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Fragen/Antworten zu Kombinationsprodukten

Frage 1

Wir planen die Neuzulassung eines untrennbaren Kombinationsproduktes (integrales KP mit
Medizinprodukt (MEP)-Komponente Klasse Im, Is, Ir, lla, [Ib oder Ill) bei Swissmedic.

Bis zum geplanten Einreichungstermin des Gesuches wird der Bewertungsbericht (Notified Body
Opinion - NBOp) flr die MEP-Komponente noch nicht vorliegen. Ist eine Gesuchseinreichung ohne
NBOp maoglich, d.h. kann die NBOp nachgereicht werden?

Antwort 1

Bei einem Neuzulassungsgesuch einer untrennbaren Kombination (vgl. auch WL Formale
Anforderungen) sind folgende formale Anforderungen zu beachten:

Alle Unterlagen und Nachweise, einschliesslich diejenigen zur Konformitat der MEP-Komponente mit
den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemass Anhang | EU-MDR (NBOp oder
Konformitatsbescheinigung), sind grundsatzlich zusammen mit dem Zulassungsgesuch einzureichen.
Ist dies nicht mdglich, kann die Gesuchstellerin mit der Swissmedic betreffend der fehlenden NBOp
oder Konformitatsbescheinigung der MEP-Komponente einen spateren Einreichungszeitpunkt
vereinbaren, der jedoch den Zulassungsprozess einer Neuzulassung oder Anderung nicht verzogern
soll (ausgeschlossen sind hier vorgéangig sowie nachtraglich zu genehmigende Anderungsgesuche
vom Typ IB bzw. Typ IA/IAN). Dieser spatere Einreichungszeitpunkt ist unter Bekanntgabe des
verbindlichen Zeithorizonts im Begleitbrief darzulegen und mit entsprechenden Unterlagen der
Zertifizierungsstelle zu dokumentieren. Da bei Swissmedic angemeldete Praparate mit materieller
Verflgung Gutheissung, die das Zulassungsverfahren abschliesst, direkt verkehrsfahig sind, missen
vor der Ausstellung dieser Verfiigung samtliche zulassungsrelevanten Dokumente vorliegen und
gepruft werden kénnen.

Frage 2

Akzeptiert Swissmedic eine Notified Body Opinion (NBOp), welche die Erflillung der Anforderungen
des Anhangs | EU-MDR nur teilweise bestatigt («partial compliance»)? Neu September 2024

Antwort 2

Fir die Ubereinstimmung der Medizinprodukt-Komponente eines Kombinationsprodukts mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPRs) stltzt sich Swissmedic auf die
Bewertung von Notified Bodies, mit ihren spezifischen Fachkenntnissen der jeweiligen
Medizinprodukt-Komponente.

Eine NBOp, die zu dem Schluss kommt, dass die Medizinprodukt-Komponente nur teilweise die
Anforderungen des Anhangs | der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte (EU-MDR) erfilllt,
kann Swissmedic nicht akzeptieren.

Frage 3

Kdénnen fir ein Gesuch um Neuzulassung eines Kombinationsprodukts Konformitatserklarungen und
Bescheinigungen vorgelegt werden, die gemass den altrechtlichen Richtlinien (93/42/EWG (MDD)
oder 90/385/EWG (AIMDD)) ausgestellt wurden? Revidiert August 2025

Antwort 3

Fir ein untrennbares Kombinationsprodukt («integral» oder «co-packaged») muss die
Medizinproduktkomponente gemass Medizinprodukteverordnung (MepV, SR 812.213) die
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPRs) nach Anhang | der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (EU-MDR) erfillen (Art. 2 Abs. 1 Bst. f und g sowie Abs. 2 und
Art. 6 Abs. 2 MepV).
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Der entsprechende Nachweis kann Uber die Vorlage von Konformitatserklarungen und

Bescheinigungen gemass EU-MDR (CE-Konformitatsnachweis) oder einer NBOp, als alternativer

Méoglichkeit bei untrennbaren Kombinationsprodukten erfolgen.

Sofern zum Zeitpunkt der Gesucheinreichung noch keine aktuellen CE-Konformitatsnachweise

gemass EU-MDR vorliegen, kénnen alternativ altrechtliche CE-Konformitatsnachweise eingereicht

werden. Voraussetzung in diesem Fall ist, dass zusatzlich geeignete Nachweise erbracht werden,

welche analog zu den Bestimmungen der MepV belegen, dass die Voraussetzungen fur die Gultigkeit

altrechtlicher Bescheinigungen fir Medizinprodukte erfullt sind.

Dazu gehdrt unter anderem:

e Es liegen keine wesentlichen Anderungen der Auslegung und der Zweckbestimmung der
Medizinproduktkomponente vor.

o Der Hersteller der Medizinproduktkomponente hat spatestens am 26. Mai 2024 ein
Qualitatsmanagementsystem gemass Art. 10 Abs. 9 EU-MDR eingerichtet.

e Der Hersteller der Medizinproduktkomponente hat mit einer bezeichneten / benannten Stelle
(Notified Body) spatestens am 26. September 2024 eine schriftliche Vereinbarung gemass
Anhang VIl Abs. 4.3 Unterabs. 2 EU-MDR (Konformitatsbewertung nach EU-MDR) unterzeichnet.

Die Zulassungsinhaberin muss die Erflllung dieser Anforderungen gegeniber Swissmedic im
Begleitbrief der Gesucheinreichung bestatigen. Sie kann auf folgende Nachweise Bezug nehmen:

e Eine Erklarung des Herstellers, dass die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen altrechtlicher
Medizinprodukte erfullt sind (siehe Vorlage EU-Industrieverband).

¢ Ein Bestatigungsschreiben der bezeichneten / benannten Stelle, dass der Hersteller spatestens
bis am 26. September 2024 eine schriftliche Vereinbarung fur eine Konformitatsbewertung nach
EU-MDR mit ihr unterschrieben hat (siehe Vorlage Team-NB).

Sobald vorliegend, mussen die Zulassungsinhaberinnen die Konformitatsnachweise gemass EU-MDR
zusammen mit einer anderen Anderung Qualitat als redaktionelle Anderung (s. Wegleitung WL
Formale Anforderungen) oder als Anderung B.IV.1.z, Typ IA, einreichen.
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