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Verordnung uber In-vitro-Diagnostika
(lvDV)

vom ...

Der Schweizerische Bundesrat,

gestutzt auf das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20001 (HMG),

Avrtikel 21 Ziffer 2 des Elektrizitatsgesetzes vom 24. Juni 19022,

Artikel 5 des Bundesgesetzes vom 17. Juni 20113 tber das Messwesen,
Artikel 4 Absatz 1 des Bundesgesetzes vom 12. Juni 20094 {iber die
Produktesicherheit,

Artikel 37 des Strahlenschutzgesetzes vom 22. Mérz 19915 sowie

in Ausflihrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19956 (iber die technischen
Handelshemmnisse,

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
1. Abschnitt: Geltungsbereich und Ausnahmen

Art. 1 Geltungsbereich

! Diese Verordnung gilt fiir In-vitro-Diagnostika und deren Zubeh6r im Sinne von Ar-

tikel 3 (Produkte).

2 Fir Produkte, die beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme als integralen
Bestandteil ein Medizinprodukt nach Artikel 3 Absétze 1 und 2 Medizinproduktever-
ordnung vom 1. Juli 20207 (MepV) enthalten, gilt diese Verordnung lediglich fiir den

In-vitro-Diagnostika-Teil.
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Art. 2

Ausnahmen

Diese Verordnung gilt nicht fiir:

a.

Erzeugnisse fur den allgemeinen Laborbedarf oder Erzeugnisse, die allein
fur Forschungszwecke bestimmt sind, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer
Merkmale vom Hersteller speziell fiir In-vitro-Untersuchungen bestimmt;

invasive Erzeugnisse, die zur Enthahme von Proben bestimmt sind, oder Er-
zeugnisse, die zum Zweck der Probenahme direkt am menschlichen Kérper
angewendet werden;

auf internationaler Ebene zertifizierte Referenzmaterialien;

Materialien, die fiir externe Qualitdtshewertungsprogramme verwendet wer-
den;

Produkte, die ausschliesslich zur veterindrmedizinischen Diagnostik be-
stimmt sind.

2. Abschnitt: Begriffe und Verweise auf europaisches Recht

Art. 3

In-vitro-Diagnostikum und deren Zubehor

L Als In-vitro-Diagnostikum gilt ein Medizinprodukt nach Artikel 3 Absétze 1 und 2
MepVs8, das:

a.

als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibrator, Kontrollmaterial, Kit, Instrument,
Apparat, Gerét, Software oder System einzeln oder in Verbindung miteinan-
der vom Hersteller zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen
Kdrper stammenden Proben, einschliesslich Blut- und Gewebespenden, be-
stimmt ist; und

ausschliesslich oder hauptséchlich dazu dient, Informationen zu einem oder
mehreren der folgenden Punkte zu liefern:

1. Uber physiologische oder pathologische Prozesse oder Zustande,

2. Uber kongenitale korperliche oder geistige Beeintréchtigungen,

3. Uber die Prédisposition flr einen bestimmten gesundheitlichen Zustand o-
der eine bestimmte Krankheit,

4. zur Feststellung der Unbedenklichkeit und Vertréaglichkeit bei den potenzi-
ellen Empféangerinnen und Empféngern,

5. Uber die voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die voraussicht-
lichen Reaktionen darauf,

6. zur Festlegung oder Uberwachung therapeutischer Massnahmen.

2Probenbehaltnisse gelten ebenfalls als In-vitro-Diagnostika.

8  SR812213
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3 Zubehor eines In-vitro-Diagnostikums ist ein Gegenstand, der an sich kein In-vitro-
Diagnostikum ist, aber vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder
mehreren bestimmten In-vitro-Diagnostika verwendet zu werden, und:

a.

Art. 4

der speziell dessen oder deren Verwendung gemé&ss seiner oder ihrer
Zweckbestimmung ermdglicht; oder

mit dem die medizinische Funktion des In-vitro-Diagnostikums bzw. der
In-vitro-Diagnostika im Hinblick auf dessen oder deren Zweckbestimmung
gezielt und unmittelbar unterstiitzt wird.

Weitere Begriffe

LIn dieser Verordnung bedeuten:

a.

Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche Ubertra-
gung oder Uberlassung eines Produkts, mit Ausnahme von Produkten fiir
Leistungsstudien, zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf
dem Schweizer Markt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;

Inverkehrbringen: erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Schwei-
zer Markt, mit Ausnahme von Produkten fir Leistungsstudien;

Inbetriebnahme: Zeitpunkt, zu dem erstmals ein gebrauchsfertiges Produkt,
mit Ausnahme von Produkten fir Leistungsstudien, den Endanwenderinnen
und Endanwendern zur Verwendung auf dem Schweizer Markt entsprechend
seiner Zweckbestimmung zur Verfiigung gestellt wird;

Instandhaltung: Massnahmen wie Wartung, Softwareupdates, Inspektion, Re-
paratur, VVorbereitung zur Erstverwendung sowie Aufbereitung zur Wieder-
verwendung, zur Erhaltung oder Wiederherstellung des funktionsféhigen Zu-
standes eines Produkts;

Hersteller: jede natlirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt
oder neu aufbereitet oder entwickeln, herstellen oder neu aufbereiten lasst und
dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke ver-
marktet; die in Artikel 16 Absatze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/7469
Uber In-vitro-Diagnostika (EU-1VDR) aufgefiihrten Prazisierungen und Aus-
nahmen bleiben vorbehalten;

Bevollméachtigter: jede in der Schweiz niedergelassene natlrliche oder juris-
tische Person, die von einem im Ausland ansassigen Hersteller schriftlich be-
auftragt wird, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erfullung von sich
aus dieser Verordnung ergebenden Pflichten des Herstellers wahrzunehmen;

Importeur: jede in der Schweiz niedergelassene natirliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus dem Ausland auf dem Schweizer Markt in Ver-
kehr bringt;

9 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und
des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, Fassung gemass ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 176.
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h.  Handler: jede natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Pro-
dukt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Schweizer Markt bereit-
stellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs;

i.  Wirtschaftsakteur: Hersteller, Bevollmachtigter, Importeur oder Handler;

j.  Gesundheitseinrichtung: Organisation, deren Hauptzweck in der Versorgung
oder Behandlung von Patientinnen und Patienten oder der Férderung der 6f-
fentlichen Gesundheit besteht;

k. Spital: Gesundheitseinrichtung, in der durch &rztliche und pflegerische Hilfe-
leistungen stationdre Behandlungen von Krankheiten oder stationdre Mass-
nahmen der medizinischen Rehabilitation oder stationdre medizinische
Massnahmen zum Zwecke der Asthetik durchgefiihrt werden;

I.  Vertragsstaat: Staat, der durch eine auf der Aquivalenz der Gesetzgebungen
basierte volkerrechtliche Vereinbarung mit der Schweiz zur gegenseitigen
Anerkennung von Konformitétsbewertungen und -verfahren fiir Produkte ge-
bunden ist;

m. Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft: jede natiirliche
oder juristische Person, die eine Dienstleistung nach Artikel 7 Absatz 4 anbie-
tet.

2Es gelten zudem die Begriffe nach Artikel 2 Ziffern 3, 5-19, 24, 30-41, 44-45, 49—
56, 60—72 und 74 EU-IVDR.

Art. 5 Verweise auf européisches Recht

'Es gelten die Entsprechungen von Ausdriicken zwischen der EU-IVDR™ und der
vorliegenden Verordnung gemdss Anhang 1.

2Wird in dieser Verordnung auf Bestimmungen der EU-IVDR verwiesen, die ihrer-
seits auf andere Bestimmungen der EU-1VDR oder andere EU-Rechtsakte verweisen,
so gelten auch diese Bestimmungen. Massgebend bei Verweisen auf die EU-IVDR ist
die in der Fussnote zu Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe e festgelegte Fassung und bei
Verweisen auf andere EU-Rechtsakte die in Anhang 2 Ziffer 1 festgelegten Fassungen
des betreffenden EU-Rechtsakts. Ausgenommen sind Weiterverweise auf die in An-
hang 2 Ziffer 2 aufgefihrten EU-Rechtsakte; an deren Stelle gelten die dort aufge-
fuhrten schweizerischen Bestimmungen.

10 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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2. Kapitel: Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme
1. Abschnitt: Anforderungen

Art. 6 Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

' Ein Produkt darf nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn
es bei sachgemasser Lieferung, korrekter Installation und Instandhaltung und bei sei-
ner Zweckbestimmung entsprechender Verwendung dieser Verordnung entspricht.

? Produkte miissen unter Berucksichtigung ihrer Zweckbestimmung den grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang | EU-IVDR1! geniigen.

3 Stimmt das Produkt mit den von der Swissmedic bezeichneten technischen Normen,
gemeinsamen Spezifikationen oder mit den Vorschriften der Pharmakop6e geméss
der Pharmakopdeverordnung vom 17. Oktober 200112 (iberein, so wird vermutet, dass
die Anforderungen dieser Verordnung eingehalten werden.

* Die Vermutung nach Absatz 3 gilt auch in Bezug auf die Einhaltung der System-
oder Prozessanforderungen, die geméss dieser Verordnung von den Wirtschaftsakteu-
ren einzuhalten sind, einschliesslich der Anforderungen im Zusammenhang mit den
Qualitdtsmanagementsystemen, dem Risikomanagement, den Systemen zur Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen, den Leistungsstudien, dem klinischen Nachweis
oder der Nachbeobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen.

5 Gemeinsame Spezifikationen nach Absatz 3 sind einzuhalten, sofern der Hersteller
nicht angemessen nachweisen kann, dass mit den von ihm gewéhlten Lésungen das
Sicherheits- und Leistungsniveau gleichwertig gewéhrleistet ist.

Art. 7 Fernabsatz

" Produkte, die Gber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft angeboten wer-
den, namentlich iber einen Online-Dienst, der die Bedingungen nach Absatz 4 erfillt,
mussen den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen.

2Produkte, die Anwenderinnen und Anwendern in der Schweiz online oder tiber eine
andere Form des Fernabsatzes angeboten werden, gelten als auf dem Markt bereitge-
stellt.

* Ebenso dieser Verordnung entsprechen missen Produkte, die zwar nicht in Verkehr
gebracht, aber im Rahmen einer gewerblichen Téatigkeit gegen Entgelt oder unentgelt-
lich eingesetzt werden zur Erbringung diagnostischer oder therapeutischer Dienstleis-
tungen, die Uber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft oder Uber andere
Kommunikationskanéle angeboten werden.

“ Wer ein Produkt nach Absatz 1 anbietet oder diagnostische oder therapeutische
Dienstleistungen nach Absatz 3 erbringt, muss dem Schweizerischen Heilmittelinsti-
tut (Swissmedic) auf Verlangen eine Kopie der Konformitatserklarung vorlegen.

® Ein Produkt gilt als Uber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft angebo-
ten, wenn die Dienstleistung:

11 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
12 srsg12.211
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a. imFernabsatz erbracht ist, namlich ohne gleichzeitige physische Anwesenheit
der Vertragsparteien;

b. elektronisch erfolgt; und

¢. auf individuelle Anforderung der Empfangerin oder des Empfangers oder ih-
res Vertreters erfolgt.

Art. 8 Spezifische Anforderungen

Produkte, die auch Maschinen im Sinne von Artikel 1 der Maschinenverordnung vom
2. April 200813 sind, missen den einschldagigen grundlegenden Sicherheits- und Ge-
sundheitsschutzanforderungen der Maschinenverordnung entsprechen, sofern diese
Anforderungen spezifischer sind als diejenigen nach Anhang | Kapitel |1 EU-IVDR4,

Art. 9 In Gesundheitseinrichtungen hergestellte und verwendete Produkte

! Produkte, die innerhalb von Gesundheitseinrichtungen hergestellt und ausschliess-
lich dort verwendet werden, mit Ausnahme von Produkten firr Leistungsstudien, gel-
ten als in Betrieb genommen. Fir solche Produkte gelten die einschlagigen grundle-
genden Sicherheits- und Leistungsanforderungen geméass Anhang | EU-1VDR?5, nicht
aber die weiteren Anforderungen dieser Verordnung, sofern die Voraussetzungen
nach Artikel 5 Absatz 5 Buchstaben a—i EU-IVDR erfillt sind.

2 Die Unterlagen nach Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe g EU-IVDR sind fiir Produkte
aller Klassen nach Artikel 14 Absatz 1 erforderlich.

3 Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fiir im industriellen Massstab hergestellte Produkte.

Art. 10 Meldung von in Gesundheitseinrichtungen hergestellten Produkten

! Gesundheitseinrichtungen, die Produkte nach Artikel 9 herstellen und verwenden,
mussen der Swissmedic vor der Inbetriebnahme angeben:

a. ihren Namen und ihre Adresse;
b. den Namen und die Zweckbestimmung des Produkts;
c. die Risikoklasse des Produkts nach Artikel 14 Absatz 1.

