
























ISO 9001 & ISO 13485 
Certified company

Vertragsbestandteile CH-REP
1 – Präambel

-> setzt den Rechtsrahmen und Referenzen
2 - Definitionen & Erläuterungen

-> Begrifflichkeiten MDR und MepV
3 – Aufgaben / Verantwortung Hersteller allgemein

-> Bereitstellen von Dokumenten nach MDR / MepV, Information zu
Importeuren / Distributoren und gelieferten Mengen etc.

4 – Aufgaben / Verantwortung CH-REP allgemein
-> verifizieren von Dokumenten, bereithalten von Dokumenten für 
Swissmedic, Einhaltung der Registrierungspflichten, Labelling

5 – Vigilanz / Meldewesen
-> Aufgaben des Herstellers
-> Aufgaben der CH-REPs incl. übertragung der Meldepflicht an den CH-REP 
für CH.
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ISO 9001 & ISO 13485 
Certified company

Vertragsbestandteile CH-REP
6 – PRRC

-> Anforderungen und Referenzen der jeweiligen PRRCs, Definition 
Schnittstellen und Kommunikation

7 - Haftung / Schadloshaltung
-> Erläuterung Haftungsfall und Definition des Scopes der Haftung des 
Herstellers gegenüber dem CH-REP / Gesamtschuldnerische Haftung

8 – Versicherung / Deckung für den Haftungsfall
-> Definition der Deckung / alternativen z.B. Bankgarantie

9 – Wechsel des Bevollmächtigten
-> Wechsel, Fristen zur übergabe / Sofortige Beendigung des Mandats

10 – Schnittstellendefinition
-> Kommunikationswege, QMS Schnittstellen

11 – Schlussbestimmungen und Unterschriften
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ISO 9001 & ISO 13485 
Certified company

Vertragsbestandteile CH-REP

Anhänge:
-> Produktliste
-> Nicht delegierbare Herstellerpflichten
-> Registrierpflichten
-> Informationen zu Personen und Kontaktdaten Wirtschaftsakteure
-> Versicherungsnachweis / Deckung für Produkthaftung
-> Fristen für Vigilaznmeldungen
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ISO 9001 & ISO 13485 
Certified company

Versicherungsschutz für CH-REP
Standalone: Nahezu unmöglich – eventuell möglich wenn der CH-REP 
gleichzeitig auch Importeur / Händler ist – es ist sicherzustellen dass die 
Produkthaftung (gesamtschuldnerisch für den CH-Markt) auch wirklich 
abgedeckt ist, die Ursache für eine Produkthaftung liegt i.d.R. beim 
Hersteller und nicht beim CH-REP / Importeur.

Idealfall: Der CH-REP ist als mitversichertes Unternehmen für die 
Produkthaftung der durch den CH-REP vertretenen Produkte in die 
Produkthaftpflichtversicherung mit eingeschlossen.
-> gängige Praxis mit führenden Versicherungen im Bereich Life-Sciences
-> Problemlos – wenn das nicht geht ist etwas faul, Versicherung 
inkompetent, Versicherungsschutz nicht gegeben etc.
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ISO 9001 & ISO 13485 
Certified company

Versicherungsschutz für CH-REP
Letztendlich ist das eine Risikoabwägung für jeden Importeur / Händler 
der als CH-REP fungieren möchte:

Was könnte passieren? (Inkontinenzwindel / Herzkatheter)

Welche Kosten wären in einem realistischen worst case zu erwarten?

Für low-risk Produkte kann auch eine Bankgarantie für einen bestimmten 
Betrag ausreichend sein. 
Wieviel Umsatz ? / Welche Margen? – lohnt sich das Risiko?
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Benennung des Schweizer Bevollmächtigten (CH REP)

• Für Hersteller mit Sitz in EU-/EWR-Staat oder einem Bevollmächtigen in einem EU/EWR-
Staat

• Bis 31.12.2021 – Klasse III, implantierbare Produkte Klasse IIb und aktive implantierbare 
Medizinprodukte

• Bis 31.03.2022 – nicht implantierbare Produkte Klasse IIb und Produkte Klasse IIa
• Bis 31.07.2022 – Klasse I, Systeme und Behandlungseinheiten

• Für alle anderen ausländischen Hersteller gilt die Pflicht zur 
Benennung CH-REP ab dem 26. Mai 2021

• Massgeblich ist das Datum des Inverkehrbringens
• Für das Labelling

• gelten die gleichen Übergangsfristen für den CH-REP
• Der Importeur muss ab dem 26.05.2021 ersichtlich sein
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Registrierung der Wirtschaftsakteure / CHRN Nummer

25.08.2021 © 2019 Effectum Medical AG

26. Mai 2021
Inverkehrbringen

X 26.11.2021

Registrieren

X 3 Monate

MDR

MDD/
AIMDD

X 3 Monate

X n.a.

Nach dem ersten Inverkehrbringen










