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Neufassung der Verordnung iiber den Verkehr mit In-vitro-Diagnostika im
Europdischen Wirtschaftsraum

Vaduz (ots) -

Die Regierung hat in ihrer Sitzung vom Dienstag, 3. Mai 2022, die Verordnung {iber den Verkehr mit In-vitro-Diagnostika im
Europaischen Wirtschaftsraum (EWR-In-vitro-Diagnostika-Verordnung; EWR-IvDV) genehmigt. Diese Verordnung dient der
Umsetzung EU-weiter Vorgaben.

Die Verordnung (EU) 2017/746 fiihrt einen neuen Rechtsrahmen fiir In-vitro-Diagnostika wie HIV-Tests, Schwangerschaftstests,
Blutzuckertests fur Diabetiker oder COVID-19-Tests in klinischen Labors ein. Schatzungen zufolge werden etwa 70% der
klinischen Entscheidungen mithilfe von In-vitro-Diagnostika getroffen.

Die EU-Verordnung wird ab dem 26. Mai 2022 die geltende Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika ersetzen und
wesentliche Anderungen in diesem Bereich einfiihren. Die Verordnung soll unter Beriicksichtigung des technologischen und
wissenschaftlichen Fort-schrittes der letzten 20 Jahre ein hohes Schutzniveau fiir die 6ffentliche Gesundheit, fiir Patienten und
Nutzer gewdhrleisten.

Die gegenstandliche EU-Verordnung wurde in das Abkommen tber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) Gbernommen. Sie ist
daher ab dem 26. Mai 2022 auch fiir Liechtenstein giiltig und unmittelbar anwendbar.

Trotz der unmittelbaren Anwendbarkeit beinhaltet die EU-Verordnung einige umsetzungsbedurftige Bestimmungen, welche in
nationales Recht aufgenommen werden miissen. Diese erforderliche Umsetzung im nationalen Recht erfolgt durch die
Totalrevision der geltenden Verordnung tiber den Verkehr mit In-vitro-Diagnostika im EWR.
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Diese Meldung kann unter https://www.presseportal.ch/de/pm/100000148/100888706 abgerufen werden.
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