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PharmaCircular 

Neue Medizinprodukteregulierung (MDR) 

Verantwortliche Person und ihre Aufgaben  
 

Seit dem 26. Mai 2021 müssen alle Hersteller von Medizinprodukten und Be-

vollmächtigten über eine Person verfügen, welche für die Einhaltung der regu-

latorischen Vorschriften verantwortlich ist. Die Einführung der Verantwortli-

chen Person ist eine der wesentlichen Neuerungen der neuen Medizinproduk-

teregulierung. Nachfolgend informieren wir Sie über die Aufgaben der Verant-

wortlichen Person in der Schweiz – beschränkt auf Hersteller von Medizinpro-

dukten und In-Vitro-Diagnostika. 

Die für die Einhaltung der regulatorischen Vor-

schriften verantwortliche Person (PRRC) ist 

vergleichbar mit der fachtechnisch verantwort-

lichen Person, wie sie im Umgang mit Arznei-

mitteln etabliert ist. Sie nimmt eine zentrale 

Rolle bei der Überwachung und Kontrolle von 

Medizinprodukten ein. Im Vordergrund steht 

die Herstellung, Marktüberwachung (Post-Mar-

ket Surveillance) und Meldung (Vigilanz).  

Mit der Anpassung ihrer Gesetzgebung an die 

EU-MDR hat die Schweiz die Verantwortliche 

Person in ihr eigenes Recht übernommen, ver-

weist für Einzelheiten aber integral auf europä-

isches Recht.  

Wer ist betroffen? 

Um die Einhaltung der Vorschriften kontrollie-

ren und überwachen zu können, müssen Her-

steller von Medizinprodukten oder von In-

Vitro-Diagnostika eine Verantwortliche Person 

in ihrer Organisation anstellen. Die Anstellung 

der Verantwortlichen Person entlastet den Her-

steller nicht von der Gesamtverantwortung für 

seine Produkte und deren Konformität. Viel-

mehr soll die Verantwortliche Person gewähr-

leisten, dass beim Hersteller die erforderlichen 

Kenntnisse für die Umsetzung der regulatori-

schen Anforderungen vorhanden sind.  

Für Klein- und Kleinstunternehmen sind Er-

leichterungen vorgesehen, indem sie die Auf-

gabe der Verantwortlichen Person auf einen 

Dritten übertragen dürfen. Dazu müssen sie 

mit dem externen Dienstleister einen schriftli-

chen Vertrag abschliessen und die Zuständig-

keiten und Verantwortlichkeiten regeln.  

Als Klein- und Kleinstunternehmen gelten Un-

ternehmen mit weniger als 50 Mitarbeitern und 

einem Jahresumsatz von weniger als 10 Millio-

nen Euro oder einen anlogen Betrag in Schwei-

zer Franken.  

Aufgaben der Verantwortlichen Person 

Die Verantwortliche Person hat spezifische Auf-

gaben im Umgang mit Medizinprodukten und 

In-Vitro-Diagnostika zu erfüllen. Nach dem 
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Wortlaut der EU-MDR bzw. EU-IVDR obliegen 

ihr mindestens folgende Aufgaben:  

 Überprüfen der Produkte nach dem Quali-

tätsmanagement-System bevor sie vom 

Hersteller freigegeben werden; 

 Erstellen der technischen Dokumentation 

und der Konformitätserklärung sowie de-

ren Aktualisierung; 

 Durchführen der Marktüberwachung nach 

dem Inverkehrbringen (Post-Market Sur-

veillance); 

 Erfüllen der Meldepflichten über schwer-

wiegende Vorkommnisse. 

Bei diesen Aufgaben handelt es sich um Teilas-

pekte des Qualitätsmanagement-Systems. Für 

eine effiziente und wirksame Kontrolle und 

Überwachung von Medizinprodukten ist ein 

leistungsfähiges Qualitätsmanagement-Sys-

tem unerlässlich. Nur dann kann die Verant-

wortliche Person die ihr obliegenden Aufgaben 

erfüllen. Daraus ist zu schliessen, dass die Ver-

antwortliche Person für die Einrichtung, den 

Betrieb und die Weiterentwicklung des Quali-

tätsmanagement-Systems umfassend verant-

wortlich ist, einschliesslich dem System für das 

Risikomanagement und der Überwachung nach 

dem Inverkehrbringen.  

Die ihr obliegenden Aufgaben muss die Verant-

wortliche Person nicht in eigener Person allein 

erfüllen. Es genügt, dass diese Aufgaben unter 

ihrer Verantwortung ausgeübt werden. Über-

trägt die Verantwortliche Person einzelne der 

ihr obliegenden Aufgaben an eine andere Per-

son, ist sie für deren Auswahl, Instruktion und 

Überwachung verantwortlich. Die Umsetzung 

ist in internen Arbeitsanweisungen näher aus-

zuführen. 

Stellvertretung und Teilzeit 

Hersteller und Bevollmächtigte müssen über 

mindestens eine Verantwortliche Person verfü-

gen bzw. darauf zurückgreifen können. Zum 

Umfang der Beschäftigung äussern sich die 

Verordnungen nicht. Dieser muss aufgrund der 

Umstände im Einzelfall bestimmt werden.  

Massgebend ist, dass der Grad der Beschäfti-

gung angemessen ist um die Einhaltung der 

Vorschriften zu gewährleisten. Eine Vollzeitbe-

schäftigung ist weder stets erforderlich noch 

immer ausreichend.  

