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1. Einleitung 

Während der Medikamentenmangel in der Öffentlichkeit und in den Medien ein Dauerthema 

bleibt, geraten die Medizinprodukte vergleichsweise etwas in den Hintergrund, obwohl auch in 

diesem Bereich erhebliche Engpässe herrschen. So haben Schätzungen der Medizintechnik-

branche ergeben, dass in der Schweiz zukünftig jedes achte Medizinprodukt fehlen könnte.1 

Falls ein solches Szenario tatsächlich eintreten sollte, ist offensichtlich, dass dies mit gravie-

renden Folgen für die Sicherheit und Gesundheit der Schweizer Bevölkerung verbunden sein 

würde. 

Dass sich in der Schweiz ein Medizinproduktemangel abzeichnet, kommt jedoch nicht völlig 

unerwartet. Schliesslich musste sich der einheimische Medizintechniksektor infolge der ge-

scheiterten Verhandlungen zwischen der Schweiz und der EU über ein institutionelles Rahmen-

abkommen komplett neu orientieren, nachdem die EU-Kommission das sog. MRA (Mutual 

Recognition Agreement)2 für nicht mehr anwendbar erklärt hatte.3 Durch die Sistierung dieses 

bilateralen Vertrags sind sowohl die Ausfuhr von Schweizer Medizinprodukten in den europäi-

schen Binnenmarkt als auch der Import von EU-Medizinprodukten in die Schweiz mit erhebli-

chem Mehraufwand verbunden, was sich zwangsläufig auch auf die Versorgungssicherheit der 

Schweizer Bevölkerung negativ auswirkt. Erschwerend kommt hinzu, dass im EU-Raum eine 

neue Medizinprodukteregulierung in Kraft getreten ist, welche die Sicherheitsanforderungen 

erheblich verschärft hat.4 Auch wenn genügende Sicherheitsstandards bei Medizinprodukten 

natürlich essenziell sind, hat dies doch auch dazu geführt, dass sich die Zulassungsprüfungen 

in der EU seither deutlich in die Länge ziehen.5 Da sich die Schweiz im Medizinproduktebe-

reich bisher vornehmlich an der europäischen Produkteregulierung orientiert hat,6 ist es nahe-

liegend, dass sich die dortigen Verzögerungen auch hierzulande bemerkbar machen. 

Es soll jedoch nicht unerwähnt bleiben, dass die Schweizer Politik versucht, sich den Heraus-

forderungen im Medizintechniksektor anzunehmen und nach Lösungen sucht, wie die Medi-

zinprodukteversorgung auf anderem Weg sichergestellt werden kann. Um den drohenden Me-

dizinprodukteengpass abzuwenden, wagte die Bundesversammlung gar eine Abkehr von ihrer 

 
1  SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 10. 
2  Vertragsgegenstand des MRA bildet die Gleichwertigkeit der Medizinprodukterechtsvorschriften zwischen der 

Schweiz und der EU, womit sowohl Schweizer als auch EU-Hersteller ihre Medizinprodukte grundsätzlich ohne 
weitere Zulassungskontrollen im jeweilig anderen Markt in Verkehr bringen können, siehe hierzu  
COTTIER, Rechtsbeziehungen Schweiz-EU, Rz. 386 ff. 

3  Vgl. GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 915; SCHMUTZ, Streit um Zulassung von Medtech-Produkten in 
der EU, NZZ vom 02.02.2022.  

4  STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, S. 530 ff. 
5  TRIEBE, Engpass am Operationstisch, NZZ vom 15.08.2023. 
6  Vgl. GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 876; RICHLI, BSK HMG, Entstehungsgeschichte HMG N 23. 
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bisherigen fast ausschliesslich auf EU-Medizinprodukte ausgerichteten Anerkennungspraxis. 

So hat das Parlament im November 2022 eine Motion angenommen,7 welche verlangt, dass 

sich der Schweizer Medizintechnikmarkt auch gegenüber solchen Medizinprodukten öffnet, 

welche nicht den europäischen Regulierungen entsprechen. Offiziell beauftragt die einschlägige 

Motion den Bundesrat dazu, die Gesetzgebung so anzupassen, dass in der Schweiz auch Medi-

zinprodukte aussereuropäischer Regulierungssysteme zugelassen werden können.8 Im Vorder-

grund steht dabei die unilaterale Anerkennung von Medizinprodukten aus den USA, welche das 

dortige Zulassungsverfahren erfolgreich durchlaufen haben.9 

Die vorliegende Arbeit soll untersuchen, wie das Anliegen dieser Motion rechtlich umzusetzen 

ist. Im Mittelpunkt steht somit die rechtswissenschaftliche Frage, in welcher Form das Schwei-

zer Medizinprodukterecht angepasst werden muss, damit die Schweiz einseitig Medizinpro-

dukte aussereuropäischer Regulierungssysteme anerkennen kann. Die Antwort auf diese For-

schungsfrage wird sich danach richten, ob sich eine derartige Anerkennung von Medizinpro-

dukten alleine durch Anpassungen der Medizinprodukteverordnung (MepV) bewerkstelligen 

lässt oder ob hierfür eine Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) erforderlich ist. Da der Bun-

desrat der einleitend erwähnten Motion noch keinen Umsetzungsvorschlag vorgelegt hat, ist 

diese Rechtsfrage von offizieller Seite bisher unbeantwortet geblieben. Die fortgeschrittene Er-

füllungsfrist der Motion und die Dringlichkeit der Materie erfordern es aber, diese Frage abzu-

klären, wozu die im Rahmen dieser Arbeit vorgenommene Rechtsanalyse ihren Beitrag leisten 

möchte. 

  

 
7  Motion 20.3211 vom 04.05.2020, Müller Damian, Für mehr Handlungsspielraum bei der Beschaffung von Me-

dizinprodukten zur Versorgung der Schweizer Bevölkerung. 
8  Bericht der SGK des SR zur «Motion Müller» vom 26.04.2022, S. 2; Bericht der SGK des NR zur «Motion 

Müller» vom 20.10.2022, S. 2. 
9  Votum Müller Damian, Amtl. Bull. SR 2022, S. 279. 
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2. Rechtliche Grundlagen 

Bevor auf die einleitend erwähnte Forschungsfrage dieser Arbeit näher eingegangen werden 

kann, ist es unerlässlich, einen Überblick über den Rechtsrahmen von Medizinprodukten zu 

vermitteln. Hierfür sollen sowohl das einschlägige nationale Recht als auch ausländische 

Rechtsordnungen, welche für die Schweiz im Medizinprodukterecht von besonderer Bedeutung 

sind, berücksichtigt werden. 

2.1 Nationales Recht 

Die Besonderheit des schweizerischen Medizinprodukterechts liegt darin, dass die Schweizer 

Gesetzgebung im Vergleich zu den allermeisten anderen Ländern kein eigenständiges Gesetz 

über Medizinprodukte kennt.10 Vielmehr sind diese gemeinsam mit den Arzneimitteln im Heil-

mittelgesetz (HMG) geregelt. Insofern ist eine kurze Übersicht auf das HMG im Generellen zu 

skizzieren, bevor die eigentlichen Rechtssätze des Schweizer Medizinprodukterechts themati-

siert werden, wobei auch deren Kompatibilität gegenüber ausländischen Rechtsordnungen be-

handelt wird.  

2.1.1 Heilmittelgesetz im Generellen 

Nachdem 1993 das Zustandekommen eines Heilmittelkonkordats zwischen den Kantonen end-

gültig gescheitert war, löste dies entsprechenden Handelsbedarf auf Bundesebene aus.11 Es blieb 

nämlich unumstritten, dass die Materie der Heilmittel nach einer schweizweit einheitlichen Re-

gelung verlangte.12 Der Bund entwarf deshalb daraufhin, gestützt auf seiner heilmittelrechtli-

chen Verfassungskompetenz von Art. 118 Abs. 2 BV, ein eidgenössisches Gesetz auf dem Ge-

biet der Heilmittel.13 Dieser Gesetzgebungsprozess mündete in den Erlass des Bundesgesetzes 

über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG), welches am 01. Januar 2002 

in Kraft trat.14 Wie bereits erwähnt und wie sich auch aus dem eigentlichen Gesetzestitel her-

leiten lässt, regelt das HMG sowohl den Umgang mit Arzneimitteln als auch mit Medizinpro-

dukten (vgl. auch Art. 2 Abs. 1 lit. a HMG). Während die Arzneimittel in Art. 5 ff. HMG gere-

gelt sind, finden sich die Bestimmungen über die Medizinprodukte in Art. 45 ff. HMG. 

Als primärer, wenn auch nicht ausschliesslicher Zweck verfolgt das HMG den Gesundheits-

schutz von Mensch und Tier (vgl. Art. 1 HMG). Hintergrund dieser gesundheitspolizeilichen 

Zwecksetzung ist, dass sowohl von Arzneimitteln wie auch Medizinprodukten eine erhebliche 

 
10 GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 872; SPRECHER, Anpassung MepV, S. 116 Fn. 11. 
11 RICHLI, BSK HMG, Entstehungsgeschichte HMG N 4. 
12 Vgl. Botschaft HMG 1999, S. 3466. 
13 KIESER, in: Poledna/Rumetsch, Gesundheitsrecht (SBVR), HMG N 23. 
14 RICHLI, BSK HMG, Entstehungsgeschichte HMG N 33.  
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Gesundheitsgefährdung ausgehen kann, was eine staatliche Regulierung unumgänglich 

macht.15 Das HMG soll deshalb sicherstellen, dass die Bevölkerung möglichst sichere, qualita-

tiv hochstehende Heilmittel konsumiert.16 Des Weiteren soll das Gesetz die Konsumenten vor 

Täuschungen bei Heilmitteln schützen und deren Missbrauch vorbeugen.17 

Auf allgemeiner Ebene ist bezüglich des HMG wichtig hervorzuheben, dass es sich um ein 

Rahmengesetz handelt.18 Dies bedeutet einerseits, dass das HMG zahlreiche Delegationsnor-

men zugunsten des Bundesrates i.S.v. Art. 164 Abs. 2 BV vorsieht.19 Andererseits ist ein Rah-

mengesetz gleichbedeutend damit, dass auf Gesetzesebene möglichst auf Detailregelungen ver-

zichtet wird.20 Diese sind vielmehr auf (gesetzesvertretender) Verordnungsstufe angesiedelt, 

was allfällige Rechtsanpassungen an neue Entwicklungen vereinfacht.21 Bei den Medizinpro-

dukten wurde hierfür die Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV) erlassen, 

welche seither mehrere (Total-)Revisionen erfuhr.22 

2.1.2 Legaldefinition des Begriffs «Medizinprodukt» i.S.d. HMG und MepV 

Mit Art. 4 Abs. 1 lit. a-g HMG wurden einige Begriffsdefinitionen in das Gesetz aufgenommen. 

Es handelt sich dabei um jene Begrifflichkeiten, die nach einer ausreichend genauen heilmittel-

rechtlichen Definition verlangten.23 Auch der Begriff «Medizinprodukt» erforderte eine solche 

gesetzliche Präzisierung, weshalb er in Art. 4 Abs. 1 lit. b HMG entsprechend konkretisiert 

wurde. 

Die Legaldefinition von Art. 4 Abs. 1 lit. b erster Halbsatz HMG umschreibt den Begriff des 

Medizinprodukts als «Produkte, […] und andere Gegenstände oder Stoffe, die für die medizi-

nische Verwendung bestimmt sind oder angepriesen werden». Der Gesetzeswortlaut zählt hier 

beispielhaft und nicht abschliessend Gegenstände und Stoffe auf, welche unter den Begriff des 

(Medizin-)«Produkts» fallen.24 Durch diese weit gefasste Formulierung ist es auch naheliegend, 

dass ein Medizinprodukt relativ schnell vorliegen kann. So erfüllen nicht nur komplizierte di-

agnostische Geräte wie Computertomographen, Herzschrittmacher, Hüftprothesen etc. den Be-

griff des Medizinprodukts sondern auch relativ einfache Produkte wie bspw. Heftpflaster, 

 
15  GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 869 f.; RICHLI, BSK HMG, Art. 1 HMG N 12. 
16  KIESER, in: Poledna/Rumetsch, Gesundheitsrecht (SBVR), HMG N 49. 
17  RICHLI, BSK HMG, Art. 1 HMG N 21 f. 
18  GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 874. 
19  Botschaft HMG 1999, S. 3469; Mit anderen Worten könnte in diesem Zusammenhang auch gesagt werden, 

dass das HMG «exekutivlastig» ausgestaltet ist, vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der 
«Motion Müller», Rz. 23. 

20  Botschaft HMG 1999, S. 3469. 
21  GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 874. 
22  Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 7; SPRECHER, Anpassung MepV, S. 115 u. S. 117 ff. 
23  EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, Art. 4 HMG N 5. 
24  EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, Art. 4 HMG N 127. 
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Nadeln, Brillen oder Kontaktlinsen.25 Das entscheidende Element der Umschreibung des Me-

dizinprodukts liegt eben letztlich in dessen medizinischer Verwendung, was zugleich eine Ab-

grenzung gegenüber Gebrauchsgegenständen aus dem Lebensmittelrecht bewirkt.26 

Die noch viel zentralere Grenzziehung findet sich aber in Art. 4 Abs. 1 lit. b zweiter Halbsatz 

HMG, indem die medizinprodukterechtliche Legaldefinition voraussetzt, dass die Hauptwir-

kung des Produkts nicht durch ein Arzneimittel erreicht wird. Die Abgrenzung zwischen Arz-

neimitteln und Medizinprodukten erfolgt anhand der Art und Weise, wie sie auf den menschli-

chen Körper einwirken.27 Während bei Arzneimitteln die Einwirkung auf den Organismus be-

stimmt ist und sie somit eine pharmakologische Wirkung entfalten, wirken Medizinprodukte 

demgegenüber als Gesamtprodukt überwiegend auf mechanische, physikalische oder physiko-

chemische Weise auf den Körper.28 Diese Grenzziehung zwischen Medizinprodukten und Arz-

neimitteln kann jedoch auch Schwierigkeiten bereiten, gerade auch deshalb, weil durch die zu-

nehmenden technischen Möglichkeiten Medizinprodukte immer komplexer werden.29 Sowieso 

können auch gemischte Produkte vorliegen, weshalb der Gesetzeswortlaut eben gerade auch 

auf die Hauptwirkung abzielt, ob ein Heilmittel nun als Arzneimittel oder Medizinprodukt ein-

zustufen ist.30 Erfolgt eine Einstufung als Medizinprodukt, bewirkt dies aus rechtlicher Hin-

sicht, dass die Bestimmungen von Art. 45 ff. HMG sowie diejenigen der MepV anwendbar 

sind.31 Auf Gesetzesstufe kennen Medizinprodukte und Arzneimittel aber immerhin auch ge-

meinsame Bestimmungen (vgl. Art. 52 ff. HMG). 

Im Zusammenhang mit der Legaldefinition von Medizinprodukten ist überdies wichtig festzu-

halten, dass sich der Schweizer Gesetzgeber weitgehend am europäischen Medizinproduktebe-

griff orientiert hat.32 Da die Schweiz mit dem HMG den europaweit geltenden «new and global  

approach» übernommen hat,33 war es unerlässlich, dass die Schweizer Begriffsumschreibung 

von Medizinprodukten mit jener der EU übereinstimmt.34 Insofern hat die Schweiz die Begriffs-

definition der entsprechenden medizinprodukterechtlichen EU-Richtlinien rezipiert.35 Da dem 

Schweizer Gesetzgeber die europäische Begriffsumschreibung aber als zu detailliert für eine 

Legaldefinition auf Stufe eines Rahmengesetzes erschien,36 beliess er es im HMG bei einer 

 
25 Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 6; EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, Art. 4 HMG N 127. 
26 Botschaft HMG 1999, S. 3489; KIESER, in: Poledna/Rumetsch, Gesundheitsrecht (SBVR), HMG N 189. 
27 GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 883.  
28 Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 6; EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, Art. 4 HMG N 143. 
29 SPRECHER, Anpassung MepV, S. 120. 
30 EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, Art. 4 HMG N 136. 
31 KIESER, in: Poledna/Rumetsch, Gesundheitsrecht (SBVR), HMG N 190. 
32 EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, Art. 4 HMG N 115; Betreffend Europakompatibilität siehe Kp. 2.1.6. 
33 Siehe hierzu Kp. 2.1.4 u. Kp. 2.2.1. 
34 EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, Art. 4 HMG N 115. 
35 Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 12; Betreffend europäischem Recht siehe Kp. 2.2.1. 
36 Vgl. hierzu Kp. 2.1.1. 
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vereinfachten Definition i.S.v. Art. 4 Abs. 1 lit. b und umschrieb den Medizinproduktebegriff 

ausführlicher auf Verordnungsstufe in Art. 3 MepV.37 Neben weiteren Begriffsklarstellungen ist 

dort explizit die mechanische bzw. physikalische Wirkung von Medizinprodukten rechtlich 

festgehalten (vgl. Art. 3 Abs. 1 lit. b MepV e contrario). Art. 4 Abs. 3 HMG ermächtigt zudem 

den Bundesrat dazu, den gesetzlichen Medizinproduktebegriff über Verordnungen, genauer 

über Art. 3 MepV, abweichend zu definieren, sofern dies der internationalen Harmonisierung 

dient. 

2.1.3 Grundlegende Anforderungen an ein Medizinprodukt nach Art. 45 HMG 

Laut dem in Art. 45 Abs. 1 HMG enthaltenen Grundsatz, muss ein Medizinprodukt bei seiner 

bestimmungsgemässen Verwendung sicher und wirksam sein. Im Hinblick auf den Gesetzes-

zweck kommt dieser Norm eine fundamentale Bedeutung für das gesamte Medizinprodukte-

recht zu.38 

Art. 45 Abs. 2 HMG verlangt wiederum, dass der Inverkehrbringer eines Medizinprodukts 

nachweisen können muss, dass die grundlegenden Anforderungen erfüllt sind. Welche Anfor-

derungen dies aber genau sind, geht aus dem Gesetzeswortlaut nicht hervor. Vielmehr ist es 

gemäss Art. 45 Abs. 3 HMG Sache des Bundesrats, diese Anforderungen zu bestimmen. Hierbei 

handelt es sich um eine klassische Rechtsetzungsdelegation i.S.v. Art. 164 Abs. 2 BV.39 Der 

Bundesrat hat sodann auch von der eingeräumten Kompetenz Gebrauch gemacht und die ent-

sprechenden Anforderungen von Art. 45 Abs. 3 lit. a-d HMG in der MepV festgelegt. 

Von besonderer Bedeutung dürften in diesem Zusammenhang die grundlegenden Sicherheits- 

und Leistungsanforderungen i.S.v. Art. 45 Abs. 3 lit. a HMG sein. Hinsichtlich dieser Anforde-

rungen erklärt der Bundesrat die in der EU geltenden Standards insoweit für massgeblich, als 

die Produkte den Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang I der europäischen 

Medizinprodukteregulierung (MDR) genügen müssen (vgl. Art. 6 Abs. 2 MepV).40 Dasselbe 

Prinzip verfolgt der Bundesrat bezüglich der Produktinformationen und Produktkennzeichnung 

nach Art. 45 Abs. 3 lit. c bzw. lit. d HMG, indem die MepV ebenfalls auf Anhänge der MDR 

verweist, wobei die Produktinformation als zusätzliche Anforderungen immerhin auch in einer 

Schweizer Amtssprache abgefasst sein muss (vgl. Art. 16 Abs. 2 MepV).41 

Der Bundesrat hat ausserdem die Regeln über die Klassifizierung festzulegen (vgl.  

