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öffentlicht, in der sie über Hintergründe 
und den Stand zum MRA informiert. 

Die Europäische Kommission betont, 
dass sie am 30. März 2021 vorsorglich eine 
begrenzte Änderung des Kapitels über 
Medizinprodukte vorgeschlagen hatte. 
Damit wären Schweizer und in der EU 
unter den Direktiven ausgestellte Zerti-
fikate weiter vorübergehend gültig gewe-
sen. Trotz intensiver Bemühung und Be-
reitschaft der EU, eine solche Übergangs-
bestimmung abzuschließen, sei keine Ei-
nigung bis zum Geltungsbeginn der MDR 
erzielt worden. Dieser Darstellung wider-
sprach die SECO.

Und das Schweizer Bundesamt für 
Gesundheit (BAG) konterte in dem er-
läuternden Bericht zur Änderung der 
Schweizer Medizinprodukteverordung 
(MepV,) dass die Vorschläge aus Sicht der 
Schweiz kompliziert und unausgewogen 
seien. Besonders kritisierte das BAG, dass 
die geplanten Übergangsfristen im Zu-
sammenhang mit der Benennung der 
Bevollmächtigten ohne eine geregelte 
Zusammenarbeit in der Marktüberwa-
chung und ohne Datenbankzugriff auf 
die europäische Datenbank EUDAMED 
nicht kompensiert werden könnten. Tat-
sächlich hat die EU Kommission Schwei-
zer Wirtschaftsakteuren bislang keinen 
Zugang zu EUDAMED gewährt. 

Die Schweizer  
Medizinprodukteverordnung
Mit dem Inkrafttreten der Totalrevision 
der MepV und einer neuen Verordnung 
über klinische Versuche mit Medizin-
produkten (KlinV-Mep) am 26. Mai 2021 
wurde die Transition der MDR in das 
Schweizer Medizinprodukterecht abge-
schlossen. Da die Verhandlungen zum 
MRA gescheitert waren, trat parallel der 
Änderungserlass zur MepV vom 19. Mai 

Mit wachsendem Unverständnis be-
obachteten Schweizer und EU-Me-

dizintechnikhersteller die Verhandlun-
gen zwischen dem Schweizer Staatsse-
kretariat für Wirtschaft (SECO) und der 
Europäischen Kommission zur Erneue-
rung des Abkommens über die Gegensei-
tige Anerkennung von Konformitätsbe-
wertungen (Mutual Recognition Agree-
ment – MRA). 

Seit 2002 hatte das MRA für einen ge-
meinsamen Markt ohne Barrieren ge-
standen. In Vorbereitung auf die kom-
mende Europäische Medizinprodukte-
verordnung (MDR) war die Schweizer 
Medizinprodukteverordnung (MepV) 
schrittweise an europäisches Recht an-
geglichen worden. Damit war die recht-
liche Voraussetzung für einen gemein-
samen Markt mit den gleichen Anfor-
derungen an Qualität, Sicherheit und 
Wirksamkeit der Produkte geschaffen, 
um mit dem Geltungsbeginn der MDR, 
den hindernisfreien Handel zwischen der 
Schweiz und seinen europäischen Nach-
barn fortzuführen. Doch es kam anders. 
Zum 26. Mai 2021 erlangte die Schweiz 
einen Drittlandstatus vergleichbar mit 
anderen nicht-europäischen Ländern.

Hintergrund
Um zu verstehen, worum es in dem Streit 
zwischen der Schweiz und der Europäi-
schen Kommission tatsächlich geht, muss 
weit ausgeholt werden. 

Die Schweiz und die Europäische Union 
(EU) sind wichtige Wirtschaftspartner. 
Während für die EU die Schweiz nach 
China, den USA und dem Vereinigten Kö-
nigreich an vierter Stelle steht, ist für 
die Schweiz die EU bei Weitem der wich-
tigste Handelspartner. Rund 42 Prozent 
aller Waren werden in die EU exportiert 
und 50 Prozent aller importierten Wa-

ren stammen aus der EU. Dennoch gibt 
es kein einheitliches Wirtschaftsabkom-
men. Stattdessen existieren derzeit mehr 
als 120 einzelne Abkommen.

