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1 Management Summary

Die Schweiz kann bei den Medizinprodukten (klassisch und aktiv implantierbar) bisher ohne
Einschrankungen am EU-Binnenmarkt teilnehmen. Dies ist sichergestellt bei Produkten, die in
Ubereinstimmung zu den beiden Direktiven (MDD, 93/42 EWG [1]; AIMDD, 90/385/EWG [2])
in Verkehr gebracht werden. Sie sind aufgefuihrt im Abkommen zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Europaischen Union Uber die gegenseitige Anerkennung von Kon-
formitatsbewertungen (MRA [3]). Sollte dem Institutionellen Abkommen (InstA, Rahmenab-
kommen) zwischen der Schweiz und der EU nicht zugestimmt und deshalb das MRA nicht
nachgefihrt werden, ist eine der Konsequenzen, dass Schweizer Hersteller ab Geltungsbe-
ginn fir Produkte die sie in Ubereinstimmung zu den Anforderungen der EU -Medizinproduk-
teregulierung (Verordnung (EU) 2017/745 — Medical Device Regulation, MDR [4]) in Verkehr
bringen, Drittstaatanforderungen zu erfullen haben. Dazu gehéren alle Produkte ab dem Gel-
tungsbeginn in Ubereinstimmung zur MDR, sowie auch Produkte, die auf der Basis einer Zer-
tifizierung gemass der MDD und AIMDD in Verkehr kommen. Dies, da ab Geltungsbeginn
auch altzertifizierte Produkte (MDD und AIMDD) als der MDR unterstellt gelten. Schweizer
Hersteller missen dafur in der EU bzw. im EWR einen Bevollméchtigten ernennen und die
Kennzeichnung ihrer Produkte entsprechend anpassen. Der Bevollméachtigte vertritt den Her-
steller im EU-Raum und Gbernimmt gewisse Hersteller-Verantwortungen und -Risiken. Dazu
muss er unter anderem auch Zugriff auf die Technische Dokumentation erhalten. Der Bevoll-
machtigte kann frei gewahlt werden. Er muss gewisse Bedingungen bezuglich regulatori-
schem Know-how erfillen und im EU-/EWR-Raum angesiedelt sein. Nebst Dienstleistern kann
auch ein Importeur, ein Handler oder eine Tochtergesellschaft als Bevollmachtigter agieren.
Damit verbundene initiale und wiederkehrende Kosten entnehmen Sie bitte den Ergebnissen
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einer Umfrage, welche Swiss Medtech am 29. April 2020 publizierte. Mit der Verschiebung
des Geltungsbeginns der MDR verschiebt sich auch der spateste Termin fir die Benennung
eines Bevollmachtigten um ein Jahr. Der Verband empfiehlt den Herstellern, die gewonnene
Zeit fur die Umsetzung der Anforderungen zu nutzen.

2 Einleitung

Die Wegleitung soll Schweizer Herstellern aufzeigen, was insbesondere zu beachten ist,
wenn sie im EU-Raum Bevollméchtigte zu benennen haben. Die nachfolgenden Angaben be-
ziehen sich auf die von dieser Anforderung betroffenen Medizinprodukte (klassisch und aktiv
implantierbar), also auf alle Produkte, die in Ubereinstimmung zur MDR ab Geltungsbeginn in
Verkehr gebracht werden. Nicht mit beriicksichtigt sind Produkte, die in Ubereinstimmung zur
Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitroDiagnostika (IVDR) in Verkehr gebracht werden.
Sollte dem institutionellen Abkommen zwischen der Schweiz und der EU (InstA, Rahmenab-
kommen) nicht zugestimmt werden, so sind auch die bilateralen Vertrage bzw. deren Aufda-
tierung gefahrdet. Das MRA ermdglicht, zusammen mit dem Freihandelsabkommen, flr die im
Abkommen erwdhnten Produkte den uneingeschréankten Handel mit CE-gekennzeichneten
Produkten innerhalb des Handelsraums beider Vertragspartner. Schweizer Hersteller haben
den gleichen Zugang zum EU-Markt wie Hersteller aus den EU-Mitgliedstaaten. Soll der un-
eingeschrankte Handel, nach Geltungsbeginn auch fir Produkte die klinftig in Verkehr ge-
bracht werden, mdglich bleiben, muss das MRA bis zum Zeitpunkt der Inverkehrbringung die-
ser Produkte angepasst sein. Falls dies nicht méglich ist, mlissen Schweizer Hersteller, fur
alle Produkte (MDD, AIMDD und MDR) die sie ab Geltungsbeginn in der EU in Verkehr brin-
gen, unter anderem einen Bevollméachtigten mit Sitz in der EU bzw. des EWR! benennen. Das
vorliegende Dokument zeigt die entsprechenden Konsequenzen fir Schweizer Hersteller auf.

