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Bevollmächtigte, Importeure und Händler:
Pflichten der Wirtschaftsakteure in der Schweiz



Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei alle Massnahmen treffen, 
die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, 

damit die Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefährdet wird.

Sorgfaltspflicht (Art. 3 Abs. 1 Heilmittelgesetz)

Disclaimer
• Die anwendbaren Bestimmungen aus dem Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21) und der 

Verordnung über In-vitro-Diagnositika (IvDV; SR 812.219) wurden für diese Präsentation 
generalisiert. 

• In jedem Fall gelten die aktuellen gesetzlichen Bestimmungen. 
• Spezialfälle sind von dieser Präsentation nicht abgedeckt.



Wirtschaftsakteure (Art. 4 Abs. 1 Bst. i IvDV)

bringt Produkte aus dem Ausland auf dem Schweizer Markt in Verkehr 
(Teil der Lieferkette)

stellt Produkte auf dem Schweizer Markt bereit
(Teil der Lieferkette)

Hersteller Bevollmächtigter

Verantwortlich für die Erfüllung der grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen

und

Importeur

Händler



Warenfluss

Übersicht der Wirtschaftsakteure (Beispiel) (Art. 4 Abs. 1 Bst. i IvDV)

Importeur Händler GesundheitseinrichtungHersteller

Bevollmächtigter





Schweizer Bevollmächtigter



Schweizer Bevollmächtigter
Übertragung dieser Pflichten 
vom Hersteller auf den 
Bevollmächtigten sind im Mandat 
schriftlich zu vereinbaren



Schweizer Bevollmächtigter und die PRRC

Spezifische Lösungen (anders als EU)
• keine Wohnsitzpflicht in der Schweiz
• möglich: PRRC des Schweizer Bevollmächtigten = PRRC der 

Herstellerin oder EC-REPs

PRRC



IvD gemäss IVDR

Legacy device
Liste A
Liste B
Eigenanwendung
others

Klasse gemäss 
IVDR

CH-REP benannt bis:

D 31.12.2022
C 31.03.2023
B 31.03.2023
A steril 31.07.2023
A 31.07.2023

Schweizer Bevollmächtigter

EC-REP 
benannt?

ja

Keine Übergangsfristen 
für Produkte ohne EC-REP

nein

Produkte dürfen nur mit
CH-REP in Verkehr 

gebracht werden
Art. 86 IvDV



Übersicht der Wirtschaftsakteure (Beispiel) (Art. 4 Abs. 1 Bst. i IvDV)

Importeur Händler GesundheitseinrichtungHersteller

Bevollmächtigter



Übersicht der Wirtschaftsakteure (Beispiel) (Art. 4 Abs. 1 Bst. i IvDV)

Importeur Händler GesundheitseinrichtungHersteller

Bevollmächtigter

Ware: Nicht in 
Verkehr gebracht

Ware in 
Verkehr gebracht

Inverkehrbringen
Erstmalige Bereitstellung eines 

Produktes auf dem Markt



Importeur



Importeur (Art. 46 IvDV)

• Natürliche oder juristische Person, die ein Produkt aus dem Ausland auf dem Schweizer 
Markt in Verkehr bringt 

• Vor dem Inverkehrbringen

Importeur

XXXX

DE / FR / IT



Importeur (Art. 46 IvDV)

• Rückverfolgbarkeit im Markt 

• Gatekeeper für den Schweizer Markt
Hat der Importeur Zweifel an der Konformität, darf das Produkt nicht in Verkehr gebracht 
werden 

• Registrierungspflicht

Importeur

oder oderauf



Importeur

Legacy device
Liste A
Liste B
Eigenanwendung
others

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 neu mit BS

In Verkehr bringen (IVB) bis:

D 26.05.2025
C 26.05.2026
B 26.05.2027
A steril 26.05.2027

Weitere Bereitstellung auf 
dem Markt
Deadline IVB + 1 Jahr

nein

Bevollmächtigter benannt 
bis:

D 31.12.2022
C 31.03.2023
B 31.03.2023
A 31.07.2023

Art. 82 IvDV
Art. 86 IvDV



Händler GesundheitseinrichtungHersteller Importeur

Bevollmächtigter

Übersicht der Wirtschaftsakteure (Beispiel) (Art. 4 Abs. 1 Bst. i IvDV)



Übersicht der Wirtschaftsakteure (Beispiel) (Art. 4 Abs. 1 Bst. i IvDV)

Importeur Händler GesundheitseinrichtungHersteller

Bevollmächtigter

Ware: Nicht in 
Verkehr gebracht

Ware in 
Verkehr gebracht

Inverkehrbringen
Erstmalige Bereitstellung eines 

Produktes auf dem Markt

weitere Bereitstellung
eines Produktes auf dem 

Markt



Händler (Art. 74 IvDV)

• Natürliche oder juristische Person, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf 
dem Schweizer Markt bereitstellt

• Überprüfung vor der Bereitstellung:

Händler

XXXX

DE / FR / IT



Händler (Art. 74 IvDV)

• Rückverfolgbarkeit im Markt 
Allgemeiner Grundsatz: Produkte müssen angemessen rückverfolgbar sein
◦ Wirtschaftsakteure haben auf Verlangen von Swissmedic offenzulegen: 

• alle Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt bezogen haben und 
• alle Wirtschaftsakteure, Gesundheitseinrichtungen und Gesundheitsfachpersonen, an die 

sie ein Produkt geliefert haben. 

• Sorgfaltspflicht
Hat der Händler Zweifel an der Konformität, darf das Produkt nicht auf dem Markt 
bereitgestellt werden 

• Registrierungspflichten
Händler müssen sich nicht registrieren

Händler



Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei alle Massnahmen treffen, 
die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, 

damit die Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefährdet wird.

Sorgfaltspflicht (Art. 3 Abs. 1 Heilmittelgesetz)



Weitere Informationen auf unserer Webseite und besonders in den 
Merkblättern

◦ für Wirtschaftsakteure 
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktzugang/pflichten-
bevollmaechtigte.html

◦ für Gesundheitseinrichtungen 
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/wiederaufbereitung---
instandhaltung/beschaffung.html

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktzugang/pflichten-bevollmaechtigte.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/wiederaufbereitung---instandhaltung/beschaffung.html
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