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Verordnung
vom 14. November 2000

tiber den Verkehr mit In-vitro-Diagnostika
im Europiaischen Wirtschaftsraum

Aufgrund von Art. 16 des Gesetzes vom 22. Mirz 1995 tber die Ver-
kehrsfihigkeit von Waren, LGBI. 1995 Nr. 94, in der geltenden Fassung,
verordnet die Regierung:

I. Allgemeine Bestimmungen

Art. 1
Zweck

1) Diese Verordnung regelt den Verkehr mit In-vitro-Diagnostika nach
Massgabe von Kapitel XXXvon Anhang II des Abkommens vom 2. Mai
1992 tiber den Europiischen Wirtschaftsraum (EWRA), LGBI. 1995 Nr. 68.

2) Diese Verordnung regelt insbesondere:
a) das Inverkehrbringen;
b) die Marktiiberwachung;
c) die Organisation und Durchfithrung.
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Art. 2
Geltungsbereich

Diese Verordnung findet Anwendung auf In-vitro-Diagnostika nach
Massgabe von Kapitel XXX von Anhang II EWRA (Medizinprodukte).

Art. 3
Begriffe

Auf diese Verordnung finden Anwendung die Begriffsbestimmungen
von:

a) Art. 2 des Gesetzes tiber die Verkehrsfahigkeit von Waren;
b) Kapitel XXX von Anhang II EWRA.

Art. 4
Anlage

1) Einen integrierenden Bestandteil dieser Verordnung bilden:
a) die Anlage;

b) die Regelungen der in der Anlage enthaltenen Rechtsakte in ihrer nach
Massgabe von Art. 5 giiltigen Fassung.

2) Die Regelungen der in der Anlage enthaltenen Rechtsakte sind unmit-
telbar anwendbar und allgemein verbindlich.

Art. 5

Giiltige Fassung

1) Die giiltige Fassung der Anlage sowie der Regelungen der in der
Anlage enthaltenen Rechtsakte bestimmt sich nach Massgabe von Abs. 2
in Verbindung mit der Kundmachung ihres vollstindigen Wortlautes im
Amtsblatt der Europiischen Union”.”

2) Nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung ergibt sich die giiltige
Fassung der Anlage sowie der Regelungen der in der Anlage enthaltenen
Rechtsakte aus der Kundmachung der Beschlusse des Gemeinsamen EWR-
Ausschusses im Liechtensteinischen Landesgesetzblatt gemiss Art. 3 Bst. k
des Kundmachungsgesetzes. Diese Kundmachung gilt als Abinderung oder
Erginzung sowohl der Anlage als auch der Regelungen der in der Anlage
enthaltenen Rechtsakte.
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I1. Inverkehrbringen

Art. 6

Grundsatz

In-vitro-Diagnostika konnen in Verkehr gebracht werden, sofern dies
Kapitel XXX von Anhang II EWRA entspricht.

I1I. Marktiiberwachung

Art. 7
Meldung

1) Wer erstmals In-vitro-Diagnostika, die die Voraussetzungen fir ein
Verbringen in die Schweiz oder ein Inverkehrbringen in der Schweiz nicht
erfillen, einfiihrt oder in Verkehr bringt, hat dies dem Amt fiir Gesundheit
zu melden.!

2) Das Amt fiir Gesundheit fiihrt ein Verzeichnis dieser Personen und
unterrichtet sie iiber ihre Pflicht zu:’
a) Hinweisen (Art. 8);
b) Nachweisen (Art. 9).

Art. 8

Hinweise

1) Wer In-vitro-Diagnostika, die die Voraussetzungen fiir ein Ver-
bringen in die Schweiz oder ein Inverkehrbringen in der Schweiz nicht
erfillen, entgeltlich oder unentgeltlich tberlasst, hat auf das Verbot eines
gewerblichen oder privaten Umgehungsverkehrs in die Schweiz gemiss Art.
9 des Gesetzes iiber die Verkehrsfahigkeit von Waren hinzuweisen.

2) Das Amt fiir Gesundheit erstellt ein Merkblatt tiber den Inhalt und
die Form des Hinweises.*
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Art. 9

Nachweise

1) Wer In-vitro-Diagnostika, die die Voraussetzungen fiir ein Ver-
bringen in die Schweiz oder ein Inverkehrbringen in der Schweiz nicht
erfullen, entgeltlich oder unentgeltlich tiberlasst, hat hieriiber Nachweis zu
fihren.

2) Der Nachweis enthilt insbesondere Angaben tber:
a) den Namen und die Anschrift des Abnehmers;
b) den Zeitpunkt der Abgabe.

3) Der Nachweis ist drei Jahre vollstindig und geordnet aufzubewahren.

IV. Organisation und Durchfithrung

Art. 10

Zustindigkeit

1) Die Durchfihrung dieser Verordnung obliegt dem Amt fir Gesund-
heit.
2) Dem Amt fiir Gesundheit obliegt insbesondere:®

a) die Aufsicht und der Vollzug der Bestimmungen tiber den Verkehr mit
In-vitro-Diagnostika;

b) die Marktiiberwachung und der Einsatz der im Gesetz uber die Ver-
kehrsfahigkeit von Waren vorgesehenen Mittel;

c) die Zusammenarbeit mit Beh6rden sowie die Mitarbeit in Fachgremien.

3) Das Amt fiir Gesundheit kann Titigkeiten an Dritte iibertragen.’
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V. Schlussbestimmung

Art. 11

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage der Kundmachung in Kraft.

Firstliche Regierung:
gez. Dr. Mario Frick
Furstlicher Regierungschef

Fassung: 01.02.2021 5



947.102.302 Verkehrsféhigkeit von Waren

Anlage

Rechtsakte, auf die Bezug genommen wird (Stand: 1. Juli
2000)

iiii?ﬁzifrr " | Celex-Nummer; Titel von EWR-Rechts-
EWR-Rechts. | Yorschriften sowie deren Publikations- und | LGBI.
sammlung Anderungsdaten

XXX. Medizinprodukte

398 L 0079: Richtlinie 98/79/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 27.

Anh. II - . . .
Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika
?gﬁ’ XXX ABL Nr. L 331 vom 7.12.1998, S. 1, geindert 2000126

durch ABIL. Nr. L 22 vom 29.1.1999, S. 75)
Beschluss Nr. 166/1999
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www.eur-lex. europa.en
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Art. 5 Abs. 1 abgedndert durch LGBL. 2020 Ny. 466.

EN

Art. 7 Abs. 1 abgeindert durch LGBI. 2007 Nr. 140.

M

Art. 7 Abs. 2 Einleitungssatz abgedndert durch LGBI. 2007 Nr. 140.

(SN

Art. 8 Abs. 2 abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

N

Art. 10 Abs. 1 abgeindert durch LGBI 2007 Nr. 140.

5}

Art. 10 Abs. 2 Einleitungssatz abgeindert durch LGBL. 2007 Nr. 140.

o

Art. 10 Abs. 3 abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.
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