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PharmaCircular 

Medizinprodukte 

Droht dem Schweizer Gesundheitswesen ein  
Versorgungsengpass? 

 

Was sind die Auswirkungen der neuen Medizinprodukteregulierung auf Unter-

nehmen, die Medizinprodukte im benachbarten europäischen Ausland einkau-

fen und in die Schweiz einführen möchten? Wenn das Abkommen zwischen der 

Schweiz und der Europäischen Union nicht erneuert wird, müssen europäische 

Hersteller einen Bevollmächtigten in der Schweiz bezeichnen. Ohne Bezeich-

nung eines Schweizer Bevollmächtigten dürfen keine Medizinprodukte in die 

Schweiz eingeführt werden. Dies gilt auch für Parallelimporte. Gibt es Aus-

wege, um drohende Versorgungsengpässe abzuwenden? 

Am 26. Mai 2021 wird die Europäische Verord-

nung über Medizinprodukte, die Medical Device 

Regulation (MDR), in Kraft treten - ein Jahr 

später als ursprünglich geplant. Diese gilt für 

das europäische Ausland. Über ein Mutual 

Recognition Agreement (MRA) hätte die 

Schweiz in dieses System integriert werden 

sollen. Damit wäre der bisher geltende Markt-

zugang erhalten geblieben. 

Drohende Gefährdung des Marktzugangs 

Aufgrund politischer Differenzen scheint der 

Marktzugang für Medizinprodukte nun aber ge-

fährdet. Die Europäische Kommission hat die 

Nachführung des bisher bereits geltenden MRA 

von Fortschritten beim institutionellen Rah-

menabkommen abhängig gemacht. Dass bis 

am 26. Mai 2021 eine Lösung dafür gefunden 

werden kann, erscheint als wenig wahrschein-

lich. Sollte das MRA auf dem Verhandlungsweg 

nicht aktualisiert werden können – weil die 

Verhandlungen über das institutionelle Rah-

menabkommen blockiert sind - ist der Markt-

zugang für Medizinprodukte nicht mehr ge-

währleistet. Importen droht ein aufwändiger 

administrativer Mehraufwand. Aufgrund der 

damit verbundenen Verteuerung befürchten 

Branchenkenner, dass es sich für ausländische 

Hersteller in vielen Fällen nicht mehr lohnen 

könnte, ihre Produkte in der Schweiz erhältlich 

zu machen.  

Um akute Versorgungslücken zu vermeiden, 

stellt sich deshalb die Frage, ob Akteure des 

Schweizer Gesundheitswesens die fehlenden 

Medizinprodukte aus dem Ausland importieren 

dürfen und wie sie dabei vorzugehen haben. 

Diese Frage stellt sich auch für Spitäler, Labore 

und andere Leistungserbringer, die Medizin-

produkte oder diagnostische Hilfsmittel bisher 

aus dem europäischen Ausland importiert ha-

ben und dies auch weiterhin tun möchten.  
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Auswirkungen auf die Schweiz 

In der Schweiz dürfen nur rechtskonforme Me-

dizinprodukte in Verkehr gebracht werden. Die 

neue, voraussichtlich ebenfalls am 26. Mai 

2021 in Kraft tretende und von der Schweiz im 

Hinblick auf die europäische Rechtsentwicklung 

angepasste Medizinprodukteverordnung 

(MepV) regelt detailliert, unter welchen Vo-

raussetzungen ein Medizinprodukt als rechts-

konform gilt. Hat ein Importeur Grund zur An-

nahme, dass ein Produkt den gesetzlichen An-

forderungen nicht entspricht, darf er dieses 

nicht in Verkehr bringen. 

Für jedes in die Schweiz eingeführte Medizin-

produkt hat der ausländische Hersteller einen 

Bevollmächtigten zu bezeichnen, der in der 

Schweiz niedergelassen ist. Der Schweizer Be-

vollmächtigte vertritt den Hersteller in der 

Schweiz und ist Ansprechperson für die Behör-

den. Er übernimmt die dem Hersteller oblie-

genden Verantwortlichkeiten und Risiken und 

haftet für allfällige Produktefehler solidarisch. 

Ohne Ernennung eines schweizerischen Bevoll-

mächtigten darf kein ausländisches Medizin-

produkt in die Schweiz eingeführt werden. 

