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1 Einleitung

Dieses Merkblatt richtet sich an Zusammensteller, Schweizer Bevollmachtigte sowie Anwenderinnen
und Anwender von Systemen und Behandlungseinheiten mit Sitz in der Schweiz, sowie an die
Wirtschaftsakteure, die Systeme und Behandlungseinheiten in der Schweiz in Verkehr bringen oder auf
dem Markt bereitstellen.

1.1

Geltungsbereich

Das vorliegende Merkblatt beschreibt die Pflichten fur das Zusammenstellen und die Kennzeichnung

von Systemen und Behandlungseinheiten, sowie die zugehdrigen Pflichten der Wirtschaftsakteure in

der Schweiz. Fur die allgemeinen Pflichten von Wirtschaftsakteuren im Zusammenhang mit einzelnen
Medizinprodukten wird auf andere bestehende Merkblatter verwiesen.
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2 Begriffsbestimmungen, Abklirzungen

21 Begriffsbestimmungen

Anwender/ -in

Jede Gesundheitsfachperson, Fachperson oder Laie, der ein Produkt anwendet.

Bereitstellung

Bezeichnet die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder Uberlassung eines
Produktes. Das Anwenden eines Produktes durch eine Fachperson ist kein Bereit-
stellen auf dem Markt.

Behandlungseinheit

Kombination von zusammen verpackten und in Verkehr gebrachten Produkten, die
zur Verwendung fiir einen spezifischen medizinischen Zweck bestimmt sind.

Bevollméachtigter

Hat der Hersteller eines Produktes seinen Sitz nicht in der Schweiz, so diirfen seine
Produkte nur in Verkehr gebracht werden, nachdem ein Bevollmachtigter mit Sitz in
der Schweiz mandatiert wurde. Der Bevollmachtigte wird vom Hersteller schriftlich
beauftragt (Mandat), in seinem Namen bestimmte Aufgaben wahrzunehmen.

Bezeichnete Stelle

Bezeichnete Stellen sind staatlich bezeichnete und staatlich Gberwachte
Organisationen, die im Auftrag der Hersteller tatig werden, um die Konformitats-
bewertung von Herstellern von z.B. Medizinprodukten unterschiedlicher Art zu
begleiten und zu kontrollieren (Konformitatsbewertungsstellen). Diese werden in der
EU-MDR / EU-IVDR als benannte Stellen aufgefiihrt.

Fachperson

Person mit formaler Ausbildung in dem einschlagigen Bereich.

Gebrauchsanweisung

Bezeichnet vom Hersteller zur Verfligung gestellte Informationen, in denen die
Anwenderin und der Anwender Uber die Zweckbestimmung und korrekte
Verwendung eines Produktes sowie Uber eventuell zu ergreifenden
Vorsichtsmassnahmen unterrichtet wird.

Gesundheits-

Ist der entsprechende schweizerische Ausdruck zum Begriff «Angehdrige der

fachperson Gesundheitsberufe» der EU. Die Gesundheitsberufe sind in Art. 2 GesBG definiert.

Héndler Ein Handler ist jede natlrliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein
Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Schweizer Markt bereitstellt,
mit Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs.

Hersteller Ein Hersteller ist jede natirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt
oder neu aufbereitet oder entwickeln, herstellen oder neu aufbereiten lasst und
dieses Produkt unter ihnrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet.

Importeur Importeur ist jede in der Schweiz niedergelassene naturliche oder juristische Person,

die ein Produkt aus dem Ausland auf dem Schweizer Markt in Verkehr bringt.

Inbetriebnahme

Inbetriebnahme bezeichnet den Zeitpunkt, zu dem das Produkt erstmals den
Endanwendern zur Verfuigung gestellt wird.

Inverkehrbringen

Inverkehrbringen bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem
Schweizer Markt.

Kennzeichnung

Kennzeichnung bezeichnet geschriebene, gedruckte oder grafisch dargestellte
Informationen, die entweder auf dem Produkt selbst oder auf der Verpackung jeder
Einheit oder auf der Verpackung mehrerer Produkte angebracht sind.

