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Wirtschaftsakteuren

Registrierung von Wirtschaftsakteuren u

Janine Conde, Abteilungsleiterin Medical De

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut suisse des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Swiss Agency for Therapeutic Products

Hallerstrasse 7, 3012 Bern
www.swissmedic.ch
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Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

Jede Wirtschaftsakteur-Rolle muss eindeutig identifiziert

werden

| %ﬂ

"\-\
CH Hersteller ? Hersteller >
NY/ \;/
CH Importeur -—" @__Inrl Q Importeur “ #
- 4 o—=
CHRN
_, Einmalige SRN
= Schweizerische ) Single
CH |REP |~ Identifikations- Datenbank fur EC |REP | =" Registration
Schweizer nummer Medizinprodukte Europaischer Number
Bevolmachtigter Bevollmachtigter

SW]’S smedic 2 | Online-Veranstaltun



Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

Swiss Single Registration Number - CHRN

Wird benotigt, um den Wirtschaftsakteur eindeutig zu identifizieren

Abkurzung Rolle
Wirtschaftsakteur

l

MF Manufacturer-Hersteller

AR Authorized Representative —
CHRN - MF ol 2 XXXXXXX Bevollméchtigter

PR System & procedure pack

und Behandlungseinheiten

“ 4‘ producer — Hersteller von System-
IM Importer -Importeur

CHRN = Swiss Single 8 Ziffern
Registration Number

7’ ) :
swissmedic 3 | Online-Ver:



Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

Beispiele CHRN

Beispiel 1 Beispiel 2

7’ i ]
swissmedic 4 | Online-



CH-MF, CH-AR, CH-PR

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren Sind sie -
Nein 12 Keine CHRN notig

Wer muss sich bis wann Gl

registrieren?
o MF Manufacturer — Hersteller
e AR Authorized Representative —Bevollméchtigter 4 duk{ff:f” di;";;_ M L b
* PR System & procedure pack producer — Hersteller von Mal in der CH in Verkehr gebracht?

System- und Behandlungseinheiten
IM Importer — Importeur

Registrieren mussen sich Schweizer Hersteller Haben sie MDR _ Sl Rl e
(CH-MF), Schweizer Bevollmachtigte (CH-AR), Schweizer Sl i = November 2021
Hersteller von System- und Behandlungseinheiten (CH-

PR) und Schweizer Importeure (CH-IM).

e Auslandische Hersteller kbnnen sich nicht registrieren

- . . .y s e o RR o Registrieren sie sich innerhalb
e |st der Bevollmachtigte gleichzeitig Importeur, muss er MDD/AIMDD Produkte nach dem s
. . . .- . . 26. Mai 2021 zum ersten Mal in der CH . :
sich auch als Importeur registrieren. Er erhalt somit zwei i Verkeht gebracht? SEsten i VoekeREbribgen

CHRN.

/’ ) :
swissmedic 5 | Online-Vera



Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsaktet Sind sie

CH-MF, CH-AR, CH-PR

Beispiel: oder CHIM?
Hersteller & MDD Produkte

e CH-Hersteller von MDD Produkten die am 15. Marz Haben sie nur MDD/AIMDD T
. Produkte vor dem 26. Mai 2021 zum ersten R e
2021 zum ersten Mal in Verkehr gebracht wurden Ml ity e CE i Vistheht seabiche? notwendig

e Der Hersteller verflgt Uber eine gultige Bescheinigunc
fur seine MDD Produkte bis Mai 2024

e Der Hersteller bringt keine MDR Produkte in Verkehr

Haben sie MDR

- In diesem Fall ist keine Nachregistrierung notwendig <#&Er b e s i s il
der CH in Verkehr gebracht?

Registrieren sie sich bis zum 26.
November 2021

Trotzdem empfiehlt Swissmedic sich zu registrieren, um
fur die zukunftige Medizinproduktedatenbank bereit zu

sein.
Haben sie MDR oder

MDD/AIMDD Produkte nach dem
26. Mai 2021 zum ersten Mal in der CH
In Verkehr gebracht?