3 Bevollméachtigter unter der MDR

Hersteller mit Sitz ausserhalb der EU bzw. des EWR mussen, fur das Inverkehrbringen von
Produkten in Ubereinstimmung zur MDR, einen Bevollmachtigten mit Niederlassung innerhalb
der EU bzw. des EWR benennen. Der Bevollmachtigte muss entsprechend auf der Kennzeich-
nung? aufgefiihrt sein, bevor die Produkte in der EU in Verkehr gebracht werden kénnen. In
der Schweiz ansassige Bevollmachtigte, die aussereuropaische Hersteller mit ihren Produkten
bis zum Geltungsbeginn der MDR vertreten, kénnen diese Aktivitaten anschliessend nicht
weiterfuhren.

3.1 Welche Produkte sind betroffen?

Betroffen sind ab Geltungsbeginn alle Produkte, also sowohl Produkte, fiir die noch ein gulti-
ges Richtlinienzertifikat (MDD oder AIMDD-Zertifikat) vorliegt als auch MDR-Produkte. Ohne
MRA-Aktualisierung werden also alle Produkte von Schweizer Herstellern einen Bevollméch-
tigten brauchen und diesen entsprechend auf der Kennzeichnung aufgefiihrt haben mussen.

! Die MDR spricht nur von Niederlassung in der Union (Artikel 2, Absatz 32). In einem Factsheet der Europaischen Kommission
wird jedoch explizit die EU und der EWR erwéahnt [5].
2 MDR Artikel 2, Ziffer 13
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3.2 Wer kann Bevollméachtigter werden?

Ein Bevollméchtigter ist jede in der Union niedergelassene natirliche oder juristische Person,
die von einem ausserhalb der Union ansassigen Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in sei-
nem Namen bestimmte Aufgaben in Erfullung seiner aus dieser Verordnung resultierenden
Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen Auftrag angenommen hat.3

Prinzipiell bestehen also keine Einschrankungen bei der Wahl eines Bevollméachtigten. Dem
Schweizer Hersteller ist es also auch mdéglich, einem Importeur oder Handler diese Rolle zu-
kommen zu lassen.

Fir alle Produkte, die in Ubereinstimmung zur MDR in Verkehr gebracht werden, sind Bevoll-
machtigte zu benennen. Ein Hersteller kann fur unterschiedliche Produkte unterschiedliche
Bevollméchtigte benennen. Einzelne Bevolimachtigte missen jedoch mindestens fir alle Pro-
dukte einer generischen Produktgruppe (gem. MDR Art. 2, Ziffer 7) bestimmt sein.*

Desweitern muss festgelegt werden, dass die Aufgaben eines Bevollméachtigten unabhéangig
von den restlichen Interessen eines Importeurs/Handlers wahrgenommen werden. Alternativ
kann auch eine Tochtergesellschaft eines Herstellers, welche ihren Sitz in der EU oder im
EWR hat, die Rolle des Bevollméachtigten Gbernehmen.

Die genauen Aufgaben des Bevollméachtigten missen in einem Mandat festgelegt werden.
Dieses Mandat ist nur dann giltig, wenn es vom Bevollméachtigten schriftlich angenommen
wird. Der Bevollmachtigte ist Uberdies verpflichtet, der zustandigen Behorde (also z.B. BfArM
in Deutschland) auf Ersuchen eine Kopie des Mandats-Vertrags auszuhandigen.

3.3 Welche Anforderungen muss ein Bevollméachtigter erfuallen?

Ein Bevollmachtigter, der fir Produkte, die unter der MDR zugelassen wurden, mandatiert
worden ist, muss dauerhaft und standig auf eine Fachperson im EU-/EWR-Raum zurickgrei-
fen kdnnen, welche im erwahnten Raum nachweislich fur die Einhaltung der Regulierungsvor-
schriften fir Medizinprodukte verantwortlich ist5. Diese Person muss ihren Wohnsitz explizit
im EU/EWR-Raum haben [6]. Der Nachweis des Fachwissens kann laut MDR wie folgt er-
bracht werden:

Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss
eines Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleich-
wertig anerkannten Ausbildungsgangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen
oder einem anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens ein
Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitatsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten;

oder

vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmanagementsystemen
im Zusammenhang mit Medizinprodukten.

