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IVDR - status wyrobow
medycznych do diaghostykKi

IN VItro ze Szwajcarii




24 maja 2022 Komisja Europejska wydata komunikat
dotyczgcy statusu umowy o0 wzajemnym uznawaniu
(MRA) UE-Szwajcaria W odniesieniu do wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro.

Przypomnimy, ze do tej pory w MRA przewidziano
uznawanie certyfikatow oceny zgodnosci wydanych na
podstawie dyrektywy 98/73/WE (IVDD]) miedzy Unig
Europejskg a Szwajcarig. Takie rozwigzanie pozwalato na
bezproblemowy handel wyrobami medycznymi do

diagnostyki in vitro miedzy stronami tej umowy.

Sytuacja zmienita sie radykalnie od dnia wejscia w zycie

rozporzadzenia 2017 /746 (IVDR). Na co zwrocic uwage?
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CERTYFIKACJA

0Od 26 maja 2022 wszyscy szwajcarscy producenci wyrobow
medycznych do diagnostykKi in vitro sg traktowani tak samo jak
producenci tych wyrobow niemajgcych miejsca zamieszkania

lub siedziby W panstwie cztonkowskim.

Wobec tego wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
produkowane przez podmioty szwajcarskie wymagac bedag
certyfikacji na podstawie procedury oceny zgodnosci przez

jednostki notyfikowane majgce siedzibe w UE.

@prawomedyczne_by_ipso



UWAGA NA CERTYFIKATY

Komisja Europejska wskazuje, ze certyfikaty wydane
zgodnie z MRA przez jednostki notyfikujgce z siedzibg
W Szwajcarii nie sg uznawane W UE - nawet jesli zostaty

wydane przed 26 maja 2022.
Niemnigj juz od 2015 roku w Szwajcarii nie ma juz zadnej

jednostki notyfikowanej wyznaczonej na podstawie
Dyrektywy IVDD.
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UPOWAZNIONY
PRZEDSTAWICIEL W UE

Jesli chodzi o wyroby medyczne do diagnostyki in Vvitro
wprowadzone do obrotu przed 26 maja 2022 Komisja
wskazuje, ze producenci szwajcarscy oraz producenci z panstw
trzecich, ktorzy mieli autoryzowanego przedstawiciela
Z siedzibg w Szwajcarii muszg wyznaczyC upowaznionego

przedstawiciela majgcego siedzibe w UE.
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Masz pytania ?
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