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Institutsrat  Drei Organe: VR/IR, GL, Rev. Stelle

 KMU mit nat. und internat. Aufgaben

 Betriebswirtschaftliche Führung

 Schlanke und effiziente Organisation
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Wer ist Swissmedic?

Organisation
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 Patientensicherheit – Heilmittelsicherheit (Arzneimittel und Medizinprodukte)
 Aufgabenwahrnehmung unabhängig (Mittel = Governance und wissenschaftliche 

Kompetenz) 
 Regulator systemrelevanter Industrien (Pharma und MedTech: ca. 8 % BIP)
 Regulator eines Wachstumsmarktes
 Regulierte Sektoren brauchen eine starke Behörde (vgl. Strategie Interpharma)
 Staatspolitische und strategische Sicht (siehe Rahmenabkommen, Brexit/UK etc.)
◦ Unabhängigkeit auf Niveau Schweiz gegenüber anderen Regulierungsräumen;
◦ Flexibilität/Handlungsspielraum im existentiell wichtigen Gesundheitssektor 

Bedeutung von Swissmedic national 

Wer ist Swissmedic?



Gouvernanz
 Swissmedic – eine «ausgelagerte Einheit"
 Sicherheits- und Wirtschaftsaufsicht
 Public Corporate Governance
 Assoziiert mit dem EDI 
 Steuerung über strategische Ziele
 Eigenes Budget und Finanzierung
 Operative Geschäftsführung ist nicht an 

Weisungen von Aussen gebunden
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Wer ist Swissmedic?
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Strategische Ziele: Balanced Scorecard

Wer ist Swissmedic?
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Swissmedic – Brücke zwischen Heilmittelindustrie und Mensch

Wer ist Swissmedic?



Abgrenzung - keine Zuständigkeit Swissmedic für 
• Preisfestsetzung / Kosten der Heilmittel => BAG (SL, MiGeL*)
• Versorgung => Kantone, BWL, BAG 
• Rechtsetzung auf Stufe Gesetz und BR-Verordnungen => lead BAG
• MRA-Verhandlungen und wirtschaftliche (Export)Fragen => SECO 
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Sicherstellung der
 Qualität
 Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten – ganzer Lebenszyklus
 Wirksamkeit

2. Aufgaben: Der gesetzliche Auftrag

Aufgaben Swissmedic

*Mittel und Gegenständeliste (MiGeL)
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PG Normen
 Rechtsgrundlagen
 Technische Normen

PG Information
 Information Öffentlichkeit
 Information Heilmittelbranche

PG Marktzutritt
 Zulassung
 Bewilligungen

2. Was produziert Swissmedic? Produktgruppen bei Swissmedic

Aufgaben Swissmedic

PG Marktüberwachung
 Vigilanz Arzneimittel
 Marktkontrolle Arzneimittel
 Vigilanz Medizinprodukte
 Marktkontrolle Medizinprodukte

PG Strafrecht

Arzneimittel: Zulassung, Bewilligungen und Überwachung

Medizinprodukte: Fokus auf Überwachung und Information
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3. Überwachungsaktivitäten – Fokus Medizinprodukte
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 Swissmedic überprüft:
◦ … die Rechtmässigkeit der Herstellung, des Vertriebs, der Abgabe, der Instandhaltung und 

der Anpreisung von Heilmitteln.
◦ …die in Verkehr gebrachten Heilmittel. (Arzneimittel: Übereinstimmung mit der Zulassung / 

Medizinprodukte: Übereinstimmung mit gesetzlichen Anforderungen).
 [Durchführung]… angekündigte und unangekündigte Inspektionen.
 Swissmedic trifft die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen bei Meldungen von Kantonen 

über festgestellte Ereignisse, Erkenntnisse und Beanstandungen
 Das Institut ist zuständig für die Überwachung der Sicherheit der Heilmittel. Zu diesem Zweck 

sammelt es insbesondere Meldungen nach Artikel 59, wertet sie aus
 [Swissmedic] … können die dazu notwendigen Muster erheben, die erforderlichen Auskünfte 

oder Unterlagen verlangen und jede andere erforderliche Unterstützung anfordern…

3. Behördliche Marktüberwachung (nach Art. 58 HMG)

Überwachung - Fokus Medizinprodukte
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 (Bewilligung und) Überwachung klinischer Versuche Medizinprodukte

 Spitalinspektionen im Bereich Wiederaufbereitung, Instandhaltung und Meldeprozess

 Überwachung und Bezeichnung von Konformitätsbewertungsstellen (KBS)

 Vigilanz Medizinprodukte und internationale Abstimmung bei Signalen

 Kontrolle Medizinprodukte im Markt betreffend Konformität 

 Market Surveillance Schwerpunktaktionen Medizinprodukte und Akteure inkl. Inspektionen