Art. 45 Abs. 3 lit. b HMG). Der Sinn und Zweck einer solchen Klassifizierung liegt darin, dass 

 
37  EGGENBERGER/KESSELRING, BSK HMG, Art. 4 HMG N 115. 
38  MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 45 HMG N 1. 
39  Siehe hierzu Kp. 2.1.1. 
40  GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 914; Betreffend europäischer Medizinprodukteregulierung (MDR) 

siehe Kp. 2.2.1. 
41  MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 45 HMG N 46 f. 
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es wenig sinnvoll wäre, alle Medizinprodukte den gleichen Sicherheitsstandards zu unterstel-

len.42 Deshalb unterteilt die MepV in Art. 15 die Produkte in vier Risikoklassen mit unterschied-

lichem Gefährdungspotential.43 Doch auch die in diesem Zusammenhang massgeblichen Klas-

sifizierungskriterien richten sich letztlich an den Vorgaben der MDR (vgl. Art. 15 Abs. 1 MepV). 

2.1.4 Konformitätsbewertungsverfahren gemäss Art. 46 HMG 

Neben der unterschiedlichen Wirkung ist ein wesentlicher Unterschied von Medizinprodukten 

gegenüber Arzneimitteln, dass sie verschiedenen Marktzulassungsregimen unterliegen. Anders 

als Arzneimittel müssen Medizinprodukte nämlich kein staatliches Zulassungsverfahren durch-

laufen, womit sie ohne behördliche Bewilligung auf den Markt gebracht werden können.44 Viel-

mehr muss jener, der ein Medizinprodukt in Verkehr bringt, nachweisen, dass die erforderlichen 

Konformitätsbewertungsverfahren durchgeführt worden sind (vgl. Art. 46 Abs. 1 HMG). Nach 

Art. 46 Abs. 2 HMG liegt es wiederum am Bundesrat dieses Verfahren zu regeln.  

Das Konformitätsbewertungsverfahren ist im Kontext mit dem sog. «new and global approach» 

zu sehen.45 Dieses gesamteuropäische Konzept besagt im Grundsatz, dass bei den technischen 

Spezifikationen von Medizinprodukten nicht staatliche Richtlinien, sondern vielmehr die tech-

nischen Normgebungen privater Verbände massgebend sind.46 Im Konformitätsbewertungsver-

fahren ist sodann zu prüfen, ob die Medizinprodukte den einschlägigen technischen Vorgaben 

der privaten Normenorganisationen entsprechen.47 Auch die Schweiz folgt den Prinzipien des 

«new and global approach».48 Es liegt dabei in der Kompetenz des Schweizerischen Heilmit-

telinstituts (Swissmedic) zu bezeichnen, welche privaten Produktenormen massgeblich sind 

(vgl. Art. 45 Abs. 4 HMG resp. Art. 6 MepV), wobei sich Swissmedic wenig überraschend 

vornehmlich an europäischen Normen orientiert.49 

Durchgeführt wird das Konformitätsbewertungsverfahren von einer staatlich akkreditierten 

Konformitätsbewertungsstelle.50 Diese Stellen werden ebenfalls von Swissmedic benannt, 

nachdem sie ein entsprechendes Bewertungsverfahren durchlaufen haben (vgl. Art. 33 MepV 

i.V.m. Art. 34 MepV). In aller Regel handelt es sich bei der bezeichneten Stelle um einen pri-

vaten Akteur, auch wenn staatliche Behörden an und für sich nicht ausgeschlossen sind.51  

 
42  MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 45 HMG N 48. 
43  Vgl. Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 6. 
44  GÄCHTER/BURCH, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in CH und EU, S. 100. 
45  MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 46 HMG N 7; Detaillierter zum «new and global approach» siehe Kp. 2.2.1. 
46  GÄCHTER/BURCH, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in CH und EU, S. 97 f.; MEIER/CORTIZO, BSK 

HMG, Vor 3.Kapitel HMG N 11. 
47  SPRECHER, Anpassung MepV, S. 116. 
48  GÄCHTER/BURCH, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in CH und EU, S. 100. 
49  Vgl. GÄCHTER/BURCH, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in CH und EU, S. 102. 
50  GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 915; MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 46 HMG N 12 ff. 
51  MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 46 HMG N 13. 
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Kommt die Konformitätsbewertungsstelle zum Schluss, dass ein Medizinprodukt mit den ein-

schlägigen technischen Normen übereinstimmt, stellt sie eine entsprechende Konformitäts-

kennzeichnung aus.52 Eine solche Kennzeichnung ist vorausgesetzt, um Medizinprodukte in der 

Schweiz (und in der EU) in den Verkehr zu bringen (vgl. Art. 13 MepV). Als Konformitäts-

kennzeichen gilt einerseits die von der Schweiz anerkannte CE-Markierung, was das Durchlau-

fen eines europakompatiblen Bewertungsverfahrens bestätigt, und andererseits die MD-Kenn-

zeichnung, welche nur in der Schweiz selbst Geltung hat.53 Seit die EU das bilaterale Abkom-

men über die gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen (MRA) sistiert hat, ha-

ben Zertifizierungen von Schweizer Konformitätsbewertungsstellen – unabhängig von einer 

CE-Kennzeichnung – in der EU hingegen aktuell keine Gültigkeit.54 

2.1.5 Gesetzliche Pflichten für Medizinproduktehersteller laut Art. 47 ff. HMG 

Da das Medizinprodukterecht bekanntlich von einer staatlichen Zulassungskontrolle absieht, 

kommt der Marktüberwachung ein grosser Stellwert zu.55 Deshalb statuiert das HMG in  

Art. 47 ff. diverse gesetzliche Pflichten für die Inverkehrbringer von Medizinprodukten. Diese 

Pflichten richten sich, wenn auch nicht ausschliesslich, so doch in erster Linie an die Medizin-

produktehersteller (vgl. z.B. Art. 47 Abs. 4 HMG), wobei sich vorliegend die Ausführungen auf 

die Hersteller selbst beschränken. 

Von besonderer Bedeutung ist die in Art. 47 HMG verankerte Produktregistrierungs- und Iden-

tifikationspflicht, welcher vor dem Inverkehrbringen des Medizinprodukts nachzukommen 

ist.56 Nach Art. 47 Abs. 1 HMG sind die Hersteller zum einen dazu angehalten, das entspre-

chende Produkt im Medizinprodukte-Informationssystem der Swissmedic (vgl. Art. 62c HMG) 

oder aber in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte (EUDAMED) zu registrieren. 

Solche Informationssysteme resp. Datenbanken dienen dem Zweck, bei unerwünschte Vor-

kommnissen effizient reagieren zu können.57 Zum anderen ist dem Medizinprodukt ein eindeu-

tiger Produktidentifikator (Unique Device Identifier – UDI) zuzuweisen (vgl. Art. 17 MepV). 

Die Delegationsnorm von Art. 47 Abs. 2 HMG ermöglicht es dem Bundesrat wiederum, Aus-

nahmen von diesen Produktregistrierungs- und Identifikationspflichten vorzusehen. Der Bun-

desrat soll dabei die betreffenden Ausnahmen in Einklang mit dem europäischen Recht, insb. 

der MDR, festlegen.58  

 
52 GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 915; SPRECHER, Anpassung MepV, S. 116. 
53 MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 46 HMG N 35. 
54 Siehe hierzu Kp. 2.1.6. 
55 Botschaft HMG 1999, S. 3528; KIESER, in: Poledna/Rumetsch, Gesundheitsrecht (SBVR), HMG N 198. 
56 MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 47 HMG N 3. 
57 Vgl. MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 47 HMG N 2. 
58 Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 27; MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 47 HMG N 10. 
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Die im HMG nachfolgend aufgelisteten Herstellerpflichten richten sich nach Gesetzeswortlaut 

insb. auf die Überwachung nach dem Inverkehrbringen des Medizinprodukts (vgl. Art. 47a  

Abs. 2 HMG und Art. 47b Abs. 2 HMG). 

Art. 47a Abs. 1 HMG enthält den Grundsatz der Dokumentationspflicht, indem Hersteller eine 

technische Dokumentation über ihre jeweiligen Medizinprodukte zu verfassen haben. In Art. 

47a Abs. 2 ist präzisiert, wie diese technische Dokumentation beschaffen sein muss, wobei sie 

explizit die Bewertung der Konformität des Medizinprodukts mit den gesetzlichen Anforderun-

gen ermöglichen soll. Die Dokumentation ist dabei fortlaufend aufzudatieren (vgl. Art. 47a  

Abs. 3 HMG). Zusammenfassend enthält die Dokumentationspflicht somit auch die wesentli-

chen Elemente, welche nach den Anhängen der MDR massgebend sind.59 Zudem ist erneut eine 

Ermächtigung des Bundesrates vorgesehen, wobei auch er die MDR-Anhänge für die technische 

Dokumentation als massgeblich erklärt (vgl. Art. 47a Abs. 4 HMG i.V.m. 47 MepV). 

Die in Art. 47b HMG statuierte Pflicht betrifft wiederum das Qualitätsmanagement. Nach  

Art. 47b Abs. 1 HMG muss der Hersteller ein Qualitätsmanagementsystem (QMS) einführen 

und unterhalten, das der Risikoklasse und der Art des Medizinprodukts angemessen ist und die 

Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen gewährleistet. Das QMS verfolgt also einen risiko-

basierten Ansatz, indem insb. die Klassifizierung im Mittelpunkt steht.60 Nach  

Art. 47b Abs. 2 HMG soll das QMS insb. auch ein Risikomanagementsystem beinhalten. Dieses 

dient bei der Marktüberwachung dazu, dass der Hersteller bei festgestellten Produktemängel 

die geeigneten Präventiv- oder Korrekturmassnahmen ergreift und die zuständigen Behörden 

unterrichtet (vgl. Art. 57 MepV).61 Im Übrigen richtet sich auch das Qualitäts- bzw. Risikoma-

nagementsystem nach den Modalitäten der MDR (vgl. Art. 50 MepV). 

Der Vollständigkeit halber ist noch darauf hinzuweisen, dass das Gesetz gegenüber den Medi-

zinprodukteherstellern eine Offenlegungspflicht (vgl. Art. 47c Abs. 1 lit. b HMG) vorsieht, eine 

genügende finanzielle Deckung für Schäden durch fehlerhafte Medizinprodukte verlangt (vgl. 

Art. 47d Abs. 1 HMG) und noch «weitere Pflichten» kennt (vgl. Art. 47e HMG). Hinsichtlich 

dieser weiteren Pflichten ist insb. in Übereinstimmung mit der Produktregistrierungspflicht 

i.S.v. Art. 47 Abs. 1 HMG erwähnenswert, dass der Bundesrat für Wirtschaftsakteure, worunter 

insb. auch Hersteller fallen, die Pflicht vorsehen kann, die EUDAMED oder das Swissmedic-

Informationssystem zu nutzen (vgl. Art. 47e Abs. 1 lit. c HMG).  

 
59  Vgl. Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 27 f.; VON MANGER-KOENIG, BSK HMG, Art. 47a HMG  

N 4. 
60  VON MANGER-KOENIG, BSK HMG, Art. 47b HMG N 2; Betreffend Klassifizierung von Medizinprodukten 

siehe Kp. 2.1.3. 
61  GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 937. 
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2.1.6  Kompatibilität des Schweizer Medizinprodukterechts mit (ausser)europäischen 

Rechtsordnungen 

Beim Erlass und den nachfolgenden Revisionen des HMG achtete der Schweizer Gesetzgeber 

stets darauf, dass dessen Normen kompatibel mit anderen Rechtsordnungen ausgestaltet sind, 

um den Vollzug bei Heilmitteln international zu harmonisieren.62 Wenig überraschend hat sich 

die Schweiz hierbei vornehmlich am europäischen Rechtsrahmen orientiert, um der bedeuten-

den einheimischen Heilmittelindustrie, welche exportorientiert ausgerichtet ist, die Ausfuhr in 

die EU-Mitgliedsstaaten als deren wichtigsten Abnehmer möglichst zu erleichtern.63 Diese eu-

ropakompatible Ausgestaltung des HMG steht im Übrigen im Einklang mit dem von der 

Schweiz allgemein praktizierten «autonomen Nachvollzug» von EU-Recht. Im Hinblick auf 

den Marktzugang zum wichtigsten Handelspartner ist die Schweiz darum bemüht, ihr eigenes 

Recht so auszugestalten, dass es einer Europakompatibilitätsprüfung standhält (sog. Swisslex-

Vorlage i.S.v. Art. 141 Abs. 2 lit. a ParlG), um damit eine Angleichung an das europäische Bin-

nenmarktgesetz zu erwirken und so wirtschaftlichen Benachteiligungen vorzubeugen.64 

Im Heilmittelrecht verhält es sich mit dem Grundsatz des autonomen Nachvollzugs nicht an-

ders. Es ist dabei auffallend, dass das Medizinprodukterecht weitgehender mit dem EU-Recht 

harmonisiert ist als die Regelungen betreffend Arzneimitteln.65 Dies überrascht insofern nicht, 

als die Schweiz, wie bereits erwähnt, im Medizinproduktebereich dem europarechtlichen Kon-

zept des «new and global approach» folgt. Vor diesem Hintergrund ist es auch einleuchtend, 

dass vereinzelte HMG-Normen und etliche Bestimmungen der MepV direkt auf europäisches 

Recht verweisen. Gerade auch die jüngsten Revisionen der MepV haben sich weitgehend an 

den EU-Verordnungen bzw. der MDR orientiert.66 

Der autonom vereinheitlichte Rechtsrahmen im Medizinprodukterecht bildete auch die Voraus-

setzung dafür, dass die Schweiz mit der EU ein Abkommen über die gegenseitige Anerkennung 

von Konformitätsbewertungen (Mutual Recognition Agreement – MRA) als Bestandteil der Bi-

lateralen I abschliessen konnte.67 Auf Grundlage dieses Vertrags können Hersteller, deren Me-

dizinprodukte erfolgreich ein Konformitätsbewertungsverfahren im europäischen Binnenmarkt 

oder im Schweizer Markt durchlaufen haben, ihre Produkte weitgehend ohne weitere Zertifi-

zierungen im jeweilig anderen Markt in den Verkehr bringen, wobei es den Schweizer Zertifi-

zierungsstellen insb. auch erlaubt ist, die Standards der EU zu prüfen und deren  

 
62 KIESER, in: Poledna/Rumetsch, Gesundheitsrecht (SBVR), HMG N 8. 
63 Botschaft HMG 1999, S. 3463 f.; RICHLI, BSK HMG, Entstehungsgeschichte HMG N 23. 
64 BREITENMOSER/WEYENETH, N 1057 ff. zu § 7; COTTIER, Rechtsbeziehungen Schweiz-EU, Rz. 210 ff. 
65 GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 875 f. 
66 Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 12; SPRECHER, Anpassung MepV, S. 117 ff. 
67 BREITENMOSER/WEYENETH, N 937 zu § 7; COTTIER, Rechtsbeziehungen Schweiz-EU, Rz. 386. 
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CE-Kennzeichnung anzubringen.68 Der damit verbundene Abbau von technischen Handels-

hemmnissen ist für die exportorientierte Schweizer Medizintechnikbranche von grosser Bedeu-

tung.69 Im Hinblick auf die kürzlich verschärften EU-Medizinprodukteverordnungen70 und die 

damit einhergehende autonome Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts, wäre auch 

eine Aktualisierung des MRA notwendig gewesen.71 Die EU-Kommission machte die Nachfüh-

rung des Abkommens jedoch vom Zustandekommen eines institutionellem Rahmenabkom-

mens abhängig, dessen Verhandlungen die Schweiz am 26. Mai 2021 einseitig abbrach, weshalb 

die Kommission die Aktualisierung des MRA bis zum heutigen Tag ablehnt.72 Obwohl es frag-

würdig erscheint, ob die Sistierung des MRA nach diesem Vorgehen (völker-)rechtskonform 

war,73 ändert dies nichts an der Tatsache, dass Schweizer Medizinprodukte gegenwärtig im eu-

ropäischen Binnenmarkt nicht mehr als äquivalent anerkannt werden und die Schweiz seitens 

der EU medizinprodukterechtlich als Drittstaat herabgestuft wurde, womit sich die Schweizer 

Medizintechnikbranche seither mit erheblichen Problemen konfrontiert sieht.74 

Es soll an dieser Stelle jedoch nicht unerwähnt bleiben, dass trotz des autonomen Nachvollzugs 

von EU-Recht und die daraus resultierende Europakompatibilität, welche den Abschluss des 

MRA erst möglich gemacht hat, der Schweizer Gesetzgeber ebenfalls darauf bedacht war, das 

nationale Heilmittelrecht auch gegenüber aussereuropäischen Rechtsordnungen kompatibel 

auszugestalten. Schon beim Erlass des HMG wurde die Bedeutung von weiteren ausländischen 

Rechtssystemen unterstrichen, worunter auch jenes der Vereinigten Staaten von Amerika expli-

zit Erwähnung fand.75 Zudem verfolgte der Gesetzgeber gar die Absicht, mit den USA ebenfalls 

ein MRA im Medizinproduktebereich abzuschliessen,76 was letzten Endes allerdings nie ver-

wirklicht wurde. Die Schweiz hat aber dennoch mit aussereuropäischen Staaten ähnliche, wenn 

auch weniger weitgehende MRA wie jenes mit der EU abgeschlossen. Hierzu ist namentlich das 

MRA mit Kanada zu erwähnen, welches insb. auch die gegenseitige Anerkennung von Konfor-

mitätsbewertungsstellen im Medizinproduktebereich zum Gegenstand hat.77 Mit den USA hat 

 
68  COTTIER, Rechtsbeziehungen Schweiz-EU, Rz. 386 ff. 
69  BREITENMOSER/WEYENETH, N 936 zu § 7. 
70  Siehe hierzu Kp. 2.2.1. 
71  GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 877. 
72  SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 8. 
73  Vgl. MURESAN, Online-Publikation, Kein Zugang zu Eudamed: Vorgehen EU-Kommission rechtswidrig, S. 6; 

SCHMUTZ, Streit um Zulassung von Medtech-Produkten in der EU, NZZ vom 02.02.2022. 
74  BREITENMOSER/WEYENETH, N 938 zu § 7; SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 8. 
75  Botschaft HMG 1999, S. 3464. 
76  Botschaft HMG 1999, S. 3585. 
77  SECO - Staatssekretariat für Wirtschaft, Abkommen zwischen der Schweiz und Kanada über die gegenseitige 

Anerkennung von Konformitätsbewertungen vom Mai 1999, <https://www.seco.admin.ch/seco/de/home/Aus-
senwirtschaftspolitik_Wirtschaftliche_Zusammenarbeit/Wirtschaftsbeziehungen/Technische_Handelshemm-
nisse/Mutual_Recognition_Agreement_MRA0/MRA_Schweiz-Kanada.html> (besucht am 06.09.2024). 
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die Schweiz hingegen nur, aber immerhin, ein Anerkennungsabkommen betreffend Inspektio-

nen von Arzneimitteln vereinbart.78  

Betreffend der Kompatibilitätsfrage lässt sich vor diesem Hintergrund zusammenfassend fest-

halten, dass sich das schweizerische Heilmittel- resp. Medizinprodukterecht zwar sehr wohl 

primär am europäischen Rechtsrahmen orientiert, dies aber zumindest nicht als eine aus-

schliessliche Fokussierung einzuordnen ist.79 

2.2 Ausländisches Recht 

Hinsichtlich der dieser Arbeit zugrunde liegenden Forschungsfrage und den Erkenntnissen aus 

dem nationalem Recht ist es erforderlich, sowohl auf das europäische als auch auf das US-

amerikanische Medizinprodukterecht spezifisch einzugehen, wobei sich die Ausführungen auf 

das Grundsätzliche beschränken sollen. 