° MDR Artikel 2, Absatz 32
4 MDR Artikel 11, Absatz 2
® MDR Artikel 15, Absatz 6
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Sowohl Bevoliméchtigte wie auch Hersteller miissen demnach auf Fachpersonen mit identi-
schen Anforderungen zuruickgreifen kénnen. Die Hersteller missen jedoch in der Regel eine
solche Person in ihrer Organisation selbst beschéaftigen und nicht nur Zugriff auf diese ha-
ben®. Da der Rickgriff eines Bevollmachtigten auf solch eine Person dauerhaft sicherzustellen
ist, kann eine vertragliche Vereinbarung zwischen den Beteiligten sowohl die Aufgaben klar
zuweisen als auch die Verantwortlichkeiten klar abgrenzen.

Der Bevollméachtigte muss sich — wie auch der Hersteller — in EUDAMED, der Européaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte, registrieren und bekommt von der zustdndigen Behérde eine
Identifikationsnummer (Single Registration Number SRN) zugewiesen.

3.4 Welche Aufgaben Ubernimmt ein Bevollmachtigter?

Der Bevollméachtigte wird zum primaren Ansprechpartner der zustandigen Behérden in der EU
bzw. im EWR. Die minimalen Pflichten eines Bevollméachtigten sind in der MDR unter Artikel
11 festgelegt. Sie lassen sich grob in vier Felder einteilen:

Uberpriifung der Einhaltung der Registrierungsvorschriften

Der Bevollméachtigte hat zu Uberprifen, dass der Hersteller eine EU-Konformitatserklarung
und eine Technische Dokumentation fir seine Produkte erstellt hat. Falls es sich bei den
Produkten nicht ausschliesslich um Klasse | Produkte handelt, welche mittels Selbstdekla-
ration mit der CE-Kennzeichnung versehen werden kénnen, muss sich der Bevollméach-
tigte ausserdem vergewissern, dass ein entsprechendes Konformitatsbewertungsverfah-
ren durchgefiihrt wurde. Weiter tUberprift der Bevollmachtigte, dass sich Hersteller und
Importeure entsprechend Artikel 31 korrekt registriert haben, sowie dass die Produkte
eine korrekte Basis-UDI-DI? erhalten haben und in EUDAMEDS® eingetragen wurden®.
Diese Tatigkeiten missen addquat dokumentiert sein. Vorzugsweise orientiert der Bevoll-
machtigte sich dabei fur diese Prozesse an den Grundsétzen eines QM-Systems.

Bereithalten der Dokumentation

Der Bevollméachtigte muss Kopien der Technischen Dokumentation, der EU-Konformitats-
erklarung, sowie allenfalls der Konformitatsbescheinigung der Produkte aufbewahren .
Dokumente mussen bis 10 Jahre nach dem letzten Inverkehrbringen des Produkts (15
Jahre bei Implantaten) aufbewahrt werden??.

Nach Ersuchen einer zustandigen Behodrde muss der Bevollméchtigte alle zum Nachweis
der Konformitat eines Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen in einer von
dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache aushandigen. Diese Unterla-
gen, zu denen auch die Technische Dokumentation gehéren kann, missen den zustandi-
gen Behorden auch dann noch zur Verfliigung stehen, wenn der Hersteller oder sein Be-
vollmachtigter Konkurs geht oder seine Geschaftstatigkeit aufgibt?2.

Es gilt zu beachten, dass der Bevollmé&chtigte Zugriff auf die Technische Dokumentation

6 Fir kleine und Kleinst-Unternehmen (weniger als 50 Mitarbeiter und einem Jahresumsatz von unter 10 Mio. EUR) gilt dieselbe
Regelung wie fir Bevollméchtigte. D.h., sie miussen dauerhaft und standig auf eine solche Fachperson Zugriff haben, missen
diese jedoch nicht in ihrer eigenen Organisation beschéftigen.

" MDR Artikel 29

8 MDR Artikel 31

9 MDR Anhang VI, Teil A

 MDR Artikel 11, Absatz 3, Buchstabe b

™ MDR Artikel 10, Absatz 8

2 MDR Anhang IX, Abschnitt 8
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haben muss. Da es sich dabei meist um vertrauliche Dokumente handelt, bedingt dies ein
Vertrauensverhdltnis zwischen Hersteller und Bevollméchtigtem, inklusive detaillierter Re-
gelung der Geheimhaltungspflicht.

