische Medizinprodukte der Klasse Ila:

Die Konformititsbewertung ist wahlweise nach einem der folgenden Verfahren
gemdss der Richtlinie 93/42/EWG durchzufiihren:

a. nach dem Verfahren der EG-Konformititsbewertung gemédss Anhang VII
dieser Richtlinie in Verbindung mit dem Verfahren:
1. der EG-Priifung geméss Anhang IV,
2. der EG-Konformititsbewertung (Qualitétssicherung Produktion) ge-
miss Anhang V, oder
3. der EG-Konformititsbewertung (Qualitdtssicherung Produkt) gemiss
Anhang VI;

b. nach dem Verfahren des vollstindigen Qualitéitssicherungssystems (EG-
Konformitétsbewertung geméss Anhang II dieser Richtlinie); in diesem Fall
findet Abschnitt 4 des Anhangs II keine Anwendung.

Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ist die erforderliche Konformitatserkldrung
zu erstellen.
7. Konformititsbewertung fiir klassische Medizinprodukte der Klasse I1b:

Die Konformititsbewertung ist wahlweise nach einem der folgenden Verfahren
gemdss der Richtlinie 93/42/EWG durchzufiihren:

a. nach dem Verfahren des vollstindigen Qualititssicherungssystems (EG-
Konformititsbewertung geméss Anhang II dieser Richtlinie); in diesem Fall
findet Abschnitt 4 des Anhangs II keine Anwendung;
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b. nach dem Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemédss Anhang III dieser
Richtlinie in Verbindung mit dem Verfahren:

1. der EG-Priifung geméss Anhang IV,

2. der EG-Konformititsbewertung (Qualitétssicherung Produktion) ge-
méss Anhang V, oder

3. der EG-Konformitdtsbewertung (Qualitdtssicherung Produkt) gemaéss
Anhang V1.

Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ist die erforderliche Konformititserkldrung
zu erstellen.

8. Konformitdtsbewertung fiir klassische Medizinprodukte der Klasse I1I:

Die Konformititsbewertung ist wahlweise nach einem der folgenden Verfahren
gemiss der Richtlinie 93/42/EWG durchzufiihren:

a. nach dem Verfahren des vollstindigen Qualititssicherungssystems (EG-
Konformititsbewertung gemiss Anhang II dieser Richtlinie);

b. nach dem Verfahren der EG-Baumusterpriifung geméss Anhang III dieser
Richtlinie in Verbindung mit dem Verfahren:
1. der EG-Priifung geméss Anhang IV, oder
2. der EG-Konformitidtsbewertung geméss Anhang V.

Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ist die erforderliche Konformititserkldrung
zu erstellen.

9. Konformititsbewertung fiir aktive implantierbare Medizinprodukte:

Die Konformititsbewertung ist wahlweise nach einem der folgenden Verfahren
gemiss der Richtlinie 90/385/EWG durchzufiihren:

a. nach dem Verfahren des vollstindigen Qualititssicherungssystems (EG-
Konformititsbewertung gemiss Anhang 2 dieser Richtlinie);

b. nach dem Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemiss Anhang 3 dieser
Richtlinie in Verbindung mit dem Verfahren:
1. der EG-Priifung geméss Anhang 4, oder
2. der EG-Konformitidtsbewertung geméss Anhang 5.

Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ist die erforderliche Konformititserkldrung
zu erstellen.

10. Konformitdtsbewertung fiir Sonderanfertigungen und Medizinprodukte zur
klinischen Priifung aller Klassen:

Die Konformitétsbewertung ist nach Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG oder
fiir aktive implantierbare Medizinprodukte nach Anhang 6 der Richtlinie 90/385/
EWG durchzufiihren.

11. Konformititsbewertung fiir alle Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik
ausser denjenigen, die in Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG aufgefiihrt sind, den-
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jenigen, die zur Eigenanwendung vorgesehen sind und denjenigen, die zur Leis-
tungsbewertung vorgesehen sind:

Die Konformititsbewertung ist nach Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchzu-
fiihren. Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ist die erforderliche Konformititser-
klérung zu erstellen.