2 Alle weiteren relevanten Angaben zu diesen Produkten sind der Swissmedic auf
Verlangen vorzulegen.

3 Anderungen der Angaben nach Absatz 1 sind der Swissmedic innerhalb von 30 Ta-
gen zu melden.

4 Die Swissmedic kann entsprechend dem Risiko, das einem Produkt und seiner An-
wendung eigen ist, Produkte, die nach Artikel 9 hergestellt und verwendet werden,
von der Meldepflicht nach Absatz 1 ausnehmen.

13 SR 819.14
14 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
15 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Art. 11 Teile und Komponenten

1 Jede nattirliche oder juristische Person, die auf dem Markt einen Gegenstand bereit-
stellt, der dazu bestimmt ist, einen identischen oder &hnlichen Teil oder eine identi-
sche oder &hnliche Komponente eines schadhaften oder abgenutzten Produkts zu er-
setzen, um die Funktion dieses Produkts zu erhalten oder wiederherzustellen, ohne
seine Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale oder seine Zweckbestimmung zu veran-
dern, sorgt dafiir, dass der Gegenstand die Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintréchtigt. Diesbezligliche Nachweise sind der zustandigen Behorde zur Verfi-
gung zu halten.

2Ein Gegenstand, der dazu bestimmt ist, einen Teil oder eine Komponente eines Pro-
dukts zu ersetzen, und durch den sich die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale oder
die Zweckbestimmung des Produkts erheblich &ndern, gilt als eigenstandiges Produkt
und muss die Anforderungen dieser Verordnung erfiillen.

Art. 12 Konformitatskennzeichen und Kennnummer

" Produkte, die in der Schweiz in Verkehr gebracht oder auf dem Schweizer Markt
bereitgestellt werden, miissen ein Konformitatskennzeichen nach Anhang 4 tragen.
Als Konformitétskennzeichen zuléssig ist ebenfalls das Konformitéatskennzeichen,
das in Anhang V EU-IVDR16 aufgeflhrt ist.

? Kein Konformititskennzeichen darf angebracht werden auf:

a. Produkten, die ausschliesslich Demonstrations- und Ausstellungszwecken
dienen;

b.  Produkten fir Leistungsstudien, unter Vorbehalt von Artikel 6a der Verord-
nung vom 1. Juli 202017 {iber klinische Versuche mit Medizinprodukten;

¢. Produkten nach Artikel 9, die in Gesundheitseinrichtungen hergestellt und
verwendet werden.

® Bei Produkten, deren Konformitat von einer Konformitatsbewertungsstelle zu beur-
teilen ist, die nach dieser Verordnung bezeichnet ist oder die im Rahmen eines inter-
nationalen Abkommens anerkannt ist (bezeichnete Stelle), muss dem Konformitéts-
kennzeichen die Kennnummer dieser Stelle hinzugefugt werden.

Art. 13 Anbringung von Konformitatskennzeichen und Kennnummern

! Das Konformitatskennzeichen und, wo nétig, die entsprechende Kennnummer sind
auf dem Produkt oder auf dessen steriler Verpackung anzubringen.

2Wo dies wegen der Beschaffenheit des Produkts nicht moglich oder zweckmassig
ist, ist das Konformitatskennzeichen und, wo nétig, die entsprechende Kennnummer
auf der Verpackung anzubringen.

16 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
17 AS 2020 3033
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3 Das Konformitatskennzeichen ist zudem auf der Gebrauchsanweisung und der Han-
delspackung anzubringen.

4Beim Anbringen des Konformitéitskennzeichens sind zudem die Anforderungen
nach Artikel 18 Absétze 3-6 EU-1VVDR18 sowie die allgemeinen Grundsétze nach Ar-
tikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/20081° zu beachten.

2. Abschnitt: Klassifizierung, Kennzeichnung und
Produktidentifikation

Art. 14 Klassifizierung

" Produkte werden unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung und der damit
verbundenen Risiken in die Klassen A, B, C und D eingestuft. Fiir die Klassifizierung
ist Anhang VIII EU-IVDR20 massgebend.

? Das Verfahren zur Regelung von Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Her-
steller und einer bezeichneten Stelle betreffend die Klassifizierung eines Produkts
richtet sich nach Artikel 47 Absatz 2 EU-IVDR.

Art. 15 Produktinformation

1 Die Produktinformation umfasst die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung.
Sie richtet sich nach Anhang | Kapitel 111 EU-IVDR2L,

2 Sie muss in den drei Amtssprachen abgefasst sein. Symbole, die durch technische
Normen konkretisiert sind, kénnen sprachliche Aussagen ersetzen.

3 Die Produktinformation kann sich auf weniger als drei Amtssprachen oder auf Eng-
lisch beschranken, sofern:

a. dasProdukt ausschliesslich Fachpersonen abgegeben wird oder es sich um ein
in einer Gesundheitseinrichtung hergestelltes und verwendetes Produkt han-
delt;

b. die Anwenderin oder der Anwender die notwendigen fachlichen und sprach-
lichen Voraussetzungen mitbringt und damit einverstanden ist;

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

d. die wirksame und leistungsbezogene Anwendung nicht gefahrdet wird.

4 Auf Ersuchen sind den Anwenderinnen und Anwendern zuséatzliche Informationen
in einer der Amtssprachen abzugeben.

18  Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.

19 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusam-
menhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates, Fassung gemass ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.

20 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.

21 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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5 Bei einem Erzeugnis, das nicht oder noch nicht als In-vitro-Diagnostikum in Ver-
kehr gebracht werden darf, mit einem solchen aber verwechselt werden kann, muss in
der Anpreisung und der Produktinformation deutlich sichtbar und lesbar darauf hin-
gewiesen werden, dass es kein In-vitro-Diagnostikum ist und nicht fiir medizinische
Zwecke geeignet ist.

6 Produkte, die ausschliesslich Demonstrations- und Ausstellungszwecken dienen,
mussen ausdriicklich als solche bezeichnet werden. Dieser Hinweis muss deutlich
sichtbar und verstandlich sein.

" Irreflihrende oder widerspriichliche Angaben iiber Zweckbestimmung, Sicherheit
und Leistungsfahigkeit eines Produkts sind verboten.

8 Bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests sind die Informa-
tionen geméss Anhang | Kapitel 111 EU-IVDR leicht verstandlich in den drei Amts-
sprachen abzufassen.

Art. 16 Eindeutige Produktidentifikation

1 Der Hersteller teilt dem Produkt sowie allen héheren Verpackungsebenen vor dem
Inverkehrbringen einen eindeutigen Produktidentifikator (UDI122) zu.

2Er bringt den UDI auf der Kennzeichnung des Produkts und allen héheren Verpa-
ckungsebenen an. Versandcontainer gelten nicht als héhere Verpackungsebene.

3 Er fuhrt eine Liste aller von ihm vergebenen UDI. Diese Liste ist Teil der techni-
schen Dokumentation geméss Anhang Il EU-1VVDR23, Sie ist auf dem neuesten Stand
zu halten.

4Die mit der Produktidentifikation und der Produkteregistrierung verbundenen Pflich-
ten und Modalitaten richten sich nach den Artikeln 24, 26 und Anhang VI EU-IVDR,
unter Beriicksichtigung der Anderungen dieses Anhangs, die von der Européischen
Kommission mittels delegierter Rechtsakte24 vorgenommen werden.

5 Die Informationen zum UDI sind nach Massgabe der in Absatz 4 erwahnten Be-
stimmungen der EU-IVDR in die Europdische Datenbank fur Medizinprodukte (Eu-
damed) einzutragen.

3. Kapitel: Konformitatsbewertung, -bescheinigung und -erklérung
1. Abschnitt: Konformitatsbewertung

Art. 17 Grundsatz

1 Wer in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat Produkte auf dem Markt bereitstellt
und Sitz in der Schweiz hat, muss den Behdrden, die fiir die Kontrolle im Rahmen der
Marktuberwachung zusténdig sind, auf Verlangen die Konformitatserklarung vorle-
gen.

22 gteht fir «Unique Device Identification»
23 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
24 Siehe Anhang 3.



Verordnung uber In-vitro-Diagnostika AS 2022

2 Wer in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat ein Produkt in VVerkehr bringt und
Sitz in der Schweiz hat, muss vor dem Inverkehrbringen eine Bewertung der Konfor-
mitat mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen durchfiihren.
Er muss belegen kdnnen, dass eine solche Konformitatsbewertung durchgefiihrt
wurde und das Produkt konform ist.

3Wer in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat ein Produkt in Betrieb nimmt, ohne
dass es in Verkehr gebracht wird, mit Ausnahme von Produkten nach Artikel 9, und
Sitz in der Schweiz hat, muss vor der Inbetriebnahme eine Bewertung der Konformitat
mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen durchfithren. Er
muss belegen kénnen, dass eine solche Konformitdtsbewertung durchgefiihrt wurde
und das Produkt konform ist.

4 Der Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen umfasst auch eine Leistungsbewertung gemass Artikel 56 EU-1VDR25,

Art. 18 Ausnahmen

1 Auf begriindeten Antrag kann die Swissmedic das Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme eines spezifischen Produkts bewilligen, dessen Verwendung im Interesse
der offentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -gesundheit liegt, ob-
wohl:
a. das einschlagige Konformitatsbewertungsverfahren gemass Artikel 19 nicht
durchgefiihrt wurde; oder

b. die Sprachanforderungen nach Artikel 15 Absatz 2 nicht erfullt sind.

2 Einzelne Produkte, ausser Produkte zur Eigenanwendung, bei denen das einschla-
gige Konformitétshewertungsverfahren nicht durchgefiihrt wurde, kdnnen ohne Be-
willigung der Swissmedic in Verkehr gebracht und angewendet werden, wenn:

a. sie der Behandlung einer lebensbedrohenden Krankheit dienen;
b. kein konformes Produkt fiir die bestimmte Indikation vorhanden ist;

c. sie ausschliesslich von Medizinalpersonen zur Untersuchung von Proben ei-
ner Einzelperson verwendet werden;

d. die anwendende Medizinalperson die betroffene Einzelperson uber die Nicht-
konformitét des Produkts und die damit verbundenen Risiken aufgeklart hat;
und

e. die betroffene Einzelperson der VVerwendung des Produkts zugestimmt hat.

3 Fir Produkte, die ausschliesslich innerhalb der Armee oder im Rahmen von deren
besonderen Aufgaben in Verkehr gebracht werden, kann das Eidgendssische Depar-
tement des Innern (EDI) im Einvernehmen mit dem Eidgendssischen Departement fur
Verteidigung, Bevélkerungsschutz und Sport Ausnahmen gewahren.

25  Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.

10
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Art. 19 Verfahren

Das Konformitétsbewertungsverfahren richtet sich nach Artikel 48 sowie den Anhén-
gen IX-XI EU-IVDRZ,

Art. 20 Beizug einer bezeichneten Stelle

1 Wird eine bezeichnete Stelle beigezogen, so sind ihr alle fiir die Konformitatsbewer-
tung erforderlichen Angaben zur Verfiigung zu stellen.

2 Der Hersteller darf zum selben Produkt nicht gleichzeitig bei mehreren bezeichneten
Stellen in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat einen Antrag auf Durchfiihrung
eines Konformitatsbewertungsverfahrens stellen.

3Wer einer bezeichneten Stelle einen Antrag stellt, hat ihr bekannt zu geben, ob ein
Antrag bei einer anderen bezeichneten Stelle in der Schweiz oder in einem Vertrags-
staat zuriickgezogen wurde, bevor deren Entscheid ergangen ist, oder von einer ande-
ren bezeichneten Stelle in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat abgelehnt wurde.

4 Zieht ein Hersteller seinen Antrag auf Durchfiihrung eines Konformitétsbewertungs-
verfahrens zuriick, bevor der Entscheid der bezeichneten Stelle tiber die Konformi-
tatsbewertung ergangen ist, so informiert die betreffende bezeichnete Stelle die Swiss-
medic und die anderen bezeichneten Stellen.

5 Die Information nach Absatz 4 hat ausschliesslich tiber Eudamed zu erfolgen.

6 Bei einem freiwilligen Wechsel der bezeichneten Stelle sind die Anforderungen von
Artikel 53 EU-IVDRZ7 einzuhalten.

2. Abschnitt: Konformitatsbescheinigung

Art. 21 Ausstellung und Inhalt

! Die bezeichneten Stellen stellen die Konformitatsbescheinigungen nach den Anhan-
gen IX-XI EU-IVDR28 (Bescheinigungen) aus.

2 Die Bescheinigungen sind in einer der drei Amtssprachen oder in englischer Sprache
auszufertigen.

¥ Sie miissen mindestens die Angaben nach Anhang XII EU-IVDR enthalten, unter
Beriicksichtigung der Anderungen dieses Anhangs, die von der Europdischen Kom-
mission mittels delegierter Rechtsakte2® vorgenommen werden.