Registrieren sie sich innerhalb
von drei Monaten nach dem
ersten in Verkehr bringen

7’ ) :
swissmedic 6 | Online-Ver.



Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteur: e
. . . CH-MF, CH-AR, CH-PR Nein b
Beispiel: oder CHIM?

Bevollmachtigter & MDD Produkte

e Die Produkte eines auslandischen Herstellers wurden al Haben sie nur MDD/AIMDD Koo Nackraiariorng
. Produkte vor dem 26. Mai 2021 zum ersten i
17. Februar 2020 zum ersten Mal in Verkehr gebracht Mal in der CH in Verkehr gebracht? fisheilo
e Der Hersteller bringt keine MDR Produkte in Verkehr

Der CH-Bevollmachtigte tbernimmt am 5. Juni 2021 eit
Mandat von diesem auslandischen Hersteller

e Der Bevollmachtigte bringt die MDD Produkte am 3. Jul Haben sie MDR e
. e Produkte vor dem 26. Mai 2021 zum ersten Mal i - Retnelen ae aoh b Zu 25,
2021 zum ersten Mal in Verkehr i Novem ber 2021

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

Haben sie MDR oder
MDD/AIMDD Produkte nach dem
26. Mai 2021 zum ersten Mal in der CH
In Verkehr gebracht?

Registrieren sie sich innerhalb
von drei Monaten nach dem
ersten in Verkehr bringen

7’ ) :
swissmedic 7 | Online-Vers



/ B BW630_11_001defi_FO Registrierungsantrag einmalige

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

Wie registriere ich mich?

Formulare verfugbar auf der Website
www.swissmedic.ch

Startseite > Medizinprodukte > Marktzugang >
Einmalige Identifikationsnummer (CHRN)

Bestellformulare

LINK
Identifikationsnummer nach Art. 55 MepV (PDF, 1 MB, 25.06.2021)

bl BW630_12_002defi_FO Meldungsanderung der Registrierung nach
Art. 55 MepV (PDF, 1 MB, 26.05.2021)

B BW630_11_003d_FO Meldung Mandat (PDF, 1 MB, 26.05.2021)

Swfssmedic 8 | Online-Veranstalt

VO-Formular
Registrierungsantrag einmalige Identifikationsnummer
nach Art. 55 MepV

V4 .
swissmedic

= i == Il

Antrag auf einmalige Identifikationsnummer CHRN (Swiss Single
Registration Number) gemass MepV Art. 55

Es ist Ihre Pflicht, sich vor jeder Einreichung zu versichern, dass Sie die aktuelle Version der
Formulare verwenden, die Sie jederzeit von unserer Webseite herunterladen kénnen.

Falls Sie eine automatische Information zu neu im Internet aufgeschalteten Formularen erhalten
wollen, kdnnen Sie den Swissmedic-Newsletter spezifisch fur Medizinprodukte abonnieren:

https://'www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/newsdienste.html

Wichtiger Hinweis: Formularinhalte werden automatisch eingelesen und unveréndert
Ubernommen.

Rolle Wirtschaftsakteur

Hersteller von System- und

O Hersteller Behandlungseinheiten

(" CH Bevollméachtigter (" Importeur C

Angaben Wirtschaftsakteur

Firma

UID Version: 4.17.0.9 (admin.ch)

Handelsregister



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

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

Was wird von Swissmedic uberpruft?

e Handelsregistereintrag als Nachweis der

/ . Formular
Existenz der Firma swissmedic Meldung Mandat
e FUr CH-BeVOIIméChtigte: Vorhandensein Meldeformular Mandat
eines Mandats mit auslandischem Angabon Hersteller
Hersteller

SRN Nummer Hersteller

Name Firma

Postfach
Bestellformulare

Strasse, Nr.

