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IN KURZE In der schweizerischen Medizinprodukte-Verordnung (MepV) wird héufig auf Bestimmungen
der EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR) verwiesen. Um den Wortlaut der betreffenden MDR-Bestimmun-
gen fiir die Schweiz zu «adaptieren», enthélt die MepV in einem Anhang eine «Entsprechungstabelle», die
vorgibt, wie bestimmte MDR-Ausdriicke zu «lesen» sind, wenn sie in der Schweiz angewendet werden. Bei
genauer Betrachtung stellt man jedoch rasch fest, dass es mit einem solchen «entsprechenden Leseny der
MDR-Bestimmungen keineswegs getan ist. Vielmehr sind zusétzliche Interpretations- und «Umdeutungs-
schrittex erforderlich, damit sich die jeweiligen MDR-Bestimmungen einigermassen sinnhaft in das schweize-
rische (Rechts-) Gefiige integrieren lassen. Wie das im Einzelnen aussieht, wird in dieser Publikation exemp-
larisch an Art. 11 MDR «durchexerziert» und letztlich ein «bereinigtes Schweizer Wording» dieser Bestimmung
erarbeitet. Dass solche aufwendigen Detailarbeiten jeweils durch die Rechtsanwender vorgenommen werden
muissen, um (berhaupt den massgeblichen Wortlaut der Bestimmungen, denen sie unterworfen sind, zu ermit-
teln, ist allerdings (insbesondere) vor dem Hintergrund des Legalitétsprinzips problematisch. Eine umfassen-
dere behérdliche Klarung wére dringend geboten.

AUSGANGSSITUATION

VERWEISUNGEN STATT «<ABSCHREIBEN» DES EU-RECHTS

Die Schweiz hat ihr Medizinprodukterecht bekanntlich stark an demjenigen der Européischen Union
(EV) ausgerichtet." Was dabei die konkreten Regelungsinhalte betrifft, wurde in der MepV?2 haufig
auf Bestimmungen des EU-Rechts — primar auf solche der MDR® - verwiesen. Dies anstatt dem
ansonsten in ahnlichen Zusammenhangen (iberwiegend angewendeten Ansatz, das einschlagige
EU-Recht férmlich in das schweizerische Recht zu tberflihren (also gleichsam «abzuschreibeny).*
Eine formelle Uberfiihrung des Unionsrechts in das schweizerische Recht hat den Vorzug, dass da-
bei auch punktuelle Anpassungen am Text des jeweiligen EU-Erlasses vorgenommen werden kon-
nen, um diesen maglichst friktionslos in das schweizerische Geflige einzupassen. Da im Rahmen

Der Verfasser dankt RA Dr. Andrea Schiitz, LL.M, fiir ihre wertvollen Inputs zu Entwiirfen des vorliegenden Beitrags.

T Vgl. dazu nur etwa den Erlauternden Bericht des BAG «Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung
Uber Klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung)», Juli 2020, S. 8 f.

2 Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (SR 812.213).

3 Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte;
ABI. 2017 L 117, S. 1 ff. Die Abkurzung ist auf die — auch in deutschsprachigen Verdffentlichungen gemeinhin verwen-
dete — englische Kurzbezeichnung der Verordnung («Medical Devices Regulationy) zuriickzufiihren.

4 Vgl. zu einem Beispiel fiir eine formelle Uberfiihrung von EU-Recht in das schweizerische Recht im Rahmen des
«autonomen Nachvollzugs» das schweizerische Produktehaftpflichtgesetz (Bundesgesetz liber die Produktehaftpflicht
vom 18. Juni 1993; PrHG; SR 221.112.944).

Diese Publikation ist zuganglich via: https://muresan.legal/.cm4all/uproc.php/0/20240922_VerweiseMDR.pdf
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der MepV von einer formellen Uberfilhrung von MDR-Bestimmungen in das schweizerische Recht
abgesehen wurde, konnten auch solche Anpassungen nicht vorgenommen werden.

Im Rahmen der MepV und des darin gewahlten «Verweisungs-Ansatzes» hat man sich, um die er-
forderlichen Einpassungen in das schweizerische (Rechts-) Gefiige dennoch zu verwirklichen, dafir
entschieden, eine «Entsprechungs-Tabelle» in die MepV aufzunehmen. Diese findet sich in Anhang
2 zur MepV. Demnach sind, soweit in der MepV auf Bestimmungen der MDR verwiesen wird, beim
Lesen der MDR-Normen bestimmte Ausdrticke durch ihre jeweiligen «schweizerischen Pendants»®
zu ersetzen.® So ist bspw. der Begriff «EU-Konformitatserklarung» in der deutschen Fassung der
EU-MDR schlicht durch «Konformitatserklarung» zu ersetzen.

PROBLEMATISCHE ASPEKTE

Dieser Ansatz mag zwar von der Theorie her einleuchten. In der praktischen Umsetzung stdsst er
jedoch schnell an Grenzen. Denn mit einem blossen «entsprechenden Lesen» der MDR unter An-
wendung der «Entsprechungs-Tabelle» von Anhang 2 zur MepV ist es zumeist nicht getan. Vielmehr
muss haufig in den Wortlaut der MDR-Bestimmungen gleichsam «korrigierend» eingegriffen werden,
damit diese bei der Anwendung in der Schweiz tiberhaupt einen Sinn ergeben. Dieser Umstand wird
nachfolgend anhand eines Beispiels (Art. 11 MDR) noch eingehend illustriert werden.”