Konformitéts-
bewertung

Konformitatsbewertung bezeichnet das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob
die gesetzlichen Anforderungen der MepV / der IvDV (analog zur EU-MDR / EU-
IVDR) an ein Produkt erfullt worden sind. Je nach Risikoklasse des Medizinproduktes
istim Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahren eine bezeichnete / benannte
Stelle beizuziehen, die die Einhaltung von rechtlichen Anforderungen kontrolliert. Ist
dieses Verfahren erfolgreich abgeschlossen, kann an dem Produkt das CE-
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Kennzeichen (bzw. nur fir den Schweizer Markt ein MD-Kennzeichen) angebracht
werden.

Konformitats-
bescheinigung

Auch bekannt als «kEU-Bescheinigungen» oder «EG-Zertifikate». Die Konformitats-
bescheinigung wird durch die bezeichnete / benannte Stelle ausgestellt, welche die
Konformitatsbewertung von Herstellern kontrolliert und die Ubereinstimmung mit den
rechtlich geltenden Anforderungen in dieser Bescheinigung bestatigt. Ein Beizug
einer bezeichneten Stelle im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens ist
abhangig von der Klassifizierung des Produktes und gefordert fir Medizinprodukte
mit mittleren und hohen Risiken. Ist eine Kontrolle einer bezeichneten Stelle
erforderlich, darf das CE-Kennzeichen an dem Produkt nur angebracht werden, wenn
eine entsprechende Bescheinigung der bezeichneten Stelle vorliegt. Diese CE-
Kennzeichnung ist dann begleitet von der 4-stelligen Kennnummer der bezeichneten
Stellen (CE xxxx). In diesem Merkblatt wird der Begriff EU-Bescheinigung analog zu
einer Konformitatsbescheinigung nach neuem Recht (EU-MDR, EU-IVDR)
verwendet, der Begriff EG-Zertifikat wird fur eine Konformitatsbescheinigung nach
altem Recht (MDD, AIMDD, IVDD) verwendet.

Konformitatserklarung

Auch bekannt als «Declaration of Conformity» (DoC). Erklarung, welche durch den
Hersteller ausgestellt wird, in welcher dieser bescheinigt, dass das Produkt den
rechtlichen Anforderungen entspricht. Eine EU-Konformitatserklarung (welche eine
Konformitat zur EU-MDR / EU-IVDR oder den altrechtlichen Richtlinien bescheinigt)
ist in der Schweiz anerkannt. Eine Konformitatserklarung ist fur jedes Medizinprodukt
ein rechtlich erforderlicher Konformitatsnachweis, unabhangig, ob bei dem Verfahren
eine bezeichnete / benannte Stelle beigezogen wurde.

Laie Person, die nicht Gber eine formale Ausbildung in dem einschlagigen Bereich
des Gesundheitswesens oder dem medizinischen Fachgebiet verfigt.
Produkt Unter Produkt versteht man sowohl ein Medizinprodukt und dessen Zubehor,

Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung aus Produktgruppen nach
Anhang 1 MepV, sowie In-vitro-Diagnostika.

Produktinformation

Die Produktinformation umfasst die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung.

System

Kombination von Produkten, die zusammen verpackt sind oder auch nicht und die
dazu bestimmt sind, verbunden oder kombiniert zu werden, um einen spezifischen
medizinischen Zweck zu erfiillen.

Vorkommnis

Vorkommnis bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften
oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten Produkts, einschliesslich
Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzulanglichkeit
der vom Hersteller bereitgestellten Informationen oder eine unerwiinschte
Nebenwirkung.

Wirtschaftsakteur

Wirtschaftsakteur bezeichnet einen Hersteller, einen bevollmachtigten Vertreter,
einen Importeur, einen Handler sowie die Person nach Artikel 22 Absatze 1 und 3
EU-MDR.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung bezeichnet die Verwendung, fiir die ein Produkt entsprechend
den Angaben des Herstellers auf der Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung
oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- oder Verkaufsangaben
und seinen Angaben bei der klinischen Bewertung bestimmt ist.