12. Konformititsbewertung flir Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik zur
Eigenanwendung:

Die Konformititsbewertung ist nach einem der folgenden Verfahren durchzufiihren:
a. nach Anhang III der Richtlinie 98/79/EG;
b. nach Ziffer 13;
c. nach Ziffer 14.

Wird das Verfahren nach Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchgefiihrt, so ist
die Entwicklung der Produkte gemaéss Ziffer 6 dieses Anhangs durch eine Konfor-
mititsbewertungsstelle mit einer EG-Auslegungspriifbescheinigung zu bestitigen
und vor dem erstmaligen Inverkehrbringen die erforderliche Konformititserklarung
zu erstellen.

13. Konformititsbewertung fiir Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik nach
Anhang II, Liste B der Richtlinie 98/79/EG:

Die Konformititsbewertung ist wahlweise nach einem der folgenden Verfahren
gemiss Richtlinie 98/79/EG durchzufiihren:

a. nach dem Verfahren des vollstindigen Qualitétssicherungssystems (EG-
Konformititsbewertung geméss Anhang IV dieser Richtlinie);

b. nach dem Verfahren der EG-Baumusterpriifung geméss Anhang V dieser
Richtlinie in Verbindung mit dem Verfahren:
1. der EG-Priifung geméss Anhang VI, oder
2. der EG-Konformititsbewertung geméss Anhang VII.

Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ist die erforderliche Konformitétserkldrung
zu erstellen.

14. Konformititsbewertung fiir Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik nach
Anhang II, Liste A der Richtlinie 98/79/EG:

Die Konformitdtsbewertung ist wahlweise nach einem der folgenden Verfahren
gemdss Richtlinie 98/79/EG durchzufiihren:

a. nach dem Verfahren des vollstindigen Qualititssicherungssystems (EG-
Konformitétsbewertung geméss Anhang IV dieser Richtlinie);

b. nach dem Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemiss Anhang V dieser
Richtlinie in Verbindung mit dem Verfahren der Qualititssicherung Produk-
tion geméss Anhang VIIL.

Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ist die erforderliche Konformitatserkldrung
zu erstellen.
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15. Konformititsbewertung fiir Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik zur
Leistungsbewertung:

Die Konformitétsbewertung ist nach Anhang VIII der Richtlinie 98/79/EG durchzu-
fiihren. Vor der Leistungsbewertung ist eine Erkldrung nach Anhang VIII der Richt-
linie 98/79/EG zu erstellen.

16. Konformitdtsbewertung fiir betriebsintern hergestellte Medizinprodukte fiir die
In-vitro-Diagnostik:

Fiir das Produkt muss eine Erklarung ausgestellt werden mit folgenden Angaben:
a. Identifikation des Produkts;
b. Name und Adresse des herstellenden Betriebs;
c.  Erklarung, dass das Produkt den grundlegenden Anforderungen entspricht.

Der herstellende Betrieb muss iiber ein geeignetes Qualitdtssicherungssystem nach
national oder international anerkannten Normen verfiigen (z.B. die Gute Praxis in
mikrobiologischen und serologischen Laboratorien gemidss der Verordnung vom
26. Juni 1996°7 iiber mikrobiologische und serologische Laboratorien, die Euro-
péische Norm EN ISO/IEC 17025 2000 [Allgemeine Anforderungen an die Kom-
petenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien] oder EA-04/10: 2002 [Accreditation for
Microbiological Laboratories]).

Die das Produkt betreffende Dokumentation muss belegen, dass das Produkt den
grundlegenden Anforderungen gemiss Anhang I der Richtlinie 98/79/EG entspricht
und die angepriesene Leistung erfiillt.

