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1 Zweck

Medizinprodukte (einschliesslich In-Vitro-Diagnostika sowie Systeme und Behandlungseinheiten), die
auf dem Schweizer Markt in Verkehr gebracht werden, missen ab 1. Juli 2026 in der
Datenbank swissdamed registriert werden. Registrierungen in swissdamed sind gebuhrenpflichtig. Die
entsprechende Produktregistrierungsgebihr ist durch die registrierenden Hersteller und Personen, die
Systeme und Behandlungseinheiten zusammenstellen, bzw. deren Schweizer Bevollmachtigten (im
Folgenden: CH-REP) abzugelten (vgl. Anhang 2 der Verordnung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts Gber seine Geblhren [GebV-Swissmedic; SR 812.214.5], in der Fassung vom 17.
April 2026, Inkrafttreten am 1. Juli 2026).

Die vorliegenden Ausflihrungen beschreiben die Grundsatze, Zustandigkeiten und Ablaufe im
Zusammenhang mit der Erhebung der Produktregistrierungsgebiihr und gewahrleisten damit eine
einheitliche und konsistente Umsetzung.

2 Geltungsbereich

Dieses Dokument gilt fur samtliche Medizinprodukte, die nach den anwendbaren gesetzlichen
Vorgaben in swissdamed registriert werden missen und deren Registrierung gemass GebV-
Swissmedic geblUhrenpflichtig ist.

3 Mitgeltende Dokumente

Dokumentenidentifikation

GebV-Swissmedic SR 812.214.5 - Verordnung vom 14. September 2018 des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber
seine Gebuhren (GebV-Swissmedic) | Fedlex
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4 Bemessung der Gebiihr

Gemass Anhang 2 der GebV-Swissmedic werden die Gebuhren fur die Registrierung
von Medizinprodukten in swissdamed nach festen GeblUhrensatzen bemessen.

Die freiwillige Registrierungsphase in swissdamed lief vom 18. August 2025 bis zum 30. Juni 2026. In
diesem Zeitraum konnten Produkte bereits vor Inkrafttreten der Registrierungspflicht erfasst werden.
Am 1. Juli 2026 trat die Registrierungspflicht in Kraft. Wahrend der Ubergangsphase vom 1. Juli 2026
bis zum 31. Dezember 2026 mussen alle Medizinprodukte obligatorisch registriert werden.

Grundsatzlich werden alle bis am 31. Dezember 2026 in swissdamed registrierten Medizinprodukte fir
die Gebuhrenerhebung berlicksichtigt, unabhangig davon, ob die Registrierung vorgangig freiwillig oder
aufgrund  der  Registrierungspflicht erfolgt ist bzw. vor dem Inkraftireten der
Produktregistrierungsgebiihr oder nachher stattgefunden hat. Bei Medizinprodukten, welche am 31.
Dezember 2026 nicht mehr in Verkehr gebracht werden und in swissdamed entsprechend mit dem
Status «Wird nicht mehr in Verkehr gebracht» vermerkt sind, werden jedoch keine Gebuhren erhoben.

4.1 Grundgebiihr und Stiickgebiihr

Die Produktregistrierungsgebihr setzt sich wie folgt zusammen:

Grundgebiihr

Fur die erste in einem Kalenderjahr registrierte UDI-DI eines Herstellers oder einer Person, die
Systeme oder Behandlungseinheiten zusammenstellt, wird eine einmalige Grundgebuihr von 200 CHF
erhoben.

Stiickgebiihr
Fir jede weitere im selben Kalenderjahr registrierte UDI-DI fallt eine Gebuhr von 20 CHF pro UDI-
DI an.

Maximalbetrag

Die maximale Produktregistrierungsgebuhr betragt 10°000 CHF pro Jahr und Hersteller bzw. Person,
die Systeme oder Behandlungseinheiten zusammenstelit.