Zusammensteller

Naturliche oder juristische Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten
zusammenstellt oder sterilisiert; System and Procedure Pack Producer, SPPP.
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2.2 Abkirzungen
AIMD Active Implantable Medical Device
AIMDD Richtlinie 90/385/EWG (ber aktive implantierbare medizinische Gerate
aMepV Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (SR 812.213)
CH-REP Schweizer Bevollmachtigter
DoC Declaration of Conformity, Konformitatserklarung
EU-IVDR Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
EU-MDR Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
HMG Heilmittelgesetz (SR 812.21)
IVD In-vitro-Diagnostikum
IVDD Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika
IvDV Verordnung uber In-vitro-Diagnostika (SR 812.219) vom 4. Mai 2022
MD Medical Device
MDD Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte
MepV Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (SR 812.213)
SPP System and Procedure Pack (System und/oder Behandlungseinheit)
SPPP System and Procedure Pack Producer (Zusammensteller)
UDI Unique Device Identifier, einmalige Produktkennung, eindeutiger Produkt Identifikator
3 Weiterfuhrende Leitfaden

MU600_00_016

Merkblatt von Swissmedic zu Pflichten Wirtschaftsakteure CH

MU600_00_006

Merkblatt von Swissmedic zu
Beschaffung von Medizinprodukten in Gesundheitseinrichtungen

MDCG 2018-3

Guidance on UDI for systems and procedure packs

MDCG 2018-4

Definitions/descriptions and formats of the UDI core elements
for systems or procedure packs

MDCG 2020-16

Guidance on Classification Rules
for in vitro Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU) 2017/746

MDCG 2021-25

Guidance on Regulation (EU) 2017/745 - application of MDR requirements to ‘legacy
devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May 2021 in accordance
with Directives 90/385/EEC or 93/42/EEC

MDCG 2021-27

Guidance on Questions and Answers on Articles 13 & 14 of Regulation (EU)
2017/745 and Regulation (EU) 2017/746

MDCG 2023-1

Guidance on the health institution exemption
under Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746

MDCG 2024-11

Guidance on qualification of in vitro diagnostic medical devices
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4 Allgemeines

41 Was sind Systeme und Behandlungseinheiten

Behandlungseinheiten sind Kombinationen von zusammen verpackten und in Verkehr gebrachten
Produkten, die zur Verwendung fiir einen spezifischen medizinischen Zweck bestimmt sind.’
Systeme bezeichnen eine Kombination von Produkten, die zusammen verpackt sind oder auch nicht
und die dazu bestimmt sind, verbunden oder kombiniert zu werden, um einen spezifischen
medizinischen Zweck zu erfiillen.?
Dabei kann es sich um eine Kombination von einem Medizinprodukt mit anderen Medizinprodukten,
In-vitro-Diagnostika, oder sonstigen Produkten handeln. Die einzelnen Produkte mussen den
anwendbaren Rechtsvorschriften entsprechen und gemass ihrer jeweiligen Zweckbestimmung
kombiniert werden.®
Systeme und Behandlungseinheiten (SPP) enthalten folglich mindestens ein Medizinprodukt.
= Beispiele fir Systeme

= Modulare Komponenten einer Knieprothese

= Computertomograph-System bestehend aus Gerat, Bildschirm und Software

= Ro&ntgensystem
= Beispiele fir Behandlungseinheiten

= Zusammenstellung chirurgischer Instrumente fur eine spezifische Operation

»  Wundnahtset (z.B. mit Mullkompresse, Nadelhalter, Pinzette, Schere, Auffangschale)

= Probeentnahmeset fir Blut, Speichel oder Stuhlproben

4.2 Abgrenzungen zu anderen Kombinationen von Produkten

In Abhangigkeit der Art der kombinierten Produkte, der Zweckbestimmungen, sowie Aspekten des
Inverkehrbringens und der Eigenstandigkeit, ist es mdglich, dass es sich bei einer Kombination von
Produkten nicht um ein SPP handelt, sondern um ein Erzeugnis, das anderen Anforderungen
unterliegt.