Abgesehen davon zieht der Ansatz Uber blosse Verweisungen auf die MDR weitere Probleme nach
sich. Zu diesen gehoren:

= Die MDR-Bestimmungen, auf die in der MepV verwiesen wird, enthalten teilweise Regelun-
gen, die bereits im schweizerischen Recht (primar im HMG8 und/oder in der MepV) enthal-
ten sind (teilweise aber inhaltlich abweichend).® Sie sind demnach jedenfalls redundant,
sorgen punktuell aber auch potenziell fiir Konfusion.

= Die MDR-Bestimmungen, auf die in der MepV verwiesen wird, enthalten Begriffe, die teil-
weise in der MepV eigenstandig definiert werden. Teilweise erfolgt jedoch keine solche ei-
genstéandige Definition, so dass die Definitionen gemédss MDR anwendbar bleiben.'® Dem-
nach muss bei jedem der in einer MDR-Bestimmung verwendeten Begriffe jeweils eruiert
werden, ob er nun geméss MDR oder aber gemass MepV zu verstehen ist.!" Das erschwert
das «Lesen» der MDR-Bestimmungen, auf die verwiesen wird, erheblich.

= Die MDR-Bestimmungen, auf die in der MepV verwiesen wird, enthalten teilweise Begriffe
oder Regelungen, die im schweizerischen Geflige zu Friktionen fiihren, diese jedoch tber-
haupt nicht adressiert werden. Ein Beispiel hierfir bildet die Verwendung des Ausdrucks
«Benannte Stelle» in der MDR.'2

= Und schliesslich ist in Bezug auf einzelne MDR-Regelungen, auf die in der MepV verwiesen
wird, zu beachten, dass zu ihnen in der Schweiz konkretisierende und teils abweichende

5 So der Erlduternde Bericht des BAG «Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung Uber klinische
Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung)», Juli 2020, S. 18.

Vgl. Art. 5 Abs. 1 MepV.

Siehe dazu unten Abschnitt II.

Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000 (Heilmittelgesetz; SR 812.21).

Siehe zu einem Beispiel hierfir unten Abschnitt 1.2 (Abs. 5 von Art. 11 MDR).

10 Je nach Situation gelten die jeweiligen MDR-Definitionen auch aufgrund des expliziten Verweises von Art. 4 Abs. 2
MepV.

" Siehe zu Beispielen hierfir unten Abschnitt 1.2 (Abs. 3 Bst. e von Art. 11 MDR).

12 Siehe naher dazu unten Abschnitt 11.2 (Abs. 6 von Art. 11 MDR).
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Regelungen getroffen wurden (mitunter als «Swiss Finish» bezeichnet). Auch dies geht je-
weils weder aus der MDR-Bestimmung selbst noch aus dem Verweis in der MepV hervor.'3

INSBESONDERE: ANFORDERUNGEN DES LEGALITATSPRINZIPS (NICHT)
EINGEHALTEN?

Die vorstehend dargestellten Umstande flihren in ihrer Gesamtheit dazu, dass das «entsprechende
Lesen» von MDR-Bestimmungen, auf die in der MepV verwiesen wird, ein dusserst komplexer Vor-
gang ist, der im Grunde bei jeder Bestimmung «Wort fir Wort» erfolgen muss.™ Dies stellt jedoch
den Rechtsanwender vor die Herausforderung, sich das massgebende Recht aufwendig und in ak-
ribischer Kleinarbeit gleichsam «zusammensuchen» zu missen. Daruber hinaus muss er — da er,
wie vorstehend erwahnt, teilweise «korrigierend» in den Wortlaut der MDR eingreifen muss — mitun-
ter «kreativ» bzw. «schopferischy tatig werden. Damit fiihrt er aber im Grunde Tatigkeiten aus, die
eigentlich dem Gesetzgeber (in Bezug auf die MepV: dem Verordnungsgeber) obliegen. Dies bedeu-
tet, dass der Verordnungsgeber im Rahmen des «Verweisungs-Ansatzes» Uiber weite Strecken un-
vollstandig und ungenau vorgegangen ist und die Fullung der dadurch entstandenen Liicken und die
Bereinigung von Friktionen schlicht den Rechtsanwendern tberlassen hat. Diese konnen jedoch nie
sicher sein, ob sie damit jeweils richtig liegen.

Das alles ist vor dem Hintergrund des Legalitatsprinzips — und der damit u.a. verfolgten Rechtssi-
cherheit’® — hochst bedenklich. Denn Rechtssétze miissen grundsatzlich so prazise formuliert sein,
dass der Rechtsunterworfene sein Verhalten ohne weiteres danach einrichten und die Folgen eines
bestimmten Verhaltens mit einem entsprechenden Grad an Gewissheit erkennen kann.'® Dies ist bei
einem Vorgehen wie dem hier relevanten, bei dem der Verordnungsgeber nicht nur mit Verweisen
auf auslandisches Recht arbeitet, sondern die Rechtsunterworfenen auch noch mit zahlreichen Prob-
lemen und Herausforderungen, die aus diesen Verweisen resultieren, gleichsam «alleine lasst»,
nicht gegeben.