Art. 22 Giultigkeitsdauer

! Die Bescheinigungen sind maximal finf Jahre gultig. Die Giiltigkeitsdauer wird in
der Bescheinigung festgelegt.

26 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
27 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
28 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
29 Siehe Anhang 3.
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2 Auf Antrag des Herstellers kann die Gultigkeit der Bescheinigung auf der Grundlage
einer Neubewertung gemdss dem einschlagigen Konformitatsbewertungsverfahren
um hdéchstens flinf Jahre verlangert werden. Die Bescheinigung kann mehrmals ver-
langert werden.

3 Ein Nachtrag zu einer Bescheinigung ist so lange giiltig wie die Bescheinigung, zu
der er gehort.

Art. 23 Suspendierung, Einschrankung und Widerruf

1 Stellt eine bezeichnete Stelle fest, dass der Hersteller die Anforderungen dieser Ver-
ordnung nicht mehr erfllt, so setzt sie ihm eine angemessene Frist zur Wiedereinhal-
tung der Anforderungen.

2Verstreicht die Frist, ohne dass der Hersteller die geeigneten Korrekturmassnahmen
trifft, so suspendiert sie die erteilte Bescheinigung oder widerruft sie oder schrankt sie
ein.

3Eine von einer bezeichneten Stelle geanderte, suspendierte oder widerrufene Be-
scheinigung darf nicht weiter in ihrer urspringlichen Form verwendet werden.

Art. 24 Dokumentationspflicht
1 Die bezeichnete Stelle gibt in Eudamed ein:

a. alle Informationen zu ausgestellten Bescheinigungen und zu deren Ande-
rungen und Nachtrégen;

b.  Angaben zu suspendierten, reaktivierten oder widerrufenen Bescheinigun-
gen;

¢.  Angaben zu abgelehnten Bescheinigungen;
Angaben zu Einschrankungen von Bescheinigungen.

2Die Meldungen von Bescheinigungen fiir Produkte der Klasse D, mit Ausnahme der
Antrége auf Verlangerung bestehender Bescheinigungen oder auf Nachtrége dazu,
missen die Dokumente nach Artikel 50 Absatz 1 EU-1VDR30 enthalten.

3. Abschnitt: Konformitétserklarung

Art. 25

1 Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformitatsbewertungsverfahrens nachge-
wiesen, dass die Anforderungen nach dieser Verordnung erfullt sind, so erstellt der
Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Produkte fur Leistungsstudien
handelt, eine Konformitétserklarung. Er aktualisiert diese Erklarung laufend.

30 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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2Die Konformitatserklarung enthalt die Angaben nach Anhang IV EU-IVDR3!, unter
Beriicksichtigung der Anderungen dieses Anhangs, die von der Europaischen Kom-
mission mittels delegierter Rechtsakte32 vorgenommen werden. Sie ist in einer der
drei Amtssprachen oder in Englisch abzufassen oder in eine dieser Sprachen zu (ber-
setzen.

3 Ist fiir Produkte in Bezug auf Aspekte, die nicht unter diese Verordnung fallen, auf-
grund anderer Rechtsvorschriften ebenfalls eine Konformitétserklarung des Herstel-
lers erforderlich, um nachzuweisen, dass die Anforderungen der betreffenden Rechts-
vorschriften eingehalten wurden, so wird eine einzige Konformitétserklarung erstellt.

4 Mit der Erstellung der Konformitatserklarung tbernimmt der Hersteller die Verant-
wortung dafir, dass das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung sowie allen
anderen fiir das Produkt geltenden Rechtsvorschriften entspricht.

4. Kapitel: Bezeichnete Stellen
1. Abschnitt: Bezeichnung

Art. 26 Voraussetzungen und Gesuch

1 Die Swissmedic bezeichnet nur Konformitatsbewertungsstellen, die ihren Sitz in der
Schweiz haben, die ein Bewertungsverfahren gemass Artikel 27 durchlaufen haben
und die Voraussetzungen nach Anhang VII EU-IVDR33 erfillen.

2 Das Gesuch um Bezeichnung ist bei der Swissmedic einzureichen. Es muss inshe-
sondere enthalten:

a. die Téatigkeiten und die Produktarten, fiir die die Bezeichnung beantragt wird,;

b. den Nachweis, dass die Voraussetzungen nach Anhang VII EU-IVDR erfiillt
sind.

3 Die Swissmedic priift innerhalb von 30 Tagen, ob das Gesuch um Bezeichnung voll-
sténdig ist, und fordert den Gesuchsteller auf, fehlende Informationen nachzureichen.

4 Sie pruft das Gesuch und die beigefiigten Unterlagen und erstellt einen vorlaufigen
Bewertungsbericht.

Art. 27 Bewertung

1 Die Swissmedic fiihrt eine Vor-Ort-Bewertung der Konformitatsbewertungsstelle
und, falls relevant, aller Unterauftragnehmer und Zweigstellen durch.

31 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
32 Siehe Anhang 3.
33 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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2 Stellt sie bei der Bewertung Mangel fest, so erstellt sie fur die antragstellende Kon-
formitatsbewertungsstelle eine Méngelliste. Sie setzt der Konformitétsbewertungs-
stelle eine Frist, innerhalb der diese ihr einen Plan mit Korrekturmassnahmen zur Be-
seitigung der Mangel und einen Plan mit Praventivmassnahmen vorzulegen hat.

31In den Planen sind die wesentlichen Griinde fiir die festgestellten Mangel und eine
Frist flir die Umsetzung der Massnahmen anzugeben.

4 Die Swissmedic entscheidet, ob die vorgeschlagenen Massnahmen geeignet und die
dafiir vorgesehene Frist angemessen sind.

Art. 28 Bewertungsbericht

1 Stimmt die Swissmedic den Planen nach Artikel 27 Absatz 2 zu, so erstellt sie einen
Bewertungsbericht.

2 Dieser umfasst Folgendes:
a. das Ergebnis der Bewertung;

b. eine Bestatigung, dass geeignete Korrektur- und Praventivmassnahmen vor-
gesehen und erforderlichenfalls umgesetzt worden sind;

c. den Geltungsbereich der Bezeichnung.

Art. 29 Erteilung und Erweiterung der Bezeichnung

1 Die Swissmedic erteilt die Bezeichnung, wenn die Konformitétshewertungsstelle
die Voraussetzungen erfillt.

2 Fir die Erweiterung einer Bezeichnung gelten die Voraussetzungen und Verfahren
nach den Artikeln 26-28.

Art. 30 Unterauftragnehmer und Zweigstellen

1 Bezeichnete Stellen, die einen Teil der Arbeit an Unterauftragnehmer vergeben oder
an eine Zweigstelle delegieren, tragen die volle Verantwortung fir die in ihrem Na-
men im Unterauftrag oder von der Zweigstelle ausgefiihrten Arbeiten.

2 Sie stellen sicher, dass der Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle die Vorausset-
zungen nach Anhang VIl EU-IVDR34 erfiillt.

3Sie informieren die Swissmedic tiber eine Vergabe oder Delegation nach Absatz 1.
Sie missen gegeniiber der Swissmedic nachweisen kénnen, dass der Unterauftragneh-
mer oder die Zweigstelle beféhigt ist, die ibertragenen Aufgaben zu erfillen.

4 Die Vergabe oder Delegation darf nur stattfinden, wenn die bezeichnete Stelle die
juristische oder natirliche Person, die die Konformitétsbewertung beantragt hat, ent-
sprechend informiert hat.

5 Die bezeichneten Stellen verdffentlichen eine Liste ihrer Zweigstellen. Die Ver6f-
fentlichung gemass Absatz 5 erfolgt (iber Eudamed.

34 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Art. 31 Mitwirkungs- und Meldepflicht

1 Die bezeichneten Stellen einschliesslich ihrer Zweigstellen oder Unterauftragneh-
mer sind verpflichtet, der Swissmedic jederzeit samtliche Daten zur Verfiigung zu
halten, die fiir die Bewertung, Bezeichnung, Uberwachung und Neubewertung erfor-
derlich sind, einschliesslich der Unterlagen, die zur Beurteilung der Qualifikation von
Unterauftragnehmern oder Zweigstellen notwendig sind. Die Daten sind stets aktuell
zu halten.

2 Die bezeichneten Stellen melden der Swissmedic innerhalb von 15 Tagen jegliche
Verédnderung, die sich auf die Erfillung der VVoraussetzungen nach Anhang VII EU-
IVDRS35 oder auf die Fahigkeit, Konformitatsbewertungen durchzufiihren, auswirken.

Art, 32 Tarife

Die bezeichneten Stellen erstellen Listen der Standardtarife ihrer Tatigkeiten und ma-
chen diese Listen 6ffentlich zugénglich.

2. Abschnitt: Einstellung der Konformitatsbewertungstatigkeit

Art. 33

1 Stellt eine bezeichnete Stelle ihre Konformitatsbewertungstatigkeiten ein, so teilt sie
dies der Swissmedic und den betroffenen Herstellern so bald wie mdglich mit. Im
Falle einer geplanten Einstellung muss die Mitteilung ein Jahr vor Beendigung der
Téatigkeiten erfolgen. Die Swissmedic widerruft die Bezeichnung auf den Einstel-
lungszeitpunkt hin.

2 Die Bescheinigungen bleiben fiir héchstens neun Monate nach Einstellung der Ta-
tigkeiten gliltig, sofern eine andere bezeichnete Stelle die VVerantwortung fiir die Be-
scheinigungen der betroffenen Produkte ibernimmt und dies schriftlich bestatigt.

3 Die Uibernehmende bezeichnete Stelle nach Absatz 2 fiihrt vor Ablauf der neunmo-
natigen Frist eine vollstandige Bewertung der betroffenen Produkte durch, bevor sie
dafir neue Bescheinigungen ausstellt.

3. Abschnitt: Suspendierung, Einschrankung oder Widerruf der
Bezeichnung

Art. 34 Grundsatz

1 Die Bezeichnung wird suspendiert, eingeschrénkt oder widerrufen, wenn die be-
zeichnete Stelle:

a. dieerforderlichen Voraussetzungen nicht mehr oder nur noch teilweise erfullt;
oder

35  Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.

15



Verordnung uber In-vitro-Diagnostika AS 2022

b.  von der Swissmedic verfligte Korrekturmassnahmen nicht vornimmt.

2 Die Suspendierung wird fur hochstens zwdlf Monate ausgesprochen. Sie kann um
hochstens weitere zwolf Monate verlédngert werden.

3 Wird die Bezeichnung suspendiert, eingeschrankt oder widerrufen, so hat die be-
zeichnete Stelle alle betroffenen Hersteller innert zehn Tagen davon in Kenntnis zu
setzen.

Art. 35 Nicht ordnungsgeméss ausgestellte Bescheinigungen

1 Im Falle einer Einschrankung, einer Suspendierung oder eines Widerrufs einer Be-
zeichnung suspendiert oder widerruft die bezeichnete Stelle sémtliche nicht ordnungs-
gemass ausgestellten Bescheinigungen.

2 Kommt die bezeichnete Stelle dieser Pflicht nicht nach, so weist die Swissmedic sie
an, die Suspendierung oder den Widerruf der Bescheinigungen vorzunehmen; sie setzt
hierfiir eine angemessene Frist.

Art. 36 Giltigkeit der Bescheinigungen bei Suspendierung und
Einschrénkung der Bezeichnung

1 Suspendiert die Swissmedic die Bezeichnung einer bezeichneten Stelle oder
schrénkt sie sie ein, so bleiben die davon betroffenen Bescheinigungen giiltig, wenn
die Swissmedic:

a. innert einem Monat bestétigt, dass im Zusammenhang mit den betroffenen
Bescheinigungen kein Sicherheitsproblem besteht; und

b. einen Zeitplan und Massnahmen nennt, die zur Aufhebung der Suspendierung
oder Einschrénkung fihren.

2 Die Bescheinigungen bleiben auch giltig, wenn die Swissmedic:

a. bestdtigt, dass wéhrend der Dauer der Suspendierung oder Einschrdnkung
keine von der Suspendierung betroffenen Bescheinigungen ausgestellt, geén-
dert oder erneut ausgestellt werden; und

b. angibt, dass die bezeichnete Stelle in der Lage ist, bestehende Bescheinigun-
gen wahrend der Dauer der Suspendierung oder Einschrdnkung weiterhin zu
Uberwachen und die Verantwortung daftir zu tibernehmen.

3 Die bezeichnete Stelle informiert die betroffenen Hersteller oder die Personen, die
die betroffenen Produkte in Verkehr bringen.

4 Stellt die Swissmedic fest, dass die bezeichnete Stelle bestehende Bescheinigungen
nicht weiterzufilhren vermag, so bleiben diese Bescheinigungen gultig, wenn der Her-
steller des betroffenen Produkts gegeniiber der Swissmedic oder, falls er seinen Sitz
in einem Vertragsstaat hat, gegentiber der dort zustdndigen Behdrde innert drei Mo-
naten nach der Suspendierung oder Einschrankung der Bezeichnung schriftlich besta-
tigt, dass:

a. eine andere qualifizierte bezeichnete Stelle voribergehend die Aufgaben
zur Uberwachung tibernimmt; und
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b. diese wahrend der Dauer der Suspendierung oder Einschrankung fir die
Bescheinigungen verantwortlich ist.