Fiir Medizinprodukte geméss Anhang II der Richtlinie 98/79/EG kann ein solches
Verfahren nur durchgefiihrt werden, wenn:

a. der herstellende Betrieb ein national bezeichnetes Referenzlabor oder ein
Labor mit gleichwertiger Qualifikation ist;

b. essich um Produkte nach Liste A dieses Anhangs handelt; und

c. es dafiir keine gemeinsamen technischen Spezifikationen gibt.

17. Konformititsbewertung fiir die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
durch Dritte:
a. Fiir das wiederaufbereitete Produkt muss eine Erkldarung ausgestellt werden
mit folgenden Angaben:

1. Identifikation des Produkts,

2. Name und Adresse des wiederaufbereitenden Betriebs,

3. Erklarung, dass das Produkt nach den Anweisungen der Person, die das
Produkt erstmals in Verkehr gebracht hat, wiederaufbereitet worden ist,
oder Erkldrung, dass mit einer Risikoanalyse und einem Validierungs-
verfahren der Nachweis erbracht worden ist, dass das eigene Wieder-
aufbereitungsverfahren gleich sicher und wirksam angewendet wird.

97 SR 818.123.1
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b. Der wiederaufbereitende Betrieb muss iiber ein geeignetes Qualitétssiche-
rungssystem nach national oder international anerkannten Normen verfiigen.

c. Die Dokumentation der Wiederaufbereitung muss belegen, dass das Produkt
gemiss Buchstabe a Ziffer 3 wiederaufbereitet worden ist.

30



Medizinprodukteverordnung 812.213

Anhang 3a%8
(Art. 11 Abs. 1bis)

Voraussetzungen fiir die Bezeichnung
von Konformititsbewertungsstellen

Es konnen nur Konformitdtsbewertungsstellen bezeichnet werden, die die Voraus-
setzungen nach Anhang I der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013% erfiil-
len.

98  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).

99 Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013
iiber die Benennung und Beaufsichtigung benannter Stellen geméss der Richtlinie
90/385/EWG des Rates tiber aktive implantierbare medizinische Geréte und der Richtlinie
93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte, Fassung geméss ABI. L 253 vom
25.9.2013, S. 8.
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Anhang 3b100
(Art. 11)

Zusammenarbeit mit der Europiischen Kommission
und den Mitgliedstaaten der Européischen Union

Eine Vertreterin oder ein Vertreter der Europdischen Kommission sowie Vertrete-
rinnen und Vertreter der Bezeichnungsbehorden von zwei Mitgliedstaaten der Euro-
péischen Union konnen an den durch das Institut durchgefiihrten Bewertungen der
Konformitétsbewertungsstellen, einschliesslich der Vor-Ort-Bewertungen, teilneh-
men. Sie erhalten Zugang zu den Dokumenten, die fiir die Bewertung der Konformi-
tatsbewertungsstellen erforderlich sind.

100 Eingefiigt durch Ziff. Il der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).

32



Medizinprodukteverordnung 812.213

Anhang 3101
(Art. 13a)

Nachkontrolle der Konformititsbewertungsstellen

Das Institut iiberpriift die von den Konformititsbewertungsstellen durchgefiihrten
Bewertungen, fiihrt Vor-Ort-Bewertungen durch und beobachtet Audits:

a. mindestens alle 12 Monate: bei Konformititsbewertungsstellen mit mehr als
100 Kunden;

b. mindestens alle 18 Monate: bei allen anderen Konformititsbewertungsstel-
len.