Diese Abgrenzung kann nur im Einzelfall unter Berticksichtigung aller relevanten Merkmale erfolgen.
Die Pflicht zur Abklarung, um welches Erzeugnis es sich handelt und die Identifikation der
verbundenen Anforderungen, liegt grundsatzlich beim Zusammensteller oder Hersteller vor dem
Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme. Nachfolgend sind einige Beispiele genannt (Liste nicht
abschliessend):

= IVD-Kits

Ein IVD-Kit ist eine Gruppe von zusammen verpackten Komponenten, die zur Verwendung fur die
Durchfiihrung einer spezifischen In-vitro-Untersuchung bestimmt ist.*

= Kombinationsprodukte

Kombinationen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, die eine untrennbare Einheit bilden, unter-
liegen den Anforderungen an Arzneimittel. Solche Kombinationsprodukte sind Humanarzneimittel, die

T Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Ziff. 10 EU-MDR

2 Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Ziff. 11 EU-MDR

3 Art. 11 Abs. 1 MepV i.V.m Art. 22 Abs. 1 EU-MDR

4 Art. 4 Abs. 2 IvDV i.V.m Art. 2 Abs. 11 EU-IVDR, MDCG 2020-16, MDCG 2024-11
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sich aus einem Arzneimittel und einem Medizinprodukt zusammensetzen und bei denen die

Arzneimittel-Komponente die Hauptwirkung, und das Medizinprodukt eine unterstiitzende Funktion hat.®

* Produkte, die auf Wunsch eines Fachanwenders oder Spitals zusammen bereitgestellt
werden

Produkte, die auf Wunsch einer Fachanwenderin, eines -anwenders oder eines Spitals durch eine

natlrliche oder juristische Person in der Lieferkette zusammen bereitgestellt werden, aber in dieser

Gesamtkombination nicht fir eine bestimmte medizinische Zweckbestimmung kombiniert werden und

auch nicht in Verkehr gebracht werden.®

* Produkte, die innerhalb von Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet werden ’

5 Anforderungen an Systeme und Behandlungseinheiten

5.1 Pflichten des Zusammenstellers zur Abgabe einer Erklarung

Wer als naturliche oder juristische Person Produkte kombiniert, um sie in Form eines SPP in
Verkehr zu bringen, muss eine Erklarung abgeben, dass sie:®

a) die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizinprodukte und gegebenenfalls sonstigen Produkte
entsprechend den Hinweisen der Hersteller geprtft und ihre Tatigkeiten entsprechen diesen
Hinweisen durchgeflihrt hat,

b) das System oder die Behandlungseinheit verpackt und die einschlagigen Benutzerhinweise
angegeben hat, unter Einbeziehung der Informationen, die vom Hersteller der
Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika, und sonstigen zusammengestellten Produkte
bereitzustellen sind,

c) die Zusammenstellung von Medizinprodukten, In-vitro-Diagnostika und gegebenenfalls
sonstigen Produkten zu einem System oder einer Behandlungseinheit unter Anwendung
geeigneter Methoden der internen Uberwachung, Uberpriifung und Validierung vorgenommen
hat.

Diese Erklarung wird fir die zustandigen Behorden nach Zusammenstellung des SPP so lange zur
Verfligung gehalten, wie fiir die kombinierten Produkte gemass Art. 10 Abs. 8 EU-MDR erforderlich.®
Gelten fur die Produkte unterschiedliche Zeitraume, ist der langste Zeitraum ausschlaggebend.

Die natlrliche oder juristische Person, die SPP fir das Inverkehrbringen sterilisiert, muss eine
Erklarung abgeben, dass sie die Sterilisation nach Angaben der/s Hersteller/s durchgefuhrt hat und
wendet wahlweise ein Verfahren gemass Anhang IX oder Anhang Xl Teil A EU-MDR an.'® Der
Nachweis der erfolgreichen Durchfuhrung des Konformitatsbewertungsverfahrens fur die Sterilisation
erfolgt mit einer Konformitatsbescheinigung durch eine bezeichnete / benannte Stelle.

Eine Erklarung nach Art. 22 EU-MDR ist keine Konformitatserklarung fir einzelne oder eigenstandige
Medizinprodukte.