Das hier relevante Vorgehen des Verordnungsgebers steht im Ubrigen auch nicht im Einklang mit
mehreren Vorgaben des «Gesetzgebungsleitfadens» des Bundes,!” die das Legalitatsprinzip kon-
kretisieren und dafir sorgen sollen, dass dessen Anforderungen eingehalten werden. In diesem Leit-
faden kommt der Ansatz zum Ausdruck, dass Verweisungen grundsétzlich vermieden werden soll-
ten. So findet sich darin unter dem Titel «Grundsétze fiir die Rechtsetzung» etwa zunéchst die Vor-
gabe, dass Verordnungen — mithin also auch die MepV — so aufgebaut werden sollen, dass sich
Verweisungen nach Mdglichkeit eriibrigen. Schweizerische Erlasse sollten vielmehr mdglichst voll-
standig formuliert werden; dies gelte ausdriicklich auch fiir die Ubernahme von EU-Recht in schwei-
zerisches Recht.™®

3 Siehe zu einem Beispiel hierflir unten Abschnitt 1.2 (Abs. 3 Bst. b von Art. 11 MDR).

4 Einillustratives Beispiel hierfiir stellt etwa Art. 11 MDR dar, auf den in Art. 51 Abs. 3 MepV verwiesen wird. Siehe dazu
im Einzelnen unten Abschnitt I.

5 Vgl. zum Legalitatsprinzip und zur Gewahrleistung von Rechtssicherheit als eine der Funktionen dieses Prinzips nur
etwa HAFELIN/'MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl. 2020, Rz. 325 ff., 329; SCHINDLER, in: Ehren-
zeller/Egli/Hettich/Hongler/Schindler/Schmid/Schweizer (Hrsg.), Die schweizerische Bundesverfassung, St. Galler
Kommentar, 4. Aufl. 2023, Art. 5N 34 ff., 37.

16 Standige bundesgerichtliche Rechtsprechung; vgl. dazu HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8.
Aufl. 2020, Rz. 343; SCHINDLER, in: Ehrenzeller/Egli/Hettich/Hongler/Schindler/Schmid/Schweizer (Hrsg.), Die schwei-
zerische Bundesverfassung, St. Galler Kommentar, 4. Aufl. 2023, Art. 5 BV N 37 (jeweils m.H.).

7 «Leitfaden fiir die Ausarbeitung von Erlassen des Bundes», 4. Aufl. 2019 (aktualisiert 2023), zuganglich via
https://www.bj.admin.ch/dam/bj/de/data/staat/legistik/hauptinstrumente/gleitf-d.pdf.download.pdf/gleitf-d.pdf.

8 Gesetzgebungsleitfaden (Fn. 17), Rz. 759.
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Dariber hinaus sollten Verweisungen nur eingesetzt werden, wenn sie gegentiber einer Wiederho-
lung des Normtextes, auf den verwiesen wird, eine wesentliche Vereinfachung darstellen und die
Versténdlichkeit des Erlasses nicht beeintréachtigen.'® Wie sich aus den vorstehenden Darstellungen
ergibt, ist dies bei den Verweisen der MepV auf die MDR regelméssig nicht gegeben. Die betreffen-
den Verweisungen stellen vielmehr — im Gegenteil — Erschwerungen dar und beeintrachtigen die
Verstandlichkeit der MepV (einem Erlass des Bundesrates) massiv.

Und schliesslich soll das Verweisungsobjekt im Rahmen des verweisenden Erlasses grundsatzlich
unveréndert Anwendung finden.2® Wie vorstehend aufgezeigt, ist es bei den MDR-Bestimmungen,
auf die in der MepV verwiesen wird (d.h. den Verweisungsobjekten), jedoch haufig schlicht nicht
maglich, sie unverandert in der Schweiz anzuwenden.

KONKRETES BEISPIEL: ART. 51 ABS. 3 MEPV UND ART. 11 MDR

DER VERWEIS AUF ART. 121 MDR

Als konkretes Beispiel fir die zahlreichen Probleme, Herausforderungen und Friktionen, die mit Ver-
weisen auf MDR-Bestimmungen trotz dem «entsprechenden Lesen» der jeweiligen Bestimmungen
gemass Anhang 2 zur MepV einhergehen, kann etwa Art. 11 MDR dienen. Auf diese Bestimmung
wird in Art. 51 Abs. 3 MepV verwiesen. Der Verweis betrifft die «Rechte und Pflichten» sowie den
«Umfang des Mandats» von Schweizer Bevollmachtigten von Herstellern, die ihren Sitz im Ausland
haben.

WAS BEIM «LESEN» VON ART. 11 MDR AUS SCHWEIZERISCHER
PERSPEKTIVE ALLES BEACHTET WERDEN MUSS

Nachfolgend wird fir jeden einzelnen Absatz von Art. 11 MDR aufgezeigt, welche Interpretations-
und «Umdeutungsschritte» im Einzelnen erforderlich sind, damit diese Bestimmung im Rahmen ihrer
Anwendung in der Schweiz zu mdglichst wenig Friktionen flihrt. Auch erfolgen Hinweise und Erlau-
terungen dazu, welche weiteren Bestimmungen und Regelungen bei einer solchen Anwendung zu
beachten sind.

9 Siehe Gesetzgebungsleitfaden (Fn. 17), Rz. 759.
2 Gesetzgebungsleitfaden (Fn. 17), Rz. 759.
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Artikel 11 - Bevollmachtigter

Text MDR urspriinglich

Text MDR mit Anpassungen und Markierungen

\

Erlauterungen zu den vorgenommenen

Anpassungen und Markierungen

(1) Ist der Hersteller eines Produkts nicht in einem der Mit-
gliedstaaten niedergelassen, so kann das Produkt nur dann in
der Union in Verkehr gebracht werden, wenn der Hersteller
einen einzigen Bevollm&chtigten benennt.