101 Eingefiigt durch Ziff. Il der V vom 1. April 2015, in Kraft seit 15. April 2015
(AS 2015 999).
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Anhang 4102

Entsprechungen von Ausdriicken in den EG-Richtlinien
90/385/EWG!'%, 93/42/EWG!'™ sowie 98/79/EG'% und in der

MepV

Fiir die korrekte Auslegung der Anhénge der EG-Richtlinien, auf die in dieser Ver-
ordnung verwiesen wird, gelten die folgenden Entsprechungen von Ausdriicken:

EG-Ausdruck

entsprechender Ausdruck in der MepV

benannte Stelle
Richtlinie 80/181/EW G106

EG-Konformitétserklarung
(Anhang 2 bzw. 11, vollsténdiges
Qualitdtssicherungssystem)

Verantwortliche Person gemaiss
Artikel 14 Absatz 2 der Richtlinie
93/42/EWG

Bevollméchtigter

zustidndige Behorde

Auslegung (von Produkten)
EG-Baumusterpriifbescheinigung

Konformititsbewertungsstelle

Einheiten-Verordnung vom 23. November
1994107

Konformitétserklarung zum vollstdndigen
Qualitétssicherungssystem

Person, die erstmals in Verkehr bringt

Person, die erstmals in Verkehr bringt
Schweizerisches Heilmittelinstitut, Bern
Entwicklung (von Produkten)

Baumusterpriifbescheinigung

102 Fassung gemiss Ziff. III Abs. 2 der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010

(AS 2010 1215).

103 ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17, zuletzt geiindert durch die Richtlinie 2007/47/EG,

ABIL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

104 ABI. L 169 vom 12.7.1993, S.1, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG,

ABL. L 247 vom 21.9.2007, S. 21.

105 ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1, zuletzt geiindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14.

106 ABINr. L 39 vom 15.02.1980. S. 4

107 SR 941.202
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Medizinprodukteverordnung 812.213

Anhang 5108

108 Aufgehoben durch Ziff. III Abs. 3 der V vom 24. Mirz 2010, mit Wirkung seit 1. April
2010 (AS 2010 1215).
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812.213 Heilmittel

Anhang 6109
(Art. 18)

1. Produktegruppen

Folgende Produktegruppen diirfen ausschliesslich durch einen Arzt oder eine Arztin
oder durch eine geméss den Bestimmungen dieses Anhangs ausgebildete Fachperson
unter Kontrolle und Verantwortung eines Arztes oder einer Arztin angewendet
werden:

a.

Produkte zur Injektion, die dazu bestimmt sind, ldnger als 30 Tage im Kor-
per des Menschen zu verbleiben (langzeitverbleibende Produkte);

Laser der Klasse 4 gemiss Norm EN 60825-1:1994110 und Anderungen
A1:2002 und A2:2001 (hochenergetische Laser);

Hochenergetische gepulste nichtkohdrente Lichtquellen, wie z.B. hochener-
getische Blitzlampen.

2. Anforderungen an die Ausbildung:

a.

Langzeitverbleibende Produkte diirfen durch diplomierte Pflegefachleute mit
entsprechender Weiterbildung im Bereich der Injektion langzeitverbleiben-
der Produkte oder durch Personen mit gleichwertiger Ausbildung und Wei-
terbildung angewendet werden.

Hochenergetische Laser und hochenergetische gepulste nichtkohdrente
Lichtquellen diirfen durch Kosmetikerinnen und Kosmetiker mit eidgendssi-
schem oder gleichwertigem Fachausweis oder durch Personen mit gleich-
wertiger Ausbildung und Weiterbildung angewendet werden, sofern sie aus-
reichend zur Geritebedienung ausgebildet wurden.

Patientinnen und Patienten, die mit hochenergetischem Laser oder hoch-
energetischen gepulsten nichtkohdrenten Lichtquellen behandelt werden,
sind vor und nach der Behandlung arztlich zu betreuen.

109 Eingefiigt durch Ziff. Il Abs. 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037). Bereinigt

gemiss Ziff. 111 Abs. 1 der V vom 24. Mirz 2010, in Kraft seit 1. April 2010
(AS 2010 1215).

110 Die aufgefiihrte Norm kann eingesehen und bezogen werden bei der Schweizerischen

36

Normen-Vereinigung (SNV), Biirglistrasse 29, 8400 Winterthur, www.snv.ch.