5 Art. 2 Abs. 1 Bst. f und g MepV

6 MDCG 2018-3

7 Art. 9 MepV i.V.m. Art. 5 Abs. 5 EU-MDR, Art. 9 IvDV i.V.m. Art. 5 Abs. 5 EU-IVDR, MDCG 2023-1

8 Art. 11 Abs. 1 MepV i.V.m Art. 22 Abs. 1 und 2 EU-MDR

9 Art. 11 Abs. 1 MepV i.V.m Art. 22 Abs. 5 EU-MDR, respektive Art. 48 MepV und Art. 10 Abs. 8 EU-MDR
0 Art. 11 Abs. 2 MepV i.V.m Art. 22 Abs. 3 EU-MDR
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5.2 Pflichten als Hersteller und Konformitatsbewertungsverfahren

Enthalt ein SPP Produkte,

= die keine CE-Kennzeichnung tragen, oder

= deren Kombination nicht mit deren urspriinglicher Zweckbestimmung vereinbar ist, oder

= deren Sterilisation nicht gemass den Anweisungen des Herstellers durchgefihrt wird,
wird das SPP als eigenstandiges Produkt behandelt und muss einem Konformitatsbewertungs-
verfahren unterzogen werden. Die naturlichen oder juristischen Personen, die ein solches SPP
zusammenstellen oder sterilisieren, unterliegen in diesem Fall den Pflichten eines Herstellers.'" Als
eigenstandige Produkte werden diese mit einer CE-Kennzeichnung versehen.

5.3 Pflichten zur Benennung eines Schweizer Bevollmachtigten

Einzelne Medizinprodukte, die Bestandteil einer SPP sind, werden in der Schweiz in Verkehr
gebracht. Die enthaltenen einzelnen Medizinprodukte missen alle gesetzlichen Anforderungen in der
Schweiz erflillen. Unter anderem muss fiir jedes einzelne Medizinprodukt auslandischer Hersteller in
einem SPP ein CH-REP mandatiert sein."

Wird das SPP durch eine Person ausserhalb der Schweiz zusammengestellt oder sterilisiert, muss
zusétzlich auch fir das SPP ein CH-REP mandatiert sein.' Swissmedic weist darauf hin, dass diese
Anforderung spezifisch fur die Schweiz gilt. Sie ist eine der Massnahmen, um die negativen
Auswirkungen des Fehlens eines aktuellen Abkommens Uber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA) flir Medizinprodukte zwischen der
Schweiz und der Europaischen Union (EU), insbesondere den nicht gewahrten Zugang der
Schweizer Behodrden zur zentralen europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED 3),
sowie die fehlende Zusammenarbeit in der Marktiiberwachung abzumildern.

Dieser CH-REP ist zustandig fur die formellen und sicherheitsrelevanten Belange im Zusammenhang
mit dem Inverkehrbringen des SPP.

Die Zustandigkeit fir die einzelnen Medizinprodukte innerhalb des SPP obliegt jedoch weiterhin den
CH-REP der einzelnen Medizinprodukte.'

54 Pflichten zur Kennzeichnung und Beilage der Produktinformation

SPP, die keine eigenstandigen Produkte sind, werden selber nicht mit einer zusatzlichen CE-
Kennzeichnung versehen. Sie tragen den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die
eingetragene Handelsmarke der Personen, die das SPP zusammenstellen und sterilisieren, sowie die
Anschrift, unter der diese Personen zu erreichen sind.®

" Art. 11 Abs. 3 MepV

2 Art. 51 Abs. 1 MepV, MDCG 2021-27

3 Art. 51 Abs. 5 MepV

14 Siehe auch Erlauternder Bericht zur Anderung der MepV, Bundesamt fir Gesundheit, BAG, im Mai 2021.

5 Aus Art. 51 Abs. 1 und 3 MepV i.V.m. Art. 11 Abs. 1 EU-MDR folgt, dass ein einzelnes Produkt nur in Verkehr gebracht
werden darf, wenn der Hersteller einen einzigen Bevollmachtigten benennt. Folglich kénnen fir ein einzelnes Produkt
nicht verschiedene Bevollmachtigte, z.B. der des Zusammenstellers und der des Herstellers, gleichzeitig zustandig sein.
Die Hersteller der einzelnen Produkte und die Zusammensteller kénnen jedoch einen einzigen Bevollmachtigten
benennen.

