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Hersteller
Pflichten und Übergangsbestimmungen für Schweizer Hersteller



Natürliche oder juristische Person, 
die ein Produkt […] unter ihrem 
eigenen Namen oder ihrer eigenen 
Marke vermarktet [...]

Defintion Hersteller Art. 4 Abs. 1 Bst. e IvDV



Bereitstellung eines Produkts unter 
dem eigenen Namen

Änderung der Zweckbestimmung

Änderung, die Auswirkungen auf die 
Konformität des Produkts haben 
könnte



Das Qualitätsmanagementsystem 
umfasst ein Konzept zur Einhaltung 
der Regulierungsvorschriften

Art. 43 IvDV, Art. 10 Abs. 8 Bst. a IVDR



Qualitätsmanagementsystem

Konformität der 
Produkte

Herstellerpflichten System zur 
Überwachung nach dem 
Inverkehrbringen

Transparenz



Gemeinsame Spezifikationen 
(GS)
Bezeichnete Normen
Pharmakopöe



Produkt

klinischer Zustand

Analyt

Wissenschaftliche 
Validität

Analyseleistung

Klinische Leistung
Leistungsstudien

Leistungs-
bewertung



Ein Hersteller muss ein 
Konformitätsbewertungsverfahren durchführen. 

Der Hersteller und der Importeur müssen belegen 
können, dass 
- eine Konformitätsbewertung durchgeführt wurde 
und 
- das Produkt konform ist.

Konformitätsbewertung Grundsatz Art. 17 Abs. 2 IvDV



IVD
D
C
B
A steril
AZweckbestimmung
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D
C
B
A steril

IVD
A

NBxxxx

Benannte Stelle
NBxxxx

QMS
Auslegung

D: «Chargenfreigabe» NBxxxx

xxxx

Hersteller



QualitätsmanagementsystemQualitätsmanagementsystem

Auslegung
Leistungsbewertung
Risk Management
…

PMS Plan

PMS Bericht
A B - bei Bedarf

PSUR
C D – 1 / y

System zur 
Überwachung nach dem 
Inverkehrbringen



Legacy devices ab 26. Mai 2022

wesentlichen 
Änderungen der 
Auslegung und der 
Zweckbestimmung

Vor dem 
26. Mai 2022

Entsprechen 
bisherigem Recht

98/79/EG



Legacy device
Liste A
Liste B
Eigenanwendung
«IVD others»

Wichtig: Vor 26.05.2022 in CH in Verkehr gebrachte IVD: Bereitstellung auf Markt bis 26.05.2025

Bescheinigung 
98/79/EG ?

In Verkehr bringen (IVB)
Ablauf Bescheinigung, nicht später als 26.05.2025

Weitere Bereitstellung auf dem Markt
Deadline IVB + 1 Jahr

ja

Klasse gemäss 
IVDR ?

In Verkehr bringen (IVB) bis:

D 26.05.2025
C 26.05.2026
B 26.05.2027
A steril 26.05.2027
A keine

Weitere Bereitstellung auf 
dem Markt
Deadline IVB + 1 Jahr

nein



Für die Überwachung nach dem 
Inverkehrbringen […] die 
Vigilance, die Registrierung von 
Wirtschaftsakteuren und dieser 
Produkte gelten die Bestimmungen 
der IvDV.

Inverkehrbringen altrechtlicher Produkte Art. 82 Abs. 2 IvDV



Konzept neue Regulierung
Klassen A, B, C, D
Konformitätsbewertung
Überwachung nach Inverkehrbringen
Fristen Legacy devices



Herstellerpflichten
Definition: Art. 4 Abs. 1 Bst. e IvDV
Pflichten: Art. 39-43 IvDV, Art. 10 IVDR
Übernahme Herstellerpflichten durch Dritte: Art. 16 Abs. 1 und 2 IVDR
Notifikation bei Swissmedic:  Meldung IVD (swissmedic.ch)

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR)
Art. 6 IvDV, Anhang I IVDR
Bezeichnete Normen: Art. 45 Abs. 4 HMG, Information bei Switec
Gemeinsame Spezifikationen: Art. 45 Abs. 4 HMG, siehe entsprechende 
Durchführungsverordnungen der EU zur IVDR, gegenwärtig 
Durchführungsverordnung (EU) 2022/1107

Leistungsbewertung
Art. 39 Abs. 3 IvDV, Art. 56 und Anhang XIII IVDR
Clinical evidence: MDCG 2022-2
Software: MDCG 2020-1

Klassifizierung
Art. 14 IvDV, Anhang VIII IVDR
Leitfaden Klassifizierung: MDCG 2020-16
Klassifizierung von Software: MDCG 2019-11

Konformitätsbewertung
Art. 17 und 19 IvDV, Art. 48 und Anhänge IX-XI IVDR 
Klasse D Verifikation durch NB: MDCG 2022-3

Überwachung nach dem Inverkehrbringen
System: Art. 49 und 50 IvDV, Art. 78 Abs. 3 IVDR
Plan zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen: Art. 51 IvDV, Anhang III 
Abs. 1 IVDR
Bericht zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen (A&B): Art. 52 IvDV
Sicherheitsbericht (C&D): Art. 53 - 55 IvDV

Legacy devices: Übergangsfristen und Pflichten Hersteller
Art.81-82 IvDV
Anwendung IVDR-Anforderungen auf legacy devices: MDCG 2022-8
Wesentliche Änderungen: MDCG 2022-6

Allgemeine Fragen: Häufige Fragen Medizinprodukte (swissmedic.ch)

Hinweis: Diese Zusammenstellung dient der Information und ist keine 
vollständige Sammlung der relevanten rechtlichen Vorgaben.

Quellen, Referenzen und Information
IvDV MDCG

IVDR SMC

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_4
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_39
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktzugang/meldung-ivd.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_6
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de#art_45
https://www.switec.info/de/neue-harmonisierte-normen/
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de#art_45
https://eur-lex.europa.eu/search.html?lang=de&SUBDOM_INIT=ALL_ALL&DTS_DOM=ALL&type=advanced&DTS_SUBDOM=ALL_ALL&qid=1647874537983&DB_IMPLEMENTING=32017R0746&locale=de
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32022R1107&qid=1647874537983
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_39
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_14
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_17
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_49
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_51
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_52
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_53
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_81
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/regulierung-medizinprodukte/faq.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20220128&qid=1662620259428
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html
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