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1983
Gründung

Markt
Schweiz, EU & 

weltweit

11 000
Audits pro Jahr

not-for-profit
als Verein

Zertifizierungen, Konformitäts-

bewertungen & Schulungen
in allen Wirtschaftszweigen

Akkreditierung
50 v. 106 Zertifizierungsdienstleistungen

Notifizierung
Medizinprodukte & Druckgeräte
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Rollen, Überwachung und Zertifizierung
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Konformitäts-

bewertungsstelle/ 

Zertifizierungsstelle

Zertifizierung

SAS - Schweizerische 

Akkreditierungsstelle

Akkreditierung

IAF

Notifizierung

«benannte Stelle»

swissmedic

EU-Kommission

Medizinprodukt-

Hersteller
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Prüf-

Verfahren

Erneute

Prüfung

Aber-

kennung 

Prüf-

Grund-

lagen

Prüf-

Inhalte

• QM-System für 

Medizinprodukte-

hersteller ISO 

13485

• RL 93/42/EWG 

über 

Medizinprodukte ►

Verordnung (EU) 

217/745 über 

Medizinprodukte

• Wirksames QMS

• Sicherheit, 

Wirksamkeit, 

Leistungsfähigkeit 

und Qualität des 

Medizinproduktes

• Jährlich vor Ort

• Konformität des 

QMS und der 

Produkte

• Risikoprodukte: 

Konformitätsbewert

ungsstellen-Bericht 

zum Entscheid über 

erweiterte 

Begutachtung an 

EU-Stelle

• Neue Produkte od. 

Produktänderungen

• Negativmeldungen 

aus Marktüber-

wachung

• Neue technische 

Erkenntnisse

• Nachweis der 

Konformität nicht 

mehr gegeben

►

• Verlust der 

Legitimation zur 

CE-Kennzeichnung

►

• Inverkehrbringen 

der Produkte

Grundlagen, Inhalte und Verfahren

© SQS, März 2019
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Fazit

1

2

3

• Neue Richtlinie Vo (EU) 2017/745

• verschärfte Anforderungen

- Kriterien und Prozesse

- Qualifikation und Unabhängigkeit der Prüfer

• Harmonisierung der Überwachung und der 

Konformitätsbewertung

• Konsolidierung der 

Konformitätsbewertungsstellen

System zur Überprüfung und Überwachung optimiert

• Risikominimierung erzielt

• Vorfälle stammen aus der «alten» Welt

• Restrisiko (Langzeitverhalten; Stand der technischen 

Erkenntnisse)

Zulassungssystematik ist zweckmässig, 

harmonisiert und verlässlich 

Schweizer Alleingang oder helvetisierte

Mechanismen sind eine schlechte Option

© SQS, März 2019
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Schweizerische Vereinigung 
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Bernstrasse 103

Postfach 686

3052 Zollikofen

Schweiz

T +41 58 710 35 35
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www.sqs.ch

Herzlichen Dank für Ihre 

geschätzte Aufmerksamkeit!