2.2.1 Europäisches Medizinprodukterecht 

Der eigentliche Startschuss zum europäischen Medizinprodukterecht fiel Ende der 1960er-

Jahre, als sich die EU erstmals europaweite Rechtsharmonisierungen hinsichtlich technischer 

Vorschriften für Medizinprodukte zum Ziel setzte.80 Diese Harmonisierungsanstrengungen wa-

ren jedoch wenig von Erfolg gekrönt, als es sich beim Medizintechniksektor um ein sehr tech-

nisches und sich ständig wandelndes Gebiet handelt, in welchem sich detaillierte EU-Normen 

hinsichtlich der Spezifikation kaum bewerkstelligen liessen.81 Vielmehr sollte die Ausarbeitung 

von Normen, nach welchen sich die Sicherheits- und Leistungsanforderungen von Medizinpro-

dukten zu richten haben, privaten Verbänden überlassen werden.82 Die EU beschränkte sich 

demzufolge in ihren Harmonisierungsrichtlinien auf die «grundlegenden Anforderungen»83, 

welche durch die privaten Normenorganisationen entsprechend konkretisiert werden sollten.84 

Diese Herangehensweise begründete zugleich die Geburtsstunde des bereits mehrfach erwähn-

ten «new and global approach», wobei das aus den 1980er-Jahren stammende Konzept zwar 

nach wie vor als «global»(-europäisch) hingegen kaum mehr als neu einzustufen ist.85 

 
78  SECO - Staatssekretariat für Wirtschaft, Abkommen zwischen der Schweiz und den USA über die gegenseitige 

Anerkennung der Guten Herstellungspraxis für Arzneimittel vom Januar 2023, <https://www.seco.ad-
min.ch/seco/de/home/Aussenwirtschaftspolitik_Wirtschaftliche_Zusammenarbeit/Wirtschaftsbeziehun-
gen/Technische_Handelshemmnisse/Mutual_Recognition_Agreement_MRA0/mra_gmp_schweiz-usa.html> 
(besucht am 06.09.2024). 

79  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 8 u. Rz. 58. 
80  GÄCHTER/BURCH, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in CH und EU, S. 96 f. 
81  Vgl. MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Vor 3. Kapitel HMG N 11. 
82  GÄCHTER/BURCH, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in CH und EU, S. 97 f. 
83  Betreffend grundlegenden Anforderungen siehe auch Kp. 2.1.3. 
84  GÄCHTER/BURCH, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in CH und EU, S. 97. 
85  Vgl. STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, S. 531. 
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Das zentrale Element des «new and global approach» liegt letztlich darin, dass der Staat bzw. 

dessen Behörden nicht die Medizinprodukte prüfen, so wie dies bei den Arzneimitteln der Fall 

ist, sondern vielmehr die Prüfer dieser Produkte kontrollieren.86 Bei den Prüfern handelt es sich 

um sog. benannte Stellen, welche nach erfolgreichem Durchlaufen eines Bewerbungsverfah-

rens eine staatliche Akkreditierung erlangen.87 Die benannte Stelle führt dann das entspre-

chende Konformitätsbewertungsverfahren durch, worin sie überprüft, ob das Medizinprodukt 

mit den einschlägigen technischen Vorgaben übereinstimmt.88 

Im Grossen und Ganzen konnte der «new and global approach» den Erwartungen im Medizin-

technikbereich gerecht werden. Nichtsdestotrotz wurde das System anfangs der 2010er-Jahre 

von mehreren Skandalen erschüttert. Besondere Aufmerksamkeit generierte der sog. PIP-Skan-

dal, in welchem ein französisches Unternehmen Brustimplantate mit medizinisch unbrauchba-

ren Bausilikon herstellte und vertrieb, womit es die Gesundheit von hunderttausenden von Kon-

sumentinnen erheblich gefährdete.89 Aus medizinprodukterechtlicher Sicht stellte sich als be-

sonders heikel heraus, dass benannte Stellen diese Brustimplantate als sicher bewertet und mit 

CE-Zertifizierungen versehen haben.90 Das Sicherheitskonzept erlitt in der Folge durch man-

gelhafte Hüftgelenkprothesen, die zu unerwünschtem Metallabrieb im Körper führten, und Be-

richterstattungen, wonach benannte Stellen in Osteuropa illegale Konformitätsbescheinigungen 

ausgestellt hätten, weiteren Vertrauensverlust.91 Vor diesem Hintergrund sah sich die EU zu 

einer grundlegenden Reform des Konzepts gezwungen.92 

Die Überarbeitung des Sicherheitskonzepts mündete schliesslich in den Erlass der neuen Me-

dizinprodukteverordnung von 2017 (Medical Device Regulation – MDR), wobei die EU bereits 

früher rechtliche Anpassungen im Nachgang der erwähnten Skandale vorgenommen hatte.93 

Die MDR hält zwar an den Grundprinzipien des «new and global approach» fest, verschärft die 

Anforderung an Medizinprodukte jedoch erheblich.94 Zentraler Bestandteil der Reform war 

zum einen eine Verschärfung hinsichtlich der Akkreditierung, indem benannte Stellen nicht nur 

wie bisher von einer nationalen Behörde, sondern neuerdings auch von der EU-Kommission 

akkreditiert werden müssen.95 Zum anderen will die MDR mit einer eindeutigen 

 
86  STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, S. 531. 
87  Vgl. FRIEDRICH, in: MAH MedR N 397 zu § 17. 
88  Siehe hierzu Kp. 2.1.4. 
89  BALMER, Silikon-Schwindel vor Gericht, NZZ vom 18.04.2013. 
90  STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, S. 531 f. 
91  FRIEDRICH, in: MAH MedR N 357 zu § 17. 
92  STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, S. 532. 
93  Vgl. FRIEDRICH, in: MAH MedR N 357 zu § 17; Neben der MDR hat die EU gleichzeitig die In-Vitro-Diag-

nostika-Verordnung (IVDR) erlassen, welche eine Unterklasse von Medizinprodukten regelt. Diese ist jedoch 
nur von untergeordneter Bedeutung, weshalb der Autor diesbezüglich auf weitere Ausführungen verzichtet. 

94  GÄCHTER/RÜTSCHE, Gesundheitsrecht, Rz. 876. 
95  FRIEDRICH, in: MAH MedR N 397 zu § 17; STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, S. 532. 
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Produktekennzeichnung (Unique Device Identifier – UDI) die Rückverfolgbarkeit sicherstellen, 

was im Nachgang des Brustimplantate-Skandals ein besonderes Anliegen darstellte.96 Die Um-

setzung dieser verschärften Anforderungen stellte die Mitgliedsstaaten jedoch vor Herausfor-

derungen, weshalb sich auch das Inkrafttreten der MDR mehrmals verzögerte.97 

Wie bereits angesprochen, richtete auch die Schweiz ihr nationales Medizinprodukterecht in 

der jüngsten Revision der MepV massgeblich nach den verschärften Anforderungen der MDR.98 

2.2.2 Medizinprodukterecht der Vereinigten Staaten von Amerika 

Im Vergleich zu den meisten anderen Rechtssystemen kennt die US-amerikanische Jurisdiktion 

eine über hundert Jahre zurückreichende Geschichte hinsichtlich der Medizinprodukteregulie-

rung.99 Erste Ansätze einer Überwachung von Medizinprodukten entwickelten sich bereits an-

fangs des 20. Jahrhunderts in den einzelnen Bundesstaaten, während mit dem 1938 in Kraft 

getretenen Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FFDCA) erstmals eine landesweite, wenn 

auch noch keine umfassende Regulierung begründet wurde.100 Dieser Rechtsakt delegierte die 

regulatorische Zuständigkeit schon damals an die staatliche U.S. Food and Drug  

Administration (FDA), was bis zum heutigen Tag unverändert geblieben ist.101 Damit ist zu-

gleich auch der wesentlichste Unterschied gegenüber dem europäischen und schweizerischen 

Regulierungssystem thematisiert: Im Gegensatz zur EU und zur Schweiz sehen die USA durch 

die FDA als Regulierungsbehörde auch bei Medizinprodukten ein staatliches Zulassungssystem 

vor, sowie dies weltweit bei Arzneimitteln praktiziert wird. 

Das moderne US-amerikanische Medizinprodukterecht wurde hingegen erst 1976 mit den Me-

dical Device Amendments begründet, welche den FFDCA ergänzten und die FDA mit weitrei-

chenderen Prüfungskompetenzen über Medizinprodukte ausstatteten.102 Im Nachgang der vo-

rangeschrittenen technischen Innovation in der Medizintechnikbranche richtete sich fortan der 

Schwerpunkt der Prüfung auf die Sicherheit und Wirksamkeit («safety and effectiveness») der 

Medizinprodukte.103 Des Weiteren enthalten die Medical Device Amendments eine Legaldefi-

nition hinsichtlich des Medizinproduktebegriffs, welcher in erster Linie auf eine physikalische 

Wirkung der Produkte abzielt, analog der europäischen und schweizerischen Definition.104 

 
96  STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, S. 532. 
97  Vgl. FRIEDRICH, in: MAH MedR N 369 ff. zu § 17; STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, 

S. 534. 
98  Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 12. 
99  Vgl. MACLEOD/CHAKRABORTY, Medical Device Safety, S. 51; VON MANGER-KOENIG, Inverkehrbringen von 

Medizinprodukten in USA, S. 132. 
100  WOODLEE/KONTOS, Revamping the 510(K) Process, S. 3. 
101  VON MANGER-KOENIG, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in USA, S. 132. 
102  MACLEOD/CHAKRABORTY, Medical Device Safety, S. 73. 
103  VON MANGER-KOENIG, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in USA, S. 133. 
104  VON MANGER-KOENIG, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in USA, S. 134; Siehe hierzu auch Kp. 2.1.2. 
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Ebenfalls verfolgen die Medical Device Amendments, ähnlich dem europäischen und schwei-

zerischen Recht, einen risikobasierten Ansatz, indem sie die Medizinprodukte in Risikoklassen 

mit unterschiedlichem Gefährdungspotential unterteilen, woraus sich wiederum der Massstab 

der notwendigen regulatorischen Kontrolle herleitet.105 Für Produkte der unteren Risikoklassen 

bestehen auch vereinzelte generelle Ausnahmen hinsichtlich der Melde- und Zulassungspflicht 

gegenüber der FDA.106 

Zentraler Bestandteil der Medical Device Amendments bildet ausserdem das sog.  

510(K)-Verfahren. Der Kern dieses Verfahrens besteht darin, nachzuweisen resp. zu überprü-

fen, inwieweit das fragliche Medizinprodukt substantiell äquivalent zu einem bereits auf dem 

Markt befindlichen und regulatorisch legal zugelassenem Produkt ist.107 Diese «Substantial 

Equivalence» misst sich anhand verschiedener Faktoren, wobei letzten Endes entscheidend ist, 

ob das neue Produkt «at least as safe and effective» ist wie jenes Produkt, auf welches verwiesen 

wird.108 Das 510(K)-Verfahren zielt also massgeblich auf das Vorhandensein eines bereits ver-

markteten Medizinprodukts ab (sog. «Predicate Device»).109 Dieser Verweisansatz ist sodann 

auch jenes Merkmal des US-amerikanischen Zulassungssystems, welches es erheblich von den 

Regulierungskriterien der EU und der Schweiz unterscheidet.  

Kommt die FDA im 510(K)-Verfahren schliesslich zum Schluss, dass «Substantial Equiva-

lence» vorliegt, darf der Hersteller das neue Medizinprodukt in den USA auf den Markt brin-

gen.110 Verneint die FDA hingegen die substantielle Äquivalenz, prüft sie das Medizinprodukt 

regulär auf seine Sicherheit und Wirksamkeit.111 

Das US-amerikanische Regulierungssystem kennt zudem für die Medizinproduktehersteller 

(nach dem Inverkehrbringen) mehrere rechtliche Pflichten, welche den europäischen und 

schweizerischen Herstellerpflichten ähnlich, wenn auch nicht kongruent sein dürften. So sieht 

auch das US-amerikanische Recht Produkt- und Registrierungspflichten, Unterhaltspflichten 

für ein Qualitätssicherungssystem sowie Rapportpflichten hinsichtlich der Dokumentation 

vor.112  

  

 
105  MACLEOD/CHAKRABORTY, Medical Device Safety, S. 73. 
106  VON MANGER-KOENIG, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in USA, S. 137. 
107  WOODLEE/KONTOS, Revamping the 510(K) Process, S. 4 f.  
108  MACLEOD/CHAKRABORTY, Medical Device Safety, S. 75; VON MANGER-KOENIG, Inverkehrbringen von  

Medizinprodukten in USA, S. 139. 
109  WOODLEE/KONTOS, Revamping the 510(K) Process, S. 4. 
110  MACLEOD/CHAKRABORTY, Medical Device Safety, S. 76. 
111  MACLEOD/CHAKRABORTY, Medical Device Safety, S. 74. 
112  Vgl. VON MANGER-KOENIG, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in USA, S. 144 f. 
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3. Motion 20.3211: «Für mehr Handlungsspielraum bei der  

Beschaffung von Medizinprodukten zur Versorgung der  

Schweizer Bevölkerung» 

Die dieser Arbeit zugrundeliegende Forschungsfrage hat zum Hauptgegenstand, wie die vom 

Luzerner Ständerat Damian Müller lancierte Motion «Für mehr Handlungsspielraum bei der 

Beschaffung von Medizinprodukten zur Versorgung der Schweizer Bevölkerung»113 (nachfol-

gend: «Motion Müller») rechtlich umzusetzen ist. Es ist daher angezeigt, zuerst auf den einge-

reichten Text der «Motion Müller» als auch auf die Motionsbegründung inkl. der Stellung-

nahme des Bundesrates und die darauffolgende parlamentarische Debatte einzugehen. Zudem 

wird die fragliche Motion (losgelöst ihrer Umsetzung) kritisch gewürdigt. 

3.1 Eingereichter Text der «Motion Müller» 

Laut dem überwiesenen Text der «Motion Müller» vom 04. Mai 2020 soll der Bundesrat beauf-

tragt werden, die Gesetzgebung so anzupassen, dass in der Schweiz auch Medizinprodukte aus-

sereuropäischer Regulierungssysteme zugelassen werden können.114 Namentlich soll sich die 

nationale Versorgung nicht mehr exklusiv auf Medizinprodukte des europäischen Regulie-

rungssystems beschränken (CE- und MD-Kennzeichen), sondern auch auf solche, die aus-

serhalb von Europa Qualitätsprüfungen bestanden haben. Eine solche rechtliche Anpassung 

würde die Grundvoraussetzungen dafür schaffen, dass unter anderem Medizinprodukte, welche 

sich in den USA regulatorisch rechtskonform auf dem Markt befinden, ohne weitere Zertifizie-

rungen in der Schweiz in Verkehr gebracht werden dürften. 

3.2 Motionsbegründung und Stellungnahme des Bundesrates 

In der miteingereichten Motionsbegründung115 beschreibt der Motionär den Umstand, dass die 

Schweiz für sich allein nicht die Grösse und Ressourcen verfügt, um sich mit allen benötigten 

Medizinprodukten selbst zu versorgen, weshalb sie bei der nationalen Versorgung auf Unter-

stützung des Auslands angewiesen ist. Angesichts der Tatsache, als es sich bei der EU um den 

wichtigsten Handelspartner handelt, beschränkt sich die Anerkennung von ausländischen Me-

dizinprodukten bisher auf solche, welche das europäische Zulassungssystem durchlaufen haben 

(CE-gekennzeichnete Produkte).  

 
113  Motion 20.3211 vom 04.05.2020, Müller Damian, Für mehr Handlungsspielraum bei der Beschaffung von 

Medizinprodukten zur Versorgung der Schweizer Bevölkerung. 
114  Votum Müller Damian, Amtl. Bull. SR 2022, S. 279.  
115  Vgl. Bericht der SGK des SR zur «Motion Müller» vom 26.04.2022, S. 2; Bericht der SGK des NR zur «Motion 

Müller» vom 20.10.2022, S. 2. 
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Der Motionär weist nun aber darauf hin, dass die EU mit der (dazumal noch nicht in Kraft 

getretenen) MDR eine zu ambitionierte Regulierung erlassen hat, welche erst nach etlichen Jah-

ren europaweit funktionsfähig umgesetzt sein dürfte. Diese Probleme bei der Umsetzung seien 

schon länger und unabhängig von der (unmittelbar vor der Motion ausgebrochenen) Covid-19-

Pandemie bekannt gewesen. Durch die Verzögerungen in der europäischen Medizinproduktere-

gulierung laufe nun auch die Schweiz ernsthaft Gefahr, ihre Bevölkerung in den kommenden 

Jahren nicht mit ausreichend qualitätsgeprüften Medizinprodukten versorgen zu können. 

Nach Auffassung des Motionärs ist es im Hinblick auf diese Unsicherheiten daher unverant-

wortlich, bei der Medizinprodukteversorgung an der ausschliesslichen Anerkennung von CE-

gekennzeichneten Medizinprodukten festzuhalten. Vielmehr sei es angezeigt und weitsichtig, 

den Handlungsspielraum auf Medizinprodukte von aussereuropäischen Regulierungssystemen 

auszuweiten. Mit der vorliegenden Motion sollen nun die rechtlichen Voraussetzungen dafür 

geschaffen werden. 

Der Bundesrat nahm am 02. September 2020 erstmals Stellung zur «Motion Müller».116 Er 

äusserte dabei vielmehr Verständnis für die Verschärfungen in der europäischen Medizinpro-

dukteverordnung, gerade auch im Nachgang gravierender Vorkommnisse.117 Die revidierte 

MDR bringe eine Erhöhung der Qualität und Sicherheit von Medizinprodukten mit sich, woran 

sich auch die Schweiz bei der Überarbeitung ihres Medizinprodukterechts orientiert hat. Durch 

die daraus einhergehenden äquivalenten Vorschriften soll die Schweiz weiterhin vom MRA mit 

der EU profitieren können, indem das Abkommen unter anderem die Versorgung des  

Schweizer Medizinproduktemarkts mit über 500'000 unterschiedlichen EU-Medizinprodukten 

erleichtert. 

