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Die Schweiz und MDR

• MDR regelt Inverkehrbringung von Produkten im EU-Binnenmarkt

→ EU-Marktzutritt für Firmen weltweit

• MepV = Medizinprodukteverordnung (äquivalent zu MDR)

→ CH-Marktzutritt für Firmen weltweit

• MRA  = Mutual Recognition Agreement 

Vertrag über den Abbau technischer Handelshemmnisse CH-EU 

→ Privilegierter EU-Marktzutritt für CH-Firmen 

• InstA = Institutionelles Rahmenabkommen

Regelt automatische Übernahme der EU-Rechtsbeschlüsse für CH
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Situation der Schweizer Medtech Industrie

→ Kein InstA

→ Keine Aktualisierung des MRA   

→ Schweiz ist seit 26.05.2021 Drittstaat für die EU

Interview mit Bundespräsident Parmelin am 26.05.2021
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Status MRA

• 31.03.2021: Offer for “small” amendment by 

EU commission

• Several rounds of negotiations between 

SECO and EU COM

• 26.05.2021: Agreement reached at 2 PM

• Outcome: 

unsure

31 March 2021



What now?
• Legal view of EU 

commission

• Does not correspond to 

Swiss point of view

→ No validity of SQS 

certificates!

→ No access to EUDAMED 

for Swissmedic!

→ No regulatory certainty!



Reaktionen der EU-Mitgliedstaaten

• Spanien:

CH-Produkte brauchen EAR und EU-NB

Importeure benötigen Importlizenz von AEMPS

Übergangsfrist bis 30.09.2021

• Italien: 

Ankündigung, CH-Produkte mit SQS-Zertifikat nicht mehr zuzulassen

• Deutschland: 

Ankündigung in 4 Bundesländern durch Ministerien (Freiburg, Köln, München, Düsseldorf), CH-

Produkte mit SQS-Zertifikat nicht mehr zuzulassen
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Legale Abklärung durch Medtech-Europe
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Legale Abklärung durch Medtech-Europe



10

Legale Abklärung durch Medtech-Europe
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Legale Abklärung durch Medtech-Europe
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Legale Abklärung durch Medtech-Europe
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Was tun als Hersteller mit SQS-Zertifikat?

To Do:

• EU-Bevollmächtigter (EAR) und Importeur 

benennen

• Suche nach EU-NB

• Systemzertifikat unter MDR

• Zertifizierung aller Produkte unter MDR

• Weil nicht konform mit MDR-Anforderungen:

• Plan zur Erreichung der Konformität erstellen

• Vorlage des Plans bei Behörde des Mitgliedstaates 

des EAR (Ausnahmeregelung unter Art. 97 MDR)



Unterstützung durch Swiss Medtech 

1. Information an die Schweizer Hersteller (Export)

• Wegleitung für CH-Hersteller zur Benennung eines EU-Bevollmächtigten 

• Webinare und Q&A-Sessions

• Spezial-Webinar für Firmen mit SQS-Zertifikaten

2. Information an die Schweizer Importeure & Händler

• Wegleitung für CH-Händler und Importeure zur Benennung eines CH-Bevollmächtigten

• 1-Pager als Information für die ausländischen Lieferanten

• Mustervertrag für die Benennung eines CH-Bevollmächtigten 

• Webinare und Q&A-Sessions

https://www.swiss-medtech.ch/news/mdr-portal

https://www.swiss-medtech.ch/news/mdr-portal


D. Delfosse, BVMed-Sonderveranstaltung, 5.11.202015

Übersicht: Probleme als Drittstaat

Export:

▪ 54 CH-Hersteller und 8 EU-Hersteller «ohne gültige Zertifikate» (SQS) → brauchen EAR, EU-NB, 
Systemzertifikat, Produkt-Zertifikate unter MDR 

▪ 300 CH-Hersteller mit gültigen Zertifikaten (EU-NB) → brauchen EAR ohne Übergangsfrist

Import: 

▪ 5000 ausländische Hersteller brauchen CH-REP mit kurzer Übergangsfrist (7/10/14 Monate minus Zeit 
bis Klärung) → Gefahr für Versorgungssicherheit für CH-Patienten in 2022

▪ Swissmedic verliert Zugang zu EUDAMED → Gefahr für Produktesicherheit

MepV & IvDV:

▪ Neue MepV generiert Unklarheiten → über 500 Anfragen bei SMT, über 1000 bei Swissmedic 
→ braucht dringend Klärung der offenen Fragen (Labelling CH-REP, Registrierung, PRRC, Importeure)

▪ Verfasst mit Hoffnung auf MRA → In Drittstaat-Realität nicht anwendbar



Vision Swiss Medtech

▪ Die Schweiz ist der weltweit attraktivste Standort für 
die Entwicklung und Fertigung von komplexen, 
innovativen Medizinprodukten. 

Realität für Schweizer Medtech-Industrie

▪ Probleme für Export von Schweizer Medizinprodukten in die EU

▪ Probleme für Import von Medizinprodukten in die Schweiz

▪ Attraktivitätsverlust schleichend aber nachhaltig

→ Medtech-Firmen müssen Drittstaat-Anforderungen erfüllen, 
damit sie unabhängig von politischen Entscheiden werden!

Vision vs. Realität
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