Dabei ist das MRA mit seinem Ziel „Zu-
gang zum Binnenmarkt“ und eine „dy-
namische Angleichung“ an die EU-Vor-
schriften zu schaffen, Mittelpunkt des 
bislang nur als Entwurf existierenden in-
stitutionellen Rahmenabkommens zwi-
schen der EU und der Schweiz, über das 
nun seit 2014 verhandelt wird. Das in-
stitutionelle Rahmenabkommen um-
fasst nicht nur Medizinprodukte, son-
dern regelt auch den bilateralen Handel 
für weitere wichtige Branchen wie Ma-
schinen und Kraftfahrzeuge. Ziel des Ab-
kommens ist die Gewährleistung gleicher 
Ausgangsbedingungen beim Zugang zum 
Schweizer bzw. EU-Binnenmarkt. 

Im Grunde geht es um die Frage glei-
cher Wettbewerbsbedingungen. Seit 2019 
nun verlangt der Schweizer Bundesrat 
„Klarstellung“ zu drei Aspekten: 

 ■ Staatliche Beihilfen,
 ■ Schutz der schweizerischen Löhne 

und 
 ■ freier Personenverkehr. 

Trotz Kompromissvorschlägen der Euro-
päischen Kommission konnte bislang 
keine Einigung erzielt werden. Die EU 
aber hat stets verdeutlicht, dass es ohne 
eine Einigung über das institutionelle 
Rahmenabkommen keine Erneuerung des 
MRAs einschließlich des Kapitels über 
Medizinprodukte geben werde.

Stand MRA
Am 26. Mai 2021 hat die Europäische 
Kommission eine Mitteilung über den 
Stand des Abkommens zwischen der EU 
und der Schweiz über die gegenseitige 
Anerkennung von Medizinprodukten ver-
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haben, müssen sich bis zum 26. Novem-
ber 2021 registriert haben.

Labelling
Doch die Benennung eines Schweizer 
Bevollmächtigten bedeutet auch, dass 
das Labelling entsprechend angepasst 
werden muss. Der Schweizer Bevollmäch-
tigte muss auf der Verpackung aufgeführt 
sein. Dazu wurde ein spezielles Symbol 
„CH-REP“ eingeführt, in dessen unmit-
telbarer Nähe der Name und die Anschrift 
des Bevollmächtigten auf dem Etikett an-
zugeben sind.

Meldung von schwerwiegenden  
Vorkommnissen 
Da Swissmedic als Behörde keinen Zu-
gang zu EUDAMED hat, können Sicher-
heitsmeldungen nicht wie ursprünglich 
geplant, zentral durch die europäische 
Datenbank erfolgen. Mit dem Änderungs-
erlass zur MepV sind Sicherheitsmeldun-
gen direkt an Swissmedic weiterzuleiten. 

Gemeldet werden alle schwerwiegen-
den Vorkommnisse, die in der Schweiz 
stattgefunden haben, sowie alle in der 
Schweiz ergriffenen Korrekturmaßnah-
men. Die Meldepflichten können an den 
Schweizer Bevollmächtigten delegiert 
werden. Spezielle Formulare, der Ma-
nufacturer’s Incident Report (MIR) so-
wie der Field Safety Correction Action 
(FSCA) Report, können über die Swissme-
dic-Webseite heruntergeladen werden. 

 ■ für nicht implantierbare Produkte 
der Klasse IIb und für Produkte der 
Klasse IIa bis zum 31. März 2022,

 ■  für Klasse-I-Produkte bis zum 31. 
Juli 2022.

Diese Fristen gelten für Produkte, die ab 
dem 26. Mai 2021 in der Schweiz in den 
Verkehr gebracht werden, unabhängig da-
von, ob sie nach MDR zugelassen wurden. 