Der Bundesrat verwies zudem auf die in der MDR explizit vorgesehene Möglichkeit, Ausnah-

mebewilligungen erteilen zu können. So könne die Erteilung von nationalen Ausnahmebewil-

ligungen Abhilfe bei Versorgungsengpässen von lebenswichtigen Medizinprodukten schaffen. 

Der Bundesrat habe mit der Revision des Medizinprodukterechts von dieser Möglichkeit bereits 

Gebrauch gemacht und entsprechende Ausnahmeregeln festgelegt. Von diesen könnten im Üb-

rigen gerade auch Medizinprodukte mit aussereuropäischen Zertifizierungen profitieren.  

Des Weiteren argumentierte der Bundesrat mit den weltweit unterschiedlich ausgestalteten Zu-

lassungsverfahren. Nach Auffassung des Bundesrates unterscheiden sich die Regulierungssys-

teme von Europa und den USA im Besonderen. Eine einseitige Anerkennung von Zertifikaten 

aussereuropäischer Regulierungssystemen müsse deswegen mit Sorgfalt erfolgen. Der 

 
116  Vgl. Bericht der SGK des SR zur «Motion Müller» vom 26.04.2022, S. 2; Bericht der SGK des NR zur «Motion 

Müller» vom 20.10.2022, S. 2.  
117  Siehe hierzu Kp. 2.2.1. 



18 

Bundesrat hat sodann auch dem Bundesamt für Gesundheit (BAG) Abklärungen in Auftrag ge-

geben, was die genauen Unterschiede der einzelnen Regulierungssysteme anbelangt. Die Re-

sultate dieser Abklärungen seien nun zuerst abzuwarten,118 um eine Anerkennung aussereuro-

päischer Regulierungssysteme an die Hand zu nehmen, welche über die geplanten Regelungen 

von Ausnahmebewilligungen hinausgehen würde. 

Vor diesem Hintergrund beantragte der Bundesrat die Ablehnung der Motion. 

3.3 Parlamentarische Debatte 

Der Ständerat debattierte erstmals am 21.09.2020 über die «Motion Müller». An dieser Sitzung 

wurde dem Ordnungsantrag, die Motion an die zuständigen Kommissionen zur Vorprüfung zu 

überweisen, stattgegeben.119 

Die jeweiligen Kommissionen für soziale Sicherheit und Gesundheit der beiden Räte (SGK) 

behandelten darauffolgend die fragliche Motion. Die Ständeratskommission befürwortete den 

Grundgedanken der Motion hinsichtlich einer weitergehenden Öffnung des Regulierungssys-

tems, um den Handlungsspielraum bei der Beschaffung von Medizinprodukten zu erhöhen und 

um auf Versorgungsengpässe besser reagieren zu können.120 Entsprechend stellte die Stände-

ratskommission einstimmig bei drei Enthaltungen den Antrag, die Motion anzunehmen.121 

Auch die Nationalratskommission stimmte mit der Stossrichtung der «Motion Müller» überein. 

Insb. wurde das Anliegen zum Ausdruck gebracht, bei der Medizinprodukteversorgung nicht 

mehr von einem einzigen Regulierungssystem abhängig sein zu müssen.122 Eine Minderheit 

äusserte hingegen Bedenken, dass diese Motion das Sicherheitsniveau der Medizinprodukte 

gefährde und ausserdem etwaige Gespräche mit der EU über das (inzwischen sistierte) MRA 

negativ beeinflussen könnte, wobei letztere Bedenken von der beigezogenen Aussenpolitischen 

Kommission gleich wieder verneint wurden.123 Mit einem Stimmverhältnis von 14 zu 8 bean-

tragte schliesslich auch die Nationalratskommission die Annahme der «Motion Müller».124 

Die eigentliche Parlamentsdebatte zur Motion startete anfangs der Sommersession 2022 im 

Ständerat. Der Motionär wiederholte dort die teils in der Motionsbegründung enthaltenen Aus-

führungen,125 bekräftigte das Motionsanliegen jedoch auch mit neuen Argumenten.126 Hierbei 

 
118  Diese Abklärungen hat das BAG inzwischen ausgearbeitet und veröffentlicht; Bundesamt für Gesundheit,  

Studienbericht eigenständige Schweizer Medizinprodukteregulierung vom 28.06.2022. 
119  Vgl. Votum Ettlin Erich, Amtl. Bull. SR 2020, S. 931. 
120  Bericht der SGK des SR zur «Motion Müller» vom 26.04.2022, S. 3. 
121  Bericht der SGK des SR zur «Motion Müller» vom 26.04.2022, S. 1. 
122  Bericht der SGK des NR zur «Motion Müller» vom 20.10.2022, S. 3. 
123  Bericht der SGK des NR zur «Motion Müller» vom 20.10.2022, S. 3 f. 
124  Bericht der SGK des NR zur «Motion Müller» vom 20.10.2022, S. 1. 
125  Siehe hierzu Kp. 3.2. 
126  Vgl. Votum Müller Damian, Amtl. Bull. SR 2022, S. 279 f. 
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ist auffallend, dass der Motionär auf die seit der Motionseinreichung geänderte Ausgangslage 

Bezug nahm, namentlich auf die inzwischen erfolgte Sistierung des MRA durch die EU. Der 

Motionär wies darauf hin, dass durch den daraus bewirkten EU-medizinprodukterechtlichen 

Drittstaat-Status der Schweiz keine Schweizer Konformitätsbewertungsstelle mehr bestehe, die 

in der Schweiz entwickelte Medizinprodukte für Europa – heisst Produkte mit CE-Kennzeich-

nung – zulassen kann.127 Schweizer Hersteller sind damit auf jeden Fall auf Prüfungsstellen im 

Ausland angewiesen. Hier schlug der Motionär erneut den Bogen zu den Umsetzungsschwie-

rigkeiten der MDR, worin er sich in seiner in der Motionsbegründung gemachten Prognosen 

bestätigt sehe. Die Umsetzung der MDR bringe für die Medtech-Unternehmen in Europa eine 

überbordende Bürokratie und grosse Unsicherheiten mit sich. Viele Firmen seien bereits daran, 

ihre Produktionssortimente für den europäischen Markt zu reduzieren, weshalb sich Versor-

gungsengpässe auf dem europäischen Kontinent abzeichnen würden. 

In seinem Votum verwies der Motionär nun auch erstmals explizit auf das Regulierungssystem 

der USA und äusserte sich dabei löblich über die Zulassungspraxis der FDA. Diese sei nicht 

nur äussert innovationsfreundlich, sondern habe auch mit der Digitalisierung Schritt gehalten, 

weshalb viele Medizinprodukte durchschnittlich rund zwei bis drei Jahre früher in den USA 

zugelassen seien als in Europa. Vor diesem Hintergrund setzen viele Medizintechnikunterneh-

men zunehmend auf Erstzulassungen im US-amerikanischen Markt. Der Motionär stellte aber 

zugleich klar, dass für Medizinprodukte in der Schweiz die Sicherheit der Patientinnen und 

Patienten die oberste Maxime bleiben solle. 

Schliesslich nahm der Motionär noch auf die Stellungnahme des Bundesrates Bezug, welcher 

den Medizinproduktemangel über Ausnahmebewilligungen angehen möchte. Dies sei jedoch 

keine nachhaltige Lösung, denn eine Ausnahme sollte nicht zur Regel werden. 

Der damalige Vorsteher des Eidgenössischen Departements des Innern (EDI) bezog in der Stän-

deratsdebatte erneut Stellung zur «Motion Müller».128 Auch er führte hinsichtlich der veränder-

ten Ausgangslage neue (Gegen-)Argumente ins Feld, welche in seiner ersten Stellungnahme 

noch nicht vorgebracht wurden.129 Der Bundesrat stellte nun ganz grundsätzlich in Abrede, dass 

die Versorgungssicherheit der Schweiz bei Medizinprodukten in Gefahr sei. Dies deshalb, weil 

die Schweiz auf die Sistierung des MRA insofern reagiert habe, als sie Konformitätsbescheini-

gungen der EU nach wie vor einseitig anerkennt, wodurch europäische Produkte nach wie vor 

in der Schweiz in Verkehr gebracht werden können.130 Zudem könne vor dem Hintergrund, als 

 
127  Siehe hierzu Kp. 2.1.6. 
128  Votum Berset Alain, Amtl. Bull. SR 2022, S. 280. 
129  Vgl. hierzu Kp. 3.2. 
130  Zur Klarstellung: Aus Schweizer Sicht hat das MRA mit der EU nach wie vor seine Gültigkeit, weshalb sie 

auch weiterhin Medizinprodukte, die von europäischen Prüfungsstellen zertifiziert wurden, einseitig anerkennt. 
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es sich beim europäischen Medizinproduktemarkt nach den USA um den zweitgrössten Markt 

der Welt handle, davon ausgegangen werden, dass die meisten weltweit verfügbaren Medizin-

produkte in Europa und somit auch in der Schweiz verfügbar seien. Der EDI-Vorsteher stellte 

zwar auch klar, dass der Bundesrat die Grundidee der Motion nicht von vornherein und grund-

sätzlich ablehne, es gälte aber ein gesundes Gleichgewicht zwischen dem Zugang zu Medizin-

produkten und der Patientensicherheit sicherzustellen. Die vom Bundesrat hoch gewichtete Pa-

tientensicherheit hänge letztlich von den Kenntnissen über die Regulierungssysteme ab, welche 

bei aussereuropäischen Systemen gegenwärtig nicht oder nur ungenügend vorhanden seien, was 

gerade auch auf die USA zutreffe. Ausserdem müsste bei Zwischenfällen auch der Informati-

onsaustausch und Informationszugang sichergestellt sein, so wie dies bisher bei der Zusammen-

arbeit mit den europäischen Behörden gewährleistet gewesen sei. Mit aussereuropäischen Staa-

ten sei der Austausch resp. der Zugang zu Information hingegen nicht geregelt. Eine Annahme 

der Motion hätte sodann zur Folge, dass die einseitige Anerkennung von aussereuropäischen 

Regulierungssystemen schnell erfolgen müsste, ohne zuerst die zentralen Fragen hinsichtlich 

der Patienten- und Informationssicherheit geklärt zu haben. 

In der Schlussabstimmung hiessen schliesslich 23 Ständerätinnen und Ständeräte die «Motion 

Müller» gut, 12 lehnten sie ab, womit die Motion vom Ständerat angenommen war.131 

Der Nationalrat befasste sich in seiner Sitzung vom 28. November 2022 mit der «Motion Mül-

ler», wobei mehrere Nationalratsmitglieder ein Votum abgaben. Die Kommissionssprecher der 

SGK-NR wiederholten grösstenteils die bereits vom Motionär im Ständerat gemachten Argu-

mente.132 Sie ergänzten die Debatte insofern, als sie es für nicht zielführend erachteten, zu dis-

kutieren, ab wann ein Medizinprodukteversorgungsmangel tatsächlich bestehe. Vielmehr sei es 

angezeigt, gerade auch im Hinblick auf zukünftige Versorgungskrisen, dass sich die Schweiz 

diesbezüglich breit aufstelle und sich nicht nur einem einzigen Regulator ausliefere. Die Öff-

nung der Motion ziele sodann ja auch nur auf Regulierungssysteme ab, welche gleichwertige 

oder sogar noch strengere Prüfungsstandards als die Schweiz hätten. Zudem machen Länder 

wie Australien und Israel vor, wie man erfolgreich mit verschiedenen Zulassungsbehörden zu-

sammenarbeiten kann.133 Vor diesem Hintergrund sei es nicht nachvollziehbar, was der Bun-

desrat nun zuerst alles abgeklärt haben möchte, bevor das Parlament eine solche Motion anneh-

men sollte, schliesslich bewirke die Annahme der Motion eben gerade, dass man sich vertieft 

mit der Materie auseinandersetzt. 

 
131  Schlussabstimmung «Motion Müller», Amtl. Bull. SR 2022, S. 280. 
132  Vgl. Votum Glarner Andreas, Amtl. Bull. NR 2022, S. 1961; Votum Nantermod Philippe, Amtl. Bull. NR 2022, 

S. 1961 f. 
133  Die australischen und israelischen Behörden akzeptieren neben CE-Kennzeichnungen auch Zulassungen  

aussereuropäischer Staaten, u.a. jene der USA, siehe hierzu auch Kp. 3.4. 
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Die Kommissionsminderheit der SGK-NR meldete sich in die Ratsdiskussion ebenfalls zu 

Wort.134 Zwar wolle auch sie die Versorgungssicherheit der Schweizer Bevölkerung nicht ge-

fährden, die «Motion Müller» möchte aber Medizinprodukte zulassen, welche der Gesundheit 

der Bevölkerung schaden würden. Die Minderheitsvertreterin versuchte dies anhand von Herz-

schrittmachern zu belegen, welche in den USA weniger strengen Sicherheitsanforderungen als 

jenen in der EU unterworfen und demzufolge im US-amerikanischen Markt nicht genügend 

überwacht seien. Ausserdem verwies sie auf die Möglichkeit, dass bereits nach heutigem Recht 

Ausnahmegesuche für aussereuropäische Produkte gestellt werden können, deren Anzahl aber 

nur sehr klein sei, weshalb eben gerade nicht von einem Versorgungsengpass gesprochen wer-

den könne. Zudem liess die Minderheitsvertreterin durchsickern, dass sie ein ungutes Gefühl 

begleitet, da es sich bei den Motionsbefürwortern allesamt um Vertreter handle, die eine ge-

wisse Nähe zur profitierenden Branche hätten. Damit dürfte die Minderheitsvertreterin insb. 

darauf angespielt haben, dass der Motionär gleichzeitig auch Präsident des Schweizer Medizin-

technikverbandes (Swiss Medtech) ist.135 Im Übrigen verwies die Minderheitsvertreterin noch 

darauf, dass die Schweizerische Vereinigung für Qualitäts- und Managementsysteme (SQS), 

die (inzwischen) einzig verbliebene Schweizer Konformitätsbewertungsstelle, die Motion ab-

lehne. Tatsächlich äusserte sich die SQS ablehnend gegenüber der «Motion Müller».136 

Ordnungsgemäss nahm der damalige EDI-Vorsteher als Vertreter des Gesamtbundesrates auch 

noch in der Nationalratsdebatte Stellung zur «Motion Müller».137 Er wiederholte dabei im Kern 

die Gegenargumente, wie er sie bereits im Ständerat vorgebracht hatte. Auffallend ist, dass er 

nun noch spezifischer zum US-amerikanischen Regulierungssystem Position bezog und weitere 

Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieses Systems äusserte. Dies könnte darauf zurückzuführen 

sein, dass die vom Bundesrat dem BAG in Auftrag gegebenen Abklärungen inzwischen vorla-

gen,138 wobei die Abklärungsergebnisse einer uneingeschränkten Anerkennung von Zertifika-

ten aussereuropäischen Staaten negativ gegenüberstanden.139 

Der Nationalrat stimmte in der Schlussabstimmung letztlich mit 100 befürwortenden Stimmen 

bei 79 Gegenstimmen der Motion zu, womit die «Motion Müller» vom Parlament offiziell an-

genommen war.140 

 
134  Votum Weichelt Manuela, Amtl. Bull. NR 2022, S. 1962. 
135  Vgl. die Bundesversammlung – Schweizer Parlament, Interessenbindungen von Ständerat Müller Damian,  

< https://www.parlament.ch/de/biografie/damian-m%c3%bcller/4207> (besucht am: 23.09.2024). 
136  SQS, Stellungnahme zur «Motion Müller» vom November 2022, S. 1 f., <https://www.sqs.ch/sites/default/fi-

les/2022-11/Motion%20Damian%20M%C3%BCller%20DE.pdf> (besucht am: 24.09.2024). 
137  Votum Berset Alain, Amtl. Bull. NR 2022, S. 1962 f. 
138  Siehe hierzu Kp. 3.2. 
139  Vgl. Bundesamt für Gesundheit, Studienbericht eigenständige Schweizer Medizinprodukteregulierung vom 

28.06.2022, S. 8 u. S. 10 f. 
140  Schlussabstimmung «Motion Müller», Amtl. Bull. NR 2022, S. 1963. 
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3.4 Würdigung der Motion 

Im vorliegenden Kapitel soll die «Motion Müller» kritisch gewürdigt werden, wobei hier nicht 

die Frage der rechtlichen Umsetzung im Fokus steht,141 sondern vielmehr das Kernanliegen der 

Motion, namentlich in der Schweiz auch Medizinprodukte aus aussereuropäischen Regulie-

rungssystemen zuzulassen, zu bewerten. 

Hinsichtlich einer Bewertung der «Motion Müller» ist vor allem entscheidend, inwieweit in der 

Schweiz tatsächlich ein Medizinproduktemangel besteht. In der parlamentarischer Debatte war 

dies zumindest nicht unumstritten.142 Der Motionär begründete die Lancierung der Motion pri-

mär damit, dass sich durch die Umsetzungsschwierigkeiten der MDR ein zunehmender Versor-

gungsengpass in Europa immer mehr abzeichnen würde. Tatsächlich scheint die vom Motionär 

gemachte Prognose nicht aus der Luft gegriffen gewesen zu sein. Vielmehr dürfte der Motionär 

damit eine Entwicklung richtig antizipiert haben, denn der Medizinproduktemangel hat sich 

inzwischen auf dem europäischen Kontinent akzentuiert.143 Dies ist wiederum massgeblich auf 

die neu in Kraft getretene MDR zurückzuführen, deren verschärften Produkteanforderungen 

zwangsläufig zu einem aufwendigeren Konformitätsbewertungsverfahren führen.144 Erschwe-

rend kommt hinzu, dass unter den MDR-Standards deutlich weniger benannte Stellen eine Ak-

kreditierung erhalten haben als noch unter der alten Regulierung, weshalb die akkreditierten 

Konformitätsbewertungsstelle zusätzlich überlastet sind.145 Unter diesen Rahmenbedingungen 

befindet sich die Medizinprodukteprüfung der EU zunehmend am Anschlag, was unweigerlich 

zu Zertifizierungsengpässen führt. Der eigentliche Zweck der MDR, nämlich die Patientensi-

cherheit zu verbessern, droht damit verfehlt zu werden.146 

In Anbetracht dessen, dass in der Schweiz durch die bisher verfolgte Anerkennungspraxis von 

ausländischen Medizinprodukten fast ausschliesslich Produkte im Umlauf sind, die den euro-

päischen Regulierungen entsprechen, dürfte es auf der Hand liegen, dass die von der MDR be-

wirkten Zulassungsverzögerungen auch auf die Schweiz unmittelbare Auswirkungen haben. 

