Medizinprodukteverordnung
(MepV)

Anderung vom ... Entwurf November 2014

Der Schweizerische Bundesrat
verordnet:

|
Die Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 20011 wird wie folgt geandert:

Art. 11 Abs.1 Bst. a und b, 1Pis, 1ter
! Die Konformitatsbewertungsstellen miissen:

a. nach der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 19962
(AkkBV) durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle akkreditiert und,
sofern ein internationales Abkommen dies vorsieht, durch das Institut be-
zeichnet sein; oder

b. aufgehoben

bis Um bezeichnet werden zu kénnen, miissen die Konformitatsbewertungsstellen
zusétzlich zu den in der AkkBV vorgesehenen Anforderungen die VVoraussetzungen
der in Anhang 3a aufgefiihrten Bestimmungen erfllen.

Yer Das Institut Uberprift anhand einer vollstandigen Bewertung einschliesslich einer
Vor-Ort-Bewertung, ob die Voraussetzungen fir die Bezeichnung erfillt sind.

Art. 11a Dauer, Verlédngerung und Erweiterung der Bezeichnung
! Die Bezeichnung wird befristet erteilt und dauert hochstens finf Jahre.

2 Sie kann auf Gesuch hin und nach erneuter vollstandiger Bewertung einschliesslich
einer Vor-Ort-Bewertung, sowie gegebenenfalls eines Audits unter Beobachtung,
vor Ablauf ihrer Giltigkeitsdauer um hochstens flinf Jahre verlangert werden.

3 Eine Erweiterung des Geltungsbereichs der Bezeichnung kann nach erneuter
vollstandiger Bewertung, einschliesslich einer Vor-Ort-Bewertung, gewdhrt werden.

Art. 11b Zusammenarbeit mit der Europdischen Kommission und den
Mitgliedstaaten der Européischen Union

! Das Institut arbeitet gemass Anhang 3b im Verfahren zur Bezeichnung oder zu
deren Verlédngerung oder Erweiterung mit der Européischen Kommission und den

1 SR812.213
2 SR 946512



Mitgliedstaaten der Europdischen Union zusammen, sofern ein internationales
Abkommen dies vorsieht.

Art. 13a Nachkontrolle der Konformitatshewertungsstellen

! Das Institut tberwacht die Konformitatsbewertungsstellen gemass Artikel 32
AkkBV und Anhang 3c.

2 Es kann jederzeit:
a. mit oder ohne Voranmeldung Inspektionen durchfiihren;

b. wvon den Konformitatsbewertungsstellen durchgefihrte Audits in den
Raumlichkeiten der Kunden dieser Stellen beobachten.

Art. 27a Anderung der Anhinge

! Das Eidgendssische Departement des Innern kann die Anhénge zu dieser
Verordnung der internationalen oder technischen Entwicklung anpassen.

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

I
Diese Verordnung erhalt neu die Anhénge 3a, 3b und 3c gemadss Beilage.

i
Diese Verordnung tritt am ... in Kraft.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident:
Die Bundeskanzlerin:
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Anhang 3a
(Art. 11 Abs. 105

Voraussetzungen flr die Bezeichnung von Konformitéatsbewer-
tungsstellen

Um bezeichnet werden zu kénnen, missen die Konformitatsbewertungsstellen die
Voraussetzungen nach Anhang | der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/20133
erfullen.

3 Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013
(iber die Benennung und Beaufsichtigung benannter Stellen geméss der Richtlinie
90/385/EWG des Rates uber aktive implantierbare medizinische Gerate und der Richtlinie
93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte, Fassung geméss ABI. L 253 vom
25.9.2013, S. 8.



Anhang 3b
(Art. 11b)

Zusammenarbeit mit der Européischen Kommission und den
Mitgliedstaaten der Européischen Union

Eine Vertreterin oder ein Vertreter der Européischen Kommission sowie Vertrete-
rinnen und Vertreter der Bezeichnungsbehdrden von zwei Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Union kénnen an den durch das Institut durchgefilhrten Bewertungen der
Konformitatsbewertungsstellen, einschliesslich der Vor-Ort-Bewertungen, teilneh-
men. Sie erhalten Zugang zu den Dokumenten, die firr die Bewertung der Konformi-
tatsbewertungsstellen erforderlich sind.
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Anhang 3c
(Art. 13a)

Nachkontrolle der Konformitatsbewertungsstellen

Das Institut Gberprift Bewertungen der Konformitatsbewertungsstellen, fiihrt In-
spektionen durch und beobachtet Audits:

a. mindestens alle 12 Monate bei Konformitatsbewertungsstellen mit mehr
als hundert Kunden;

b. mindestens alle 18 Monate bei allen anderen Konformitatsbewertungsstel-
len.



