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Auslandische Hersteller von Medizinprodukten mus-
sen, wenn sie Produkte in der Schweiz in Verkehr
bringen wollen, einen Schweizer Bevollméachtigten
(CH-REP) mandatieren. Dieser vertritt die Hersteller
gegenUber Swissmedic, kantonalen Behérden, Patien-
tinnen und Patienten und haften solidarisch mit den
Herstellern fir die Produkte.

Aufgrund des Ausschlusses der Schweiz aus dem europa-
ischen System zur MarktUberwachung der Medizinpro-
dukte kommt der Rolle des Schweizer Bevollmachtigten
eine zentrale Bedeutung zu. Gegenuber den Behorden
sind sie verantwortlich, Daten und Unterlagen zur Si-
cherheit und Leistungsfahigkeit der Produkte zur Verfi-
gung zu stellen und umfassende Vigilance-Pflichten im
Auftrag des Herstellers wahrzunehmen.
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Um die Umsetzung der Bestimmungen zu den Schwei-
zer Bevollmachtigten im Markt zu Uberprifen, hat
Swissmedic bei ihnen im ersten Halbjahr 2022 syste-
matisch und fokussiert Inspektionen durchgefihrt.

Zwischen Marz und Mai 2022 inspizierte Swissmedic
in der ganzen Schweiz eine zufallig generierte Stich-
probe von 20 bei Swissmedic registrierten Schweizer
Bevollmachtigten. Dabei wurden unter anderem auch
deren Betriebsmodelle erfasst, um einen allgemeinen
Uberblick Gber die Situation im Markt zu erhalten.

Die Inspektionen fanden in den drei Amtssprachen
und auf Englisch statt.

Bei dieser Schwerpunktaktion priifte Swissmedic, ob
die vertraglichen Vereinbarungen mit den auslandi-
schen Herstellern, Kompetenzen und Vorkehrungen
der Bevollmachtigten den Vorgaben entsprachen,
die in der Medizinprodukteverordnung geregelt sind
(Art. 51, 52 und 66 Abs. 2bis MepV).

Swissmedic Uberprufte die
Schweizer Bevollmachtigten (CH-REP)

Die Bevollmachtigten zeigten in den meisten Fallen
einen guten Kenntnisstand der neuen Regulierung
und eine zufriedenstellende Umsetzung der recht-
lichen Vorgaben. Alle Inspektionen fanden in einer
konstruktiven und offenen Arbeitsatmosphare statt.

Bei sechs von 20 inspizierten Bevollmachtigten ergab
die Prifung keine Abweichungen. Die bei 14 Bevoll-
machtigten festgestellten Nichtkonformitaten betra-
fen insbesondere:

e den Umfang und Inhalt der Vertrage mit den aus-
landischen Herstellern sowie

e die Verantwortung zur Meldung von schwerwie-
geden Vorkommnissen bei Swissmedic.

Die Bevollméachtigten erhielten Gelegenheit, die fest-
gestellten Abweichungen zu schliessen, insbesondere
in Form von Vertragsanpassungen. Swissmedic Uber-
wacht die Korrekturmassnahmen und wird, falls die
Abweichungen nicht behoben werden, Massnahmen
anordnen.

Der Schweizer Bevollmachtigte ist ein Dreh- und
Angelpunkt des Schweizer Medizinprodukte-Regu-
lierungssystems bei auslandischen Herstellern. Fir
Patientinnen und Patienten sowie fur die Behdrden
ist zentral, dass dieser fir jedes einzelne Produkt,
welches in der Schweiz in Verkehr gebracht wird, auf
dem Produkt selbst oder dessen Begleitdokumenten
ausgewiesen ist.

Importeure von Medizinprodukten sind verpflichtet,
zu prufen, dass auslandische Hersteller einen Bevoll-
machtigten benannt haben und dieser gekennzeich-
net ist. Swissmedic wird im Rahmen des gesetzlichen
MarktlUberwachungsauftrags auch in den kommen-
den Jahren prifen, dass diese fir eine vom europa-
ischen System getrennte Marktlberwachung essenti-
ellen Elemente umgesetzt werden.

Weiterfihrende Links finden Sie hier:
Schweizer Bevollméachtigter (CH-REP)
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktzugang/ch-rep.html
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