Die fehlende Aktualisierung des MRA mit der EU macht die Situation der Schweiz ausserdem 

zusätzlich ungemütlich. Infolge der Sistierung dieses Abkommens werden im europäischen 

Binnenmarkt bekanntlich keine Medizinprodukte mehr anerkannt, die von einer Schweizer 

Konformitätsbewertungsstelle als CE-konform zertifiziert wurden. Schweizer Herstellern 

bleibt daher wenig anderes übrig, als ihre Produkte bei einer Prüfungsstelle innerhalb der EU 

 
141  Siehe hierzu Kp. 4. 
142  Siehe hierzu Kp. 3.3. 
143  TRIEBE, Engpass am Operationstisch, NZZ vom 15.08.2023. 
144  Vgl. STRÄTER, Europäische Regulierung Medizinprodukterecht, S. 534. 
145  HOHL, Mangelware, Es sind fast keine Medizinprodukte mehr da, S. 16. 
146  Vgl. hierzu Kp. 2.2.1. 
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zertifizieren zu lassen.147 Da dort die Zulassungen aber eben ins Stocken geraten sind, wird sich 

dies zwangsläufig auch auf die schweizerische Medizinprodukteversorgung negativ auswirken. 

Zwar erwiesen sich die Schweizer Medtech-Unternehmen als Leitragende der Verwerfungen 

zwischen der Schweiz und der EU im Nachgang des gescheiterten Rahmenabkommens bisher 

als erstaunlich krisenresistent, indem sie frühzeitig auf die erhöhten MDR-Anforderungen um-

stellten und insb. noch vor dem sich anbahnenden Prüfungsstau bei den EU-Zertifizierungsstel-

len vorstellig wurden, was ihnen sogar einen (kurzfristigen) Wettbewerbsvorteil gegenüber ih-

ren europäischen Konkurrenten einbrachte.148 Längerfristig aber wird die Schweizer Medtech-

Industrie die negativen Auswüchse der MDR hingegen kaum mehr umgehen können. 

Der Schweiz dürfte noch vielmehr Probleme bereiten, dass sie von Seiten der EU durch die 

Sistierung des MRA zu einem Drittstaat abgewertet worden ist. Diese Herabstufung hat unter 

anderem einen erheblichen Mehraufwand für ausländische Anbieter zur Folge, wenn diese ein 

in der EU zugelassenes Medizinprodukt in die Schweiz importieren wollen.149 So müssen in-

folge des Schweizer Drittstaat-Status ausländische Hersteller (inkl. EU-Unternehmen) einen 

Schweizer Bevollmächtigten mandatieren, was wiederum zwingend eine Niederlassung in der 

Schweiz voraussetzt (vgl. Art. 51 MepV). Des Weiteren haben solche Importeure bzw. deren 

Bevollmächtigte noch zusätzliche, auf die Schweiz zugeschnittene Registrierungspflichten zu 

erfüllen (vgl. Art. 55 MepV). Nahezu analoge Drittstaatsregeln gelten im Übrigen auch für 

Schweizer Hersteller, welche in die EU exportieren möchten (vgl. insb. Art. 11 MDR), nur steht 

für diese nicht weniger als der für sie wichtigste Absatzmarkt auf dem Spiel. Umgekehrt ist 

allerdings höchst fraglich, ob ausländische Unternehmen den angesprochenen Mehraufwand 

auf sich nehmen, um den relativ kleinen Schweizer Markt weiterhin zu bedienen.150 In der Kon-

sequenz könnten vermehrt viele relevante Medizinprodukte in der Schweiz fehlen. 

Aufgrund einer sich erheblich veränderten rechtlichen Ausgangslage erscheint es somit als kein 

unrealistisches Szenario, dass für den Schweizer Medizinproduktemarkt in Zukunft keine ge-

nügende Versorgung gewährleistet ist. Gemäss Prognosen der Swiss Medtech fehlen sodann 

auch aktuell rund 60'000 der bisher in die Schweiz importierten Medizinprodukte, in Zukunft 

droht jedes achte Medizinprodukt zu fehlen.151 Diese Schätzungen bestätigen sich insoweit, als 

sämtliche Schweizer Universitätsspitäler erst kürzlich davon berichtetet haben, sich mit 

 
147  Zwar können Schweizer Hersteller ihre Medizinprodukte auch weiterhin mit einer MD-Kennzeichnung zerti-

fizieren lassen, da MD-zertifizierte Produkte aber einzig in der Schweiz vertrieben werden können, spielt diese 
Zertifizierung nur eine untergeordnete Rolle, siehe auch MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 46 HMG N 35. 

148  Vgl. TRIEBE, Die Schweizer Medtech-Industrie geht nicht zugrunde, NZZ vom 17.08.2022. 
149  HOHL, Mangelware, Es sind fast keine Medizinprodukte mehr da, S. 17 f. 
150  SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 8 f. 
151  HOHL, Mangelware, Es sind fast keine Medizinprodukte mehr da, S. 18; SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite 

bei Medizinprodukten, S. 10. 
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erheblichen Schwierigkeiten konfrontiert zu sehen, um an die bestellten Medizinprodukte zu 

gelangen.152 Fehlt es den Gesundheitseinrichtungen an dringend benötigten Medizinprodukten, 

ist offensichtlich, dass dies gravierende Auswirkungen auf die öffentliche Gesundheit haben 

wird. In einem ersten Zwischenfazit gilt es somit festzuhalten, dass der Medizinproduktemangel 

in der Schweiz keine Erfindung von bestimmten Branchenverbänden ist, sondern eine reale 

Gesundheitsgefährdung darstellt. Insofern nimmt die «Motion Müller» ein berechtigtes Anlie-

gen auf, was entsprechend positiv zu würdigen ist.153  

Indem ein Medizinproduktemangel tatsächlich besteht, relativiert sodann auch den in der par-

lamentarischen Debatte geäusserte Vorwurf, die Befürworter handeln mit dieser Motion primär 

zugunsten ihrer Interessenverbände.154 Zwar ist es legitim, kritisch zu hinterfragen, warum aus-

gerechnet der Präsident von Swiss Medtech einen solchen politischen Vorstoss einreicht, ist 

doch die von ihm vertretene Branche davon unmittelbar betroffen. Hier steht offenbar der Ver-

dacht im Raum, dass die «Motion Müller» in Wirklichkeit eher branchenspezifischen Eigenin-

teresse statt dem Landesinteresse diene. Nüchtern betrachtet, ist dem aber nicht so. Abgesehen 

davon, dass ein Medizinproduktemangel in der Schweiz tatsächlich existiert, profitieren die 

einheimischen Medtech-Unternehmen nämlich kaum von der Motion. Schliesslich zielt die Mo-

tion mit der Anerkennung von aussereuropäischen Medizinprodukten in erster Linie auf Im-

porterleichterungen für ausländische Hersteller ab. Für die exportorientierte Schweizer Medi-

zintechnikindustrie ändert sich hingegen nichts an der für sie schwierigen Ausgangslage hin-

sichtlich des sistierten MRA und dem durch die MDR allgemein verursachten Zertifizierungs-

stau in Europa. Auch ergeben sich für die einheimische Branche keine Vorteile in der Waren-

ausfuhr ihrer eigenen Produkte in aussereuropäische Staaten, da die Motion eine einseitige und 

keine gegenseitige Anerkennung von Regulierungssystemen vorsieht. 

Bei einer Bewertung der «Motion Müller» ist noch miteinzubeziehen, inwieweit die vom Bun-

desrat ins Feld geführten Ausnahmebewilligungen Abhilfe bei einem Medizinproduktemangel 

schaffen können.155 Tatsächlich sieht bereits das geltende Medizinprodukterecht Möglichkeiten 

vor, dass zugunsten der Versorgungssicherheit auch Medizinprodukte beschafft werden dürfen, 

 
152  Schweizer Radio und Fernsehen, Beitrag aus «10 vor 10» vom 13.08.2024; Engpass bei Medizinprodukten – 

Spitäler leiden, <https://www.srf.ch/news/schweiz/mangel-an-medizinprodukten-spitaeler-klagen-ueber-eng-
pass-von-medizinprodukten> (besucht am 01.10.2024); Kleinere Spitäler dürften diese Engpässe sogar noch 
mehr zu spüren bekommen, vgl. SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 18. 

153  Indem der Motionär seine Motion noch vor der Sistierung des MRA lanciert hat, ist ihm auch anzurechnen, 
dass er vorausschauend gehandelt hat. Im Übrigen dürfte die Motion selbst kaum ein Faktor gewesen sein, 
warum ein institutionelles Rahmenabkommen zwischen der EU und der Schweiz nicht zustande kam, dessen 
Scheitern die EU überhaupt erst zur Sistierung des MRA bewogen hat. Das eigentliche Verhandlungsmandat 
scheiterte wohl vielmehr an den weit auseinanderliegenden Positionen hinsichtlich der übergeordneten institu-
tionellen Fragen, siehe hierzu auch BREITENMOSER/WEYENETH, N 1006 ff. zu § 7. 

154  Vgl. hierzu Kp. 3.3. 
155  Vgl. hierzu Kp. 3.2.  
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die nicht sämtliche rechtliche Anforderungen erfüllen (vgl. Art. 22 MepV).156 Der Verordnungs-

wortlaut schliesst sodann nicht aus, dass auch Medizinprodukte aus aussereuropäischen Regu-

lierungssystemen von einer solchen Ausnahme profitieren können. Insofern ermöglichen be-

reits die Ausnahmeregeln von Art. 22 MepV einen ähnlichen Mechanismus, welchen die «Mo-

tion Müller» in der Schweizer Medizinprodukteversorgung generell einführen möchte. Zu-

gleich ist dem Motionär aber darin recht zu geben, dass dies keine nachhaltige Lösung ist, denn 

eine Ausnahme soll bekanntlich nicht zur Regel werden. Angesichts dessen, dass die Schweiz 

tatsächlich mit Medizinprodukteengpässen konfrontiert ist, müsste von den Ausnahmebestim-

mungen i.S.v. Art. 22 MepV zwangsläufig ständig Gebrauch gemacht werden. Nach rechtsstaat-

lichen Prinzipien sind Ausnahmen jedoch ihrer Natur gemäss restriktiv anzuwenden.  

Selbst bei einer grosszügigen Anwendung scheint es zudem fraglich, ob die in Art. 22 MepV 

enthaltenen Ausnahmebewilligungen überhaupt ein adäquates Mittel sind, um drohenden Ver-

sorgungsdefiziten bei Medizinprodukten zu begegnen. Laut Art. 22 Abs. 1 MepV können zwar 

im Interesse der öffentlichen (Patienten-)Gesundheit spezifische Produkte in Verkehr gebracht 

werden, welche das einschlägige Konformitätsbewertungsverfahren nicht durchlaufen haben 

(i.V.m. Art. 46 Abs. 3 HMG) oder aber die Sprachanforderungen hinsichtlich der vorgeschrie-

benen Amtssprachen (vgl. Art. 16 Abs. 2 MepV) nicht erfüllen. Eine Ausnahme wird nach dem 

Wortlaut der Norm jedoch nur dann erteilt, wenn diese von Swissmedic auf begründeten Antrag 

bewilligt worden ist. Insofern muss Swissmedic bei jedem Ausnahmebewilligungsgesuch eine 

Nutzen-Risiko-Abwägung vornehmen, was Zeit in Anspruch nehmen dürfte.157 Da zudem da-

von auszugehen ist, dass im Szenario eines Medizinproduktemangels die Anzahl der Anträge 

überproportional hoch sind, droht Swissmedic an ihre Kapazitätsgrenze zu gelangen, was wie-

derum zu Verzögerungen bei der Erteilung von Ausnahmebewilligung führen wird.158  

Hier wiederum dürfte der vermeintliche Vorteil der Ausnahmebestimmung gemäss  

Art. 22 Abs. 2 MepV liegen. Nach dieser können einzelne Produkte, bei denen das einschlägige 

Konformitätsbewertungsverfahren nicht durchgeführt wurde, auch ohne Bewilligung der 

Swissmedic beschafft werden. Den in Art. 22 Abs. 2 lit. a-e MepV aufgelisteten Ausnahmen 

liegt jedoch im Gegensatz zur allgemeinen Ausnahmebestimmung von Abs. 1 eine Einzelfall-

betrachtung zugrunde, weshalb sie auch an sehr restriktive Voraussetzungen geknüpft ist.159 

Insoweit ist diese Ausnahmenorm auch nur als ein ultima-ratio-Instrument zu verstehen.160 

 
156  SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 11. 
157  Vgl. Bundesamt für Gesundheit, Erläuternder Bericht Totalrevision MepV vom Juli 2020, S. 27. 
158  SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 17. 
159  Vgl. Bundesamt für Gesundheit, Erläuternder Bericht Totalrevision MepV vom Juli 2020, S. 29;  

SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 19. 
160  Vgl. SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 18. 
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Hinsichtlich dem geltenden Medizinprodukterecht gilt es somit festzuhalten, dass sich die Aus-

nahmebestimmungen von Art. 22 MepV als kein ausreichendes Mittel erweisen, um Medizin-

produkteengpässen effektiv entgegenzuwirken. Insofern ist es nachvollziehbar, dass die «Mo-

tion Müller» den Bundesrat beauftragt, de lege ferenda ein Instrument zu installieren, welches 

dieser Problematik besser gerecht wird. 

Bei einer Würdigung der «Motion Müller» kommt man nicht umhin, auch das US-amerikani-

sche Regulierungssystem zu bewerten. Schliesslich zielt die Motion, wenn auch nicht explizit, 

auf die einseitige Anerkennung von Medizinprodukten mit einer FDA-Zulassung.161 Berechtigt 

sind hierbei die vom Bundesrat verlangten Abklärungen hinsichtlich der Patientensicherheit 

dieser Produkte, was in der vorliegenden Bewertung aber nicht im Mittelpunkt steht.162 Viel-

mehr soll ein Vergleich gezogen werden, inwieweit die US-amerikanischen Regulierungen ge-

genüber dem MDR-System bezüglich der thematisierten Zertifizierungsengpässe im Vorteil 

sind. 

Tatsächlich haben Studien ergeben, dass der Zulassungsprozess in den USA inzwischen als ge-

radliniger wahrgenommen wird als jener in Europa.163 So ist gerade das in den USA oft ange-

wandte 510(K)-Verfahren164 im Durchschnitt deutlich schneller als die benannten EU-Zertifi-

zierungsstellen, seitdem diese nach den MDR-Standards prüfen.165 Diese Entwicklung dürfte 

auch darauf zurückzuführen sein, als die FDA gezielt in die Digitalisierung investiert hat, womit 

sie ihre Zulassungsprozesse effizienter ausgestalten konnte.166 Insofern überrascht es auch 

nicht, dass ein Zulassungsstau von Medizinprodukten, wie er gegenwärtig in Europa besteht, in 

den USA inexistent ist. Die von der FDA getätigten Investitionen haben zudem ein äussert in-

novationsfreundliches Umfeld geschaffen, weshalb die Medtech-Unternehmen für ihre Pro-

dukte vermehrt nach einer Erstzulassung in den USA statt in Europa streben.167 Dies führt dazu, 

dass der US-amerikanische Markt mit neuen, innovativen Produkten versorgt wird, während 

diese in Europa (und in der Schweiz) vorerst nicht erhältlich sind, obwohl sie zum Teil sogar 

von europäischen Unternehmen entwickelt wurden.168 Sobald die Schweiz aber die von der 

FDA zugelassenen Medizinprodukte unilateral anerkennt, sowie es die «Motion Müller» vor-

sieht, stünden diese innovativen Produkte der Schweizer Bevölkerung relativ einfach zur Ver-

fügung, womit auch der Versorgungsengpass entscheidend eingedämmt werden könnte.  

 
161  Vgl. hierzu Kp. 3.1. 
162  Betreffend der Sicherheit von US-amerikanischen Medizinprodukte siehe Kp. 4.2.1. 
163  Boston Consulting Group, Report, Global Medtech Innovation and Regulation in the Digital Age, S. 36. 
164  Siehe hierzu Kp. 2.2.2. 
165  Vgl. SALVATORE, Zulassungsverfahren EU und USA, Tabelle 3.  
166  Vgl. Boston Consulting Group, Report, Global Medtech Innovation and Regulation in the Digital Age, S. 14.  
167  Boston Consulting Group, Report, Global Medtech Innovation and Regulation in the Digital Age, S. 5. 
168  Vgl. HOHL, Mangelware, Es sind fast keine Medizinprodukte mehr da, S. 18. 
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Zu guter Letzt ist noch darauf hinzuweisen, dass die Schweiz kein Präzedenzfall wäre, was die 

Einführung paralleler Zulassungssysteme anbelangt. So akzeptieren die Medizinproduktever-

sorgungen von Australien, Israel und Singapur seit längerem neben der CE-Kennzeichnung un-

ter anderem auch Medizinprodukte, welche in den USA zugelassen sind.169 Somit könnten diese 

Länder der Schweiz als positives Vorbild dienen, da sie doch der Sicherheit ihrer Produkte einen 

ähnlich grossen Stellenwert einräumen, auch wenn es sich dabei allesamt um aussereuropäische 

Staaten handelt.170 Auf jeden Fall kam es in diesen Ländern, soweit ersichtlich, zu keinen gra-

vierenden Vorfällen, welche direkt auf die parallele Anerkennungspraxis zurückzuführen wäre. 

Die Schweizerische Vereinigung für Qualitäts- und Managementsysteme (SQS) bemängelt in 

ihrer ablehnenden Stellungnahme zur «Motion Müller» zwar, dass die parallelen Zulassungs-

systeme dieser Länder nur deshalb funktionieren, weil sie allesamt eine staatliche Zulassungs-

kontrolle bei Medizinprodukten kennen.171 Diese Argumentation wirkt schon allein deshalb we-

nig einleuchtend, als nicht pauschal gesagt werden kann, dass eine Qualitätsprüfung durch eine 

Behörde die Sicherheit besser garantieren kann als ein privater Akteur.172 Insoweit ist davon 

auszugehen, dass auch eine private Konformitätsbewertungsstelle überprüfen könnte, ob ein 

Medizinprodukt den US-amerikanischen Vorgaben entspricht. Das Ende der privaten Zertifi-

zierer, sowie es die SQS heraufbeschwört, dürfte die «Motion Müller» also kaum  

besiegeln.173 

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Grundidee der «Motion Müller», namentlich in der 

Schweiz auch Medizinprodukte aussereuropäischer Staaten zuzulassen, ein taugliches Instru-

ment darstellt, um die gegenwärtigen Schwierigkeiten der schweizerischen Medizinprodukte-

versorgung zu beheben oder zumindest abzumildern. Auf welchem Weg die «Motion Müller» 

rechtlich umzusetzen ist, betrifft wiederum eine ganz andere Frage.174 

  

 
169  SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 24 Fn. 178. 
170  Vgl. SCHÜTZ/BICHSEL, Versorgungsdefizite bei Medizinprodukten, S. 24 Fn. 178. 
171  Vgl. SQS, Stellungnahme zur «Motion Müller» vom November 2022, S. 2; Es ist im Übrigen nicht völlig 

abwegig, die ablehnende Haltung der SQS gegenüber der «Motion Müller» auch damit zu erklären, als es sich 
bei ihr um die einzige Schweizer Konformitätsbewertungsstelle handelt, welche sich dem Akkreditierungspro-
zess der EU-Kommission nach den MDR-Standards gestellt hat. Insofern verfügt sie bei einer rein auf die EU 
ausgerichteten Anerkennungspraxis eine Art «Monopol» in der Schweiz, zumindest dann, wenn das MRA doch 
noch aktualisiert werden sollte. Eine unilaterale Anerkennung von US-amerikanischen Medizinprodukten der 
Schweiz, käme hingegen einem Bedeutungsverlust hinsichtlich der auf die MDR ausgerichteten Produkteprü-
fungskompetenzen der SQS gleich.  