Art. 37 Gultigkeit der Bescheinigungen bei Widerruf der Bezeichnung

1 Widerruft die Swissmedic die Bezeichnung einer bezeichneten Stelle, so bleiben die
davon betroffenen Bescheinigungen neun Monate gultig, wenn:

a. die Swissmedic oder, falls der Hersteller seinen Sitz in einem Vertragsstaat
hat, die dort zustdndige Behorde, bestatigt, dass bei den betreffenden Produk-
ten kein Sicherheitsproblem besteht; und

b. eine andere bezeichnete Stelle schriftlich bestétigt, dass sie die unmittelbare
Verantwortung fir die Bescheinigungen dieser Produkte tibernimmt und die
Bewertung der Produkte innerhalb von zwolf Monaten ab dem Widerruf der
Bezeichnung abschliessen kann.

2 Die Swissmedic kann im Rahmen ihrer Zustandigkeit die vorlaufige Gultigkeit der
Bescheinigungen jeweils um drei Monate verlangern, langstens aber um insgesamt
zwolf Monate.

4. Abschnitt: Uberwachung und Neubewertung der bezeichneten
Stellen

Art. 38

1 Die Swissmedic tberwacht die bezeichneten Stellen sowie deren Zweigstellen und
Unterauftragnehmer und fiihrt Neubewertungen durch. Bei der Uberwachung und der
Neubewertung von bezeichneten Stellen und bei der Uberpriifung ihrer Bewertungen
berticksichtigt sie die Voraussetzungen und Verfahren nach den Artikeln 40 und 41
EU-IVDR3s,

2 Sie prift drei Jahre nach der Bezeichnung einer bezeichneten Stelle und anschlies-
send alle vier Jahre im Rahmen einer vollstdndigen Neubewertung, ob diese die Vo-
raussetzungen nach Artikel 32 Absatz 1 und Anhang VII EU-IVDR nach wie vor er-
fullt. Anderungen der Frequenzen durch von der Européischen Kommission erlassene
delegierte Rechtsakte37 bleiben vorbehalten.

3 Die Swissmedic UGberpriift mindestens einmal jahrlich mit einer Vor-Ort-Bewertung,
ob die bezeichneten Stellen und gegebenenfalls deren Zweigstellen und Unterauftrag-
nehmer die Voraussetzungen und Pflichten nach Anhang VII EU-IVDR erfillen.

4 Zu diesem Zweck kann sie jederzeit:
a. mit oder ohne Voranmeldung Vor-Ort-Bewertungen durchfihren;

b. Audits des Personals der bezeichneten Stelle sowie von deren Zweigstellen
oder Unterauftragnehmern durchflihren oder Audits beobachten, die die be-
zeichnete Stelle in den Raumlichkeiten der Hersteller durchfiihrt.

36 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
37 Siehe Anhang 3.
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5. Kapitel: Vorschriften fiir Wirtschaftsakteure
1. Abschnitt: Hersteller

Art. 39 Anbringen des Konformitétskennzeichens und Leistungshewertung

! Die Hersteller gewahrleisten beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme ih-
rer Produkte, dass diese gemass den Anforderungen dieser Verordnung konzipiert und
hergestellt wurden.

2 Sie versehen ihre Produkte mit dem Konformitatskennzeichen.

3 Sie fiihren eine Leistungsbewertung durch nach Artikel 56 und Anhang X111 EU-
IVDR38, Sie aktualisieren die Leistungshewertung aufgrund der Ergebnisse der Nach-
beobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen.

Art. 40 Technische Dokumentation

1 Der Hersteller muss in der technischen Dokumentation die Angaben nach den An-
hangen 11 und 111 EU-IVDR3? auffiihren, unter Beriicksichtigung der Anderungen die-
ser Anhénge, die von der Europdischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte40
vorgenommen werden.

2 Auf Ersuchen der zustandigen Behorde legt der Hersteller entweder die vollstandige
technische Dokumentation oder eine Zusammenfassung dieser Dokumentation vor.

Art. 41 Aufbewahrungspflicht

Hersteller halten der zustdndigen Behdrde noch mindestens zehn Jahre, nachdem das
letzte von der Konformitétserklarung erfasste Produkt in Verkehr gebracht wurde, zur
Verfligung:

a. die vollstandige technische Dokumentation;
b. die Konformitétserklarung;

c. eine Kopie der ausgestellten Bescheinigungen einschliesslich etwaiger An-
derungen und Nachtrége.

Art. 42 Fir die Einhaltung der Vorschriften verantwortliche Person

L Hersteller missen in ihrer Organisation tiber mindestens eine Person verfligen, die
das erforderliche Fachwissen auf dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika aufweist und
die flr die Einhaltung der Vorschriften verantwortlich ist.

2 Der Nachweis des erforderlichen Fachwissens der fiir die Einhaltung der Vorschrif-
ten verantwortlichen Person, die Verantwortung dieser Person sowie Ausnahmen und
die weiteren Modalitaten richten sich nach Artikel 15 EU-IVDRA4L,

38 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
39 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
40 Siehe Anhang 3.

41 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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3 Die Stellvertretung der fiir die Einhaltung der VVorschriften verantwortlichen Person
muss sichergestellt sein. Sind mehrere Personen gemeinsam fiir die Einhaltung der
Vorschriften verantwortlich, so missen ihre jeweiligen Aufgabenbereiche schriftlich
festgehalten werden.

4 Die fur die Einhaltung der Vorschriften verantwortliche Person darf im Zusammen-
hang mit der korrekten Erfiillung ihrer Pflichten innerhalb der Organisation des Her-
stellers keinerlei Nachteile erleiden, und zwar unabhéngig davon, ob sie eine Beschaf-
tigte der Organisation ist oder nicht.

Art. 43 Weitere Pflichten

Die weiteren Pflichten der Hersteller, insbesondere die Anforderungen an das Quali-
tatsmanagementsystem bzw. das Risikomanagementsystem, richten sich nach Artikel
10 EU-IVDR42,

2. Abschnitt: Bevollmachtigter

Art. 44 Pflichten

1 Hat der Hersteller seinen Sitz nicht in der Schweiz, so diirfen seine Produkte nur in
Verkehr gebracht werden, wenn er eine Person mit Sitz in der Schweiz bevollméchtigt
hat. Das Mandat muss schriftlich vereinbart werden.

2 Der Bevollmachtigte ist zustandig fiir die formellen und sicherheitsrelevanten Be-
lange im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen des Produkts.

3 Seine Rechte und Pflichten sowie der Umfang des Mandats richten sich nach Artikel
11 EU-IVDR43,

4 Ein Wechsel des Bevollmachtigten richtet sich nach Artikel 12 EU-IVDR.

Art. 45 Fur die Einhaltung der VVorschriften verantwortliche Person

! Bevollméchtigte miissen dauerhaft und standig auf mindestens eine Person zurlick-
greifen kdnnen, die das erforderliche Fachwissen tber die Anforderungen fur In-vitro-
Diagnostika nach dieser Verordnung aufweist und fiir die Einhaltung der Vorschriften
verantwortlich ist.

21m Ubrigen gilt Artikel 42 Absitze 2—4 sinngeméss.

42 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
43 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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3. Abschnitt: Importeur

Art. 46

L Importeure diirfen nur Produkte in Verkehr bringen, die dieser Verordnung entspre-
chen. Vor dem Inverkehrbringen Gberpriifen sie, ob:

a. das Konformitatskennzeichen auf dem Produkt vorhanden ist;
b. die Konformitétserklarung vorliegt;

c. der Hersteller bekannt ist und eine Person gemass Artikel 44 bevollméchtigt
hat;

d. dasProdukt gemass dieser Verordnung gekennzeichnet ist und die Gebrauchs-
anweisung vorliegt;

e.  der Hersteller, wo erforderlich, einen UDI vergeben hat.

2 Sie geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf einem dem Produkt
beiliegenden Dokument ihren Namen, ihre Niederlassung und die Anschrift an, unter
der sie zu erreichen sind.

3 Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zur Annahme, dass ein Produkt
nicht den Anforderungen dieser VVerordnung entspricht, so darf er das betreffende Pro-
dukt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitét des Produkts hergestellt ist.

4 Die weiteren Pflichten der Importeure vor und nach Inverkehrbringen eines Produkts
richten sich nach den Artikeln 13 und 16 Absatze 3 und 4 EU-IVDR44. Einzuhalten
sind insbesondere die Pflichten betreffend:

a. die Lagerung und den Transport sowie das Qualitdtsmanagementsystem;

b. die Zusammenarbeit mit dem Hersteller, dem Bevollméchtigten, der bezeich-
neten Stelle und den zusténdigen Behdrden;

¢. die Information des Herstellers, des Bevollmédchtigten, der bezeichneten
Stelle und der zustédndigen Behdrden.

4. Abschnitt: Handler

Art. 47

! Stellt ein Handler ein Produkt auf dem Markt bereit, so berticksichtigt er im Rahmen
seiner Tétigkeiten die geltenden Anforderungen mit der gebuhrenden Sorgfalt. Vor
der Bereitstellung auf dem Markt tberprift er, ob:

a. das Konformitatskennzeichen auf dem Produkt vorhanden ist;
b. die Konformitétserklarung vorliegt;
¢. die Produktinformation vorliegt;

44 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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d. bei eingefiihrten Produkten der Importeur die Angaben nach Artikel 46 Ab-
satz 2 gemacht hat; und

e. der Hersteller, wo erforderlich, einen UDI vergeben hat.

2 Mit Ausnahme von Absatz 1 Buchstabe d darf die Uberpriifung stichprobenweise
erfolgen.

3 Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zur Annahme, dass ein Produkt
nicht den Anforderungen dieser VVerordnung entspricht, so darf er das betreffende Pro-
dukt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformitét des Produkts hergestellt
ist.

4 Die weiteren Pflichten des Handlers vor und nach der Bereitstellung eines Produkts
auf dem Markt richten sich nach den Artikeln 14 und 16 Abséatze 3 und 4 EU-IVDR45,
Einzuhalten sind insbesondere die Pflichten betreffend:

a. die Lagerung und den Transport sowie das Qualitdtsmanagementsystem;

b. die Zusammenarbeit mit dem Hersteller, dem Bevollméachtigten, dem Impor-
teur und den zusténdigen Behdrden;

c. die Information des Herstellers, des Bevollmachtigten, des Importeurs und der
zustandigen Behdrden.

5. Abschnitt: Registrierung der Hersteller, der Bevollmachtigten und
der Importeure

Art. 48

! Die Hersteller, Bevollmachtigten und Importeure geben, bevor sie zum ersten Mal
ein Produkt in Verkehr bringen, die erforderlichen Angaben gemass Anhang VI Teil
A Abschnitt 1 EU-IVDR46 in Eudamed ein.

2 Anderungen der Angaben sind innerhalb einer Woche vom betreffenden Wirt-
schaftsakteur in Eudamed zu aktualisieren.

3 Weitere Pflichten und Modalitaten zur Registrierung in Eudamed richten sich nach
den Artikeln 27 Absatz 3 und 28 EU-IVDR.

4 Die Swissmedic Uberprift die von den betreffenden Wirtschaftsakteuren in Eu-
damed eingegebenen und tber Eudamed gemeldeten Angaben. Sie teilt dem Herstel-
ler, dem Bevollmé&chtigten oder dem Importeur die von Eudamed zugewiesene ein-
malige Registrierungsnummer (SRN47) mit.

45 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
46 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
47 Steht fiir «Single Registration Number.
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6. Kapitel: Produktebeobachtung
1. Abschnitt: Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Art. 49 System

1Fir jedes Produkt missen die Hersteller in einer der Risikoklasse und der Art des
Produkts angemessenen Weise ein System zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen planen, einrichten, dokumentieren, anwenden, instand halten und auf den neu-
esten Stand bringen. Dieses System ist integraler Bestandteil des Qualitdtsmanage-
mentsystems des Herstellers.

2 Das System muss geeignet sein, aktiv und systematisch einschlagige Daten ber die
Qualitat, die Leistung und die Sicherheit eines Produkts wahrend dessen gesamter
Lebensdauer zu sammeln, aufzuzeichnen und zu analysieren sowie die erforderlichen
Schlussfolgerungen zu ziehen und etwaige Préventiv- oder Korrekturmassnahmen zu
ermitteln, durchzufiihren und zu tGberwachen.

3 Die Modalititen des Systems, inshesondere die sich daraus ergebenden Massnah-
men, Aktualisierungen und Anpassungen der technischen Dokumentation, richten
sich nach Artikel 78 Absatz 3 EU-IVDR48.