Diese Regelung ist bereits in Art. 51 Abs. 1 MepV enthalten
und deshalb fiir die Schweiz Uberfliissig.

(2) Die Benennung stellt das Mandat des Bevollméchtigten dar
und ist nur gliltig, wenn sie von diesem schriftlich angenom-
men wird; sie gilt mindestens fiir alle Produkte einer generi-
schen Produktgruppe.

(2) Die Benennung stelt-das-MandatdesBevolimachtigten-dar
men-wire:-sie gilt mindestens fir alle Produkte einer generi-
schen Produktgruppe.

Durchgestrichener Teil: Ist bereits in Art. 51 Abs. 1 MepV ent-
halten und deshalb fiir die Schweiz iberfllissig.

Begriff «Produkte»: Wird in der MepV eigenstandig definiert
(entsprechende Definition in der MDR demnach nicht anwend-
bar).

(3) Der Bevollméchtigte fiihrt die Aufgaben aus, die in dem
zwischen ihm und dem Hersteller vereinbarten Mandat festge-
legt sind. Der Bevollmachtigte handigt der zustandigen Be-
horde auf deren Ersuchen eine Kopie des Mandats aus.

(3) Der Bevollmachtigte fiihrt die Aufgaben aus, die in dem
zwischen ihm und dem Hersteller vereinbarten Mandat festge-
legt sind. Der Bevollmachtigte handigt der nach schweizeri-
schem Recht zustandigen Behorde auf deren Ersuchen eine
Kopie des Mandats aus.

Begriffe «Bevollmachtigter» und «Hersteller»: Werden in der
MepV eigenstandig definiert (entsprechende Definitionen der
MDR demnach nicht anwendbar).

Passage «nach schweizerischem Recht zustandigen Be-
hordex: Angepasst gemass Anhang 2 zur MepV.

Das Mandat verpflichtet und der Hersteller erméachtigt den Be-
vollméchtigten zur Ausflihrung folgender Aufgaben in Bezug
auf die vom Mandat betroffenen Produkte:

Das Mandat verpflichtet und der Hersteller erméchtigt den Be-
vollmachtigten zur Ausfiihrung folgender Aufgaben in Bezug
auf die vom Mandat betroffenen Produkte:

Begriffe «Bevollmachtigter», «Hersteller» und «Produkte»:
Werden in der MepV eigenstandig definiert (entsprechende
Definitionen der MDR demnach nicht anwendbar).

a) Uberpriifung, dass die EU-Konformitatserklarung und die
technische Dokumentation erstellt wurden und dass der Her-
steller gegebenenfalls ein entsprechendes Konformitatsbe-
wertungsverfahren durchgefiihrt hat;

a) Uberpriifung, dass die Konformitatserklarung und die tech-
nische Dokumentation erstellt wurden und dass der Hersteller
gegebenenfalls ein entsprechendes Konformitatsbewertungs-
verfahren durchgefiihrt hat;

Ausdruck «Konformitatserklarung»: Angepasst gemass An-
hang 2 zur MepV.

Begriff «Hersteller»: Wird in der MepV eigenstandig definiert
(entsprechende Definition der MDR demnach nicht anwend-
bar).

DR. REMUS MURESAN LEGAL & REGULATORY | Online-Publikation | 22. September 2024 | Seite 5



ANWENDUNG VON MDR-BESTIMMUNGEN IN DER SCHWEIZ

y 5

b) Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation,
der EU-Konformitatserklarung und gegebenenfalls einer Ko-
pie der gemaR Artikel 56 ausgestellten einschlagigen Beschei-
nigung einschlieRlich etwaiger Anderungen und Nachtrége fiir
die zustandigen Behdrden dber den in Artikel 10 Absatz 8 ge-
nannten Zeitraum;

b) Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation,
der Konformitatserklarung und gegebenenfalls einer Kopie der
gemal Artikel 56 ausgestellten einschlagigen Bescheinigung
einschlieRlich etwaiger Anderungen und Nachtrage fiir die
nach schweizerischem Recht zustandigen Behdrden Uber den
in Artikel 10 Absatz 8 genannten Zeitraum;

Passage «Bereithaltung einer Kopie der technischen Doku-
mentation»: Regelung von Art. 51 Abs. 3bis MepV zu beachten
(«Swiss Finishy).

Begriff «Konformitatserklarung» und Passage «nach schwei-
zerischem Recht zustandigen Behorde»: Angepasst gemass
Anhang 2 zur MepV.

c) Einhaltung der Registrierungsvorschriften gemaR Artikel 31
und Uberpriifung, dass der Hersteller die Registrierungsvor-
schriften gemaR den Artikeln 27 und 29 einhélt;

c) Einhaltung der Registrierungsvorschriften geman Artikel 31
und Uberpriifung, dass der Hersteller die Registrierungsvor-
schriften gemaR den Artikeln 27 und 29 einhélt;

Begriff «Hersteller»: Wird in der MepV eigenstandig definiert
(entsprechende Definition der MDR nicht anwendbar).

d) auf Ersuchen einer zusténdigen Behdrde Aushandigung al-
ler zum Nachweis der Konformitét eines Produkts erforderli-
chen Informationen und Unterlagen an diese Behdrde in einer
von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache
der Union;

d) auf Ersuchen einer nach schweizerischem Recht zustandi-
gen Behdrde Aushandigung aller zum Nachweis der Konfor-
mitat eines Produkts erforderlichen Informationen und Unter-
lagen an diese Behérde in einer Amtssprache der Schweiz;

Passage «nach schweizerischem Recht zustandigen Be-
horde» und Ausdruck «Schweizy»: Angepasst gemass Anhang
2 zur MepV.

