
6

forum | 2 | 2010

Fachtage
6.

In den 90er Jahren wurden die Vorschriften über 
die Sicherheit und die Leistung von Medizinpro-
dukten in der EU erarbeitet, angefangen mit der 
Richtlinie 90 / 385 / EWG über aktive implantier-
bare Medizinprodukte, gefolgt von der Richt-
linie 93 / 42 / EWG über Medizinprodukte und 
der Richtlinie 98 / 79 / EG über In-vitro-Diagnos-
tika. Im Laufe der Zeit wurden diese durch wei-
tere Richtlinien ergänzt. Dazu gehört auch die 
Richtlinie 2007 / 47 / EG, welche am 12. Oktober 
2007 in Kraft getreten ist und vielseitige redak-
tionelle und inhaltliche Neuerungen enthält. Seit 
dem 21. März 2010 sind die neuen Regelungen 
anzuwenden. Die wesentlichen Änderungen, 
welche teilweise auch den Bereich der Wieder-
aufbereitung betreffen, sollen deshalb vorgestellt 
 werden.

Wie bereits bekannt, kann bei der Umsetzung 
der Anforderungen der im Amtsblatt der Europä-
ischen Kommission veröffentlichten harmonisier-
ten Normen die Einhaltung der Grundlegenden 
Anforderungen der Medizinprodukterichtlinien 
vermutet werden. Aufgrund der Änderungen der 
Richtlinien wurden viele der bisher harmonisier-
ten Normen zum 21.3.2010 ungültig und durch 
angepasste, bzw. neue Normen ersetzt. Um die 
Vermutung der Einhaltung der Grundlegenden 
Anforderungen aufrechtzuerhalten, müssen des-
halb die geänderten bzw. neuen Anforderungen 
aus den harmonisierten Normen erfüllt werden.

Damit keine Handelshemmnisse für den Handel 
mit Medizinprodukten zwischen der Schweiz und 
der EU auftreten, musste auch die schweizeri-
sche Medizinprodukteverordnung revidiert wer-
den. Gleichzeitig konnten weitere Anpassungen 
vorgenommen werden, die sich nach mehreren 
Jahren Vollzugserfahrung als notwendig gezeigt 
haben. Die revidierte Medizinprodukteverord-
nung trat per 1. April 2010 in Kraft. Was genau 
sich – insbesondere im Bereich der Wiederaufbe-
reitung von Medizinprodukten – geändert hat, 
soll ebenfalls thematisiert werden.

Ob mit den eingeführten Änderungen dem Motto 
der diesjährigen Veranstaltung « Das Schönste 
am Problem ist die Lösung » Rechnung getra-
gen werden kann, wird sich wohl erst in ein paar 
Jahren zeigen. Gespannt warten wir jedoch auf 
den 5. September 2010 ; bis spätestens zu die-
sem Datum muss die Kommission dem Europäi-
schen Parlament und dem Rat einen Bericht über 
die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten 
in der Gemeinschaft vorlegen. Angesichts der 
Schlussfolgerungen dieses Berichts unterbreitet 
dann die Kommission dem Europäischen Parla-
ment und dem Rat zusätzliche Vorschläge, die 
sie für sinnvoll erachtet, um eine hohes Mass an 
Gesundheitsschutz sicherzustellen. Lassen wir 
uns also überraschen.  |
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