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Ernennung eines Schweizer Bevollmachtigten

Bern, 1. Februar 2021

Ohne Nachfihrung des Mutual Recognition Agreement (MRA) brauchen alle auslandischen Hersteller
ab Mai 2021 einen Schweizer Bevollméachtigten, um ihre Medizinprodukte in die Schweiz liefern zu
kénnen.

Das MRA zwischen der Schweiz und der Europaischen Union (EU) regelt den Abbau technischer
Handelshemmnisse. Wird es nicht vor dem 26. Mai 2021 unter Einschluss der Medical Device Regula-
tion (MDR) nachgefuhrt, verliert die Schweiz fir Medizinprodukte den barrierefreien Zugang zum EU-
Binnenmarkt, das heisst, die Schweiz wird als Drittland behandelt. Alle Schweizer Hersteller miissen
einen Importeur und einen EU-Bevollméachtigten in einem Mitgliedstaat benennen, um weiterhin Medi-
zinprodukte in die EU liefern zu drfen.

Im Umkehrschluss sieht die revidierte Schweizer Medizinprodukteverordnung fiir den Import von Me-
dizinprodukten aquivalente Anforderungen vor, namentlich die Benennung eines Importeurs und eines
Schweizer Bevollméachtigten, damit die auslandischen Hersteller weiter Medizinprodukte in die
Schweiz liefern dirfen. Die am 1. Juli 2020 verdffentlichte Medizinprodukteverordnung war unter der
Annahme eines nachgefiihrten MRA verfasst worden, muss also ohne MRA vor Mai 2021 nochmals
angepasst werden.

Swiss Medtech empfiehlt allen Schweizer Handlern und Importeuren, unverzuglich die Planung eines
Szenarios ohne MRA in Angriff zu nehmen. Dazu gehéren in erster Linie Uberlegungen zur Benen-
nung eines Schweizer Bevollméchtigten und den damit verbundenen organisatorischen Ablaufen. Es
ist dringend, die rund 5’000 betroffenen auslandischen Hersteller zu informieren und Mandatsverhand-
lungen zu starten. Dies mit dem Ziel, méglichst rasch Klarheit dariiber zu haben, welche der heute im-
portierten Medizinprodukte Patientinnen und Patienten in der Schweiz weiterhin zur Verfligung stehen,
welche substituiert werden missen und kénnen und welche nicht mehr verfligbar sein werden.

Swiss Medtech wird in diesem flr das Schweizer Gesundheitssystem wichtigen Prozess aktiv Hilfe-
stellung leisten mit aktuellen Informationen, Wegleitungen und Webinars. Sie finden alle Informationen
auf unserer Webseite.
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Swiss Medtech vertritt als Branchenverband der Schweizer Medizintechnik mehr als 600 Mitglieder.
Mit 63°‘000 Beschéftigten und einem Beitrag von 16.4% zur positiven Handelsbilanz der Schweiz ist
die Medizintechnik eine volkswirtschaftlich bedeutende Branche. Swiss Medtech tritt fir ein Umfeld
ein, in welchem die Medizintechnik Spitzenleistungen zugunsten einer erstklassigen medizinischen
Versorgung erbringen kann.
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