Die rechtlichen Vorgaben lassen es zu, dass die 

Tätigkeit der Verantwortlichen Person von ei-

ner oder mehreren Personen gemeinsam aus-

geübt werden. Wie sich diese Personenmehr-

heit organisiert, ist nicht vorgeschrieben. Die 

Abläufe und Verantwortlichkeiten sind aber in 

unternehmensinternen Arbeitsanweisungen 

festzulegen. Auch die Stellvertretung ist 

schriftlich zu regeln.  

Fachliche und persönliche Anforderungen  

Die fachlichen Anforderungen unterscheiden 

sich je nach Ausbildung und beruflicher Erfah-

rung: Bei abgeschlossenem Hochschulstudium 

oder einer als gleichwertig anerkannten Ausbil-

dung ist eine einjährige Berufserfahrung in den 

Bereichen Regulatory Affairs oder Qualitätsma-

nagement im Bereich Medizinprodukte erfor-

derlich. Ohne entsprechendes Studium wird 

eine vierjährige Berufserfahrung verlangt – im-

mer in den Bereichen Regulatory Affairs oder 

dem Qualitätsmanagement von Medizinpro-

dukten. 

Für die fachtechnisch verantwortliche Person 

verlangt das schweizerische Heilmittelrecht zu-

sätzlich die Erfüllung persönlicher Anforderun-

gen. Namentlich muss die Vertrauenswürdig-

keit gewährleistet sein. Nach der Praxis der 

Schweizer Vollzugsbehörden fehlt es an der 

Vertrauenswürdigkeit, wenn eine rechtskräf-

tige Verurteilung wegen einer heilmittelrecht-

lich relevanten Straftat vorliegt. Auch muss die 

fachtechnisch verantwortliche Person zumin-

dest einer schweizerischen Amtssprache 

mächtig sein. Es ist davon auszugehen, dass 
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diese Anforderungen auch im Umgang mit Me-

dizinprodukten gelten. Ein Wohnsitz in der 

Schweiz ist nicht zwingend erforderlich. 

Unabhängigkeit 

In Übereinstimmung mit der EU-MDR bzw. EU-

IVDR hält die MepV fest, dass die Verantwort-

liche Person keinerlei Nachteile erleiden soll, 

wenn sie ihre Pflichten korrekt erfüllt. Gemäss 

den Erläuterungen des BAG soll damit die Un-

abhängigkeit gewährleistet werden: Bei der 

Ausübung ihrer Tätigkeit soll die Verantwortli-

che Person nicht durch wirtschaftliche Interes-

sen beeinflusst werden.  

Die Bestimmung vermag die Unabhängigkeit 

der Verantwortlichen Person nicht zu gewähr-

leisten. Anders als die fachtechnisch verant-

wortliche Person im Arzneimittelwesen ist die 

Verantwortliche Person weder weisungsbe-

rechtigt noch von der Geschäftsführung unab-

hängig. Jedenfalls enthalten die Verordnungen 

keine Bestimmung, wonach die Verantwortli-

che Person nicht Mitglied der Geschäftsleitung 

sein darf. Nur beim Hersteller und beim Bevoll-

mächtigten soll dieselbe Person nicht gleichzei-

tig die Aufgabe der Verantwortlichen Person 

wahrnehmen dürfen.  

Ebenso wenig ist die Verantwortliche Person 

vor Nachteilen geschützt. Dies unabhängig da-

von, ob sie ihre Pflichten korrekt erfüllt oder 

nicht. Das schweizerische Arbeitsrecht enthält 

keine Bestimmung, welche die Verantwortliche 

Person vor ungerechtfertigten arbeitsrechtli-

chen Sanktionen schützen würde. Kommt es 

aufgrund von Meinungsverschiedenheiten zu 

einer Kündigung, so kann die Verantwortliche 

Person - auch gerichtlich - keine Wiedereinstel-

lung erzwingen. Dies selbst wenn ihr keine 

Pflichtverletzung nachgewiesen werden kann. 

Der fehlende arbeitsrechtliche Schutz 

schwächt die Unabhängigkeit der Verantwortli-

chen Person im Unternehmen und in der Aus-

übung ihrer Pflichten. Zu ihrem eigenen Schutz 

ist es deshalb wichtig, dass die Verantwortlich-

keiten und Abläufe ihrer Tätigkeit in internen 

Reglementen klar geregelt werden. 

Umsetzungsfrist  

Ab dem 26. Mai 2021 müssen Hersteller eine 

Verantwortliche Person ernannt haben. Für die 

Umsetzung sind keine Übergangsfristen vorge-

sehen. Für die Registrierung der Marktteilneh-

mer gilt aber eine Frist bis am 26. November 

2021 bzw. von 3 Monaten ab der erstmaligen 

Bereitstellung eines Produktes in der Schweiz. 

Diese Fristen gelten auch für die Meldung der 

Verantwortlichen Person an Swissmedic. Ent-

sprechend besteht in zeitlicher Hinsicht ein ge-

wisser Spielraum – jedenfalls bis der Name der 

Verantwortlichen Person nach Aussen bekannt 

gegeben wird. Ist die Verantwortliche Person 

aber einmal gemeldet, ist bei einem späteren 

Wechsel die neue Verantwortliche Person in-

nert 7 Tagen an Swissmedic zu melden.  
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