Dieser Hochstbetrag wird bei 491 registrierten UDI-Dls erreicht:

1 x 200 CHF (Grundgebhr) + 490 x 20 CHF (Stuckgebuhren) = 10’000 CHF

Ab dem 492. registrierten Produkt werden somit dem Hersteller bzw. der Person, die Systeme oder
Behandlungseinheiten zusammenstellt, im jeweiligen Kalenderjahr keine weiteren Gebuhren in
Rechnung gestellt.

Zuordnung der Gebiihr

Die Gebuhrenverrechnung erfolgt ausschliesslich auf Ebene des Herstellers gemass Art. 4 Abs. 1
Bst. f MepV bzw. der Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten zusammenstellt gemass Art.
11 MepV. Dies wird in swissdamed Uber die CHRN oder SRN (bei auslandischen Herstellern bzw.
auslandischen Personen, die Systeme oder Behandlungseinheiten zusammenstellen) definiert.
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Bei auslandischen Herstellern bzw. auslandischen Personen, die Systeme oder Behandlungseinheiten
zusammenstellen, bei denen keine SRN vorliegt, erfolgt die Berechnung der Gebuhr pro Mandat.

Die Grundgebuhr von 200CHF wird pro Hersteller bzw. Person, die Systeme oder
Behandlungseinheiten zusammenstellt, und Kalenderjahr nur einmal erhoben — und zwar fur die erste
im jeweiligen Kalenderjahr hochgeladene UDI-DI der vorgenannten Akteure.

Die Obergrenze von 10’000 CHF bezieht sich auf einen einzelnen Hersteller bzw. auf eine einzelne
Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten zusammenstellt, nicht auf die Gesamtheit
der Mandate eines CH-REP.

4.2 Rechnung

421 Erste Abrechnung

Die erste Abrechnung der Produktregistrierungsgebihr erfolgt ab Januar 2027. Sie umfasst alle UDI-
Dls, die bis einschliesslich 31. Dezember 2026 registriert wurden und sich zu diesem Zeitpunkt im
Status ,Auf dem Markt“ befinden.

422 Abrechnung in den Folgejahren

Nach der ersten Abrechnung werden neu registrierte UDI-DIs monatlich abgerechnet und — sofern
Gebuhren anfallen — entsprechend in Rechnung gestellt. Dabei gelten die folgenden Regelungen:

= Mit dem Beginn eines neuen Kalenderjahres (jeweils am 1. Januar) startet ein neuer
Berechnungszyklus.

= Die erste in einem Kalenderjahr neu registrierte UDI-DI wird mit der Grundgebuhr von
200 CHF verrechnet.

= Jedes weitere Produkt desselben Jahres wird mit 20 CHF in Rechnung gestellt.

= Die Gebuhrengrenze von 10'000 CHF qilt fiir ein Kalenderjahr, d.h. zu Beginn jedes Jahres
wird der UDI-DI-Zahler pro Hersteller bzw. Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten
zusammenstellt, zurlickgesetzt.

Die Produktregistrierungsgebuhr ist pro UDI-DI und Hersteller bzw. Person, die Systeme und
Behandlungseinheiten zusammenstellt, nur einmal zu entrichten.

423 Rechnungsadressat und Rechnungsinformationen
Die Rechnung der Produktregistrierungsgeblhr wird wie folgt zugestellt:

= bei Schweizer Herstellern bzw. Personen, die Systeme oder Behandlungseinheiten
zusammenstellen, direkt an diese

= bei auslandischen Herstellern bzw. Personen, die Systeme oder Behandlungseinheiten
zusammenstellen, an den CH-REP (ansassig in der Schweiz oder in Liechtenstein)

» Bei auslandischen Herstellern und Personen, die Systeme oder Behandlungseinheiten
zusammenstellen, wird pro Mandat eines CH-REP eine separate Rechnung erstellt
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424 Verrechnung bei Updates

Fir eine UDI-DI, die «discarded» wurde, werden bei erneuter Registrierung Geblihren gemass obiger
Berechnung erhoben.

Es wird keine neue Gebuhr ausgelost, wenn Daten einer bereits registrierten UDI-DI aktualisiert
werden (z.B. durch manuelle Datenkorrekturen oder erneutes Hochladen einer XML-Datei).
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