172  Vgl. hierzu Kp. 4.2.1. 
173  Vgl. SQS, Stellungnahme zur «Motion Müller» vom November 2022, S. 2. 
174  Siehe hierzu Kp. 4. 
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4. Erforderliche Revision des Schweizer Medizinprodukterechts  

infolge einer unilateralen Anerkennung von Medizinprodukten 

aus aussereuropäischen Regulierungssystemen 

Diesem Kapitel liegt der Hauptgegenstand der vorliegenden Arbeit zugrunde, nämlich auf wel-

che Weise das Schweizer Medizinprodukterecht angepasst werden muss, damit in der Schweiz 

einseitig Medizinprodukte, welche erfolgreich aussereuropäische Regulierungssysteme durch-

laufen haben, in den Verkehr gebracht werden können. Im Hinblick darauf, dass das geltende 

Medizinprodukterecht sowohl aus dem einschlägigen Recht auf Gesetzes- als auch Verord-

nungsstufe besteht,175 dürfte das Ergebnis zwangsläufig darauf hinauslaufen, dass zur Umset-

zung der «Motion Müller» entweder eine Revision des HMG notwendig sein wird oder sich 

diese allein durch Anpassungen der MepV bewerkstelligen lässt. 

An dieser Stelle gilt es transparent zu machen, dass die Swiss Medtech bereits ein Rechtsgut-

achten in Auftrag gegeben hat, welches exakt dieser Frage nachgegangen ist.176 Dabei kamen 

die Gutachter zum Ergebnis, dass die Umsetzung der fraglichen Motion «ohne weiteres» auf 

Verordnungsstufe durch eine Revision der MepV erfolgen könne.177 In diesem Zusammenhang 

ist aber zu betonen, dass dieses Gutachten zwar in vielen Punkten zu einem vertretbaren Ergeb-

nis kommt, nichtsdestotrotz wirken dessen Schlussfolgerungen etwas auf die vom Auftraggeber 

bevorzugte Umsetzungsvariante hingearbeitet. Die Swiss Medtech hat nämlich, bevor das 

Rechtsgutachten überhaupt vorlag, in ihren Stellungsnahmen zur «Motion Müller» durchbli-

cken lassen, dass sie eine Rechtsanpassung auf Verordnungsstufe favorisiert.178  

Vor diesem Hintergrund ist es durchaus berechtigt, die Schlussfolgerungen des erwähnten Gut-

achtens kritisch zu hinterfragen und die Ausgangsfrage unvoreingenommen neu zu beurteilen. 

In der folgenden eigenen Rechtsanalyse werden die Ergebnisse fortlaufend dem bereits erwähn-

ten Gutachten gegenübergestellt. Hierzu ist noch anzumerken, dass die Umsetzungsfrage der 

«Motion Müller» nicht rein medizinprodukterechtliche Natur ist, sondern auch staatsrechtli-

chen Grundsätzen entsprechen muss. Insofern unterscheidet die eigene Analyse hinsichtlich 

dieser beiden einschlägigen Rechtsgebiete, wobei vorneweg nochmals allgemein auf die zur 

Diskussion stehenden Umsetzungsmöglichkeiten der Motion einzugehen ist. 

 
175  Beachte aber den im Motionstext verwendete Ausdruck einer «Gesetzgebungsanpassung», siehe hierzu  

Kp. 4.1. 
176  Siehe POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller». 
177  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 2. 
178  Swiss Medtech, Motion 20.3211 (Damian Müller) Newsticker, <https://www.swiss-medtech.ch/news/motion-

203211> (besucht am 06.10.2024); Die Swiss Medtech bevorzugt die Umsetzung auf Verordnungsstufe primär 
deshalb, da sie dem Umstand Rechnung trägt, den parlamentarischen Auftrag möglichst rasch zu verwirklichen. 
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Der durch die Überweisung der Motion eigentliche Beauftragte, der Bundesrat, hat sich hinge-

gen noch nicht geäussert, wie er die «Motion Müller» umzusetzen gedenkt. Der Bundesrat bzw. 

das von ihm betraute BAG verweist zwar auf seiner Homepage auf den entsprechenden politi-

schen Vorstoss, vermerkt dort aber nur, dass Abklärungen und Vorarbeiten im Gang sind, wie 

die Motion umgesetzt werden kann, ohne dabei die Patientensicherheit zu gefährden.179 Da eine 

angenommene Motion grundsätzlich innert zwei Jahren zu erfüllen ist (vgl.  

Art. 122 Abs. 1 ParlG), müsste für die «Motion Müller» eigentlich bis November 2024 ein 

Umsetzungsvorschlag oder zumindest ein Bericht hinsichtlich der geplanten Umsetzung vor-

liegen. Die Tatsache, dass dies trotz der inzwischen weit fortgeschrittenen Erfüllungsfrist bisher 

ausgeblieben ist, offenbart, dass die Umsetzungsfrage der «Motion Müller» eine komplexe An-

gelegenheit bildet. Die letzten öffentlichen Stellungsnahmen des BAG zeigen auf jeden Fall, 

dass die entscheidende Frage, nämlich ob die Motionsumsetzung mit einer Revision des HMG 

und/oder der MepV einhergeht, nach wie vor offen ist und zur Abklärung noch weitere Zeit in 

Anspruch nehmen dürfte.180 

4.1 Ausgangslage: Umsetzung auf Gesetzes- oder Verordnungsstufe? 

Wie zuvor erwähnt, ist zuerst abzuklären, welche Rechtsanpassungen überhaupt in Betracht 

kommen, um die «Motion Müller» umzusetzen. 

Laut dem eingereichten Text der «Motion Müller» wird der Bundesrat beauftragt, die Gesetz-

gebung so anzupassen, dass in der Schweiz auch Medizinprodukte aussereuropäischer Regulie-

rungssysteme zugelassen werden können.181 Mit dieser gewählten Formulierung scheint frag-

lich, ob der Motionär die rechtliche Umsetzungsvariante seiner Motion nicht schon selbst vor-

gegeben hat, indem der überwiesene Text wörtlich von einer «Gesetzgebungsanpassung» 

spricht. Rein diesem Wortsinn entsprechend, kämen zur Umsetzung der «Motion Müller» ei-

gentlich nur Anpassungen auf Gesetzesstufe infrage, versteht man doch unter dem Terminus 

«Gesetzgebung» in erster Linie Gesetze im formellen Sinne.182 Unter dem Begriff des formellen 

Gesetzes fallen sodann nur jene Rechtsnormen, die als (Bundes-)Gesetze erlassen wurden, wo-

hingegen jene Rechtssätze, welche auf Verordnungsstufe angesiedelt sind, nicht unter den 

 
179  Bundesamt für Gesundheit, Homepage Medizinprodukterecht, <https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/me-

dizin-und-forschung/heilmittel/revision-med-prod-verord-mepv.html> (besucht am 23.10.2024). 
180  Vgl. Schweizer Radio und Fernsehen, Beitrag aus «10 vor 10» vom 13.08.2024; Engpass bei Medizinprodukten 

– Spitäler leiden, <https://www.srf.ch/news/schweiz/mangel-an-medizinprodukten-spitaeler-klagen-ueber-
engpass-von-medizinprodukten> (besucht am 08.10.2024); Swiss Medtech, Motion 20.3211 (Damian Müller) 
Newsticker, <https://www.swiss-medtech.ch/news/motion-203211> (besucht am 08.10.2024). 

181  Siehe hierzu Kp. 3.1. 
182  TSCHANNEN/MÜLLER/KERN, Allgemeines Verwaltungsrecht, N 284 f. zu § 13. 
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Begriff subsumiert werden können.183 Auf die «Motion Müller» angewandt, würde dies bedeu-

ten, dass sich diese nur durch eine Revision des HMG und nicht ausschliesslich der MepV 

verwirklichen lässt, womit die Umsetzungsfrage bereits beantwortet wäre. Hiermit im Einklang 

stehend, hat auch der Bundesrat den Auftrag in der parlamentarischen Debatte insofern inter-

pretiert, als zu dessen Umsetzung Gesetzesanpassungen erforderlich seien: «En cas d'adoption 

de la motion, il faudrait la mettre en oeuvre. Cette mise en oeuvre nécessiterait des modifica-

tions législatives [Hervorhebung im Original] qui pourraient prendre un certain temps.»184  

Dieser engen Betrachtungsweise ist jedoch entgegenzuhalten, dass auch Anhaltspunkte beste-

hen, die nicht auf eine auf Bundesgesetz beschränkte Umsetzung schliessen lassen. Dies geht 

einerseits aus der miteingereichten Motionsbegründung hervor, wo allgemein von der Schaf-

fung der «rechtlichen Voraussetzungen» hinsichtlich der Umsetzung die Rede ist.185 Anderer-

seits weisen die Erwägungen der einschlägigen Berichte der Gesundheitskommissionen darauf 

hin, dass die Motion so zu verstehen ist, als für die Zulassung von Medizinprodukten «das 

geltende Recht» zu ändern ist.186  

Insofern mag der eingereichte Motionstext tatsächlich etwas unglücklich formuliert sein. Der 

Motionär hätte hier ohne weiteres Unklarheiten vermeiden können, indem er den Bundesrat 

statt zu einer Gesetzgebungsanpassung zu einer Rechtsanpassung beauftragt hätte. Nichtsdes-

totrotz käme es einem überspitzten Formalismus gleich und wäre der Sache nicht dienend, wenn 

der Motionär bei seinem eingereichten Motionstext behaftet würde. Deshalb ist von einer rein 

grammatikalischen Auslegung des Motionstextes abzurücken und der Begriff «Gesetzgebungs-

anpassung» ist vielmehr so zu interpretieren, dass die Motion nach einer Anpassung des allge-

mein geltenden (Medizinprodukte-)Rechts verlangt, worunter sowohl das einschlägige Recht 

auf Gesetzes- als auch Verordnungsstufe fällt.187  

Vor diesem Hintergrund hat sich die Ausgangssituation bestätigt, wonach in der eigenen Rechts-

analyse der Frage nachzugehen ist, ob für eine Öffnung des Schweizer Medizintechnikmarktes 

gegenüber aussereuropäisch regulierten Medizinprodukten eine Revision des HMG notwendig 

ist oder ob hierfür Anpassungen der MepV ausreichen. Dies wird sich wiederum anhand der 

einzelnen medizinprodukterechtlichen HMG-Bestimmungen und der generellen Ausrichtung 

des Schweizer Medizinprodukterechts beantworten lassen, wobei auch die einschlägigen 

Grundsätze des Schweizer Staatsrechts zu berücksichtigen sein werden.  

 
183  TSCHANNEN/MÜLLER/KERN, Allgemeines Verwaltungsrecht, N 284 ff. zu § 13 u. N 295 ff. zu § 14. 
184  Votum Berset Alain, Amtl. Bull. NR 2022, S. 1962. 
185  Vgl. hierzu Kp. 3.2. 
186  Vgl. Bericht der SGK des NR zur «Motion Müller» vom 20.10.2022, S. 3 f. 
187  Gl.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 1 f. 
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4.2 Medizinprodukterechtliche Beurteilung 

Um abzuklären, ob die Umsetzung der «Motion Müller» eine Revision des HMG erforderlich 

macht, werden in einem ersten Schritt die gesetzlichen Bestimmungen über die Medizinpro-

dukte i.S.v. Art. 45 ff. HMG (inkl. des Medizinproduktebegriffs gemäss Art. 4 Abs. 1 lit. b 

HMG)188 daraufhin untersucht, ob sie für eine unilaterale Anerkennung von aussereuropäischen 

Medizinprodukten revidiert werden müssen. Die vorliegende Untersuchung beschränkt sich auf 

solche aussereuropäische Medizinprodukte, welche sich nach den FDA-Standards regulatorisch 

rechtskonform auf dem US-Markt befinden (nachfolgend US-Medizinprodukte), da die Medi-

zinprodukte der USA bei der fraglichen Motion im Vordergrund stehen.189 Des Weiteren ist das 

HMG bzw. das Schweizer Medizinprodukterecht dahingehend zu untersuchen, ob dessen all-

gemein praktizierte Kompatibilitätsfokussierung auf den europäischen Rechtsrahmen einer ein-

seitigen Anerkennung von aussereuropäisch regulierten Medizinprodukten zuwiderläuft.190 

4.2.1 Untersuchung der einzelnen medizinprodukterechtlichen HMG-Normen 

- Legaldefinition nach Art. 4 Abs. 1 lit. b HMG 

Bevor auf das eigentliche Gesetzeskapitel der Medizinprodukte nach Art. 45 ff. HMG einzuge-

hen ist, gilt es als Erstes zu untersuchen, ob die Legaldefinition des gesetzlichen Medizinpro-

duktebegriffs i.S.v. Art. 4 Abs. 1 lit. b HMG einer einseitigen Anerkennung von aussereuropäi-

schen bzw. US-Medizinprodukten entgegensteht.191 Die Antwort auf diese Frage richtet sich 

danach, ob und inwieweit sich die schweizerische und die US-amerikanische Definition von 

Medizinprodukten unterscheidet. 

Der schweizerische Medizinproduktebegriff hat sich bekanntlich im Zusammenhang mit dem 

«new and global approach» weitgehend an der europäischen Begriffsumschreibung orientiert, 

wobei sich dies weniger im HMG selbst als vielmehr in der Definition der MepV äussert.192 

Dies ist aber für die Ausgangsfrage ohnehin unproblematisch, als auch die US-amerikanische 

Rechtsordnung eine analoge Trennung zwischen Arzneimitteln und Medizinprodukten kennt. 

Wie nach dem europäischen und somit auch schweizerischen Verständnis stellt der US-Medi-

zinproduktebegriff in erster Linie auf die physikalische bzw. mechanische Wirkung der Pro-

dukte ab.193 Insofern überrascht es nicht, dass die europäische und die US-amerikanische 

 
188  Siehe hierzu Kp. 2.1.2 bis 2.1.5. 
189  Vgl. hierzu Kp. 3. 
190  Vgl. hierzu Kp. 2.1.6. 
191  Das von der Swiss Medtech in Auftrag gegebene Rechtsgutachten ist dieser Frage nicht nachgegangen. 
192  Vgl. hierzu Kp. 2.1.2. 
193  Vgl. hierzu Kp. 2.2.2. 
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Legaldefinition nahezu deckungsgleich sind.194 Die Nuancen, worin sie sich unterscheiden, 

stellen auf jeden Fall kaum ein Hindernis dar, um US-Medizinprodukte in der Schweiz zulassen 

zu können. Dies auch insb. deshalb, weil das HMG selbst in Art. 4 Abs. 3 dem Bundesrat die 

Möglichkeit einräumt, von der gesetzlichen Legaldefinition durch Verordnung abzuweichen.195 

Falls tatsächlich notwendig, könnte der Bundesrat also von dieser Kompetenz Gebrauch ma-

chen und den verordnungsrechtlichen Medizinproduktebegriff i.S.v. Art. 3 MepV der US-ame-

rikanischen Legaldefinition weiter angleichen. Eine Angleichung von Art. 4 Abs. 1 lit. b HMG 

ist hingegen vor diesem Hintergrund nicht erforderlich. 

- Grundlegende Anforderungen nach Art. 45 HMG 

Die erste Norm des Gesetzeskapitels über Medizinprodukte beinhaltet die grundlegenden An-

forderungen nach Art. 45 HMG.196 Gemäss dem Grundsatz von Art. 45 Abs. 1 HMG muss ein 

Medizinprodukt bei seiner bestimmungsgemässen Verwendung sicher und wirksam sein. Ana-

loge Kriterien haben auch Medizinprodukte nach US-amerikanischem Recht zu erfüllen, indem 

sie einer «safety and effectiveness»-Prüfung standhalten müssen.197 Insofern steht  

Art. 45 Abs. 1 HMG an und für sich nicht im Widerspruch dazu, den Schweizer Markt für US-

Medizinprodukte zu öffnen.198 Es gilt hierzu allerdings einschränkend zu betonen, dass das 

schweizerische und US-amerikanische Recht womöglich nicht von einem gleich strengen Si-

cherheitsverständnis ausgehen.199 In diesem Zusammenhang stehen auch die vom Bundesrat 

bei der Behandlung der Motion geäusserten Bedenken hinsichtlich der Patientensicherheit.200 

Zwar haben Gutachten ergeben, dass die US-amerikanischen Sicherheitserfordernisse jenen 

von CE-gekennzeichneten Medizinprodukten entsprechen.201 Hingegen äusserte sich das BAG 

in seinen Abklärungen kritischer, was die Sicherheit von US-Medizinprodukten anbelangt.202 

Seine Skepsis beruht namentlich darauf, als im oft angewandten 510(K)-Verfahren das Medi-

zinprodukt «nur» hinsichtlich seiner «Substantial Equivalence» zu einem «Predicate Device» 

 
194  Johner Institut, Vergleichsgutachten, Sicherheit von Medizinprodukten aus der USA und der EU, S. 11. 
195  Nach Wortlaut von Art. 4 Abs. 3 HMG hat die abweichende Definition zwar der internationalen Harmonisie-

rung zu dienen, worunter die Absicht einer unilateralen Anerkennung von aussereuropäischen Medizinproduk-
ten nur bedingt zu subsumieren ist. 

196  Siehe hierzu Kp. 2.1.3. 
197  Vgl. hierzu Kp. 2.2.2. 
198  Gl.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 34. 
199  Die Frage der Sicherheit von US-Medizinprodukten lässt sich vorliegend jedoch nicht abschliessend beurteilen, 

da hierfür auch ingenieurwissenschaftliche Fachkenntnisse vorausgesetzt sind. 
200  Vgl. hierzu Kp. 3.3 u. Kp. 3.4. 
201  Vgl. Johner Institut, Vergleichsgutachten, Sicherheit von Medizinprodukten aus der USA und der EU, S. 32; 

Hierbei handelt es sich um das zweite Gutachten, welches die Swiss Medtech im Zusammenhang mit der «Mo-
tion Müller» in Auftrag gegeben hat. Dessen Bewertungen sind daher insoweit zu hinterfragen, als sie sich 
erneut mit dem vom Auftraggeber favorisierten Ergebnis decken, siehe hierzu einleitende Ausführungen zu 
Kp. 4. 

202  Vgl. Bundesamt für Gesundheit, Studienbericht eigenständige Schweizer Medizinprodukteregulierung vom 
28.06.2022, S. 8 u. S. 10 f. 
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überprüft wird.203 Die Argumentation des BAG ist insofern einleuchtend, als tatsächlich davon 

auszugehen ist, dass eine Zulassungskontrolle, worin nur eine substantielle Äquivalenz zu ei-

nem sich bereits auf dem Markt befindlichen Produkt nachzuweisen ist, nicht nach denselben 

Sicherheitsstandards verlangt, wie wenn sich das Medizinprodukt einer regulären Sicherheits-

prüfung unterwerfen muss. Nichtsdestotrotz steht dieser Verweisansatz mit dem Wortsinn von 

Art. 45 Abs. 1 HMG grundsätzlich nicht im Widerspruch, weshalb keine Revision dieser Norm 

notwendig sein dürfte, auch wenn es unerlässlich ist, die Sicherheitsfrage von US-Medizinpro-

dukten noch abschliessend zu klären. 