Exl BW6E30_11_001defi_FO Registrierungsantrag einmalige
ldentifikationsnummer nach Art. 55 MepV (PDF, 1 ME, 25.06.2021)

Anschriftzeile 2

Postleitzahl, Ort

B BW6E30_12_002defi_FO Meldungsidnderung der Registrierung nach Land
Art. 55 MepV (PDF, 1 MB, 26.05.2021)

> B BW630_11_003d_FO Meldung Mandat (PDF, 1 MB, 26.05.2024) | INK

SW]’S smedic 9 | Online-Veranstaltun


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

o A

Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

Wie gehe ich bei einer Anderung vor?

Anderungen der Angaben sind geméass Art. 55
Abs. 2 MepV innerhalb einer Woche vom
betreffenden Wirtschaftsakteur an Swissmedic
zu melden.

Bestellformulare

b BW630_11_001defi_FO Registrierungsantrag einmalige
ldentifikationsnummer nach Art. 55 MepV (PDF, 1 MB, 25.06.2021)

B BW630_12_002defi_FO Meldungsianderung der Registrierung nach
Art. 55 MepV (PDF, 1 MB, 26.05.2021) LINK

B BW630_11_003d_FO Meldung Mandat (PDF, 1 MEB, 26.05.2021)

SW]/S smedic 10 | Online-Veranstaltung

Formular
Meldungsinderung der Registrierung
nach Art. 55 MepV

/ .
swissmedic

S
- il == 1l

Anderungsantrag auf einmalige Identifikationsnummer CHRN (Swiss Single Registration Number)
gemdiss MepV Art. 55

Es ist Ihre Pflicht sich vor jeder Einreichung zu versichern, dass Sie die aktuelle Version der Formulare
verwenden, die Sie jederzeit von unserer Webseite herunterladen kénnen.

Falls Sie eine automatische Information zu neu im Internet aufgeschalteten Formularen erhalten wollen,
kénnen Sie den Swissmedic-Newsletter spezifisch fur Medizinprodukte abonnieren:

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/newsdienste. html

Formularinhalte werden automatisch eingelesen und unverandert
Ubernommen.

Wichtiger Hinweis:

Identifikation Wirtschaftsakteur

CHRN Nummer I I
Art der Anderung
] Angaben Wirtschaftsakteur ] Kontaktdaten der Kontaktperson

[ Anderung der PRRC (Neue, Anderung, Léschung Eintrag)

Neues Mandat oder bestehendes Mandat aktualisieren

] Rechnungsadresse ]


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

Publikation der Swiss Single Registration Number (CHRN)

e Die registrierten Schweizer
Wirtschaftakteure und ihre CHRN
werden publiziert

e Sobald die Schweizerische
Datenbank fur Medizinprodukte
bereitsteht werden die Informationen
in dieser Datenbank zur Verfugung
stehen

4«/

f medic 11 | Online-Veranstaltung: Info



Registrierungs- und Meldepflichten von Wirtschaftsakteuren

Registrierung von Produkten

Ab wann?
o Art. 17 Abs. 5 MepV: 30 Tritt zu einem spateren 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 spateren Zeitpunkt in Kraft.

Wie?

o Art. 17 Abs 4 MepV: Die mit der Produktidentifikation und der Produkteregistrierung
verbundenen Pflichten und Modalitaten richten sich nach den Artikeln 27, 29 und Anhang VI
EU-MDR, [...]

e Wir werden uns so nahe wie moglich an die Anforderungen der MDR halten. Die Arbeiten fur
die notwendige Schweizer Medizinprodukte Datenbank wurden gestartet.

e Es wird eine Nachmeldepflicht bestehen gemass den Erlauterungen im Dokument
Erlauternder Bericht: Anderung der Medizinprodukteverordnung (Artikel 108)

5w1’55med1'c 12 | Online-Veranstaltung: |


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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