Ausländischen Herstellern wird auch 
im folgenden Punkt entgegengekommen: 
Eigentlich muss der Hersteller dem Be-
vollmächtigten eine Kopie der techni-
schen Dokumentation zur Verfügung 
stellen. Es liegt jedoch nicht im Inter-
esse von Herstellern, Geschäftsgeheim-
nisse mit Importeuren zu teilen, die für 
verschiedene Hersteller die Rolle des Be-
vollmächtigten übernommen haben. Da-
her ist es ausländischen Herstellern auch 
erlaubt, die Daten auf Verlangen direkt 
an die Swissmedic, die Schweizerische 
Zulassungs- und Aufsichtsbehörde für 
Arzneimittel und Medizinprodukte, zu 
schicken. 

Swiss Single Registration Number
Gemäß Änderungserlass zur MepV be-
steht seit 26. Mai 2021 eine Registrie-
rungspflicht für Wirtschaftsakteure. Die 
Swissmedic erteilt Schweizer Herstellern, 
Bevollmächtigten und Importeuren auf 
Antrag die Swiss Single Registration 
Number (CHRN). Mit der CHRN ist es 
möglich, Wirtschaftsakteure eindeutig 
zu identifizieren. Sie entspricht der EU 
Single Registration Number (SRN), zu 
der Wirtschaftsakteure mit Sitz in der 
Schweiz derzeit noch keinen Zugang 
haben. 

Ziel ist es, die Marktüberwachung in 
der Schweiz durch die eindeutige Iden-
tifikation von Schweizer Wirtschafts-
akteuren zu verbessern. Der Antrag auf 
eine CHRN wird als Formular per E-Mail 
spätestens innerhalb von drei Monaten, 
nachdem ein Produkt zum ersten Mal 
in den Verkehr gebracht wurde, einge-
reicht. Wirtschaftsakteure, die bereits vor 
dem 26. Mai 2021 ihre Produkte auf dem 
Schweizer Markt in den Verkehr gebracht 

2021 in Kraft, um der Schweiz eine von 
der EU unabhängige Medizinprodukte-
regulierung zu geben. 

Tatsächlich können die Anpassungen 
des Änderungserlasses nicht darüber hin-
wegtäuschen, dass in der gesamten MepV 
konsequent auf die MDR verwiesen wird. 
Der Änderungserlass soll auch negative 
Auswirkungen der wegfallenden Zusam-
menarbeit mit der EU in der Marktüber-
wachung und des fehlenden Zugangs zu 
EUDAMED abmildern. 

EU-Konformitätsbewertung
Da ohne Aktualisierung des MRA die 
gegenseitige Anerkennung von Konfor-
mitätsbewertungen fehlt, wurde durch 
den Änderungserlass Absatz 4 in Arti-
kel 25 der MepV aufgenommen. Damit 
wird sichergestellt, dass nach EU-Recht 
(MDR/IVDR) ausgestellte Konformitäts-
bescheinigungen anerkannt werden. 
Voraussetzung ist, dass das angewandte 
Konformitätsbewertungsverfahren den 
schweizerischen Anforderungen ent-
spricht und die ausstellende Stelle über 
eine mit der in der Schweiz geforderte 
gleichwertige Qualifikation verfügt. Mit 
dieser Regelung soll die Schweiz weiter 
ausreichend mit Medizinprodukten ver-
sorgt und möglichen Versorgungseng-
pässen durch die Nichtaktualisierung des 
MRA vorgebeugt werden.