6 Art. 11 Abs. 1 MepV i.V.m. Art. 22 Abs. 5 EU-MDR
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SPP von auslandischen Zusammenstellern, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, mussen
in ihrer Kennzeichnung die Angabe des CH-REP fiir das SPP enthalten (Kap. 5.3)."” Flr altrechtliche
SPP von auslandischen Zusammenstellern muss die Angabe des CH-REP des SPP auf der
Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung erfolgen.®
Den SPP liegen die in Anhang | Kap. Il Abs. 23 EU-MDR genannten Informationen (Kennzeichnung
und Gebrauchsanweisung) bei.'®
Die Kennzeichnung umfasst unter anderem (nicht abschliessend) folgende Informationen:
a. Name oder Handelsname des Produkts
b. Alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es
sich bei dem Produkt, dem Packungsinhalt sowie der Zweckbestimmung eines Produkts,
sofern diese fiir den Anwender nicht offensichtlich ist, handelt
c. Namen, Handelsname oder die Handelsmarke des Herstellers und seine Anschrift
d. Namen des bevolimachtigten Vertreters und die Anschrift seiner eingetragenen
Niederlassung, wenn der Hersteller seine eingetragene Niederlassung ausserhalb der
Schweiz hat
Die Losnummer oder Seriennummer des Produktes
Angabe der Frist, bis wann das Produkt sicher verwendet werden kann
Gegebenenfalls Hinweise auf besondere Lagerungs- und Handhabungsbedingungen
n. Einen Hinweis, ob das Produkt fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen ist
Die Gebrauchsanweisung umfasst unter anderem (nicht abschliessend) folgende Informationen:
a) Die Angaben zu Namen und Handelsnamen des Produkts,
Lagerungs- und Handhabungsbedingungen
b) Die Zweckbestimmung des Produkts mit einer genauen Angabe der Indikationen,
Kontraindikationen, Patientenzielgruppe(n) und vorgesehene Anwenderin oder Anwender
e) Die Leistungsmerkmale des Produkts
g) Etwaige Restrisiken, Kontraindikationen und alle unerwtnschten Nebenwirkungen,
einschlief3lich der dem Patienten in diesem Zusammenhang mitzuteilenden Informationen
j) Madglicherweise erforderliche besondere Einrichtungen, besondere Schulungen oder
spezifische Qualifikationen des Produktanwenders und/oder Dritter
[) Wird das Produkt steril geliefert sowie die Verhaltenshinweise fur den Fall, dass die sterile
Verpackung vor der Verwendung des Produkts beschadigt oder versehentlich gedffnet wird
y) Ausstellungsdatum der Gebrauchsanweisung oder, falls diese Uberarbeitet wurde,
Ausstellungsdatum und Kennnummer der neuesten Fassung der Gebrauchsanweisung
z) Einen Hinweis an die Anwenderin oder den Anwender und/oder die Patientin und den
Patienten, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem die
Anwenderin oder der Anwender und/oder die Patientin oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden sind

x ~ Q@

7 Art. 16 MepV i.V.m. Anh. | Kap. IlI Ziff. 23.2 Bst. d EU-MDR, Art. 104a MepV und Art. 104as MepV
8 Art. 7 Abs. 1 Bst. a und b aMepV i.V.m. Anh. | Ziff. 13.3 MDD
9 Art. 11 Abs. 1 MepV i.V.m. Art. 22 Abs. 5 EU-MDR mit der Entsprechung von Ausdriicken nach Anhang 2 MepV
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Die Produktinformationen missen in den drei Amtssprachen der Schweiz verfasst sein. In
begriindeten Fallen kann sich diese auf weniger als drei Amtssprachen oder auf Englisch
beschranken.?°

5.5 Registrierungspflichten

Wer SPP nach Art. 11 MepV in Verkehr bringt, muss innerhalb von drei Monaten nach dem
Inverkehrbringen des SPP seinen Namen und die Adresse, unter der er zu erreichen ist, bei der
Swissmedic registrieren.?’

5.6 Notifikationspflichten

Gemass Art. 108 MepV bleiben die Meldepflichten nach Art. 6 Abs. 1 und 4 aMepV fur Personen, die
gemass Art. 22 Abs. 1 und 3 EU-MDR SPP zusammenstellen und ihren Sitz in der Schweiz haben,
bis zum Inkrafttreten von Art. 17 Abs. 5 MepV anwendbar. Diese Personen mussen

dem Institut den Namen, die Adresse sowie eine Beschreibung der betreffenden Produkte bis
spatestens zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens angeben.??