Begriff «Produkt»: Wird in der MepV eigenstandig definiert
(entsprechende Definition der MDR nicht anwendbar).

Passage «in einer Amtssprache der Schweiz»: Angepasster
Wortlaut der MDR. Die Anpassung ist erforderlich, weil der ur-
spriingliche Wortlaut infolge der «Entsprechung» gemass An-
hang 2 zur MepV keinen vernlnftigen Sinn ergeben hétte.

e) Weiterleitung etwaiger Ersuchen einer zustandigen Be-
horde des Mitgliedstaats, in dem der Bevollm&chtigte seine
eingetragene Niederlassung hat, um Proben oder um Zugang
zu einem Produkt an den Hersteller und Uberprijfung, dass die
zustandige Behorde die Proben bzw. den Zugang zu dem Pro-
dukt erhalt;

e) Weiterleitung etwaiger Ersuchen einer nach schweizeri-
schem Recht zustandigen Behorde um Proben oder um Zu-
gang zu einem Produkt an den Hersteller und Uberpriifung,
dass die Behorde die Proben bzw. den Zugang zu dem Pro-
dukt erhalt;

Passage «nach schweizerischem Recht zustandigen Be-
horde»: Angepasst gem. MepV Anhang 2.

Passage «einer nach schweizerischem Recht zusténdigen
Behérde» und Ausdruck «Behdrdex»: Angepasster Wortlaut
der MDR. Die Anpassung ist erforderlich, weil der urspriingli-
che Wortlaut infolge der «Entsprechung» gemass Anhang 2
zur MepV keinen verniinftigen Sinn ergeben hétte.

Begriffe «Hersteller» und «Produkt»: Werden in der MepV ei-
genstandig definiert (Definitionen der MDR nicht anwendbar).
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f) Kooperation mit den zustandigen Behorden bei allen Pra-
ventiv- oder Korrekturmafinahmen zur Abwendung oder, falls
dies nicht méglich ist, Minderung von Gefahren, die mit Pro-
dukten einhergehen;

f) Kooperation mit der nach schweizerischem Recht zustandi-
gen Behdrde bei allen Praventiv- oder Korrekiurmalsnahmen
zur Abwendung oder, falls dies nicht méglich ist, Minderung
von Gefahren, die mit Produkten einhergehen;

Passage «nach schweizerischem Recht zustandigen Be-
horde»: Angepasst gem. MepV Anhang 2.

Begriff «Produkte»: Wird in der MepV eigenstandig definiert
(entsprechende Definition der MDR demnach nicht anwend-
bar).

Begriff «Korrekturmallnahmen»: Wird in der MDR definiert.
Die entsprechende Definition gilt (insbesondere aufgrund des
Verweises in Art. 4 Abs. 2 MepV) auch in der Schweiz.

g) Unverziigliche Unterrichtung des Herstellers iber Be-
schwerden und Berichte seitens Angehdriger der Gesund-
heitsberufe, der Patienten und Anwender (iber mutmaRliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fiir das
der Bevollméchtigte benannt wurde;

g) Unverziigliche Unterrichtung des Herstellers (iber Be-
schwerden und Berichte seitens Gesundheitsfachpersonen,
der Patienten und Anwender (iber mutmaRliche Vorkomm-
nisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fiir das der Be-
vollmachtigte benannt wurde;

Begriffe «Bevollmachtigter», «Hersteller» und «Produkte»:
Werden in der MepV eigenstandig definiert (entsprechende
Definitionen der MDR demnach nicht anwendbar).

Ausdruck «Gesundheitsfachpersonen»: Angepasst gemass
Anhang 2 zur MepV.

Begriffe «Anwender» und «Vorkommnisse»: Werden in der
MDR definiert. Die entsprechenden Definitionen gelten (insbe-
sondere aufgrund des Verweises in Art. 4 Abs. 2 MepV) auch
in der Schweiz.

h) Beendigung des Mandats, falls der Hersteller seine Ver-
pflichtungen aus dieser Verordnung verletzt.

h) Beendigung des Mandats, falls der Hersteller seine Ver-
pflichtungen aus Gesetz oder MepV verletzt.

Begriff «Hersteller»: Wird in der MepV eigenstandig definiert
(entsprechende Definition MDR demnach nicht anwendbar).

Passage «Gesetz oder MepV»: Der in der MDR verwendete
Wortlaut («aus dieser Verordnung», was bedeutet: aus der
MDR) macht in der Schweiz keinen Sinn: Fir Hersteller, die
ihre Produkte in der Schweiz in Verkehr bringen, ist das
schweizerische Recht massgeblich. Aufgrund dessen ist die
Anpassung im hier vorgenommenen Sinne erforderlich.
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(4) Das in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannte Man-
dat kann nicht die Pflichten des Herstellers gemaf Artikel 10
Absatze 1,2, 3,4,6,7,9, 10, 11 und 12 delegieren.