Risikobasierte Prüfung und Priorisierung der Überwachung  

Ziel einer Intervention: Gewährleistung, Wiederherstellung des legalen Status zum
Schutz der Patientinnen sowie der Anwender von Medizinprodukten

3. Überwachung Medizinprodukte

Überwachung - Fokus Medizinprodukte
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3. Herausforderungen 2020/2021

Überwachung - Fokus Medizinprodukte

Quelle: Swissmedic Geschäftsbericht 2020
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Weitere Informationen auf Liste Rückrufe und andere Sicherheitsmassnahmen (FSCA) (swissmedic.ch)

3. Aktuelle Beispiele aus der Marktüberwachung

Überwachung - Fokus Medizinprodukte
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Neue komplett revidierte rechtliche Grundlagen für den 
Marktzutritt und die Marktüberwachung der Medizinprodukte in der ! 

HMG: Heilmittelgesetz - SR 812.21 [Verabschiedung 22/03/2019]
HFG: Humanforschungsgesetz SR 810.30 [dito]
MepV: Medizinprodukteverordnung SR 812.213 [Verabschiedung 01/07/2020 
und 19.05.2021]
KlinV-Mep: Verordnung über klinische Versuche mit Medizinprodukten SR 810.306 [dito]
MDR: Verordnung (EU) Medizinprodukte 2017/745

Wichtig: Bis zum Geltungsbeginn der IVDR (26.05.2022?) bleiben Handelserleichterungen für 
In-vitro-Diagnostika (IVD) bestehen und über die aMepV reguliert – siehe auch Art. 105 MepV!

3. Neue Medizinprodukte Regulierung - was gilt es umzusetzen?  

Überwachung - Fokus Medizinprodukte
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4. Ziele und Kernelemente der Veranstaltung



Heute kein Thema sind 
• Privatwirtschaftliche vertragliche Fragestellungen wie Haftungsfragen
• Kartellrechtliche Fragen 
• Auslegung, Umsetzung bei konkreten Medizinprodukten
• Fragen aus dem Publikum (>1600 Teilnehmende) 
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 Aufgaben Swissmedic als Wirtschafts- und Sicherheitsaufsichtsbehörde
 Aktuell geltende Rechtsgrundlagen für Medizinprodukte in der Schweiz
 Erläuterungen zur Umsetzung inkl. Fristen
 Konkretisierende Informationen damit Wirtschaftsakteure eigenverantwortlich 

rechtskonform agieren können
 Antworten auf häufig gestellte Fragen

4. Ziele und Kernelemente

Ziele und Kernelemente der Veranstaltung



André Breisinger, Expert Medical Devices Regulation, 
Bereich Marktüberwachung

Neue Medizinprodukte-Regulierung seit 26. Mai 2021
Herausforderungen Vollzug ohne MRA Aktualisierung
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Abkommen über gegenseitige Anerkennung von 
Konformitätsbewertungen (MRA)

 Herausforderungen Vollzug ohne MRA Aktualisierung
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Unterschiedliche Rechtsauslegung (CH-EU):
 Anbindung / Zugriff EUDAMED
 Benannte Stellen
 Bevollmächtigte 
 Übergangsfristen Bescheinigungen

MRA-2017 (SR 0.946.526.81)

Herausforderungen Vollzug ohne MRA Aktualisierung
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g • HMG vom 15. Dez. 2000 
(Stand am 26. Mai 2021)

• MepV vom 1. Juli 2020
• (Stand am 26. Mai 2021)

• KlinV-Mep vom 1. Juli 2020
• (Stand am 26. Mai 2021)

M
R

A • HMG vom 15. Dez. 2000, 
(Stand am 1. Jan. 2014)

• MepV vom 17. Okt. 2001 
(Stand am 25. Oktober 2017)

• AIMDD vom 20. Juni 1990
• MDD vom 14. Juni 1993
• IVDD vom 27. Okt. 1998 

• MDR Kapitel IV und Anhang 
VII, vom 5. April 2017

• IVDR Kapitel IV und Anhang 
VII, vom 5. April 2017

• «eIFU-Verordnung» vom 
9. März 2012 EU
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et
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un

g • MDR, vom 5. April 2017, 
Stand vom 23.04.2020

• IVDD vom 27. Okt. 1998

• IVDR, vom 5. April 2017

• «eIFU-Verordnung» vom 
9. März 2012

• …

MRA-2017 (SR 0.946.526.81), heutiger Stand?