Des Weiteren sind die einzelnen Bestimmungen zu den «grundlegenden Anforderungen»  

i.S.v. Art. 45 Abs. 2 und Abs. 3 HMG hinsichtlich ihrer Vereinbarkeit mit einer einseitigen An-

erkennung von US-Medizinprodukten zu prüfen. Der Bundesrat hat von der dort verankerten 

Delegationskompetenz insofern Gebrauch gemacht, als er bei der Festlegung dieser Anforde-

rung die Vorgaben der MDR für massgeblich erklärt.204 Dies steht so dann auch in Übereinstim-

mung mit der bisherigen Orientierung des Schweizer Medizinprodukterechts, welche sich pri-

mär, wenn auch nicht ausschliesslich, auf den europäischen Rechtsrahmen fokussiert.205 Hierzu 

ist aber einschränkend festzuhalten, dass sich die Massgeblichkeit der MDR betreffend den An-

forderungen an Medizinprodukten zumindest nicht aus dem Wortlaut von Art. 45 HMG herlei-

ten lässt. Dementsprechend käme es keiner Kompetenzüberschreitung gleich, wenn der Bun-

desrat die Regelungen hinsichtlich der grundlegenden Anforderungen auf Verordnungsstufe da-

hingehend ändern würde, dass auch US-Produkte in Verkehr gebracht werden können. Eine 

gesetzliche Anpassung der grundlegenden Anforderungen ist demzufolge nicht zwingend  

erforderlich.206 

- Konformitätsbewertungsverfahren nach Art. 46 HMG 

Nachfolgend ist weiter zu prüfen, ob die für das Inverkehrbringen nachzuweisende Durchfüh-

rung der erforderlichen Konformitätsbewertungsverfahren (vgl. Art. 46 HMG) einer unilatera-

len Anerkennung von US-Medizinprodukten zuwiderläuft. Es liegt hierbei insb. der Schluss 

nahe, dass eine solche Produkteanerkennung deshalb mit dem geltenden HMG-Recht unverein-

bar ist, weil US-Medizinprodukte einem staatlichen Zulassungssystem entstammen, wohinge-

gen Konformitätsbewertungen nach schweizerischem und europäischem Recht von privaten 

 
203  Vgl. hierzu Kp. 2.2.2. 
204  Vgl. hierzu Kp. 2.1.3. 
205  Vgl. hierzu Kp. 2.1.6. 
206  Gl.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 38 f. 
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Akteuren durchgeführt werden.207 Demnach ist der Begriff des Konformitätsbewertungsverfah-

ren genauer zu untersuchen.208 

Dem Schweizer Medizinprodukterecht i.e.S. liegt keine nähere Umschreibung des Begriffs 

«Konformitätsbewertungsverfahren» zugrunde. Weder im HMG noch in der MepV ist der Be-

griff definiert (vgl. Art. 4 HMG i.V.m. Art. 4 MepV). Da das Konformitätsbewertungsverfahren 

das zentrale Element des von der Schweiz rezipierten «new and global approach» bildet,209 ist 

daher auf eine allfällige Legaldefinition des europäischen Rechts abzustellen. In den Begriffs-

bestimmungen der MDR sind sodann zumindest die Begriffe «Konformitätsbewertung» und 

«Konformitätsbewertungsstelle» näher ausgeführt (vgl. Art. 2 Ziff. 40 und Ziff. 41 MDR). Diese 

beiden Begriffsbestimmungen lassen allerdings die hier entscheidende Frage unbeantwortet, 

nämlich ob das fragliche Verfahren sowohl durch private als auch durch staatliche Akteure 

durchgeführt werden kann.210 Immerhin lassen aber andere erlassene Rechtsakte im Zusam-

menhang mit dem «new and global approach» darauf schliessen, dass staatliche Stellen bei 

einem Konformitätsbewertungsverfahren sehr wohl involviert sein dürfen.211  

Die von der Schweiz eingeschlagene Konformitätsbewertungspraxis verfolgt hier insofern den 

gleichen Ansatz, als sie bereits durch das mit Kanada abgeschlossene MRA behördliche Kon-

formitätsbewertungsstellen anerkennt.212 Dies deckt sich sodann auch mit der in der Schweiz 

vertretenen Lehrmeinung, welche davon ausgeht, dass benannte Konformitätsbewertungsstel-

len auch staatliche Behörden sein können.213 

Da der Wortlaut von Art. 46 HMG selbst darüber schweigt, ob auch staatliche Stellen ein Kon-

formitätsbewertungsverfahren wahrnehmen können, ist insb. auch auf einer teleologischen 

Auslegung der fraglichen Norm abzustellen. Dem Sinn und Zweck von Art. 46 HMG liegt letz-

ten Endes der Gedanke zugrunde, dass in der Schweiz nur sichere bzw. den grundlegenden 

 
207  Vgl. hierzu Kp. 2.1.4, Kp. 2.2.1 u. Kp. 2.2.2. 
208  An dieser Stelle ist darauf hinzuweisen, dass der Begriff Konformitätsbewertungsverfahren auch im Bundes-

gesetz über die technischen Handelshemmnisse (THG) vorzufinden ist, siehe hierzu auch POLEDNA/MURESAN, 
Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 67 ff. Sollte sich herausstellen, dass bei Konformi-
tätsbewertungen i.S.d. THG nur private Akteure involviert sein dürfen, könnte dies bedeuten, dass zur Umset-
zung der «Motion Müller» eine Revision auf Stufe des THG erforderlich ist. Da sich die vorliegende Arbeit 
aber auf Revisionen des Medizinprodukterechts i.e.S. hinsichtlich der Umsetzung der «Motion Müller» be-
schränkt, verzichtet der Autor auf weitere Ausführungen betreffend einer allfälligen Revision des THG. 

209  Siehe hierzu Kp. 2.1.4 u. Kp. 2.2.1. 
210  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 43. 
211  Vgl. Art. 6 Abs. 1 des Beschlusses Nr. 768/2008/EG des europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 

2008 über einen gemeinsamen Rechtsrahmen für die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung des Be-
schlusses 93/465/EWG des Rates, ABl. L 218/82 vom 13. August 2008: «Verlangt eine Harmonisierungs-
rechtsvorschrift der Gemeinschaft eine Konformitätsbewertung, kann sie vorschreiben, dass diese Bewertung 
durch Behörden [Hervorhebung im Original], durch Hersteller oder durch notifizierte Stellen vorzunehmen 
ist. 

212  Vgl. hierzu Kp. 2.1.6. 
213  MEIER/CORTIZO, BSK HMG, Art. 46 HMG N 13; Siehe hierzu auch Kp. 2.1.4. 
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Anforderungen entsprechende Medizinprodukte in den Verkehr gebracht werden dürfen.214 In 

dieser Hinsicht gilt es festzuhalten, dass nicht generell gesagt werden kann, dass Qualitätsprü-

fungen von Medizinprodukten durch einen privaten Akteur bessere Resultate gewährleisteten 

als behördliche Verfahren et vice versa.215 Insoweit steht eine staatliche Involvierung in einem 

Konformitätsbewertungsverfahren dem Sinn und Zweck von Art. 46 HMG nicht entgegen. 

Zusammenfassend ist also davon auszugehen, das unter Konformitätsbewertungsverfahren 

nicht ein ausschliesslich von privaten Akteuren durchgeführtes Verfahren verstanden wird, wo-

mit an und für sich auch staatlich zugelassene Medizinprodukte das Erfordernis eines durchge-

führten Konformitätsbewertungsverfahren erfüllen können.216 Dies ist gleichbedeutend damit, 

dass eine unilaterale Anerkennung von US-Medizinprodukten, bei welchen in aller Regel die 

staatliche FDA bei der Zulassung involviert ist, eine Revision von Art. 46 HMG nicht erforder-

lich macht. Der Bundesrat könnte sodann auch durch Anpassungen der MepV explizit klarstel-

len, dass der Begriff Konformitätsbewertungsverfahren die Involvierung von staatlichen Zulas-

sungsstellen nicht ausschliesst. 

- Produktregistrierungs- und Identifikationspflicht nach Art. 47 HMG 

Es stellt sich des Weiteren die Frage, inwieweit die in Art. 47 ff. HMG statuierten Pflichten für 

Medizinproduktehersteller mit einer Marktöffnung für US-Medizinprodukte vereinbar sind.217 

Dazu bedarf es insb. einer genaueren Untersuchung der in Art. 47 HMG verankerten  

Produktregistrierungs- und Identifikationspflicht. Es sticht in diesem Zusammenhang hervor, 

dass Art. 47 Abs. 1 Satz 1 HMG direkt auf europäisches Recht verweist,218 indem die Hersteller 

der vorgeschriebenen Registrierungspflicht nicht nur durch eine Produktregistrierung im  

Swissmedic-Informationssystem i.S.v. Art. 62c HMG nachkommen können, sondern auch in 

Form einer Registrierung in die europäische Datenbank EUDAMED.219 Vor diesem Hinter-

grund scheint es fraglich, ob diese Bestimmung hinsichtlich der unilateralen Anerkennung von 

US-Medizinprodukten nicht revidiert werden müsste. 

Bei der Beantwortung dieser Frage gilt es sich nochmals zu vergegenwärtigen, worauf die «Mo-

tion Müller» eigentlich abzielt. Die fragliche Motion möchte nämlich letzten Endes einen ana-

logen Anerkennungsmechanismus für US-Medizinprodukte einseitig einführen, welchen die 

 
214  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 53. 
215  In diesem Zusammenhang ist aber darauf hinzuweisen, dass sich nichtstaatliche Stellen in der Vergangenheit 

zumindest teilweise als unverlässlich erwiesen haben, was überhaupt erst in der EU den Anstoss dazu gab, das 
Sicherheitskonzept in Form einer verschärften Medizinprodukteregulierung, namentlich durch die MDR, zu 
überarbeiten, siehe hierzu auch Kp. 2.2.1. 

216  Gl.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 79. 
217  Siehe hierzu Kp. 2.1.5. 
218  Betreffend der Relevanz eines direkten Verweises einer medizinproduktrechtlichen HMG-Bestimmung auf  

europäisches Recht siehe auch Kp. 4.2.2. 
219  Vgl. hierzu Kp. 2.1.5. 
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Schweiz für CE-gekennzeichnete Medizinprodukte dank des abgeschlossenen MRA mit der EU 

gegenseitig praktiziert hat und der seit der Sistierung dieses Abkommens durch die EU von der 

Schweiz einseitig weitergeführt worden ist. Wird der geltende Wortlaut von Art. 47 Abs. 1 HMG 

jedoch in der heute geltenden Fassung belassen, ist ungewiss, ob ein analoger Anerkennungs-

mechanismus für US-Medizinprodukten tatsächlich erwirkt werden könnte. Dies deshalb, weil 

bei der Anerkennung von EU-Medizinprodukten automatisch davon ausgegangen werden kann, 

dass sie die Registrierungspflicht i.S.v. Art. 47 HMG insoweit erfüllen, als diese Produkte in 

aller Regel bereits in EUDAMED registriert sind (vgl. Art. 29 Ziff. 4 MDR) und somit keiner 

zusätzlichen Eintragung in das Swissmedic-Informationssystem bedürfen. Hingegen sind US-

Medizinprodukte ihrer Natur der Sache nach in der Datenbank der FDA (FDA Establishment 

Registration and Device Listing database) registriert.220 Zwar wird mit einer solchen Registrie-

rung der Verpflichtung nach US-amerikanischem Recht nachgekommen, gleichzeitig ist aber 

damit die Produktregistrierungspflicht von Art. 47 HMG noch keineswegs erfüllt. Mit der gel-

tenden Rechtslage bliebe für eine unilaterale Anerkennung von US-Medizinprodukten also 

nichts anderes übrig, als die US-amerikanischen Hersteller aufzufordern, ihre Medizinprodukte 

zusätzlich im Swissmedic-Informationssystem gemäss Art. 62c HMG zu registrieren, damit sie 

ihre Produkte in der Schweiz in Verkehr bringen können. Ob die US-Hersteller diesen Aufwand 

tatsächlich auf sich nehmen, scheint jedoch mehr als fraglich, als es sich bei der Schweiz doch 

um einen relativ kleinen Markt handelt.221 Damit droht die «Motion Müller» ihr Ziel zu verfeh-

len, die Schweizer Medizinprodukteversorgung sicherzustellen. Zudem zeigt allein der  

Umstand, dass US-Hersteller noch eine spezifische Registrierungspflicht für die Schweiz  

erfüllen müssen, für US-Medizinprodukte unter der geltenden Gesetzeslage nicht derselbe  

Anerkennungsmechanismus erzielt werden kann, wie dies bei den EU-Medizinprodukten der 

Fall ist. 

Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich, Art. 47 (Abs. 1) HMG zu revidieren, um die «Mo-

tion Müller» zweckdienlich umsetzen zu können.222 Dies könnte insofern erfolgen, als der Ge-

setzgeber analog dem Verweis auf die europäische Datenbank die Norm insoweit anpasst, dass 

er die Registrierungspflicht auch dann als erfüllt erachtet, wenn das Medizinprodukt in der 

 
220  U.S. Food & Drug Administration, FDA Establishment Registration and Device Listing database, 

<https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfrl/textsearch.cfm> (besucht am 12.10.2024). 
221  Hierzu ist noch darauf hinzuweisen, dass die bisherige Anzahl von ausländischen Herstellern, welche der Re-

gistrierungspflicht über das Swissmedic-Informationssystem nachgehen, sehr klein sein dürfte. Dies deshalb, 
weil es sich bei den ausländischen Medizinprodukten, die sich in der Schweiz bisher im Umlauf befunden 
haben, grossmehrheitlich um solche aus dem EU-Raum handelt. Diese wiederum haben die Registrierungs-
pflicht von Art. 47 HMG bereits insofern erfüllt, als sie in aller Regel in EUDAMED registriert sind. 

222  A.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 93 f.; Die Gutachter 
haben die Tragweite des direkten Verweises auf die EUDAMED in Art. 47 HMG nicht oder kaum diskutiert. 
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Datenbank der FDA registriert worden ist.223 Dies auf Verordnungsstufe zu regeln, ist insofern 

folgewidrig, als sich die Registrierungsäquivalenz der europäischen Datenbank aus dem HMG 

selbst ergibt (im Übrigen nicht nur aus Art. 47 Abs. 1 HMG, sondern auch aus  

Art. 47e Abs. 1 lit. c HMG). In Anbetracht dessen, ist es nichts als konsequent, die Äquivalenz 

der US-amerikanischen Datenbank ebenfalls auf Gesetzesstufe zu verankern. 

Eine Alternative könnte die dem Bundesrat in Art. 47 Abs. 2 HMG eingeräumte Kompetenz 

bieten, indem er Ausnahmen von der Produktregistrierungspflicht vorsehen kann. Es liegt hier 

insb. der Schluss nahe, dass der Bundesrat auf Verordnungsstufe US-Hersteller von der Pro-

duktregistrierungspflicht befreien könnte. In diesem Zusammenhang ist aber darauf hinzuwei-

sen, dass die einschlägige Botschaft zur letzten Revision von Art. 47 HMG vorschreibt, dass 

der Bundesrat diese Ausnahmen im Einklang mit der MDR festzulegen hat.224 Insoweit er-

scheint es unzulässig, US-Hersteller auf diesem Weg von der fraglichen Registrierungspflicht 

zu befreien, solange dies die MDR nicht auch vorsieht.225 

Die in Art. 47 Abs. 1 HMG ebenfalls enthaltene Produktidentifikationspflicht erscheint hinge-

gen weit weniger diskussionswürdig, als sie im Gegensatz zur Registrierungspflicht nicht direkt 

auf EU-Recht verweist. Vor diesem Hintergrund besteht für diese Norm kein Revisionsbedarf, 

was die Umsetzung der «Motion Müller» anbelangt.226 Es ist aber darauf hinzuweisen, dass 

auch Ausnahmen der Produktidentifikation auf die MDR abgestimmt sein müssen.227 

- Dokumentationspflicht nach Art. 47a HMG 

Ebenfalls ist die Dokumentationspflicht i.S.v. Art. 47a HMG dahingehend zu prüfen, ob sie 

einer unilateralen Anerkennung von US-Medizinprodukten entgegensteht. In diesem Zusam-

menhang gilt es darauf hinzuweisen, dass auch das Medizinprodukterecht der USA Dokumen-

tationspflichten vorsieht. Indem aber Art. 47a Abs. 2 Satz 1 HMG vorschreibt, dass die techni-

sche Dokumentation so beschaffen sein muss, dass sie eine Bewertung der Konformität des 

Medizinprodukts mit den Anforderungen «dieses Gesetzes» (also dem HMG) ermöglicht, ist 

fraglich, ob die US-Dokumentationspflichten diesen gesetzlichen Anforderungen tatsächlich 

entsprechen. Zumindest liegen im Zusammenhang mit dieser Frage Anhaltspunkte vor, welche 

 
223  Bei einer solchen Umsetzung wäre es angesichts der Patientensicherheit erstrebenswert, dass Swissmedic wie 

bei EUDAMED Zugriff auf das FDA-Registrierungssystem erhält oder zumindest auf die Informationen der in 
der Schweiz in Verkehr gebrachten US-Medizinprodukte. Damit könnten die vom Bundesrat geäusserten Be-
denken hinsichtlich des fehlenden Informationsaustausches relativiert werden (vgl. hierzu Kp. 3.3). Ob ein 
solcher Zugriff der Schweiz tatsächlich eingeräumt wird, liegt aber letztlich allein im Entscheid der USA. 
Inwieweit dies realistisch ist, soll vorliegend indessen nicht weiter vertieft werden. 

224  Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 27; Ohnehin könnte eine generelle Befreiung der US- 
Hersteller von der Produktregistrierungspflicht kaum mit der Patientensicherheit vereinbart werden. 

225  A.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 95; Die Gutachter ma-
chen geltend, dass eine auf die MDR abgestimmte Ausnahmeregelung lediglich eine Absichtserklärung sei. 

226  Gl.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 93. 
227  Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 27. 
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darauf schliessen lassen, dass die vorgeschriebenen Dokumentationen nach US-amerikani-

schem Recht nicht kongruent mit denjenigen des HMG sind.228 Aufgrund dieser Diskrepanz 

kann nicht vollkommen ausgeschlossen werden, dass Art. 47a HMG zur Umsetzung der «Mo-

tion Müller» revidiert werden muss.229 Zwar liegt erneut der Schluss nahe, dass der Bundesrat 

auch über die ihm eingeräumte Delegationsnorm zur Dokumentationspflicht (vgl.  