Art. 50 Vorkommnisse und Massnahmen

1 Zeigt sich im Verlauf der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, dass Praventiv-
oder Korrekturmassnahmen oder beides erforderlich sind, so ergreift der Hersteller
die geeigneten Massnahmen und unterrichtet die zustandigen Behdrden und gegebe-
nenfalls die bezeichnete Stelle.

2 Stellt der Hersteller ein schwerwiegendes Vorkommnis fest oder ergreift er aus me-
dizinischen oder technischen Griinden eine Massnahme zur Verhinderung oder Ver-
ringerung des Risikos eines solchen Vorkommnisses im Zusammenhang mit einem
auf dem Markt bereitgestellten Produkt (Sicherheitskorrekturmassnahme im Feld), so
ist dies gemass Artikel 59 zu melden.

Art. 51 Plan

Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen muss den Anforderungen
nach Anhang I11 Abschnitt 1 EU-1VVDR49 geniigen. Der Plan ist Teil der technischen
Dokumentation nach Anhang Il EU-IVDR.

Art. 52 Bericht

1 Hersteller von Produkten der Klassen A und B erstellen einen Bericht zur Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen.

2Der Bericht enthélt:

48 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
49 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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a. eine Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Analysen
der aufgrund des Plans gemdss Artikel 51 gesammelten Daten;

b. eine Beschreibung allfalliger ergriffener Praventiv- oder Korrekturmassnah-
men einschliesslich deren Begriindung.

3Er ist Teil der technischen Dokumentation iiber die Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen nach Anhang 111 EU-1VDR®0,

4Der Hersteller aktualisiert den Bericht bei Bedarf und stellt ihn der bezeichneten
Stellen und der zustandigen Behorde auf Ersuchen zur Verfligung.

2. Abschnitt: Sicherheitsbericht

Art. 53 Pflicht

Y Hersteller von Produkten der Klassen C und D erstellen fiir jedes Produkt und gege-
benenfalls fiir jede Produktkategorie oder Produktgruppe einen Sicherheitsbericht.

2Die Hersteller von Produkten der Klasse C und D aktualisieren den Sicherheitsbe-
richt bei Bedarf, mindestens jedoch einmal jahrlich.

Art. 54 Inhalt
1 Der Sicherheitsbericht enthalt:

a. eine Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Analysen
der aufgrund des Plans geméss Artikel 51 gesammelten Daten;

b. eine Beschreibung allfallig ergriffener Praventiv- oder Korrekturmassnahmen
und deren Begrindung.

2Wihrend der gesamten Lebensdauer des betreffenden Produkts bleiben im Sicher-
heitsbericht aufgefthrt:

a. die Schlussfolgerungen aus der Nutzen-Risiko-Abwégung;

b. die wichtigsten Ergebnisse der Nachbeobachtung der Leistung nach dem In-
verkehrbringen;

¢. die Gesamtabsatzmenge des Produkts;

eine Schétzung der Anzahl Personen, bei denen das betreffende Produkt zur
Anwendung kommt;

e. Merkmale der Personen nach Buchstabe d;
f.  die Haufigkeit der Produktanwendung, sofern dies praktikabel ist.

3 Der Sicherheitsbericht bildet Teil der technischen Dokumentation gemass den An-
h&ngen 11 und 111 EU-IVDRSL,

50 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
51 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Art. 55 Uberpriifung

1 Die Hersteller von Produkten der Klasse D legen den Sicherheitshericht der an der
Konformitatsbewertung mitwirkenden bezeichneten Stelle vor.

2Die bezeichnete Stelle prift den Sicherheitsbericht und halt das Prifergebnis mit
Einzelheiten zu allfalligen Massnahmen fest.

3 Die Pflichten nach den Absétzen 1 und 2 sind tiber Eudamed zu erfiillen

4 Hersteller von Produkten der Klasse C legen den Sicherheitsbericht der an der Kon-
formitatsbewertung mitwirkenden bezeichneten Stelle und auf Ersuchen der zustan-
digen Behorde vor.

3. Abschnitt: Kurzbericht Gber Sicherheit und Leistung

Art. 56

L Fur Produkte der Klassen C und D, ausser Produkten fiir Leistungsstudien, erstellt
der Hersteller einen Kurzbericht iber Sicherheit und Leistung.

2 Dieser ist so abzufassen, dass er fir die bestimmungsgemésse Anwenderin oder den
bestimmungsgemdssen Anwender und, sofern relevant, fiir die Patientin oder den Pa-
tienten verstandlich ist.

3Der Mindestinhalt des Kurzberichts richtet sich nach Artikel 29 Absatz 2 EU-
IVDRS52,

4 Der Entwurf des Kurzberichts ist zusammen mit der Dokumentation der an der Kon-
formitatsbewertung beteiligten bezeichneten Stelle zur Validierung zu Gbermitteln.

5 Der validierte Kurzbericht wird von der bezeichneten Stelle in Eudamed hochgela-
den.

6 Der Hersteller gibt auf der Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung an, wo
der Kurzbericht verfugbar ist.

4. Abschnitt: Ruckverfolgbarkeit und Erfassung der
Produktidentifikation

Art. 57 Ruckverfolgbarkeit

! Die Handler und Importeure arbeiten mit den Herstellern oder ihren Bevollméchtig-
ten so zusammen, dass die Produkte angemessen riickverfolgbar sind.

2 Die Offenlegungspflicht gemass Artikel 47¢ HMG gilt mindestens 10 Jahre, nach-
dem das letzte von der Konformitétserkl&rung erfasste Produkt in Verkehr gebracht
wurde.

52 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Art. 58 Erfassen des UDI

Die Wirtschaftsakteure und die Gesundheitseinrichtungen erfassen und speichern,
vorzugsweise elektronisch, die UDI der Produkte, die sie abgegeben oder bezogen
haben. Die Liste von solchen Produkten, Produktkategorien oder Produktgruppen
wird mittels Durchfiihrungsrechtsakten53 der EU-Kommission nach Artikel 24 Absatz
11 Buchstabe a EU-IVDR festgelegt.

5. Abschnitt: Vigilance

Art. 59 Meldepflicht

! Der Hersteller eines in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat auf dem Markt be-
reitgestellten Produkts muss der zustandigen Behérde melden:

a. schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem betreffenden
Produkt, sobald er davon Kenntnis erhalt;

b. ergriffene Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld.

2 Ausnahmen zu dieser Meldepflicht, die Modalitaten, die Mitteilung von periodi-
schen Sammelmeldungen, die Meldung von Trends sowie die Analyse der schwer-
wiegenden Vorkommnisse und der Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld richten
sich nach den Artikeln 24 Absatz 5 und 82—84 EU-1VDR>4.

3 Die entsprechenden Meldungen und Informationen sind nach Massgabe der in Ab-
satz 2 erwédhnten Bestimmungen der EU-IVVDR iiber Eudamed einzureichen.

4 Wer bei der berufsmassigen Anwendung von Produkten ein schwerwiegendes Vor-
kommnis feststellt, muss dieses dem Lieferanten und der Swissmedic melden. Die
Meldung kann durch eine Fachgesellschaft erfolgen. Die Fristen richten sich nach Ar-
tikel 82 EU-IVDR.

® Die Meldungen an die Swissmedic haben elektronisch und maschinenlesbar zu er-
folgen. Die Swissmedic verdffentlicht Informationen zur elektronischen Ubermittlung
sowie die dabei zu verwendenden Formblatter mit den VVorgaben zu den Inhalten.

Art. 60 Meldesystem in Spitélern

L Fir die Meldungen nach Artikel 59 Absatz 4 errichten die Spitaler ein internes Mel-
desystem im Rahmen eines etablierten Qualitdtsmanagementsystems.

2Sie bezeichnen eine geeignete sachkundige Person (Vigilance-Kontaktperson) mit
medizinischer oder technischer Ausbildung, welche die Meldepflicht gegentiber der
Swissmedic wahrnimmt. Sie melden die Angaben zu dieser Person der Swissmedic.
3 Die Aufhewahrungspflicht fiir Aufzeichnungen und alle Unterlagen, die im Rahmen
des Qualitdtsmanagementsystems der Vigilance erstellt worden sind, betradgt mindes-
tens 15 Jahre.

53 Siehe Anhang 3.
54 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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7. Kapitel: Umgang mit Produkten

Art. 61 Abgabe

1 Die Abgabe von Produkten richtet sich nach der Zweckbestimmung und den Anga-
ben des Herstellers.

2 Produkte, die zur Eigenanwendung dienen, diirfen nur abgegeben werden, wenn die
Abgabestelle die fachliche Beratung gewahrleisten kann und die betrieblichen Vo-
raussetzungen erflllt sind. Artikel 9 des Bundesgesetzes vom 8. Oktober 200455 (iber
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMG) bleibt vorbehalten.

3 Die Abgabe von Produkten zur Erkennung von tibertragbaren Krankheiten des Men-
schen an das Publikum ist verboten. Swissmedic kann im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit Ausnahmen bewilligen.

Art. 62 Werbung

! Die Anpreisung von Produkten darf ausschliesslich Aussagen enthalten, die der Pro-
duktinformation entsprechen.

2 Irrefilhrende Angaben, insbesondere tiber Zweckbestimmung, Sicherheit und Leis-
tungsféhigkeit eines Produkts, sind verboten.

3 Die Publikumswerbung ist verboten fiir Produkte, die ausschliesslich fir die Anwen-
dung durch Fachpersonen bestimmt sind.

Art. 63 Anwendung

Wer als berufsméssige Anwenderinnen und berufsmassiger Anwender ein Produkt
aus dem Ausland, ohne es in Verkehr zu bringen, direkt anwendet, ist fiir die Konfor-
mitat des Produkts verantwortlich.

Art. 64 Instandhaltung

L Wer Produkte als berufsmassige Anwenderinnen und berufsmassiger Anwender an-
wendet, sorgt flr die vorschriftsgemasse Durchfiihrung der Instandhaltung und der
damit verbundenen Prifungen.

2 Die Instandhaltung hat nach den Grundsatzen eines Qualitaitsmanagementsystems
zu erfolgen, ist zweckmadssig zu organisieren und zu dokumentieren und richtet sich
inshesondere:

a. nach den Anweisungen des Herstellers;
b. nach dem Risiko, das dem Produkt und seiner Verwendung eigen ist.

3 Fur Produkte mit Messfunktion kénnen Priifverfahren geméss der Messmittelver-
ordnung vom 15. Februar 200656 vorgesehen werden.

55 SR 810.12
56 SR 941.210
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4 Die Swissmedic kann Vorgaben zu Instandhaltungsmassnahmen machen und verof-
fentlichen. Diese VVorgaben gelten als Stand von Wissenschaft und Technik.

Art. 65 Cybersicherheit

I Gesundheitseinrichtungen treffen alle technischen und organisatorischen Massnah-
men, die nach dem Stand der Technik notwendig sind, um bei netzwerkfahigen Pro-
dukten den Schutz vor elektronischen Angriffen und Zugriffen sicherzustellen.

2 Spitaler identifizieren, bewerten und dokumentieren die Massnahmen nach Absatz 1
gemass den Grundsatzen eines Risikomanagementsystems. Dieses System ist integ-
raler Bestandteil des Qualitdtsmanagementsystems der Spitéler.

8. Kapitel: Marktiiberwachung

Art. 66 Grundsatz

! Die Kontrolle im Rahmen der Marktliberwachung umfasst die auf dem Markt bereit-
gestellten Produkte, die Konformitatsbewertungsverfahren, die Produktebeobach-
tung, den Umgang mit Produkten sowie das Erfiillen der Pflichten der Wirtschaftsak-
teure. Sie umfasst auch Produkte, die von Personen mit Sitz in der Schweiz in
Vertragsstaaten bereitgestellt werden, deren Konformitatsbewertungsverfahren und
die Produktebeobachtung sowie das Erfiillen der Pflichten dieser Personen.

2 Die Marktiiberwachungstatigkeiten der Swissmedic und der Kantone richten sich
nach den Artikeln 66 HMG und 88-90, 92 und 93 EU-IVDRS57. Ausgenommen sind
die Artikel 92 Absatz 3 und 93 Absétze 3 und 4 EU-IVDR.

3 Die Kantone erstellen Jahresplane fiir ihre Marktiiberwachungstatigkeiten nach Ab-
satz 2. Sie Ubermitteln der Swissmedic eine jahrliche Zusammenfassung der Ergeb-
nisse ihrer Uberwachungstatigkeiten. Die Swissmedic kann den Inhalt der Zusam-
menfassung und die Form, in der sie verfugbar gemacht wird, bestimmen.

4 Sofern dies zum Schutz der Bevolkerung erforderlich ist, erlasst Swissmedic ihre
Massnahmen nach Artikel 66 HMG als Allgemeinverfiigung.

Art. 67 Gemeinsame Téatigkeiten und Nutzung von Informationen

! Die Marktiiberwachungsbehdrden kénnen mit Organisationen, die Wirtschaftsak-
teure oder Anwenderinnen und Anwender vertreten, die Durchfiihrung gemeinsamer
Tatigkeiten zur Férderung der Konformitat und weiteren ahnlichen Zwecken verein-
baren.

