
BERN – Zur Verbesserung des Pa-
tientenschutzes möchte der Bundes-
rat die Qualität und Sicherheit von 
Medizinprodukten erhöhen. An sei-
ner Sitzung vom 1. Juli 2020 hat er 
die Revision der MepV sowie die 
neue Verordnung über klinische Ver-
suche für Medizinprodukte (KlinV-
Mep) angenommen. Es handelt sich 
um die Ausführungsbestimmungen 
zum Heilmittelgesetz und zum Hu-
manforschungsgesetz, die 2019 vom 
Parlament genehmigt wurden und 
auf den neuen Bestimmungen der 
Europäischen Union fussen. 

In der Schweiz und im Europäi-
schen Wirtschaftsraum sind derzeit 
rund 500’000 verschiedene Me-
dizinprodukte in Verkehr. Nach 
diversen  Zwischenfällen  sind 
die Kontrollmechanismen für 
Medizinprodukte europa-
weit  verschärft  worden. 

Da die Schweiz seit 2001 über eine 
Regulierung verfügt, die derjenigen 
der  Europäischen  Union  (EU) 
gleichwertig ist, hat sie ihre recht-
lichen Bestimmungen ebenfalls ge-
ändert. Das Ziel ist, die Patienten-
sicherheit zu verbessern und Schwei-
zer Herstellern den Zugang zum 
europäischen Markt weiterhin zu 
ermöglichen.

Die neuen Bestimmungen ver-
schärfen insbesondere die Anforde-
rungen an die klinische Bewertung, 
sowohl hinsichtlich der Sicherheit 
als auch der Transparenz. Darüber 
hinaus werden bestimmte Produkte 
der  höchsten  Risikoklassen  von 
einem unabhängigen internationa-
len Expertengremium geprüft. Die 
Hersteller müssen zudem die Si-

cherheit  der  Produkte  nach 
der Markteinführung kon-

tinuierlich überprüfen.
Die  Verordnun-

gen sehen auch für 
die Schweiz spezi-
fi sche Bestimmun-
gen vor, wie das die 
europäischen Rege-

lungen zulassen. Dies betrifft bei-
spielsweise das Abfassen der Pro-
dukteinformationen in den drei 
Amtssprachen oder das Verbot der 
Wiederaufbereitung von Einweg-
produkten aus Gründen des Ge-
sundheitsschutzes.

Verzögertes Inkrafttreten 
wegen COVID-19-Pandemie 

Aufgrund der Coronavirus-Pan-
demie hat die Europäische Kommis-
sion die Inkraftsetzung der neuen 
europäischen Medizinproduktever-
ordnung  verschoben.  Aus  Kohä-
renzgründen erfolgt die Inkraftset-
zung der neuen Bestimmungen in 
der Schweiz schrittweise. Nur die ab-
weichenden Vorschriften traten am 
1. August 2020 in Kraft. Diese regeln 
namentlich  das  Inverkehrbringen 
und die Inbetriebnahme von Medi-
zinprodukten, die kein Konformi-
tätsbewertungsverfahren durchlau-

fen haben. Das ist bei-
spielsweise  der  Fall, 
wenn  das  Medizin-

produkt zur Behe-
bung lebensbedroh-

licher  Zustände  oder  zur 
Beseitigung einer dauerhaf-

ten Beeinträchtigung einer 
Körperfunktion eingesetzt wird. Die 
wichtigsten  Bestimmungen,  die 

unter anderem die Aufl agen für die 
Markteinführung, die Marktüber-
wachung oder die neuen Anforde-
rungen an klinische Versuche betref-
fen, treten am 26. Mai 2021 in Kraft.

Die  europäische  Verordnung 
über In-vitro-Diagnostika tritt un-
verändert am 26. Mai 2022 in Kraft. 
Diese Bestimmungen werden in eine 
separate Verordnung aufgenommen. 
Die  Vernehmlassung  ist  für  den 
Sommer 2021 geplant.

Aktualisiertes Abkommen 
über die gegenseitige 
Konformitätsanerkennung

Parallel zu diesen Rechtsset-
zungsprojekten wird auch das Ab-
kommen zwischen der Schweiz und 
der EU über die gegenseitige Aner-
kennung  von  Konformitätsbewer-
tungen  (MRA)  aktualisiert.  Dabei 
handelt es sich um ein Instrument 
zur Überwindung technischer Han-
delshemmnisse für die Vermarktung 
zahlreicher Industriegüter zwischen 
der Schweiz und der EU. Zu diesen 
Gütern gehören auch die Medizin-
produkte. Das Abkommen deckt 
über ein Viertel aller Schweizer Ex-
porte in die EU und über ein Drittel 
aller Warenimporte aus der EU ab. DT
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