(4) Das in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannte Man-
dat kann nicht die Pflichten des Herstellers gemaf Artikel 10
Absatze 1,2, 3,4,6,7,9, 10, 11 und 12 delegieren.

Begriff «Hersteller»: Wird in der MepV eigenstandig definiert
(entsprechende Definition der MDR nicht anwendbar).

(5) Ist der Hersteller nicht in der Schweiz niedergelassen und
ist er seinen Verpflichtungen gemaf Artikel 10 nicht nachge-
kommen, so ist der Bevollmachtigte unbeschadet des Absat-
zes 4 des vorliegenden Artikels fiir fehlerhafte Produkte auf
der gleichen Grundlage wie der Hersteller mit diesem als Ge-
samtschuldner rechtlich haftbar.

Diese Regelung ist in der Schweiz bereits in Art. 47d Abs. 2
HMG enthalten und deshalb hier tiberfliissig. In Art. 47d Abs.
2 HMG fehlt jedoch die Einschrankung «und ist er seinen Ver-
pflichtungen gemaR Artikel 10 nicht nachgekommen...». Die
Tragweite dieser Diskrepanz ist nicht geklart.

(6) Ein Bevollméchtigter, der sein Mandat aus dem in Absatz
3 Buchstabe h genannten Grund beendet, unterrichtet unver-
zliglich die zusténdige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem er
niedergelassen ist, sowie gegebenenfalls die Benannte Stelle,
die an der Konformitatsbewertung des Produkts mitgewirkt
hat, Uber diese Beendigung und die Griinde dafir.

(6) Ein Bevollméchtigter, der sein Mandat aus dem in Absatz
3 Buchstabe h genannten Grund beendet, unterrichtet unver-
zliglich die nach schweizerischem Recht zustandige Behérde
sowie gegebenenfalls die Konformitatshewertungsstelle, die
an der Konformitatsbewertung des Produkts mitgewirkt hat,
uber diese Beendigung und die Griinde dafiir.

Begriffe «Bevollmachtigter» und «Produkt»: Werden in der
MepV eigenstandig definiert (entsprechende Definitionen der
MDR demnach nicht anwendbar).

Passage «die nach schweizerischem Recht zustandigen Be-
horde»: Angepasst gemass Anhang 2 zur MepV. Zudem An-
passung des Wortlauts, weil der urspriingliche Wortlaut infolge
der «Entsprechung» geméss Anhang 2 zur MepV kaum mehr
einen vernlnftigen Sinn ergeben hétte.

Begriff «Konformitatsbewertungsstelle»: Der in der MDR ver-
wendete Ausdruck «Benannte Stellex ist in der Schweiz nicht
gebrauchlich.2! Es findet sich zu diesem Begriff aber auch
keine Entsprechungsregelung in Anhang 2 zur MepV. Tat-
séchlich ware eine Ersetzung durch den in der Schweiz bli-
chen Ausdruck «bezeichnete Stelle» nicht sachgerecht.?? Es
ist am ehesten adaquat, den Ausdruck «Benannte Stelle»
durch «Konformitatsbewertungsstelle» zu ersetzen.

Begriff «Konformitatsbewertung»: Wird in der MDR definiert.
Die entsprechende Definition gilt (insbesondere aufgrund des
Verweises in Art. 4 Abs. 2 MepV) auch in der Schweiz.

21 Der Verwendung des Begriffs «Benannte Stelle» in der MDR sind im Ubrigen spezifische Probleme inhérent. Vgl. eingehend dazu Remus MuresaN, «Benannte Stellen»: Terminologische
Abweichungen in der deutschen MDR-Version problematisch, Online-Publikation, 15. September 2024 (zugénglich via: https://muresan.legal/.cmdall/uproc.php/0/20240915_BenSt.pdf).

22 Hierzu werden eingehende Ausfiihrungen in einer separaten Publikation folgen.

DR. REMUS MURESAN LEGAL & REGULATORY | Online-Publikation | 22. September 2024 | Seite 8



ANWENDUNG VON MDR-BESTIMMUNGEN IN DER SCHWEIZ

y 5

(7) Ein Verweis in dieser Verordnung auf die zustandige Be-
horde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetra-
gene Niederlassung hat, gilt als Verweis auf die zustandige
Behdrde desjenigen Mitgliedstaats, in dem der Bevollmach-
tigte, der vom Hersteller gemaflt Absatz 1 benannt wurde,
seine eingetragene Niederlassung hat.

Die in diesem Absatz von Art. 11 MDR enthaltene Regelung
wird vom Verweis in Art. 51 Abs. 3 MepV nicht erfasst (sie be-
trifft weder die «Rechte und Pflichten» noch den «Umfang des
Mandats» von Schweizer Bevollmachtigten). Sie gilt demnach
fir die Schweiz nicht.

(Ergebnis: Auf den nachfolgenden Seiten)
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ERGEBNIS: DER WORTLAUT DER «SCHWEIZERISCHEN» VERSION VON
ART. 112 MDR

Unter Beriicksichtigung der vorstehend dargestellten Anpassungen, die am Wortlaut von Art. 11
MDR vorzunehmen sind, lasst sich eine «bereinigte» Version des Texts dieser Bestimmung erstellen,
wie sie im Rahmen ihrer Anwendung in der Schweiz aufgrund des Verweises in Art. 51 Abs. 3 MepV
zugrunde gelegt werden muss. Diese Version hat den folgenden Wortlaut:

Artikel 11

Bevoliméachtigter

(1) [entfallt]

(2) Die Benennung gilt mindestens fir alle Produkte einer generischen Produktgruppe.