5.7 Vigilance

Zusammensteller von SPP, die in der Schweiz bereitgestellt werden, missen schwerwiegende
Vorkommnisse, sowie in der Schweiz ergriffene Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld an
Swissmedic melden. Sofern ein Bevollmachtigter verlangt wird, tragt dieser die Verantwortung fur
diese Meldungen.??

Fachpersonen, die SPP anwenden, sind rechtlich verpflichtet, Swissmedic schwerwiegende
Vorkommnisse zu melden («Materiovigilance»).?*

Weitere Informationen zur Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen finden sich auf der
Webseite von Swissmedic Vorkommnisse & FSCA melden (Vigilance).?®

20 Art. 16 Abs. 2 und 3 MepV

21 Art. 55 Abs. 5 MepV

22 Art. 108 Abs. 1 Bst. a MepV

23 Art. 66 Abs. 1 MepV

24 Art. 66 Abs. 4 MepV

25 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/vorkommnisse---fsca-melden--materiovigilance-.html
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6 Fragen und Antworten (FAQ)

Koénnen altrechtliche Systeme und Behandlungseinheiten und enthaltene Produkte auch nach
in Kraft treten der neuen gesetzlichen Bestimmungen noch weiter in Verkehr gebracht
werden?

Altrechtliche wie neurechtliche SPP dirfen weiter in Verkehr gebracht werden, sofern alle enthaltenen
altrechtlichen Produkte alle gesetzlichen Anforderungen erflllen.?®

SPP, die nur altrechtliche Produkte enthalten, kdnnen folglich auch mit einer gtiltigen Erklarung nach
Art. 12 MDD weiterhin in Verkehr gebracht werden, solange die Produkte dem bisherigen Recht
entsprechen respektive die Ubergangsbestimmungen erflllen.

Missen altrechtliche SPP nach Art. 12 MDD bei Swissmedic neu gemeldet werden?
Altrechtliche SPP nach Art. 12 MDD kdénnen nicht mehr bei Swissmedic gemeldet werden. Solche
SPP konnen seit dem 26. Mai 2021 nur mit einer Erklarung nach Art. 22 MDR erstmalig in Verkehr
gebracht und somit gemeldet werden.

Wird fir ein (vormals altrechtliches) SPP erstmals eine Erklarung nach Art. 22 EU-MDR ausgestellt,
ist keine Anderungsmeldung, sondern eine Neumeldung einzureichen.

Systeme miissen nicht zusammen verpackt oder in Verkehr gebracht sein. Wie kann man die
gesetzlich geforderten Angaben zweckmassig uberprifen?

Fir einzelne oder eigenstandige Medizinprodukte kann man sich beispielsweise an deren Hersteller
oder dessen Schweizer Bevollmachtigten wenden, um die erforderlichen Angaben und Konformitats-
nachweise zu erhalten.

Wie kann man Behandlungseinheiten zerstorungsfrei priifen, deren enthaltene Produkte
zusammen verpackt sind?

Bei SPP, deren Produkte zusammen verpackt sind, kann man sich beispielsweise an deren
Zusammensteller, oder dessen Schweizer Bevollmachtigten wenden, um die erforderlichen Angaben
und Konformitatsnachweise zu erhalten.

Woran kénnen Schweizer Bevollmachtigte, Gesundheitseinrichtungen und Anwenderinnen
sowie Anwender konforme SPP erkennen?

Behandlungseinheiten selber haben kein CE-Kennzeichen oder eine Konformitatserklarung. Auf der
Kennzeichnung mussen u.a. die Angaben des Zusammenstellers, des Sterilisationsdienstleisters
(falls steril), die UDI und eine Los- oder Seriennummer gemacht werden. Siehe hierzu Kapitel 5.4.
Wie konnen Importeure und Handler in SPP enthaltene konforme Medizinprodukte erkennen?
Siehe hierzu Anhang 1 des Merkblatts Beschaffung in Gesundheitseinrichtungen.

26 Art. 100 und 101 MepV; Art. 81 und 82 IvDV, MDCG 2021-25
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