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Revision der Medizinprodukteverordnung
Eréffnung des Anhorungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir freuen uns, Ihnen den Revisionsentwurf zur Medizinprodukteverordnung des
Bundesrates (MepV, SR 812.213) vorlegen zu kénnen und bitten Sie, lhre alifalligen
Anmerkungen und Vorschlige bis zum 3. Februar 2015 an das Bundesamt fur Ge-
sundheit (BAG), 3003 Bern, zu richten.

Mit der vorliegenden Revision soll die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013
der Kommission vom 24. September 2013 Uber die Benennung und Beaufsichtigung
benannter Stellen ins Schweizer Recht ibernommen werden.

Die Verordnung 920/2013 soll die Sicherheit von Medizinprodukten verbessern und
stellt Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstellen und an die Behérden, die: )
diese benennen. Mit der Ubernahme dieser Verordnung ins Schweizer Recht wird ge-
wihrleistet, dass das Niveau des Patientenschutzes in der Schweiz gleich hoch wie in
der Europaischen Union ist. Ausserdem wird damit die Gleichwertigkeit der Gesetzge-
bung gemass dem Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und
der Europaischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformi-
tatsbewertungen (SR 0.946.526.81) sichergestellt. Um diese Gleichwertigkeit rasch
gewabhrleisten zu kénnen, kann nur eine kurze Anhérungsfrist gewéahrt werden.

Das Anhérungsverfahren erfolgt elektronisch. Sie kénnen den Entwurf und die dazu
gehérigen Unterlagen iiber die gesamte Anhdrungsdauer unter folgender Adresse her-
unterladen:

http://iwww.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent. htmi#EDI

Herr Rainer Vélksen (Tel. 058 462 63 57, E-Mail rainer.voelksen@bag.admin.ch) steht
Ihnen gerne fur Fragen und weiterfilhrende Informationen zur Verfugung.




Wir danken Ihnen fir Ihre Mitwirkung und verbleiben

mit freundlichen Griissen

(IM

Alain Berset
Bundesrat

Beilage:
- Liste der Anhérungsadressaten
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