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Medizinprodukteverordnung (MepV)

Technische Normen fiir Medizinprodukte

Gestiitzt auf Artikel 4 Absatz 3 der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober
2001 (MepV)! hat das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) im Anhang
die technischen Normen bezeichnet, die geeignet sind, die grundlegenden Anforde-
rungen an Medizinprodukte im Sinne von Artikel 4 Absatz 2 MepV zu konkretisie-
ren. Es handelt sich dabei um europdisch harmonisierte Normen, die im Auftrag der
Europidischen Kommission sowie der Europdischen Freihandelsassoziation (EFTA)
von den Européischen Normungsausschiissen CEN und CENELEC erlassen wurden.

Die Liste mit den Titeln der von Swissmedic bezeichneten technischen Normen
(Text der Mitteilung der Europdischen Kommission) ist auf der Internetseite der
Kommission abrufbar:

—  Fiir klassische Medizinprodukte (Richtlinie 93/42/EWG):

www.swissmedic.ch > Medizinprodukte > Regulierung Medizinprodukte >
Normen > Liste der harmonisierten Normen geméss Richtlinie 93/42/EWG
fiir klassische Medizinprodukte

—  Fiir Medizinprodukte zur In-vitro-Diagnostik (Richtlinie 98/79/EG):

www.swissmedic.ch > Medizinprodukte > Regulierung Medizinprodukte >
Normen > Liste der harmonisierten Normen geméss Richtlinie 98/79/EG fiir
Medizinprodukte zur In-vitro-Diagnostik

—  Fiir aktive implantierbare medizinische Geréte (Richtlinie 90/385/EWG):

www.swissmedic.ch > Medizinprodukte > Regulierung Medizinprodukte >
Normen > Liste der harmonisierten Normen geméss Richtlinie 90/385/EWG
fiir aktive implantierbare medizinische Gerite

Die Texte dieser Normen konnen bei der Schweizerischen Normen-Vereinigung
(SNV), Abteilung switec, Biirglistrasse 29, 8400 Winterthur bezogen werden, bzw.
die Texte der Normen fiir elektromedizinische Geréte bei Electrosuisse, Lupp-
menstrasse 1, 8320 Fehraltorf.

20. Dezember 2016 Swissmedic
Der Direktor: Jiirg H. Schnetzer

1 SR 812.213

2016-3261 8867



BB12016

Anhang
Technische Normen fiir Medizinprodukte

Technische Normen, aufgelistet in der Mitteilung 2016/C 173/032 der Kommission
im Rahmen der Durchfiihrung der Richtlinien 93/42/EWR3, 98/79/EG4,
90/385/EWRS5 des Européischen Parlaments und des Rates, bei deren Einhaltung die
Konformitét mit den grundlegenden Anforderungen gemiss Artikel 4 MepV vermu-
tet wird; gemiss folgender Gleichwertigkeitstabelle:

Grundlegende Anforderungen Grundlegende Anforderungen EU-Richtlinien

MepV

Artikel 4 MepV Artikel 3 und Anhang I Richtlinie 93/42/EWG
Artikel 4 MepV Artikel 3 und Anhang I Richtlinie 98/79/EG
Artikel 4 MepV Artikel 3 und Anhang I Richtlinie 90/385/EWG

2 Referenz Amtsblatt der EU Nr. C 173/03 vom 13.5.2016

3 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
(ABIL. L 169 vom 12.7.1993, S. 1)

4 Richtlinie 98/79/EG des europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
uber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1)

5 Richtlinie des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Geréte (90/385/EWG)
(ABLI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17)

8868



		Schweizerische Bundeskanzlei, Kompetenzzentrum Amtliche Veröffentlichungen, info@bk.admin.ch
	2016-12-19T12:25:54+0100
	3003 Bern, Schweiz
	Bundesblatt. Massgebend ist die signierte elektronische Fassung.