Herausforderungen Vollzug ohne MRA Aktualisierung
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 MDR /       - Regulierung in Kraft und anwendbar mit den Hauptzielen:
◦ Verbesserung der Produktesicherheit und damit der Patientensicherheit
◦ Erhöhung der Transparenz

 MRA wird nicht aktualisiert 
◦ wird «Drittstaat»
◦ setzt Verhandlungsabbruch InstA

mit Brexit Entscheid gleich

Situation am 26. Mai 2021

Herausforderungen Vollzug ohne MRA Aktualisierung



Gemeinsame Marktüberwachung

seit 2002         bis 26. Mai 2021         …nach der «Notice to Stakeholders»

 Arbeitsteilung fällt weg - Überwachung erfordert mehr 
Ressourcen

 Fehlender Zugriff zu EU Informations- und 
Datenaustauschplattform ( nur «public access»)

 Ausschluss aus MDCG und CAMD Working Groups 
 Datenaustausch fällt weg - Sicherheitsinformationen von EU   

Partnerbehörden begrenzt verfügbar 
=> potentiell negative Auswirkung auf die Patientensicherheit  
=> flankierende Massnahmen erforderlich

 Negative Auswirkungen auf Marktattraktivität
 Potentiell negative Auswirkungen auf Versorgung 

Enge Zusammenarbeit mit EU:
 Arbeitsteilung: Austausch > 700 

Sicherheitsberichte
 Arbeitsteilung: Vigilance –

Informationsaustausch, gemeinsame 
Abklärung von Sicherheitsrisiken

 Effizienter Prozess der Amtshilfe 
 Zugriff gemeinsame Datenbank 
 Kompetenzaufbau dank 

gemeinsamen Arbeitsgruppen 
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Schweiz ist «Drittstaat»

Herausforderungen Vollzug ohne MRA Aktualisierung
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 Auftrag Bundesrat: CH – Regulierung äquivalent zur MDR umsetzen 
 Volatiles Umfeld und Kurzfristigkeit 
 EU nicht bereit: gewisse vollzugsrelevante Dokumente fehlen noch – Arbeiten ongoing
 Zahlreiche Verweise im CH-Recht auf MDR (inkl. dynamische Verweise) und parallel MRA 

Wegfall => teilweise Rechtsauslegung / Interpretation erforderlich
 Hunderte Anfragen von Wirtschaftsakteuren 

Herausforderungen Vollzug

Herausforderungen Vollzug ohne MRA Aktualisierung
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Revision des Medizinprodukterechts
 Der Änderungserlass vom 19. Mai 2021



Online-Veranstaltung: Informationen zur neuen Medizinprodukte-Regulierung – 2. September 2021

Neue komplett revidierte rechtliche Grundlagen für den 
Marktzutritt und die Marktüberwachung der Medizinprodukte in der ! 

HMG: Heilmittelgesetz - SR 812.21 [Verabschiedung 22/03/2019]
HFG: Humanforschungsgesetz SR 810.30 [dito]
MepV: Medizinprodukteverordnung SR 812.213 [Verabschiedung 01/07/2020 
und 19.05.2021]
KlinV-Mep: Verordnung über klinische Versuche mit Medizinprodukten SR 810.306 [dito]
MDR: Verordnung (EU) Medizinprodukte 2017/745

Wichtig: Bis zum Geltungsbeginn der IVDR (Plan: 26.05.2022) bleiben Handelserleichterungen 
für Invitro Diagnostika (IVD) bestehen und über die aMepV reguliert – siehe auch Art. 105 
MepV!

Neue Medizinprodukte Regulierung - was gilt es umzusetzen?

Der Änderungserlass vom 19. Mai 2021
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Elemente 
 Bescheinigungen von EU/EWR-KBS werden einseitig anerkannt [Versorgungssicherheit] 
 Registrierung von Wirtschaftsakteuren bei Swissmedic (Hersteller, Bevollmächtigte und 

Importeure) => eindeutige Identifikationsnummer CHRN  [Transparenz und 
Vollzugsfähigkeit] Dito gilt auch für Inverkehrbringer von Systemen und 
Behandlungseinheiten 

 Validierter Kurzbericht zum Produkt muss vom Hersteller publiziert werden [Transparenz]
 Produkteregistrierung inkl. UDI Erfordernis – auch für Systeme und Behandlungseinheiten  -

inkl. Information an SMC

Was gilt es umzusetzen – Elemente des Änderungserlasses 1/3

Der Änderungserlass vom 19. Mai 2021
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 Meldepflicht für Vorkommnisse und FSCA weiterhin an Swissmedic (nicht 
EUDAMED)

 Benennung Bevollmächtigter (CH-REP) für Hersteller aus EU/EWR bei Produkten 
die nach 26.05.2021 in Verkehr gebracht werden mit verbindlichen Vorgaben (inkl. 
Produktinformation) und Übergangsfristen

 Notifikationspflichten für Klasse I Produkte sowie Systeme und Behandlungseinheiten 
bleiben bestehen 

 Ziel: Verantwortung für Sicherheitsmassnahmen und Wahrnehmung 
Haftungspflichten mit Sitz in        ist gewährleistet.