2 Die Marktiiberwachungsbehdrden konnen alle im Rahmen dieser Tatigkeiten ge-
wonnenen Informationen fiir die Marktiiberwachung nutzen.

57 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Art. 68 Zusétzliche Massnahmen

Zusétzlich zu den Massnahmen nach Artikel 66 Absatz 2 kénnen die zustandigen Be-
hoérden insbesondere folgende Massnahmen ergreifen:

a. Sie kdnnen von Wirtschaftsakteuren die Herausgabe einschlégiger Informati-
onen verlangen, die fir die Feststellung des Eigentums an Websites erforder-
lich sind, wenn die betreffenden Informationen im Zusammenhang mit dem
Gegenstand der Ermittlung stehen.

b. Sie kdnnen die Entfernung von Inhalten von einer Online-Schnittstelle oder
die ausdriickliche Anzeige eines Warnhinweises fiir Anwenderinnen und An-
wender verlangen, sofern es keine andere Mdglichkeit gibt, ein ernstes Risiko
zu beseitigen.

c.  Sofern eine Aufforderung nach Buchstabe b nicht befolgt wurde, kénnen sie
Anbieter von Diensten der Informationsgesellschaft anweisen, den Zugang zu
der Online-Schnittstelle einzuschranken, unter anderem, indem sie einen Drit-
ten zur Durchfiihrung dieser Massnahme auffordern.

d. Zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit kdnnen sie von einem Anbieter von
Dienstleistungen der Informationsgesellschaft verlangen, seine Tatigkeit in
der Schweiz einzustellen.

Art. 69 Zustandigkeiten

1 Die Swissmedic ist zustandig fiir die Uberwachung:
a.  von Produkten und deren Konformitét;
b. der Vigilance;

c. der Instandhaltung von Produkten:
1. in Spitélern,
2. die fur die Verwendung in Spitélern bestimmt sind.

2F{r Teilbereiche der Uberwachung nach Absatz 1 bleibt die Zustandigkeit anderer
Bundesstellen oder Institutionen vorbehalten.

3 Die Kantone sind zustandig fur die Uberwachung:
a. im Detailhandel und bei den Abgabestellen;

b.  der Instandhaltung von Produkten bei den anwendenden Fachpersonen und in
den Gesundheitseinrichtungen, mit Ausnahme der Spitéler.

Art. 70 Befugnisse

Die fiir die Uberwachung zustindigen Behorden nach Artikel 69 kénnen zur Uber-
prifung der Konformitét von Produkten unentgeltlich:

a. die erforderlichen Nachweise und Informationen verlangen;
b.  Muster erheben;
¢.  Prifungen und Laboruntersuchungen der Muster veranlassen;
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d. wahrend der Ublichen Arbeitszeit die Geschaftsraume und Einrichtungen aus-
kunftspflichtiger Personen angekiindigt und erforderlichenfalls unangekiin-
digt betreten und besichtigen;

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

Art. 71 Mitwirkungs- und Auskunftspflicht

1 Die Wirtschaftsakteure, die ein Produkt in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat
in Verkehr bringen, sowie Wirtschaftsakteure, berufsméassige Anwenderinnen und
Anwender und Gesundheitseinrichtungen, die ein Produkt in der Schweiz oder in ei-
nem Vertragsstaat auf dem Markt bereitstellen oder in Betrieb nehmen, sind beim
Vollzug zur Mitwirkung verpflichtet. Sie haben insbesondere den Vollzugsorganen
unentgeltlich alle erforderlichen Auskiinfte zu erteilen sowie die erforderlichen Nach-
weise und Unterlagen herauszugeben.

2 Die Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft sind beim Vollzug
ebenfalls zur Mitwirkung verpflichtet. Sie haben insbesondere die zustandigen Behor-
den unverziiglich Gber mutmassliche rechtswidrige Téatigkeiten oder Informationen
der Nutzer ihres Dienstes zu unterrichten und auf Verlangen Informationen zu {iber-
mitteln, anhand deren die Nutzer ihres Dienstes, mit denen sie Vereinbarungen tber
die Speicherung geschlossen haben, ermittelt werden kdnnen.

9. Kapitel: Datenbearbeitung

Art. 72 Datenbearbeitung im Allgemeinen

Fur die Datenbearbeitung durch die Swissmedic und die von ihr beauftragten Dritten
sind, mit Ausnahme von Artikel 90 MepV38, die Bestimmungen des 10. Kapitels der
MepV sinngeméss anwendbar.

Art. 73 Publikation von Daten

Die Swissmedic kann namentlich im Informationssystem Medizinprodukte Folgendes
verdffentlichen:

a.  Produktedaten geméss Anhang VI Teil B EU-IVDR®S;

b. Informationen zu den Wirtschaftsakteuren und zu den Produkten nach An-
hang VI Teil A EU-IVDR;

c. die allgemeinen Informationen nach Artikel 31 Absatz 7 EU-IVDR (ber ihre
Massnahmen zur Regelung der Bewertung, Bezeichnung und Notifizierung
von Konformitétsbewertungsstellen und zur Uberwachung der bezeichneten

58 SR 812.213
59 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Stellen sowie iiber Anderungen, die erhebliche Auswirkungen auf diese Auf-
gaben haben;

d. die nach Artikel 40 Absatz 12 EU-IVDR erstellten Zusammenfassungen des
jahrlichen Berichts uber die Uberwachungstétigkeiten und Vor-Ort-Bewer-
tungen;

e. Kurzberichte liber Sicherheit und Leistung nach Artikel 56;
f.  Informationen zu Bescheinigungen nach den Artikeln 24 und 35-37;

g. die im Rahmen von Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld an Anwende-
rinnen und Anwender oder Kundinnen und Kunden gerichteten Sicherheits-
anweisungen im Feld nach Artikel 84 Absatz 8 EU-IVDR.

h.  Zusammenfassungen der Berichte iiber die Uberpriifung der Marktiiberwa-
chungstatigkeit der Swissmedic;

i. Informationen (ber Marktiberwachungsmassnahmen, insbesondere (iber
Ruckrufe, tber die Nichtkonformitét von Produkten und Uber praventive Ge-
sundheitsschutzmassnahmen.

10. Kapitel: Schlussbestimmungen
1. Abschnitt: Vollzug

Art. 74 Anderung der Anhénge

1 Das EDI kann die Anhénge 1, 2 und 4 zu dieser Verordnung der internationalen oder
technischen Entwicklung anpassen.

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

Art. 75 Information Uber direkt anwendbare Rechtsakte der Européischen
Kommission

Die Swissmedic informiert auf ihrer Internetseite Gber die Rechtsakte der Europdi-
schen Kommission, welche geméss dieser Verordnung in der jeweils fir die Mitglied-
staaten der EU verbindlichen Fassung auch in der Schweiz direkt anwendbar und in
Anhang 3 aufgefiihrt sind.

Art. 76 Harmonisierung des Vollzugs

Beim Vollzug dieser Verordnung beachtet die Swissmedic die von der Europdischen
Kommission gestutzt auf die EU-IVDRS0 erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte.

60  Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Art. 77 Zusammenarbeit mit der Européischen Kommission und den
Behorden der Vertragsstaaten

1 Sofern ein internationales Abkommen dies vorsieht, arbeiten die Swissmedic, die
bezeichneten Stellen, die Wirtschaftsakteure sowie die Anbieter von Dienstleistungen
der Informationsgesellschaft mit der Europaischen Kommission und den Behoérden
der Vertragsstaaten zusammen.

2 Die Swissmedic kann Expertinnen und Experten ernennen, die firr die Bewertung
von Konformitatsbewertungsstellen auf dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika qualifi-
ziert sind.

3 Sie kann Expertinnen und Experten fiir die Teilnahme in Fachgruppen der Europé-
ischen Kommission und der Behdrden der Vertragsstaaten ernennen.

Art. 78 Zusammenarbeit mit Zollbehérden

1 Die Zollbehdrden erteilen der Swissmedic Auskiinfte tiber die Einfuhr, die Ausfuhr
und die Durchfuhr von Produkten.

2 Die Swissmedic kann die Zollbeh&rden beauftragen, Produkte zur weiteren Abkla-
rung anzuhalten und Probematerial zu beschaffen.

3 Sie kann den Zollbehorden Informationen tber laufende oder abgeschlossene admi-
nistrative oder strafrechtliche Verfolgungen und Sanktionen im Rahmen der Markt-
iberwachung mitteilen.

Art. 79 EU-Referenzlaboratorien in der Schweiz

1 Laboratorien, die als ein von der Europaischen Kommission gemass Artikel 100 Ab-
satz 1 EU-IVDRS! benanntes EU-Referenzlaboratorium tétig sein wollen, kénnen bei
der Swissmedic ein Gesuch einreichen.

2 Sie missen der Swissmedic insbesondere belegen, dass sie:
a. die Kriterien nach Artikel 100 Absatz 4 EU-IVDR erfiillen;
b. eine angemessene Haftpflichtversicherung abgeschlossen haben; und

¢. inder Lage sind, nach Massgabe der jeweiligen Erfordernisse die Aufgaben
nach Artikel 100 Absatz 2 EU-IVDR, zu ibernehmen.

3 Sind die Voraussetzungen erfiillt, so schlagt die Swissmedic der Européischen Kom-
mission das Laboratorium als EU-Referenzlaboratorium vor.

2. Abschnitt: .
Anderung anderer Erlasse und Ubergangsbestimmungen

Art. 80 Anderung anderer Erlasse
Die Anderung anderer Erlasse wird in Anhang 5 geregelt.

61  Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Art. 81 Giltigkeit altrechtlicher Bescheinigungen

Bescheinigungen, die nach bisherigem Recht ausgestellt worden sind, behalten ihre
Giltigkeit bis zum Ende des darin angegebenen Zeitraums, langstens jedoch bis am
26. Mai 2024.

Art. 82 Inverkehrbringen altrechtlicher Produkte

1Produkte mit einer nach Artikel 81 giiltigen Bescheinigung diirfen in Verkehr ge-
bracht oder in Betrieb genommen werden, sofern sie ab dem 26. Mai 2022 weiterhin
dem bisherigen Recht entsprechen und keine wesentlichen Anderungen der Ausle-
gung und der Zweckbestimmung des betreffenden In-vitro-Diagnostikums vorliegen.

2F(ir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen dieser Produkte, deren Marktiiber-
wachung, die Vigilance, die Registrierung von Wirtschaftsakteuren und dieser Pro-
dukte gelten die Bestimmungen der vorliegenden Verordnung.

3 Produkte, die vor dem 26. Mai 2022 nach bisherigem Recht rechtmassig in Verkehr
gebracht worden sind, und Produkte, die ab dem 26. Mai 2022 aufgrund einer Be-
scheinigung gemass Artikel 81 in Verkehr gebracht werden, kénnen bis zum 27. Mai
2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden.

Art. 83 Ausnahmen fiir In-vitro-Diagnostika

Von der Swissmedic erteilte Ausnahmen nach den Artikeln 9 Absatz 4 und 17 Absatz
3 der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 200162 bleiben weiterhin giiltig.

Art. 84 Anbringen des UDI

Der UDI nach Artikel 16 Absatz 2 ist anzubringen:
a. fur Produkte der Klasse D: ab dem 26. Mai 2023;
b.  fir Produkte der Klassen B und C: ab dem 26. Mai 2025;
c. fur Produkte der Klasse A: ab dem 26. Mai 2027;

Art. 85 Konformitétsbewertungsstellen

1 Bezeichnungen von Konformitatsbewertungsstellen nach dem 4. Abschnitt der Me-
dizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 200183 fiir In-vitro-Diagnostika verlieren
ihre Glltigkeit.

2Die Konformitatsbewertungsstelle, welche die Bescheinigungen nach bisherigem
Recht ausgestellt hat, ist weiterhin flr die angemessene Uberwachung dieser Produkte
verantwortlich. Sie unterliegt der Aufsicht der Swissmedic.

62 AS 2001 3487, 2004 4037, 2008 4377, 2010 1215 2749, 2015 999, 2017 5935, 2019 999,
2020 2975.
63 Siehe Fussnote zu Art. 83.

32



Verordnung uber In-vitro-Diagnostika AS 2022

3 Bezeichnungen von Konformitatsbewertungsstellen nach dem 4a. Abschnitt der Me-
dizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 fir In-vitro-Diagnostika behalten
ihre Gliltigkeit.

4 Wurde ein Gesuch um Bezeichnung als Konformitatsbewertungsstelle nach dem 4a.
Abschnitt der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 vor dem 26. Mai
2022 eingereicht, wird die Bezeichnung gemass neuem Recht erteilt.