= Unterstitzung der Behdrden bei Audits und Produktpriafungen
Der Bevollméachtigte leitet etwaige Gesuche von Behérden fiur den Zugang zu Proben oder
Testprodukten dem Hersteller weiter und tberprift, dass dieser Zugang auch gewahrt
wird. Weiter unterstitzt er die Behorden bei allen erforderlichen Praventiv- oder Korrektur-
massnahmen an Produkten, die bereits in Verkehr gebracht wurden.

= Meldung von Vorfallen und Beschwerden (Vigilance Report)
Der Bevollmachtigte unterrichtet den Hersteller unverziglich tber Vorkommnisse im Zu-
sammenhang mit Produkten, fir welche er im Rahmen seines Mandats verantwortlich ist.

3.5 Welche Aufgaben dirfen dem Bevollmachtigten nicht
Ubertragen werden?

Einige Pflichten des Herstellers diirfen explizit nicht an den Bevolimachtigten delegiert wer-
den?3, Diese umfassen:

=  Gewahrleisten der Konformitat der Produkte

= Pflegen eines Risikomanagementsystems

= Durchfiihren klinischer Bewertungen

= Verfassen und aktualisieren der Technischen Dokumentation

= Erstellen der Konformitatserklarung

= Pflegen der UDI-Datenbank

= Pflegen des Qualititsmanagementsystems des Herstellers

= Einrichten eines Systems zur Uberwachung nach der Inverkehrbringung
= Erstellen der Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

= Festlegung notwendiger Korrekturmassnahmen

3.6 Wie haftet der Bevollmachtigte fur fehlerhafte Produkte?

Ein nennenswerter Punkt ist die erweiterte Haftung des Bevollmachtigten bei fehlerhaften
Produkten. In Artikel 11, Absatz 5 der MDR heisst es:

Ist der Hersteller nicht in einem Mitgliedstaat niedergelassen und ist er seinen Ver-
pflichtungen geman Artikel 104 nicht nachgekommen, so ist der Bevollméchtigte unbe-
schadet des Absatzes 4> des vorliegenden Artikels fir fehlerhafte Produkte auf der
gleichen Grundlage wie der Hersteller mit diesem als Gesamtschuldner rechtlich haft-
bar.

Sofern der Hersteller seinen Pflichten geméss MDR nicht nachkommt, haften Bevollméchtigte
mit dem Hersteller solidarisch fir fehlerhafte Produkte. Es liegt daher nahe, dass jeder Be-
vollméchtigte sehr genau Uberpriufen wird, ob der Hersteller die Anforderungen der MDR

2 MDR Artikel 11, Absatz 4
14 Allgemeine Pflichten des Herstellers
% Aufgaben, welche der Bevollméachtigte nicht bernehmen darf. Siehe dazu Abschnitt 3.5
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einhélt. Die erweiterte Haftung ist fur den Bevollmé&chtigten schon deshalb risikobehaftet, weil
er selbst keinen direkten Einfluss auf die Konformitét der Produkte ausiiben kann. Er darf we-
der mit Massnahmen zur Sicherstellung der Produktekonformitat beauftragt werden, noch darf
er nicht-konforme Produkte selber abandern.

Hingegen ist der Bevollmachtigte dazu verpflichtet, sein Mandat zu beenden, falls der Herstel-
ler seine Verpflichtungen gemass MDR verletzt!®. Sollte es dazu kommen, muss der bevoll-
machtigte den zustéandigen Behorden und gegebenenfalls der Benannten Stelle die Niederle-
gung des Mandats unter Angabe der Grinde mitteilen?”.

Diese beiden Punkte — die Mithaftung des Bevollméachtigten und dessen Verpflichtung zur
Niederlegung des Mandats — zeigen, dass Haftungsfragen zwischen Hersteller und Bevoll-
machtigten gut geklart und geregelt werden mussen, auch fir die Zeit nach Beendigung des
Mandats.

Die erweiterte Haftung eines Bevollmé&chtigten, eines Akteurs der nicht in den Produktions-
und Vertriebsprozess von Produkten eingebunden ist, stellt hohe Anforderungen an den Ver-
sicherungsschutz.

3.7 Welche Anforderungen muss der Hersteller erftllen?

Der Hersteller muss dem Bevollmachtigten alle erforderlichen Dokumente lickenlos zur Verfi-
gung stellen. Dazu gehdren womadglich auch vertrauliche Informationen, sofern sie fur die Re-
gistrierung oder Produktpriifung erforderlich sind, beziehungsweise waren.

