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Registrierung von Wirtschaftsakteuren und ihren Produkten

Registrierungs- und Meldepflichten von 
Wirtschaftsakteuren
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Jede Wirtschaftsakteur-Rolle muss eindeutig identifiziert 
werden

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren
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Wird benötigt, um den Wirtschaftsakteur eindeutig zu identifizieren

Swiss Single Registration Number - CHRN

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

MF Manufacturer-Hersteller
AR Authorized Representative –
Bevollmächtigter
PR System & procedure pack 
producer – Hersteller von System-
und Behandlungseinheiten
IM Importer -Importeur
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Beispiele CHRN

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren
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Wer muss sich bis wann 
registrieren?

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

• MF Manufacturer – Hersteller
• AR Authorized Representative –Bevollmächtigter
• PR System & procedure pack producer – Hersteller von 

System- und Behandlungseinheiten 
• IM Importer – Importeur

Registrieren müssen sich Schweizer Hersteller
(CH-MF), Schweizer Bevollmächtigte (CH-AR), Schweizer 
Hersteller von System- und Behandlungseinheiten (CH-
PR) und Schweizer Importeure (CH-IM).

• Ausländische Hersteller können sich nicht registrieren
• Ist der Bevollmächtigte gleichzeitig Importeur, muss er 

sich auch als Importeur registrieren. Er erhält somit zwei 
CHRN.
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• CH-Hersteller von MDD Produkten die am 15. März 
2021 zum ersten Mal in Verkehr gebracht wurden

• Der Hersteller verfügt über eine gültige Bescheinigung 
für seine MDD Produkte bis Mai 2024 

• Der Hersteller bringt keine MDR Produkte in Verkehr

 In diesem Fall ist keine Nachregistrierung notwendig 

Trotzdem empfiehlt Swissmedic sich zu registrieren, um 
für die zukünftige Medizinproduktedatenbank bereit zu 
sein.

Beispiel: 
Hersteller & MDD Produkte

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren
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• Die Produkte eines ausländischen Herstellers wurden am 
17. Februar 2020 zum ersten Mal in Verkehr gebracht 

• Der Hersteller bringt keine MDR Produkte in Verkehr
• Der CH-Bevollmächtigte übernimmt am 5. Juni 2021 ein 

Mandat von diesem ausländischen Hersteller
• Der Bevollmächtigte bringt die MDD Produkte am 3. Juli 

2021 zum ersten Mal in Verkehr

 Der Bevollmächtigte hat bis 3. Oktober 2021 Zeit (drei 
Monate ab Erst-Inverkehrbringung), um sich zu registrieren

Beispiel: 
Bevollmächtigter & MDD Produkte

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren
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Formulare verfügbar auf der Website
www.swissmedic.ch

Wie registriere ich mich?

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

LINK

http://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_11_001defi_fo-registrierungsantrag-einmalige-idnr-art55-mepv.pdf.download.pdf/BW630_11_001defi_FO_Antrag_Registrierung_CHRN.pdf
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• Handelsregistereintrag als Nachweis der 
Existenz der Firma

• Für CH-Bevollmächtigte: Vorhandensein 
eines Mandats mit ausländischem 
Hersteller

Was wird von Swissmedic überprüft?

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

LINK

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_11_003d_fo-meldung-mandat.pdf.download.pdf/BW630_11_003d_FO_Meldung%20Mandat_CHRN.pdf
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Änderungen der Angaben sind gemäss Art. 55 
Abs. 2 MepV innerhalb einer Woche vom 
betreffenden Wirtschaftsakteur an Swissmedic 
zu melden.

Wie gehe ich bei einer Änderung vor?

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

LINK

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_12_002defi_fo_meldungsaenderung_registrierung_art55_mepv.pdf.download.pdf/BW630_12_002defi_FO_Antrag_%C3%84nderung_CHRN.pdf


Online-Veranstaltung: Informationen zur neuen Medizinprodukte-Regulierung – 2. September 202111

• Die registrierten Schweizer 
Wirtschaftakteure und ihre CHRN 
werden publiziert

• Sobald die Schweizerische 
Datenbank für Medizinprodukte 
bereitsteht werden die Informationen 
in dieser Datenbank zur Verfügung 
stehen

Publikation der Swiss Single Registration Number (CHRN)
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Ab wann?
• Art. 17 Abs. 5 MepV: 30 Tritt zu einem späteren Zeitpunkt in Kraft (Art. 110 Abs. 2).
◦ Art. 110 Abs. 2 MepV: Inkrafttreten - Die Artikel 17 Absatz 5 und 108 Absatz 2 treten zu 

einem späteren Zeitpunkt in Kraft.

Wie?
• Art. 17 Abs 4 MepV: Die mit der Produktidentifikation und der Produkteregistrierung 

verbundenen Pflichten und Modalitäten richten sich nach den Artikeln 27, 29 und Anhang VI 
EU-MDR, […]

• Wir werden uns so nahe wie möglich an die Anforderungen der MDR halten. Die Arbeiten für 
die notwendige Schweizer Medizinprodukte Datenbank wurden gestartet.

• Es wird eine Nachmeldepflicht bestehen gemäss den Erläuterungen im Dokument 
Erläuternder Bericht: Änderung der Medizinprodukteverordnung (Artikel 108)

Registrierung von Produkten

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/meprrevision/erlaeuterungen-mai2021.pdf.download.pdf/BAG_Erl%C3%A4uterungen_Aenderungen_MepV.pdf
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