Art. 86 Melde-, Informations- und Registrierungspflichten

1 Bis zum Inkrafttreten von Artikel 24 richtet sich die Melde- und Informationspflicht
der bezeichneten Stellen nach Artikel 13 der Medizinprodukteverordnung vom 17.
Oktober 200164,

2 Bis zum Inkrafttreten der Artikel 16 Absatz 5 und 48 bleibt die Meldepflicht nach
Avrtikel 6 Absétze 2 und 2bis der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001
anwendbar.

3 Die Registrierungen nach den Artikeln 16 Absatz 5 und 48 sind von den betroffenen
Wirtschaftakteuren beziiglich der Produkte, die nach dem 26. Mai 2022 und vor dem
Inkrafttreten dieser Bestimmungen in Verkehr gebracht worden sind, innert einer an-
gemessenen Frist nach dem Inkrafttreten nachzuholen.

Art. 87 Meldung schwerwiegender VVorkommnisse, Trends und
Sicherheitsmassnahmen

Bis zum Inkrafttreten von Artikel 59 Absatz 3 richten sich die Modalitaten der Mel-
dung schwerwiegender VVorkommnisse, Trends und Sicherheitsmassnahmen nach den
Acrtikeln 15 Absatz 1, 15b und 15¢ Absatz 2 der Medizinprodukteverordnung vom 17.
Oktober 200165.

Art. 88 Inkrafttreten
! Diese Verordnung tritt unter VVorbehalt von Absatz 2 am 26. Mai 2022 in Kraft.

2Die Artikel 16 Absatz 5, 20 Absatz 5, 24, 30 Absatz 6, 48, 55 Absatz 3, 56 Absatz 5
und 59 Absatz 3 treten zu einem spéteren Zeitpunkt in Kraft.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Guy Parmelin
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr

64 Sjehe Fussnote zu Art. 83.
65  Siehe Fussnote zu Art. 83.
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Anhang 1
(Art. 5 Abs. 1)

Entsprechungen von Ausdricken

Die nachstehenden Ausdriicke der EU-1VVDRS6 und der vorliegenden Verordnung ent-

sprechen sich wie folgt:

EU Schweiz

a. Deutsche Ausdriicke

Union Schweiz
Mitgliedstaat Schweiz

Drittstaat / Drittland
Unionsmarkt
Rechtsvorschriften der Union /

Harmonisierungsrechtssvorschriften der
Union

Harmonisierte Norm

Stand der Technik
EU-Konformitatserklarung
Amitsblatt der Europdischen Union
Ausserhalb / In der Union ansassig
Behdrde

Angehdrige der Gesundheitsberufe
Aussetzung

b. Franzdsische Ausdriicke

Union

Etat membre

Etat tiers / pays tiers

marché de I’Union

Iégislation (actes législatifs) de I"Union /

66  Sijehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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anderer Staat
Schweizer Markt
Rechtsvorschriften

Bezeichnete Norm

Stand von Wissenschaft und Technik
Konformitatserklarung

Bundesblatt

Sitz ausserhalb / in der Schweiz

Nach schweizerischem Recht zustdndige Be-
horde

Fachpersonen
Suspendierung

Suisse

Suisse

autre Etat
marché suisse
législations
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législation d’harmonisation de I’Union
norme harmonisée

état de I’art

déclaration de conformité UE

Journal officiel de I’Union européenne
situé hors de 1’Union / établi dans 1’Union
notice d'utilisation

conditionnement

notification des incidents graves

autorités

professionnels de la santé

Retrait des certificats

Retrait de la désignation

c. Italienische Ausdriicke

Unione

Stato Membro

paese terzo

mercato dell'Unione

legislativo dell'Unione /

normativa di armonizzazione dell'Unione
norma armonizzata

stato dell'arte

dichiarazione di conformita UE
marcatura CE di conformita

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

avente sede fuori dall'Unione,/ stabilito
nell'Unione

autorita

operatori sanitari
controllata

ritiro dei certificati
ritiro della designazione
immissione sul mercato

norme désignée

état de la science et de la technique
déclaration de conformité

Feuille fédérale

sis a I’étranger / en Suisse

mode d'emploi

emballage

déclaration des incidents graves

autorités compétentes en vertu du droit
suisse

professionnels
révocation des certificats
révocation de la désignation

Svizzera
Svizzera

altro Stato
mercato svizzero
legislazioni

norma designata

stato della scienza e della tecnica
dichiarazione di conformita
marchio di conformita

Foglio federale

avente sede all'estero/ in Svizzera

autorita competente secondo il diritto sviz-
zero

specialisti

societa controllata

revoca dei certificati
revoca della designazione
immissione in commercio

35



Verordnung uber In-vitro-Diagnostika AS 2022

segnalazione di incidenti gravi notifica di incidenti gravi
confezionamento imballaggio
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Anhang 2
(Art. 5 Abs. 2)

Anwendbares Recht

1 EU-Recht

Wird in dieser Verordnung auf Bestimmungen der EU-1\VVDRS7 verwiesen, die ihrer-
seits auf folgendes EU-Recht verweisen, so gilt die folgende Fassung bis zur Aufhe-
bung in der EU:

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/200668,

2 Schweizerisches Recht

Wird in dieser Verordnung auf Bestimmungen der EU-1VDR®® verwiesen, die ihrer-
seits auf folgendes EU-Recht verweisen, so gilt statt dieses EU-Rechts das folgende
schweizerische Recht:

EU-Recht Schweizerisches Recht

1. Richtlinie 2001/83/EG des Europai- Heilmittelgesetz vom 15. Dezember
schen Parlaments und des Rates vom 6. 200070
November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes, ABI. L 311
vom 28.1.2001, S. 67

2. Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Eu-  Heilmittelgesetz vom 15. Dezember
ropdischen Parlaments und des Rates 2000
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur, ABI. L 136 vom 30.4.2004, S.
1

67  Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.

68 ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2020/1677,
ABI. L 379 vom 13.11.2020, S. 3.

69 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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3. Verordnung (EU) 2017/746 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 (iber In-vitro-Diag-
nostika und zur Aufhebung der Richtli-
nie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission, ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176

4. Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom
25. Juli 1985 zur Angleichung der
Rechts-und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten tber die Haftung
fur fehlerhafte Produkte, ABI. L 210
vom 7.8.1985, S. 29

5. Richtlinie 2014/30/EU des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom
26. Februar 2014 zur Harmonisierung
der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten Uiber die elektromagnetische
Vertraglichkeit, ABI. L 96 vom
29.3.2014,S. 79

6. Richtlinie 2006/42/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom
17. Mai 2006 (iber Maschinen und zur
Anderung der Richtlinie 95/16/EG,
ABI. L 157 vom 9.6.2006, S. 24

7. Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des
Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 25. Oktober 2012 zur europadi-
schen Normung, zur Anderung der
Richtlinien 89/686/EWG und
93/15/EWG des Rates sowie der Richt-
linien 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG,
97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG,
2007/23/EG, 2009/23/EG und
2009/105/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates und zur Aufhe-
bung des Beschlusses 87/95/EWG des
Rates und des Beschlusses
Nr. 1673/2006/EG des Européischen
Parlaments und des Rates, ABI. L 316
vom 14.11.2012, S. 12

71 SR 221.112.944

72 SR7345
73 SR819.14
74 SR 946.51
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Heilmittelgesetz vom 15. Dezember
2000

Produktehaftpflichtgesetz vom 18.
Juni 199371

Verordnung vom 25. November
201572 Giber die elektromagnetische
Vertraglichkeit

Maschinenverordnung vom 2. April
200873

Heilmittelgesetz vom 15. Dezember
2000 und Bundesgesetz vom 6. Okto-
ber 199574 {iber die technischen Han-
delshemmnisse
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8. Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2000 zum Schutz
natrlicher Personen bei der Verarbei-
tung personenbezogener durch die Or-
gane und Einrichtungen der Gemein-
schaft und zum freien Datenverkehr,
ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1

9. Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften
fur die Akkreditierung und Marktuber-
wachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr.
339/93 des Rates, ABI. L 218 vom
13.8.2008, S. 30

10.Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 18. Dezember 2006 zur Regist-
rierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schréankung chemischer Stoffe
(REACH), zur Schaffung einer Europé-
ischen Agentur fiir chemische Stoffe,
zur Anderung der Richtlinie
1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Ra-
tes, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94
der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der
Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kom-
mission, ABI. L 396 vom 30.12.2006,
S.1

11. Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom
20. Dezember 1979 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten uber die Einheiten im Messwe-
sen und zur Aufhebung der Richtlinie
71/354/EWG, ABI. L 39 vom
15.2.1980, S. 40

75 SR2351
76 SR930.11
77 SR813.1
78 SR 941.20

Bundesgesetz vom 19. Juni 199275
Uber den Datenschutz

Bundesgesetz vom 6. Oktober 1995
tber die technischen Handelshemm-
nisse und Produktesicherheitsgesetz
vom 12. Juni 200976

Chemikaliengesetz vom 15. Dezem-
ber 200077

Messgesetz vom 17. Juni 201178
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12. Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates
vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung
grundlegender Sicherheitsnormen fiir
den Schutz vor den Gefahren einer Ex-
position gegenlber ionisierender Strah-
lung und zur Aufhebung der Richtli-
nien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom und
2003/122/Euratom, ABI. L 13 vom
17.1.2014,S.1

13. Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber aktive implantierbare medizini-
sche Geréte, ABI. L 189 vom
20.7.1990, S. 17.

14. Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 tber Medizinprodukte,
ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

15. Richtlinie 98/79/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 27. Ok-
tober 1998 (ber In-vitro-Diagnostika,
ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.

16. Verordnung (EU) 2017/745 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 tber Medizinpro-
dukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates, ABI. L 117
vom 5.5.2017, S. 1.

79 SR 814.50
80  Sjehe Fussnote zu Art. 83.
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17. Oktober 2001
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Anhang 3
(16 Abs. 4, 21 Abs. 3, 25 Abs. 2, 38 Abs. 2, 40 Abs. 1 und 58)

Direkt anwendbare Rechtsakte der Europaischen Kommission
gemass EU-1VVDRst

Bei der Anwendung dieser Verordnung gelten die gestiitzt auf die unten aufgefiihrten
Bestimmungen der EU-IVDR erlassenen Rechtsakte unmittelbar in der Schweiz, in
der jeweiligen fiir die EU-Mitgliedstaaten verbindlichen Fassung:

Gegenstand Erlass der Européischen Kommission gestutzt auf die EU-IVDR

Art. 16 Abs. 4 VDV Delegierte Rechtsakte nach Artikel 24 Absatz 10 EU-IVDR
Art. 21 Abs. 3 IvDV Delegierte Rechtsakte nach Artikel 51 Absatz 6 EU-IVDR
Art. 25 Abs. 2 IVDV Delegierte Rechtsakte nach Artikel 17 Absatz 4 EU-IVDR
Art. 38 Abs. 2 IVDV Delegierte Rechtsakte nach Artikel 40 Absatz 11 EU-IVDR
Art. 40 Abs. 1 VDV Delegierte Rechtsakte nach Artikel 10 Absatz 4 EU-IVDR
Art. 58 IVDV Durchfiihrungsrechtsakt nach Artikel 24 Absatz 11 Buch-

stabe a EU-IVDR

81  Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. e.
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Anhang 4
(Art. 12 Abs. 1)

Konformitatskennzeichen

Fur die Angabe des Konformitatskennzeichens gilt folgende Darstellung:

MD

Sofern eine bezeichnete Stelle beigezogen werden muss, ist neben ihrem Konformi-
tatskennzeichen auch ihre Kennnummer anzugeben.

MD nnnnn
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Anhang 5
(Art. 80)

Anderung anderer Erlasse
Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt gedndert:
1. Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 202082:

Art. 2 Abs. 1 Bst. j und Abs. 2
! Diese Verordnung gilt nicht fur:

j. Kombinationen, die beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme ne-
ben dem Produkt als integralen Bestandteil Transplantatprodukte enthalten.

2 In den Fallen nach Absatz 1 Buchstaben f-h und j sind die grundlegenden Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen nach Artikel 6 fiir den Teil der Kombination, der
als Produkt gilt, zu erfiillen.

Art. 4 Abs. 1 Bst. n

n.  Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft: jede natiirliche
oder juristische Person, die eine Dienstleistung nach Artikel 7 Absatz 4 anbie-
tet.

Art. 6 Abs. 3-6

3 Fiir den Teil der Kombination, der in den Fallen nach Artikel 2 Buchstaben f-h und
j als Produkt gilt, muss der entsprechende Nachweis zur Erfiillung der Produktanfor-
derungen auf Verlangen der zustandigen Behdrde vorgelegt werden kénnen.

4 Stimmt das Produkt mit den von der Swissmedic bezeichneten technischen Normen,
gemeinsamen Spezifikationen oder mit den Vorschriften der Pharmakopde geméss
der Pharmakop6everordnung vom 17. Oktober 200183, wird vermutet, dass die An-
forderungen dieser Verordnung eingehalten werden.