Auch die Kennzeichnung der Produkte muss angepasst werden, da sie den Bevollmachtigten
eindeutig identifizieren muss. Es empfiehlt sich, dafur folgendes Symbol aus der ISO 15223-1
zu verwenden, gefolgt vom Namen und der Anschrift des Bevollméchtigten.

Musterfirma

EC REP Giintzelstrasse 50

DE-54646 Stockem

Weiter mussen auf der Konformitatserklarung der Name und die Anschrift sowie die re-
gistrierte SRN (Single Registration Number) des Bevollméachtigten angegeben werden. Der
Name und die Anschrift des Bevollméachtigten sind auch auf einer Konformitatsbescheinigung
anzugeben. Die Gebrauchsanweisung der Produkte hingegen muss den Bevollmachtigten
nicht identifizieren?®,

3.8 Wie kann ein Bevollmé&chtigter gewechselt werden?

Grundsétzlich steht einem Wechsel eines Bevollméchtigten aus rechtlicher Sicht nichts im
Wege. Es miissen dabei aber einige Vorschriften beachtet werden, welche in der MDR unter
Artikel 12 beschrieben werden. Die Vorkehrungen fur einen Wechsel sind in einer

* MDR Artikel 11, Absatz 3.h
* MDR Artikel 11, Absatz 6
8 vgl. dazu MDR Anhang | Abschnitt 23.2, Buchstabe d und Anhang I, Abschnitt 23.4, Buchstabe a
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Vereinbarung zwischen Hersteller sowie bisherigem und zuklnftigen Bevollmé&chtigten zu re-
geln. Dabei missen mindestens folgende Punkte geklart werden:

= Zeitpunkt der Beendigung und Neuaufnahme des Mandats

= Zeitpunkt, bis zu dem der bisherige Bevollméachtigte in den vom Hersteller bereitgestellten
Informationen, einschliesslich Werbematerial, genannt werden darf

* Die Ubergabe von Dokumenten und Regelung der vertraulichen Aspekte und Eigentums-
rechte

= Verpflichtung des bisherigen Bevollméachtigten, dass er auch nach Beendigung des Man-
dats alle Meldungen Uber Vorkommnisse im Zusammenhang mit Produkten, fir welche er
verantwortlich war, weiterhin an den Hersteller oder den neuen Représentanten weiterlei-
tet

3.9 Fristigkeiten

Spatestens ab Geltungsbeginn [7], also ab dem 26. Mai 2021, gelten fir Schweizer Hersteller
Drittstaatanforderungen, sofern das MRA nicht nachgefiihrt werden konnte. Gemass Swiss-
medic ist es ausdricklich nicht untersagt, schon vor dem Geltungsbeginn einen Bevollméach-
tigten zu ernennen, das Labeling umzustellen und via den Bevollmé&chtigten auf dem EU-
Markt prasent zu sein [8]. Mit diesem Vorgehen kénnen Hersteller die Risiken minimieren, un-
vermittelt nicht in den CE-Raum liefern zu kdnnen.

4 Fazit

Produkte von Schweizer Herstellern, die in Ubereinstimmung zu den ab Geltungsbeginn der
MDR einzuhaltenden regulatorischen Grundlagen in der EU in Verkehr gebracht werden, sind
nicht im Geltungsbereich des MRA, in seiner Fassung vom 22.12.2017%°. Konsequenterweise
haben all diese Produkte von Schweizer Herstellern die Anforderungen eines Drittstaates zu
erfillen. Dazu gehdort unter anderem auch die Benennung eines Bevollmachtigten.

Bevollméchtigte mit Sitz in der EU bzw. dem EWR koénnen vor Ort ins Recht gefasst werden.
Der Bevollméachtigte ist primér dazu da, zu tUberprifen und sicherzustellen, dass spétestens
ab Geltungsbeginn der Hersteller seinen in der MDR aufgefuhrten Pflichten nachkommt.
Dadurch, dass der Bevollmachtigte auch fur Produktfehler mithaftbar gemacht werden kann,
ist es in seinem Interesse, diese Aufgabe gewissenhaft wahrzunehmen. Dazu kommt, dass
der Bevollméchtigte sein Mandat beenden muss — sobald der Hersteller seinen Verpflichtun-
gen nicht nachkommt — und zusétzlich muss er dies unter Angabe einer Begriindung den Be-
hoérden melden.