Schweizer Bevollmächtigter
Die MepV sieht vor, dass ausländische 
Hersteller ohne Niederlassung in der 
Schweiz Produkte nur in den Verkehr 
bringen dürfen, nachdem ein Bevoll-
mächtigter in der Schweiz ernannt wor-
den ist. Dies gilt nun auch für Herstel-
ler der Europäischen Union. Damit die 
Schweiz weiter für ausländische Her-
steller attraktiv ist und die Gefahr von 
Versorgungsengpässen minimiert wird, 
wurden mit Artikel 104a der MepV Fris-
ten zur Benennung des Bevollmächtigten 
durch den Änderungserlass eingeführt:

 ■ für Klasse-III-Produkte, implantier-
bare Produkte der Klasse IIb und 
aktive implantierbare Medizinpro-
dukte bis zum 31. Dezember 2021,

In Sachen MRA ist das Tischtuch zwischen 
der Schweiz und der EU aktuell zerschnitten. 
Die Gründe dafür sich vielfältig. Katrin Rosen   
liefert die nötigen Fakten. Foto: RegIntA
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sich die Frage, wie rentabel der Schwei-
zer Markt durch den erhöhten Kosten-
aufwand noch ist.

Ausblick
Wie geht es nun weiter? Die BAG schrieb 
am 27. Mai 2021: „Trotz der Unsicher-
heit bezüglich der MRA-Aktualisierung, 
sollen weiterhin gestützt auf äquivalente 
Bestimmungen zum EU-Recht die Revi-
sionsarbeiten fortgesetzt werden. Damit 
soll eine Aktualisierung des MRA innert 
den nächsten ein bis zwei Jahren wei-
terhin möglich bleiben.“

Kurzfristige Einigungen werden also 
nicht mehr angestrebt. Doch es gibt Hoff-
nung, dass im Rahmen der Anpassung 
der neuen Schweizer In-vitro-Diagnos-
tika-Verordnung (IvDV) an die Europäi-
sche Verordnung für In-vitro-Diagnostika 
(IVDR) die Verhandlungen fortgeführt 
werden. Das wäre wünschenswert, denn 
Stand heute haben beide Seiten verloren.

 ‹

Der Schweizer Medizintechnikverband 
Swiss Medtech zeigt sich weiter kämpfe-
risch und hat ein Rechtsgutachten in Auf-
trag gegeben, das zu dem Schluss kommt, 
dass die Entscheidung der Europäischen 
Union, mit dem 26. Mai 2021 das MRA für 
ungültig zu erklären, gegen geltendes EU-
Recht verstoße. Der Verband fordert da-
her die Europäische Kommission auf, den 
Zugang für „legacy devices“ zu gewähren.

Für die Schweizer Medizintechnik-
industrie steht viel auf dem Spiel: der 
barrierefreie Zugang zum EU-Binnen-
markt, die Gewinnung von hochqualifi-
zierten Arbeitskräften aus aller Welt und 
die grenzüberschreitende Zusammen-
arbeit in der Forschung. Für Hersteller 
mit Sitz in der europäischen Union stellt 

Herausforderungen
Trotz zaghafter Versuche der Schweiz, 
ausländische Hersteller milde zu stim-
men, wird das Problem klar, sobald man 
einen Blick auf die Landkarte wirft. Wa-
rum sollten nicht-europäische Hersteller 
ihre Produkte in der Schweiz vermarkten, 
wenn sie für den gleichen Aufwand die 
ganze EU bekommen können? 

Derzeit werden in Europa drei lokale 
Bevollmächtigte benötigt: in der Euro-
päischen Union, in Großbritannien und 
in der vergleichsweisen kleinen Schweiz. 
Damit steuert die Schweiz zielsicher auf 
ein Versorgungsproblem zu. Manche Me-
dizinprodukte werden ganz vom Markt 
verschwinden, während die Preise in der 
ohnehin teuren Schweiz weiter steigen.

RegIntA

Katrin Rosen ist Geschäftsführerin und Gründerin der RegIntA 
GmbH. Über die Online-Datenbank Daedalus bietet RegIntA  
Medizintechnik-Herstellern aktuelle regulatorische Informatio-
nen zur Registrierung und zum gesamten Lebenszyklus von  
Medizinprodukten in zahlreichen Ländern an.
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