5 Die Vermutung nach Absatz 4 gilt auch in Bezug auf die Einhaltung der System oder
Prozessanforderungen, die geméss dieser Verordnung von den Wirtschaftsakteuren
einzuhalten sind, einschliesslich der Anforderungen im Zusammenhang mit den Qua-
litstsmanagementsystemen, dem Risikomanagement, den Systemen zur Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen, den Kklinischen Prifungen, der klinischen Bewer-
tung oder der Kklinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen.

6 Gemeinsame Spezifikationen nach Absatz 4 sind einzuhalten, sofern der Hersteller
nicht angemessen nachweisen kann, dass mit den von ihm gewéhlten Lésungen das

82 SR 812.213
83  SR812211
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Sicherheits- und Leistungsniveau gleichwertig gewahrleistet ist. Artikel 8 Absatz 1
bleibt vorbehalten.

Art. 7 Abs. 1% und 3

bis produkte, die Anwenderinnen und Anwendern in der Schweiz online oder tGber
eine andere Form des Fernabsatzes angeboten werden, gelten als auf dem Markt be-
reitgestellt.

3 Wer ein Produkt nach Absatz 1 anbietet oder diagnostische oder therapeutische
Dienstleistungen nach Absatz 2 erbringt, muss dem Schweizerischen Heilmittelinsti-
tut (Swissmedic) auf Verlangen eine Kopie der Konformitatserklarung vorlegen.

Art. 13 Abs. 2 Bst. e

2 Kein Konformitatskennzeichen darf angebracht werden auf:

e. Produkten nach Artikel 9, die in Gesundheitseinrichtungen hergestellt und
verwendet werden.

Art. 16 Abs. 3 Bst. b
3 Die Produktinformation kann sich auf weniger als drei Amtssprachen oder auf Eng-
lisch beschrénken, sofern:

b. die Anwenderin oder der Anwender die notwendigen fachlichen und sprach-
lichen Voraussetzungen mitbringt und damit einverstanden ist;

Art. 18 Sachiberschrift und Abs. 2

Meldung von in Gesundheitseinrichtungen hergestellten Produkten

2 Alle weiteren relevanten Angaben zu diesen Produkten sind der Swissmedic auf Ver-
langen vorzulegen.

Art. 33 Abs. 1

1 Die Swissmedic bezeichnet nur Konformitatsbewertungsstellen, die ihren Sitz in der
Schweiz haben, ein Bewertungsverfahren gemdss Artikel 34 durchlaufen haben und
die Voraussetzungen nach Anhang VIl EU-MDR84 erfilllen.

Art. 37 Abs. 6
6 Die Veroffentlichung gemass Absatz 5 erfolgt tiber Eudamed.

Art. 43 Abs. 2 Bst. b
2 Die Bescheinigungen bleiben auch giltig, wenn die Swissmedic:

84 Sjehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. f.
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b. angibt, dass die bezeichnete Stelle in der Lage ist, bestehende Bescheinigun-
gen wahrend der Dauer der Suspendierung oder Einschrénkung weiterhin zu
Giberwachen und die Verantwortung dafiir zu Gibernehmen.

Art. 63 Abs. 4

4 Der Entwurf des Kurzberichts ist zusammen mit der Dokumentation der an der Kon-
formitatsbewertung beteiligten bezeichneten Stelle zur Validierung zu tbermitteln.

Art. 64 Abs. 1
1 Die Handler und Importeure arbeiten mit den Herstellern oder ihren Bevollmachtig-
ten so zusammen, dass die Produkte angemessen riickverfolgbar sind.

Art. 65 Abs. 1

1Die Wirtschaftsakteure und die Gesundheitseinrichtungen erfassen und speichern,
vorzugsweise elektronisch, den UDI der implantierbaren Produkte der Klasse 111, die
sie abgegeben oder bezogen haben.

Art. 66 Abs. 4

4 Wer bei der berufsmassigen Anwendung von Produkten ein schwerwiegendes
Vorkommnis feststellt, muss dieses dem Lieferanten und der Swissmedic melden. Die
Meldung kann durch eine Fachgesellschaft erfolgen. Die Fristen richten sich nach
Artikel 87 EU-MDR.

Art. 67 Abs. 2
Betrifft nur den franzdsischen Text.

Art. 70 Sachuberschrift und Abs. 1
Anwendung

L Wer als berufsmassige Anwenderin oder als berufsmassiger Anwender ein Produkt
aus dem Ausland, ohne es in Verkehr zu bringen, direkt anwendet, ist fir die
Konformitat des Produkts verantwortlich.

Art. 71 Abs. 1

L Wer Produkte als berufsmassige Anwenderinnen und berufsmassiger Anwender an-
wendet, sorgt fur die vorschriftsgemdsse Durchfihrung der Instandhaltung und der
damit verbundenen Prifungen.
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Art. 75 Abs. 2

2 Die Marktiiberwachungstatigkeiten der Swissmedic und der Kantone richten sich
nach den Artikeln 66 HMG, 93-95, 97 und 98 EU-MDR®. Ausgenommen sind die
Artikel 97 Absatz 3 und 98 Abséatze 3 und 4 EU-MDR.

Art. 75a Gemeinsame Tétigkeiten und Nutzung von Informationen

! Die Marktiiberwachungsbehorden kénnen mit Organisationen, die Wirtschaftsak-
teure oder Anwenderinnen und Anwender vertreten, die Durchfiihrung gemeinsamer
Tatigkeiten zur Férderung der Konformitat und weiteren ahnlichen Zwecken verein-
baren.

2Sie konnen alle im Rahmen dieser Tatigkeiten gewonnenen Informationen fiir die
Marktuberwachung nutzen.

Art. 75b Zusétzliche Massnahmen

Zuséatzlich zu den Massnahmen nach Artikel 75 Absatz 2 kénnen die zustédndigen Be-
hdrde insbesondere folgende Massnahmen ergreifen:

a.  Sie kénnen von Wirtschaftsakteuren die Herausgabe einschlagiger Informati-
onen verlangen, die fur die Feststellung des Eigentums an Websites erforder-
lich sind, wenn die betreffenden Informationen im Zusammenhang mit dem
Gegenstand der Ermittlung stehen.

b. Sie kdnnen die Entfernung von Inhalten von einer Online-Schnittstelle oder
die ausdriickliche Anzeige eines Warnhinweises fiir Anwenderinnen und An-
wender verlangen, sofern es keine andere Mdglichkeit gibt, ein ernstes Risiko
zu beseitigen.

c. Sofern eine Aufforderung nach Buchstabe b nicht befolgt wurde, kénnen sie
Anbieter von Diensten der Informationsgesellschaft anweisen, den Zugang zu
der Online-Schnittstelle einzuschranken, unter anderem, indem sie einen Drit-
ten zur Durchfiihrung dieser Massnahme auffordern.

d.  Zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit kdnnen sie von einem Anbieter von
Dienstleistungen der Informationsgesellschaft verlangen, seine Tétigkeit in
der Schweiz einzustellen.

Art. 78 Mitwirkungs- und Auskunftspflicht

! Die Wirtschaftsakteure, die ein Produkt in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat
in Verkehr bringen, sowie Wirtschaftsakteure, berufsméssige Anwenderinnen und
Anwender und Gesundheitseinrichtungen, die ein Produkt in der Schweiz oder in ei-
nem Vertragsstaat auf dem Markt bereitstellen oder in Betrieb nehmen, sind beim
Vollzug zur Mitwirkung verpflichtet. Sie haben insbesondere den Vollzugsorganen
unentgeltlich alle erforderlichen Auskunfte zu erteilen sowie die erforderlichen Nach-
weise und Unterlagen herauszugeben.
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2 Die Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft sind beim Vollzug
ebenfalls zur Mitwirkung verpflichtet. Sie haben inshesondere die zustandigen Behor-
den unverziglich Gber mutmassliche rechtswidrige Tatigkeiten oder Informationen
der Nutzer ihres Dienstes zu unterrichten und auf Verlangen Informationen zu Gber-
mitteln, anhand deren die Nutzer ihres Dienstes, mit denen sie Vereinbarungen (iber
die Speicherung geschlossen haben, ermittelt werden kénnen.

Art. 96 Abs. 1

1 Sofern ein internationales Abkommen dies vorsieht, arbeiten die Swissmedic, die
bezeichneten Stellen und die Wirtschaftsakteure im Sinne von Art. 47 HMG sowie
die Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft mit der Europdischen
Kommission und den Behdrden der Vertragsstaaten zusammen.

Art. 97 Abs. 3
3Sie kann den Zollbehorden Informationen uber laufende oder abgeschlossene admi-

nistrative oder strafrechtliche Verfolgungen und Sanktionen im Rahmen der Markt-
iberwachung mitteilen.

Art. 105
Aufgehoben

Art. 107 Abs. 4
Aufgehoben

Art.110 Abs. 2

2Die Artikel 17 Absatz 5, 24 Absatz 5, 28, 37 Absatz 6, 55, 62 Absatz 3, 63 Absatz
5, und 66 Absatz 3 treten zu einem spéteren Zeitpunkt in Kraft.

Anhang 2

EU Schweiz

a. Deutsche Ausdriicke

Union Schweiz
Mitgliedstaat Schweiz
Drittstaat / Drittland anderer Staat
Unionsmarkt Schweizer Markt
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EU

Schweiz

Rechtsvorschriften der Union /
Harmonisierungsrechtssvorschriften
der Union

Harmonisierte Norm

Stand der Technik
EU-Konformitatserklarung
Amitsblatt der Europdischen Union
Ausserhalb / In der Union ansassig
Behorde

Angehorige der Gesundheitsberufe
Aussetzung

Zuriickziehung

Transplantate

b. Franzosische Ausdriicke

Union

Etat membre

Etat tiers / pays tiers

marché de I’Union

législation (actes législatifs) de 1I’Union /
1égislation d’harmonisation de 1’Union

norme harmonisée
état de 1’art
déclaration de conformité UE

d_ispositif faisant I’objet d’une investiga-
tion

Journal officiel de I’Union européenne
situé hors de 1’Union / établi dans 1’Union
notice d’utilisation

conditionnement

notification des incidents graves

autorités

professionnels de la santé

Rechtsvorschriften

Bezeichnete Norm

Stand von Wissenschaft und Technik
Konformitatserklarung

Bundesblatt

Sitz ausserhalb / in der Schweiz

Nach schweizerischem Recht zusténdige Be-
horde

Fachpersonen
Suspendierung
Widerruf
Organe

Suisse

Suisse

autre Etat
marché suisse
législations

norme désignée
état de la science et de la technique
déclaration de conformité

dispositif faisant I’objet d’un essai clinique

Feuille fédérale

sis a I’étranger / en Suisse
mode d’emploi

emballage

déclaration des incidents graves

autorités compétentes en vertu du droit
suisse

professionnels
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EU

Schweiz

retrait des certificats
retrait de la désignation
c. Italienische Ausdriicke
Unione

Stato Membro

paese terzo

mercato dell’Unione

legislativo dell’Unione /
normativa di armonizzazione dell’Unione

norma armonizzata

stato dell’arte

dichiarazione di conformita UE
marcatura CE di conformita

Gazzetta ufficiale dell’Unione europea

avente sede fuori dall’Unione,/ stabilito
nell’Unione

autorita

operatori sanitari

controllata

ritiro dei certificati

ritiro della designazione
immissione sul mercato
segnalazione di incidenti gravi
dispositivo oggetto di indagine

confezionamento

révocation des certificats
révocation de la désignation

Svizzera
Svizzera

altro Stato
mercato svizzero
legislazioni

norma designata

stato della scienza e della tecnica
dichiarazione di conformita
marchio di conformita

Foglio federale

avente sede all’estero/ in Svizzera

autorita competente secondo il diritto sviz-
zero

specialisti

societa controllata

revoca dei certificati
revoca della designazione
immissione in commercio
notifica di incidenti gravi

dispositivo oggetto di sperimentazione cli-
nica
imballaggio
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Anhang 3 Ziff. 1 Einleitungssatz

Wird in dieser Verordnung auf Bestimmungen der EU-MDR85 verwiesen, die ihrer-
seits auf folgendes EU-Recht verweisen, so gilt die folgende Fassung bis zur Aufhe-
bung in der EU:

Anhang 4 Tabelle Zeile 9 ersetzen durch:

Gegenstand Erlass der Européischen Kommission gestutzt auf die EU-MDR

Art. 46 Abs. 3 MepV Delegierte Rechtsakte nach Artikel 61 Absatz 8 EU-MDR

2. Verordnung vom 9. Mai 201286 (iber den Umgang mit Organismen in
geschlossenen Systemen

Art. 2 Abs. 6 Bst. b
Diese Verordnung gilt nicht fir den Umgang mit Organismen:

b. bei der Eigenanwendung von Produkten, deren Abgabe nach Artikel
61 Absatz 3 oder nach Artikel 83 der Verordnung vom ...202X (iber
In-vitro-Diagnostika bewilligt ist.

85 Siehe Fussnote zu Art. 4 Abs. 1 Bst. f.
86 SR 814.912
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