Der Wahl des Bevollméchtigten sollte daher besondere Beachtung geschenkt werden. Kandi-
daten dafir sind Handler/Importeure, Dienstleister oder auch die eigene Tochtergesellschatft.

® MRA (Referenz [3], i.d.F. vom 22.12.2017, AS 2018 1359)
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Nachstehend ein Zusammenzug der Optionen, wie sie sich heute prasentieren:

Option
Dienstleister

Eigene Tochterge-
sellschaft

Handler

Vorteile

= Spezialist, der genau
weiss, was es braucht und
was nicht

= Dienstleistung fir unter-
schiedliche Hersteller kann
Kosten reduzieren

= Organisatorisch und perso-
nell naheliegend

= Evtl. tiefere Kosten

= Kein Geheimhaltungsprob-
lem

= Haftung liegt bei juristi-
scher Person (nicht bei Pri-
vatpersonen)

= Kennt Produkt und ist dem
Hersteller bekannt

Nachteile

Hohere Kosten als Handler
oder Tochtergesellschaft
Hat Einsicht in Technische
Dokumentationen und fihrt
eventuell Audits beim Her-
steller durch

Kennt Produkte nicht, hat
aber gewisse Pflichten, die
minimales Produktwissen
voraussetzen
Geheimhaltungsvereinba-
rungen missen Schutz vor
Wettbewerb sicherstellen

Potenzieller Interessens-
konflikt bei Nichtkonformitat
mit MDR, da das Mandat
niedergelegt und die Mut-
tergesellschaft den Behor-
den gemeldet werden
musste

Potentieller Interessens-
konflikt bei Nichtkonformitat
mit MDR

Bringt Inflexibilitat bei der
Wabhl bzw. dem Wechsel
des Handlers

oder bei der Arbeit mit
mehreren Handlern im sel-
ben Marktgebiet

Zu beachtende Geheimhal-
tungsaspekte (sieht die
ganze Technische Doku-
mentation, ist eventuell
gleichzeitig Handler fur Mit-
bewerber)

Bei der Wahl des Bevollmé&chtigten ist auch zu beachten, dass in gewissen Streitféllen,
z.B. bei der Produktklassifizierung, die Behtérde des Landes, in dem der Bevollméchtigte sei-
nen Sitz hat, beigezogen wird? (und nicht mehr die CH-Behorde).

20 MDR Artikel 51, Absatz 2
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5 Besonderheiten im Kontext des neuen Geltungsbe-
ginns der MDR

Grundsatzlich andert der neue Geltungsbeginn der MDR nichts an den Verpflichtungen im Zu-
sammenhang mit dem allfélligen Drittstaaten-Status der Schweiz ab Geltungsbeginn. Wir
empfehlen den Herstellern, die gewonnene Zeit zu nutzen, um sicherzustellen, jederzeit Pro-
dukte in den EU-Raum liefern zu kénnen.

Fir Hersteller ergeben sich — je nach bereits getroffenen Massnahmen — verschiedene mégli
che Szenarien, die nachstehend kurz umrissen sind:

Situation Hersteller
Hersteller hat beziglich EAR
noch nichts unternommen

Hersteller hat Vorbereitungen
getroffen, aber noch keinen
EAR bestimmt

Hersteller hat bereits
Dienstleister als EAR bestimmt

Hersteller hat bereits eigene
Tochtergesellschaft (TG) als
EAR bestimmt

Hersteller hat Labeling bereits
teilweise umgestellt

Empfehlung

Notige Aktivitaten sofort in Angriff nehmen, so dass die
Umstellung per neuem MDR-Geltungsbeginn abgeschlos-
sen werden kann

Evaluation eines EAR starten, Zeit nutzen, ohne Not eine
geeignete und kostengunstige Lésung zu finden. Umstel-
lung allenfalls schon vor dem neuen Geltungsbeginn voll-
ziehen

Mit EAR die Verschiebung des Start-Datums des Vertra-
ges verhandeln, Reviews der TDs durch den EAR voran-
treiben, Umstellung allenfalls schon vor dem neuen Gel-
tungsbeginn vollziehen

Allféllige Vertrage mit der TG aufrechterhalten, allenfalls
neue Wirkungsdaten definieren, Umstellung allenfalls
schon vor dem neuen Geltungsbeginn vollziehen
Umstellung planméssig weiterfihren und vor neuem Gel-
tungsbeginn abschliessen
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