Allein der Hersteller kann einen Bevollmächtig-

ten benennen. Dritte können dies nicht tun, 

auch nicht der Importeur, der mit Einverständ-

nis des Herstellers Medizinprodukte in die 

Schweiz einführen möchte. Ebenso wenig kön-

nen die Behörden einen Bevollmächtigten von 

Amtes wegen ernennen.  

Wer Medizinprodukte in die Schweiz einführt, 

ohne dass der Hersteller einen Bevollmächtig-

ten in der Schweiz ernannt hat, kann straf-

rechtlich sanktioniert werden. Dies gilt unab-

hängig davon, ob die Einfuhr mit oder ohne Zu-

stimmung des Herstellers erfolgt. Für Paralle-

limporte gelten somit keine Erleichterungen. 

Dies stellt Schweizer Spitäler, Labore und an-

dere Leistungserbringer vor grosse Herausfor-

derungen, wenn sie Medizinprodukte auch 

nach dem 26. Mai 2021 aus dem europäischen 

Ausland einführen möchten, so wie sie das al-

lenfalls bereits bisher getan hatten.  

 

Was ist zu tun?  

Klären Sie frühzeitig, ob und für welche 

Produkte ein Versorgungsengpass droht 

durch folgendes Vorgehen:  

1. Analyse der EU-Produkte: Welche Me-

dizinprodukte stammen aus der EU 

und durch wen werden sie in der 

Schweiz vertrieben? 

2. EU-Hersteller kontaktieren und klären, 

ob und durch wen die Produkte in die 

Schweiz importiert werden.   

3. Umgehend mit der Suche nach Ersatz-

produkten beginnen, insbesondere 

falls der EU-Hersteller erklärt, auf die 

Belieferung des Schweizer Marktes  

oder auf die Benennung eines Schwei-

zer Bevollmächtigten zu verzichten.  

 

 

Gibt es einen Ausweg? 

Der letzte Akt ist noch nicht geschrieben. Zu-

versichtlich stimmt, dass auch Swissmedic er-

kannt hat, dass Versorgungsengpässe drohen 

könnten, wenn sie auf entsprechende Anfrage 

schreibt:  

«im Moment ist es noch nicht ganz klar, 

wie die rechtliche Medizinprodukte-Situ-

ation am 26. Mai 2021 aussehen wird. 

Was sicher verbindlich sein wird, ist die 

dann gültige MepV Version.» 

Offen ist insbesondere die Frage, ob der Bun-

desrat im letzten Moment die Übergangsbe-

stimmungen ändern könnte. Dadurch würde 

den Marktteilnehmern mehr Zeit eingeräumt 
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werden, um sich auf die neue Situation vorzu-

bereiten. Dies ist insbesondere für die Benen-

nung eines Schweizer Bevollmächtigten von 

Bedeutung.  

Die Ernennung eines Schweizer Bevollmächtig-

ten ist aber nur eine von verschiedenen Mög-

lichkeiten, um Medizinprodukte rechtmässig in 

die Schweiz einzuführen. Eine Anpassung der 

Übergangsbestimmungen ändert deshalb 

nichts daran, dass sich die Marktteilnehmer be-

reits heute auf die verschiedenen Eventualitä-

ten vorbereiten und Lösungen für die anste-

henden Probleme finden müssen. Je früher, 

desto besser. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Auswirkungen, falls das Rahmenab-

kommen mit der Europäischen Union 

scheitert. Im Schweizer Gesundheitswe-

sen gibt es nur Verlierer, kein Grund zum 

Jubeln also: 

 Der zusätzliche administrative Auf-

wand muss bezahlt werden – letzt-

endlich vom Schweizer Prämien- und 

Steuerzahler. Oder Medizinprodukte 

werden in der Schweiz nicht mehr er-

hältlich gemacht. Dann fehlen diese in 

der Behandlung von Schweizer Pati-

entinnen und Patienten. Dies betrifft 

auch die in der Pandemie gegenwärtig 

so dringend benötigte Produkte wie 

medizinische Gesichtsmasken oder 

Beatmungsgeräte.  

 Die neue Regulierung bringt zusätzli-

chen bürokratischen Aufwand, der 

den Patientinnen und Patienten keine 

zusätzliche Sicherheit bringt. Im Ge-

genteil, zusätzliche und unnötige Auf-

gaben halten Marktteilnehmer und 

Behörden davon ab, ihre eigentlichen 

Pflichten zu erfüllen. Die rechtskon-

forme Umsetzung der neuen Medizin-

produkteverordnung ist jetzt schon 

Herausforderung genug. 
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