Elemente 2/3

Der Änderungserlass vom 19. Mai 2021
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 Meldungen von Produktmängeln, Zwischenfällen bei gewissen klinischen Versuchen (klinV) 
sowie auch Änderungen an klinV die im Ausland durchgeführt werden an Swissmedic

 Meldungen SAE und Sicherheitsmassnahmen bei klinV die auch in EU/EWR Staaten 
durchgeführt werden an Swissmedic

 Weitere Meldepflichten bei Versuchen nicht nur an EU sondern auch an Swissmedic 

=> Ziele: Swissmedic erhält sicherheitsrelevante Informationen trotz Ausschluss aus 
dem EU- Netzwerk und fehlendem Zugriff auf EU-Datenbanken

KlinV-Mep - Elemente des Änderungserlasses 3/3

Der Änderungserlass vom 19. Mai 2021
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Revision des Medizinprodukterechts
 Auslegung des Gesetzes, resp. Aufrechterhaltung der Äquivalenz
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M
ep

V • Art. 16 Produktinformation
• 1 Die Produktinformation 

umfasst die Kennzeichnung 
und die Gebrauchsanweisung. 
Sie richtet sich nach Anhang I 
Kapitel III EU-MDR23.

• 2 Sie muss in den drei 
Amtssprachen abgefasst sein. 
Symbole, die durch technische 
Normen konkretisiert sind, 
können sprachliche Aussagen 
ersetzen.

M
D

R • Anhang I Kapitel III 23.   
Kennzeichnung und 
Gebrauchsanweisung:

• 23.2.   Angaben auf der 
Kennzeichnung 
…
d) hat der Hersteller seine 
eingetragene Niederlassung 
außerhalb der Union, den 
Namen des bevollmächtigten 
Vertreters und die Anschrift der 
eingetragenen Niederlassung 
des Bevollmächtigten

BW
63

0_
00

_0
01

d • Hat der Hersteller eines 
Medizinproduktes seinen Sitz 
nicht in der Schweiz…

• Nennung des Schweizer 
Bevollmächtigten auf der 
Verpackung

• Der Schweizer Bevollmächtigte 
muss auf der Verpackung 
(«Produkt Kennzeichnung») 
gemäss Anhang I Ziff.23.2 Bst. 
d) der MDR aufgeführt werden. 
…

Grundsatz: Äquivalente Umsetzung* – «CH-REP» 1/2

Auslegung des Gesetzes, resp. Aufrechterhaltung der Äquivalenz

*MepV Anhang 2: Entsprechung von Ausdrücken: «Union» wird sinngemäss durch «Schweiz» ersetzt
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MDR MepV
Union Schweiz
Mitgliedstaat Schweiz
Drittstaat / Drittland anderer Staat
Unionsmarkt Schweizer Markt
EU-Konformitätserklärung Konformitätserklärung
Amtsblatt der Europäischen 
Union

Bundesblatt

Ausserhalb / In der Union 
ansässig

Sitz ausserhalb / in der 
Schweiz

Äquivalente Umsetzung - Beispiel «CH-REP» 2/2
MepV Anhang 2: Entsprechung von Ausdrücken (Extrakt)

Auslegung des Gesetzes, resp. Aufrechterhaltung der Äquivalenz
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 MepV und klinV-Mep sind rechtsverbindliche Basis für den Vollzug 
 In Abstimmung mit Swiss-Medtech: Clustern und Priorisieren der diversen Fragestellungen
 Zeitlich gestaffeltes Erarbeiten von Vollzugshilfen:
◦ Q&A 
◦ Merkblätter
◦ Website

 Reduzierte Beantwortung von individuellen Anfragen aber 
 laufende Information über neu verfügbare Vollzugshilfen via Homepage Swissmedic 

=> Newsletter abonnieren

Herausforderung Vollzug – weiteres Vorgehen

Auslegung des Gesetzes, resp. Aufrechterhaltung der Äquivalenz
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Umsetzung ohne MRA Aktualisierung erfordert Zusatzaufwand!

Ziele des Änderungserlasses* 
 Milderung möglicher negativer Auswirkungen einer verzögerten Aktualisierung des MRA 
 Ursprüngliche Ziele der Regulierungsrevision auch für       erreichen
 Aufrechterhalten geordnete Versorgung mit sicheren Medizinprodukten
 Aufrechterhalten möglichst äquivalenter Vollzug (Sicherheitsniveau analog        ) 
 Swissmedic erhält sicherheitsrelevante Informationen trotz Ausschluss aus dem EU-

Netzwerk und fehlendem Zugriff auf EU-Datenbanken
=> Patientensicherheit und Gesundheitsversorgung gewährleisten

Take-Home-Messages

Take-Home-Messages

*AS 2021 281 - Medizinprodukteverordnung (MepV)
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Danke für Ihre geschätzte Aufmerksamkeit