(3) Der Bevollmachtigte fiihrt die Aufgaben aus, die in dem zwischen ihm und dem Hersteller verein-
barten Mandat festgelegt sind. Der Bevollmachtigte héndigt der nach schweizerischem Recht zu-
standigen Behdrde auf deren Ersuchen eine Kopie des Mandats aus.

Das Mandat verpflichtet und der Hersteller erméchtigt den Bevollmachtigten zur Ausfiihrung folgen-
der Aufgaben in Bezug auf die vom Mandat betroffenen Produkte:

a) Uberpriifung, dass die Konformitatserklarung und die technische Dokumentation erstellt wur-
den und dass der Hersteller gegebenenfalls ein entsprechendes Konformitatsbewertungsver-
fahren durchgefiihrt hat;

b) Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation, der Konformitatserklarung und ge-
gebenenfalls einer Kopie der gemaR Artikel 56 ausgestellten einschlagigen Bescheinigung
einschlieRlich etwaiger Anderungen und Nachtrage fiir die nach schweizerischem Recht zu-
standigen Behdrden dber den in Artikel 10 Absatz 8 genannten Zeitraum,;

c) Einhaltung der Registrierungsvorschriften gemaR Artikel 31 und Uberpriifung, dass der Her-
steller die Registrierungsvorschriften gemaf den Artikeln 27 und 29 einhalt;

d) auf Ersuchen einer nach schweizerischem Recht zustandigen Behérde Aushéndigung aller
zum Nachweis der Konformitat eines Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen
an diese Behorde in einer Amtssprache der Schweiz;

e) Weiterleitung etwaiger Ersuchen einer nach schweizerischem Recht zustandigen Behorde um
Proben oder um Zugang zu einem Produkt an den Hersteller und Uberpriifung, dass die Be-
horde die Proben bzw. den Zugang zu dem Produkt erhalt;

f)  Kooperation mit der nach schweizerischem Recht zustandigen Behdrde bei allen Praventiv-
oder Korrekturmanahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht mdglich ist, Minderung von
Gefahren, die mit Produkten einhergehen;

g) Unverziigliche Unterrichtung des Herstellers (iber Beschwerden und Berichte seitens Ge-
sundheitsfachpersonen, der Patienten und Anwender Gber mutmaRliche Vorkommnisse im
Zusammenhang mit einem Produkt, fiir das der Bevollmachtigte benannt wurde;

h) Beendigung des Mandats, falls der Hersteller seine Verpflichtungen aus Gesetz oder MepV
verletzt.

(4) Das in Absatz 3 des vorliegenden Artikels genannte Mandat kann nicht die Pflichten des Herstel-
lers gemaR Artikel 10 Absétze 1, 2, 3,4, 6, 7, 9, 10, 11 und 12 delegieren.

(5) [entfallt]
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(6) Ein Bevollméchtigter, der sein Mandat aus dem in Absatz 3 Buchstabe h genannten Grund be-
endet, unterrichtet unverzlglich die nach schweizerischem Recht zustandige Behdrde sowie gege-
benenfalls die Konformitatsbewertungsstelle, die an der Konformitatsbewertung des Produkts mitge-
wirkt hat, tber diese Beendigung und die Griinde dafiir.

(7) [entfallt]
11 ABSCHLIESSENDE ANMERKUNGEN
.2 DIE PRAXIS: DAS VORGEHEN UND DESSEN GRENZEN

An den vorstehenden Darstellungen wird ohne weiteres ersichtlich, dass die Interpretations- und
«Umdeutungsschritte», die im Einzelnen erforderlich sind, damit sich die Bestimmung von Art. 11
MDR im Rahmen des Verweises von Art. 51 Abs. 3 MepV einigermassen friktionslos in das schwei-
zerische (Rechts-) Gefiige integrieren lasst, sehr aufwendige Detailarbeiten umfassen. Dartiber hin-
aus gehen die entsprechenden Anpassungen, die am Wortlaut von Art. 11 MDR vorzunehmen sind,
weit (iber ein blosses «entsprechendes Lesen» hinaus, wie es in Art. 5 Abs. 1 i.V.m. Anhang 2 zur
MepV vorgesehen ist. Die Uber das «entsprechende Lesen» hinausgehenden Anpassungen sind
indessen weder im HMG noch in der MepV vorgesehen und entbehren demnach streng genommen
einer rechtlichen Grundlage. Sie sind jedoch teilweise unerlasslich, damit der Text der MDR bei sei-
ner Anwendung in der Schweiz tiberhaupt einen Sinn ergibt.

In der Praxis spielt diese Problematik freilich keine Rolle. Art. 11 MDR wird in der Schweiz recht
«freindndig» angewendet, ohne dass die Friktionen, die sich bei einer genauen Betrachtung der Be-
stimmung ergeben, auch nur thematisiert werden. Es wird «einfach mal gemacht», ganz nach der
Devise: «es passt dann schon irgendwie». Ein solches Vorgehen — das ubrigens fir die Praxis im
Bereich des Medizinprodukterechts bzw. der Medizinprodukteregulierung ganz generell charakteris-
tisch ist?* — ist indessen nicht unproblematisch. Bei der MDR wie auch bei der MepV handelt es sich
um vollumfénglich verbindliche supranationale bzw. staatliche Rechtsakte und nicht lediglich um eine
Art «Wegleitungen» 0.dgl., deren Inhalte in der Praxis nach Belieben «zurechtgebogen» werden
konnen, und zwar auch — und insbesondere — nicht durch die sie anwendenden Behorden. Denn
Letztere sind u.a. an das Legalitatsprinzip gebunden, und das hier relevante Vorgehen gerét rasch
in Konflikt mit diesem;? dariiber hinaus kann es auch vor dem Hintergrund des Willkiirverbots? kri-
tisch zu sehen sein.

