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Vernehmlassungsverfahren

Eidgendssisches Departement des Innern

Neue Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika und Anderung der Verordnung
iiber klinische Versuche mit Medizinprodukten

Die Schweiz passt ihre gesetzlichen Grundlagen fiir Medizinprodukte den Entwick-
lungen in der EU an (neue Medizinprodukte-Regulierung). Dies erforderte eine An-
derung des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 872.27) und des Humanforschungsgesetzes
(HFG:; SR 810.30). Basieren auf die Gesetzesédnderungen wird eine neue Verordnung
iiber In-vitro-Diagnostika erarbeitet und die Verordnung iiber klinische Versuche mit
Medizinprodukten angepasst.

Datum der Eroffnung: 14. April 2021

Vernehmlassungsfrist: 14. Juli 2021

Die Vernehmlassungsunterlagen kdnnen bezogen werden bei:
Bundesamt fiir Gesundheit, Abteilung Biomedizin, 3003 Bern, www.bag.admin.ch

Die Vernehmlassungsunterlagen sowie weitere Informationen,
wie jene zu den Kontaktpersonen, sind elektronisch abrufbar unter:
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2021/16/cons_1
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