Die vorstehend skizzierte Praxis stdsst spatestens im Rahmen von gerichtlichen Verfahren an ihre
Grenzen. Denn die Gerichte unterziehen die einschlagigen rechtlichen Grundlagen — primér das

2 So etwa im «Merkblatt Pflichten Wirtschaftsakteure» von Swissmedic (Dok. MUB00_00_016, Version 5.0, giiltig seit 1.
November 2023), S. 11 ff. Hier wird ohne weiteres statuiert, dass die zitierten Bestimmungen aus der MDR in der
Schweiz «anwendbar» seien, ohne auch nur eine Silbe dazu zu verlieren, wie die MDR-Bestimmungen hier «gelesen»
werden mussen; es erfolgt nicht einmal ein Hinweis auf Art. 5 bzw. Anhang 2 zur MepV.

2 Diese Thematik soll vorliegend nicht vertieft werden. Sie wird Gegenstand einer separaten Publikation bilden.

% Siehe dazu schon oben Abschnitt 1.3.

% \/gl. zum - wie das Legalitatsprinzip — in der Verfassung verankerten Willklirverbot nur etwa HAFELIN/HALLER/KEL-
LER/THURNHERR, Schweizerisches Bundesstaatsrecht, 10. Aufl. 2020, Rz. 804 ff.; HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Allgemei-
nes Verwaltungsrecht, 8. Aufl. 2020, Rz. 605 ff.
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HMG, die MepV und die MDR - durchaus einer genauen Betrachtung, die sich zuallererst am Wort-
laut der massgeblichen Rechtsnormen orientiert.” Und es sind auch die Gerichte, die hinsichtlich
der Interpretation dieser Normen das letzte Wort haben. Ob das hier relevante Vorgehen des schwei-
zerischen Verordnungsgebers — grossztigige Verweisungen auf MDR-Bestimmungen, ohne die da-
raus resultierenden Friktionen gentigend zu adressieren — in einem konkreten Streitfall im Lichte des
Legalitétsprinzips Bestand hatte, bleibt abzuwarten.

UMFASSENDERE BEHORDLICHE KLARUNG WARE VON NUTZEN

In der Zwischenzeit ware es aber gewiss von Vorteil, wenn der schweizerische Bundesrat (als Ver-
ordnungsgeber), das BAG und/oder Swissmedic den Wirtschaftsakteuren und anderen Rechtsunter-
worfenen in der Schweiz konkrete Hinweise dazu an die Hand geben wiirden, wie die MDR-Bestim-
mungen, auf die in der MepV verwiesen wird, im Einzelnen zu verstehen sind. Die in Anhang 2 zur
MepV enthaltene «Entsprechungstabelle», auf die in Art. 5 MepV verwiesen wird, reicht diesbeziig-
lich, wie vorstehend aufgezeigt wurde, bei weitem nicht aus. Dasselbe trifft auf die Ausfiihrungen des
BAG im «Erlauternden Bericht» zur MepV-Revision von 20202 zu.

Die erwahnten Hinweise kdnnten z.B. in einer Zusammenstellung von «angepassten Wortlauten»#
aller MDR-Bestimmungen, auf die in der Schweiz verwiesen wird, bestehen. Denn in der MepV wird
auf rund 40 Artikel der MDR sowie auf nahezu sdmtliche ihrer Anhédnge verwiesen (teilweise jedoch
nur auf einzelne Abschnitte von diesen). Das Friktions- bzw. Konfusionspotenzial bei der Anwendung
in der Schweiz ist somit erheblich. Eine umfassende behérdliche Klarung wiirde deshalb — ungeach-
tet dessen, dass das hier relevante Vorgehen, wie vorstehend erwahnt, u.U. gerichtlich gekippt wer-
den konnte - ein Stiick weit Rechtssicherheit schaffen.

Diese Publikation ist zugénglich via: https://muresan.legall.cmé4all/uproc.php/0/20240922_VerweiseMDR.pdf

© Dr. iur. Remus Muresan / Dr. Remus Muresan Legal Services 2024. Alle Rechte vorbehalten.
Verwendung ausschliesslich unter den auf www.muresan.legal/Impressum spezifizierten Bedingungen zulassig.

21 llustrativ dazu etwa die Entscheide des Landgerichts und des Oberlandesgerichts Hamburg im sog. «dermanostic-
Fally (LG Hamburg, Beschl. v. 14. August 2023 [416 HKO 64/23]; OLG Hamburg, Beschl. v. 22. September 2023 [3
W 30/23]; LG Hamburg, Urt. v. 19. Januar 2024 [416 HKO 64/23]; OLG Hamburg, Urt. v. 20. Juni 2024 [3 U 3/24]).

% Siehe zu diesem oben Fn. 1
2 Siehe zu einem Beispiel fiir einen solchen «angepassten Wortlaut» — in Bezug auf Art. 11 MDR — oben Abschnitt I1.3.
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