Art. 47a Abs. 4 HMG) die technische Dokumentation insofern festlegt, indem er die MepV der  

US-Dokumentationspflicht angleicht. Allerdings finden sich auch zum jüngst revidierten  

Art. 47a HMG in der betreffenden Botschaft direkte Bezugnahmen zur MDR, weshalb eine 

Angleichung an das US-Recht auf diese Weise zumindest fragwürdig erscheint.230 

- Qualitäts- und Risikomanagement nach Art. 47b HMG 

Ähnliche Fragen wie bei der Dokumentationspflicht stellen sich im Übrigen auch beim Quali-

täts- bzw. Risikomanagement i.S.v. Art. 47b HMG. So besagt Art. 47b Abs. 1 HMG, dass das 

QMS die Einhaltung der Anforderungen des HMG («dieses Gesetzes») gewährleisten muss. 

Zwar kennt auch das US-Medizinprodukterecht Qualitätssicherungssysteme, inwieweit diese 

aber mit den gesetzlichen Anforderungen des HMG übereinstimmen, bleibt offen.231 Es beste-

hen erneut zumindest Anzeichen dafür, dass das Qualitätsmanagement der Schweiz und der 

USA nicht vollkommen deckungsgleich sind.232 Vor diesem Hintergrund ist es ebenfalls nicht 

völlig ausgeschlossen, dass Art. 47b HMG für die unilaterale Anerkennung von US-Medizin-

produkten angepasst werden muss. 

Da das QMS einen risikobasierten Ansatz verfolgt, ist auch noch der Bedeutung der Risikoklas-

sen hinsichtlich der zu prüfenden Rechtsfrage nachzugehen. Auch diesbezüglich gilt es festzu-

halten, dass die Klassifizierungsregeln von Medizinprodukten in der Schweiz und den USA 

nicht komplett miteinander übereinstimmen.233 Dies scheint jedoch insofern unproblematisch, 

als das Gesetz den Bundesrat dazu ermächtigt, die Regeln der Medizinprodukteklassifizierung 

zu bestimmen (vgl. Art. 45 Abs. 3 HMG). In Anbetracht dessen, würde der Bundesrat seine 

Kompetenzen nicht überschreiten, wenn er die Klassifizierungsregeln auf Verordnungsstufe mit 

dem US-amerikanischen Recht harmonisiert. Unter diesem Blickwinkel betrachtet, ist eine Re-

vision von Art. 47b HMG demzufolge nicht erforderlich.234 

 
228  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 100 ff.; VON MANGER-

KOENIG, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in USA, S. 144 f.; Siehe hierzu auch Kp. 2.2.2. 
229  Mit den vorliegend verfügbaren Informationen lässt sich diese Frage jedoch nicht abschliessend beurteilen. 
230  Vgl. Botschaft Medizinprodukteregulierung 2019, S. 27 f.; A.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur 

Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 104 Fn. 156. 
231  Auch diese Frage lässt sich mit den vorliegenden Informationen nicht abschliessend beurteilen. 
232  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 107 ff.; VON MANGER-

KOENIG, Inverkehrbringen von Medizinprodukten in USA, S. 144; Siehe hierzu auch Kp. 2.2.2. 
233  Vgl. hierzu Kp. 2.1.5 u. Kp. 2.2.2. 
234  Gl.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 112. 
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- Übrige medizinprodukterechtliche HMG-Normen 

Die restlichen Normen des Gesetzeskapitels über Medizinprodukte (Art. 47c – Art. 51 HMG) 

wie auch die gemeinsamen Bestimmungen mit den Arzneimitteln i.S.v. Art. 52 ff. HMG erwei-

sen sich sodann hinsichtlich einer Öffnung des Schweizer Marktes gegenüber US-Medizinpro-

dukten als unproblematisch, weshalb diese Gesetzesartikel vorliegend nicht weiter diskutiert 

werden. Eine Ausnahme bildet jedoch die «weitere Pflicht» i.S.v. Art. 47e Abs. 1 lit. c HMG, 

welche eine Nutzungspflicht des Swissmedic-Informationssystems oder der EUDAMED vor-

sehen kann. Dies unterstreicht wiederum die aus dem HMG selbst hervorgehende Äquivalenz 

der europäischen Medizinprodukte-Datenbank, womit auch diese Norm insofern zu revidieren 

ist, als sie die Nutzung der FDA-Datenbank als äquivalent anerkennt.235  

Zudem ist auch in Art. 52 Abs. 3 Satz 1 HMG ein direkter Verweis auf europäisches Recht 

enthalten. Dieser besagt, dass sich Swissmedic nach Massgabe staatsvertraglicher Vereinbarun-

gen an der Erarbeitung der Europäischen Pharmakopöe (Pharmacopoea Europaea) beteiligt 

und diese in das Bundesrecht übernimmt. Angesichts der unilateralen Anerkennung von US-

Medizinprodukten ist es denkbar, auch die US-Pharmakopöe in dieser Norm einzubeziehen. Da 

die Pharmakopöe aber in erster Linie Qualitätsvorschriften für Arzneimittel enthält (vgl.  

Art. 4 Abs. 1 lit. g HMG), steht diese Bestimmung bei der hier zu prüfenden Rechtsfrage nicht 

im Fokus.  

  

 
235  Vgl. hierzu vorstehende Ausführungen zu Art. 47 HMG. 
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4.2.2  Relevanz der Kompatibilitätsfokussierung des Schweizer Medizinprodukterechts 

auf den europäischen Rechtsrahmen 

Wie bereits in den rechtlichen Grundlagen herausgearbeitet und auch in der Untersuchung der 

einzelnen medizinproduktrechtlichen HMG-Normen wiederholt angesprochen, orientiert sich 

das schweizerische Heilmittel- resp. Medizinprodukterecht vornehmlich am europäischen 

Rechtsrahmen.236 Vor diesem Hintergrund liegt der Schluss nahe, dass die auf das US-Recht 

gerichtete «Motion Müller» im Widerspruch zur bisherigen Europakompatibilitätspraxis steht. 

An dieser Stelle gilt es jedoch nochmals zu betonen, dass diese Fokussierung auf das EU-Recht 

nicht in einem ausschliesslichen Sinne zu verstehen ist. Schon beim Erlass des HMG hat der 

Gesetzgeber nämlich den Willen zum Ausdruck gebracht, das nationale Heilmittelrecht auch 

gegenüber anderen Rechtsordnungen kompatibel auszugestalten, wobei auch das Rechtssystem 

der USA ausdrückliche Erwähnung fand.237 Insofern möchte die «Motion Müller» mit der von 

ihr anvisierten Berücksichtigung aussereuropäischer Rechtsordnungen lediglich etwas umset-

zen, was dem ursprünglichen Willen des Gesetzgebers entspricht.238 Ausschliesslich aus diesem 

Blickwinkel betrachtet, bedarf die Umsetzung der «Motion Müller» demnach keiner Veranke-

rung auf Gesetzesstufe, welche mit einer Revision des HMG einhergeht.239 

Dieser Argumentationsansatz wäre jedoch nur dann schlüssig, wenn sich auch die primäre Fo-

kussierung auf den europäischen Rechtsrahmen nicht aus dem HMG selbst ergäbe. Das von der 

Swiss Medtech in Auftrag gegebene Gutachten kommt in diesem Zusammenhang zum Ergeb-

nis, dass die Fokussierung auf das EU-Regulierungssystem im Medizinproduktebereich nicht 

im HMG selbst verankert sei, womit die durch die «Motion Müller» angestrebte Ergänzung von 

Medizinprodukten aus anderen Regulierungssystemen ebenfalls nicht auf Gesetzesstufe vorge-

schrieben werden müsse.240 Dieser Betrachtungsweise wird vorliegend widersprochen. Zwar 

ist es unbestritten, dass die Fokussierung auf das EU-Regulierungssystem primär auf Verord-

nungsstufe resp. in der MepV ihren Niederschlag findet. Das einschlägige Gutachten übersieht 

jedoch, dass auch vereinzelte HMG-Normen existieren, welche in ihrem Wortlaut direkt auf 

europäisches Recht Bezug nehmen. Somit kommt die Kompatibilitätsfokussierung des Schwei-

zer Heilmittel- bzw. Medizinprodukterechts sehr wohl, wenn auch nur in beschränktem Aus-

mass, auch auf Gesetzesstufe zum Ausdruck. Hingegen liegen nach geltendem HMG-Recht 

keine Bestimmungen vor, welche auf US-amerikanisches Recht Bezug nehmen. 

 
236  Siehe hierzu Kp. 2.1.6 u. Kp. 4.2.1. 
237  Vgl. hierzu Kp. 2.1.6. 
238  Zudem tangiert die «Motion Müller» auch die ursprüngliche Hauptintention des Gesetzgebers nicht, als er 

Schweizer Herstellern einen möglichst freien Zugang zum europäischen Binnenmarkt ermöglichen möchte. 
239  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 22 u. 24. 
240  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 24. 



41 

Bei den soweit ersichtlich insgesamt sieben HMG-Normen, welche direkt auf europäisches 

Recht verweisen, 241 ist auffallend, dass vier einschlägige Normen in einem unmittelbaren Zu-

sammenhang mit Medizinprodukten stehen (vgl. Art. 47 HMG, Art 47e HMG, Art. 62c HMG 

und Art. 82 HMG).242 Dies ist insofern erklärlich, als es sich beim Medizinprodukterecht eben 

gerade um jenes Teilgebiet des Heilmittelrechts handelt, welches am weitgehendsten mit dem 

EU-Recht harmonisiert ist.243 Demzufolge überrascht es auch nicht, dass sich die aus dem HMG 

ergebende Europakompatibilitätsfokussierung am ausgeprägtesten in den Medizinproduktere-

gelungen wiederspiegelt. Indem die EU-Fokussierung für HMG-Verhältnisse im Medizinpro-

dukterecht besonders deutlich zur Geltung kommt, erscheint es umso mehr als notwendig, dass 

auch eine Regelung hinsichtlich aussereuropäischer Medizinprodukte-Regulierungssysteme, so 

wie sie die «Motion Müller» beabsichtigt, im HMG verankert wird. 

Abschliessend ist noch auf das Argument einzugehen, die Umsetzung der «Motion Müller» 

erfordere deshalb keine Gesetzesrevision, weil die Schweiz bereits mit aussereuropäischen 

Staaten heilmittelrechtsrelevante Anerkennungsabkommen abgeschlossen habe, welche ohne 

eine HMG-Revision einhergegangen sind.244 Mit den USA hat die Schweiz sodann bereits ein 

Anerkennungsabkommen betreffend Inspektionen von Arzneimitteln vereinbart. Beim Arznei-

mittelrecht handelt es sich aber um jenes heilmittelrechtliche Teilgebiet, welches weit weniger 

mit dem europäischen Rechtsrahmen harmonisiert ist als das Medizinprodukterecht. So ver-

weist keine einzelne HMG-Norm des Kapitels über Arzneimittel direkt auf europäisches Recht. 

Vor diesem Hintergrund ist es wenig erstaunlich, dass das HMG im Zuge dieses Abkommens 

nicht revidiert werden musste. Hinsichtlich des abgeschlossenen MRA mit Kanada, welches 

auch für den Medizinproduktebereich relevant ist, gilt es darauf hinzuweisen, dass dieses ledig-

lich die Konformitätsbewertungsstellen, nicht aber die Konformitätsbewertungen an sich als 

äquivalent anerkennt. Im Hinblick auf eine allfällige HMG-Revision steht demnach  

Art. 46 HMG im Fokus, wobei es sich einerseits um eine Gesetzesnorm handelt, die keinen 

direkten Verweis auf europäisches Recht enthält und andererseits nach der hier vertretenen Auf-

fassung bezüglich einer Öffnung gegenüber aussereuropäischen Medizinprodukten keinen Re-

visionsbedarf hat.245 In Anbetracht dessen, ist es vertretbar, dass im Rahmen dieses Abkommens 

keine HMG-Revision einhergegangen ist. 

 
241  Namentlich handelt es sich um folgende HMG-Bestimmungen mit einem direkten Bezug zum Europarecht:  

Art. 4 Abs. 1 lit. g, Art. 47 Abs. 1, Art. 47e Abs. 1 lit. c, Art. 52 Abs. 3, Art. 62 c Abs. 3, Art. 69 Abs. 4 und  
Art. 82 Abs. 3. 

242  Zwar regelt Art. 82 HMG allgemein den Vollzug des Gesetzes, nimmt aber in Abs. 3 spezifisch Bezug auf EU-
Rechtsakte im Bereich der technischen oder administrativen Einzelheiten der Medizinprodukte. 

243  Vgl. hierzu Kp. 2.1.6. 
244  Vgl. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 9; Vgl. auch Kp. 2.1.6. 
245  Vgl. hierzu Kp. 4.2.1. 
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4.3 Staatsrechtliche Dimension 

Die Frage, auf welcher Rechtsstufe die «Motion Müller» umgesetzt werden muss, ist nicht nur 

medizinprodukterechtlicher Natur, sondern muss auch gegenüber staatsrechtlichen Grundsät-

zen kompatibel ausgestaltet sein. Diskussionswürdig ist hier einerseits die Gesetzesdelegation 

i.S.v. Art. 164 Abs. 2 BV, welche die Übertragung von Rechtssetzungskompetenzen des Ge-

setzgebers auf den Verordnungsgeber regelt. Andererseits ist der Frage nachzugehen, wie der 

Bundesrat einen «Auftrag» der Bundesversammlung in Form einer angenommenen Motion zu 

erfüllen hat (vgl. Art. 171 BV i.V.m. Art. 120 ParlG). 

4.3.1 Grenzen von Gesetzesdelegationen an die Exekutive 

Die Gesetzesdelegation besagt im Grundsatz, dass Rechtsetzungsbefugnisse durch Bundesge-

setz übertragen werden können, soweit dies nicht durch die Bundesverfassung ausgeschlossen 

wird (vgl. Art. 164 Abs. 2 BV). Im Vordergrund stehen dabei Gesetzesdelegationen an die Exe-

kutive, d.h. Übertragungen von Rechtssetzungskompetenzen des Bundesgesetzgebers (Bun-

desparlament mit fakultativer Mitwirkung des Stimmvolkes) an den Bundesverordnungsgeber 

(Bundesrat).246  

Da die Rechtsetzung der verfassungsmässigen Kernaufgabe des Gesetzgebers entspricht, kolli-

dieren solche Kompetenzzuweisungen an die Exekutive unweigerlich mit dem Grundsatz der 

Gewaltenteilung, weswegen ihnen auch klare Grenzen gesetzt sind.247 Dies geht zunächst aus 

den einschlägigen Verfassungsbestimmungen hervor, indem Art. 164 Abs. 2 BV die Übertra-

gung von Rechtssetzungsbefugnissen nur dann erlaubt, soweit dies nicht durch die Bundesver-

fassung selbst ausgeschlossen ist. Zudem bleibt in diesem Zusammenhang Art. 164 Abs. 1 BV 

massgebend, welcher besagt, dass «wichtige» rechtsetzende Bestimmungen in der Form des 

Bundesgesetzes zu erlassen sind.248 Diese Voraussetzungen werden durch die bundesgerichtli-

che Rechtsprechung insoweit ergänzt, als im Gesetz eine Delegationsnorm enthalten sein muss, 

wobei sich diese auf eine bestimmte Materie zu beschränken hat.249 Zudem muss das Gesetz 

selbst die Grundzüge (Inhalt, Zweck und Umfang) der delegierten Materie umschreiben.250 Die 

letztgenannte Voraussetzung hängt mit dem Erfordernis zusammen, wonach «Wichtiges» auf 

der Wesentlichkeitsskala i.S.v. Art. 164 BV in einem Gesetz geregelt werden muss.251 

 
246  HÄFELIN/MÜLLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, N 364 f. zu § 6; Den im Rahmen der Gesetzes-

delegation erlassenen Verordnungen kommt dann sozusagen Gesetzesfunktion zu, weshalb in diesem Zusam-
menhang auch von «gesetzesvertretenden Verordnungen» die Rede ist. 

247  TSCHANNEN/MÜLLER/KERN, Allgemeines Verwaltungsrecht, N 421 ff. zu § 19. 
248  In diesem Kontext steht auch das übergeordnet geltende Legalitätsprinzip, wonach sich staatliches Handeln 

grundsätzlich auf ein Gesetz im formellen Sinn abstützen muss (vgl. Art. 5 Abs. 1 BV). 
249  BGE 144 II 376 E. 7.2; BGE 137 II 409 E. 6.4. 
250  BGE 128 I 113 E. 3c. 
251  HÄFELIN/MÜLLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, N 369 zu § 6 m.w.H. 
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Da es sich beim HMG lediglich um ein Rahmengesetz handelt und es von Detailregelungen 

absieht, enthält dieses Gesetz überproportional viele Rechtsetzungsdelegationen i.S.v.  

Art. 164 Abs. 2 BV.252 Der Gesetzgeber hat demzufolge im Heilmittelbereich weitgehend auf 

seine Rechtssetzungskompetenzen verzichtet und es dem Bundesrat überlassen, die delegierte 

Materie mittels (gesetzesvertretenden) Verordnungen zu regeln. Aus staatsrechtlicher Sicht ist 

diese sehr weitreichende Gesetzesdelegation jedoch unproblematisch, zumal die HMG-Dele-

gationsnormen allesamt so ausgestaltet sind, dass sie den Anforderungen, welche die Bundes-

verfassung und die bundesgerichtliche Rechtsprechung vorschreiben, entsprechen. 

Vor diesem Hintergrund scheint es zunächst sogar denkbar, dass der Bundesrat von den einge-

räumten Kompetenzzuweisungen des Gesetzgebers insoweit Gebrauch macht, als er die «Mo-

tion Müller» mittels (gesetzesvertretenden) Verordnungen umsetzt resp. hierfür die MepV an-

passt. Dies wäre jedoch nur dann zulässig, wenn es sich bei der vom Bundesparlament ange-

nommenen Motion nicht um eine Materie handelt, die wegen ihrer Wichtigkeit i.S.v. Art. 164 

Abs. 1 BV in einem Gesetz verankert werden muss. Demnach gilt es zu untersuchen, inwieweit 

die Umsetzung der «Motion Müller» auf der Stufe eines Bundesgesetzes erfolgen muss. 

Bei der Tragweite der «Motion Müller» gilt es sich insb. vor Augen zu führen, welche Verän-

derungen die fragliche Motion hinsichtlich der schweizerischen Anerkennungspraxis von aus-

ländischen Medizinprodukten hervorruft. Unbestritten ist, dass die «Motion Müller» der fast 

ausschliesslich auf EU-Medizinprodukte ausgerichteten Anerkennungspraxis ein Ende setzt.253 

Aussereuropäischen bzw. US-Medizinprodukten sollen fortan bei der nationalen Medizinpro-

dukteversorgung nahezu derselbe Stellenwert eingeräumt werden wie den CE-gekennzeichne-

ten Medizinprodukten. Auch wenn der Gesetzgeber mit der Berücksichtigung von aussereuro-

päischen Regulierungssystemen etwas umsetzt, was bereits beim Erlass des HMG angelegt 

wurde,254 geht dieser Entscheid doch auch mit einem gewissen Paradigmenwechsel in der Me-

dizinprodukteanerkennung einher. Somit handelt es sich also durchaus um einen Entscheid von 

fundamentaler Tragweite, welcher die Wesentlichkeitsstufe einer wichtigen rechtssetzenden 

Bestimmung i.S.v. Art. 164 Abs. 1 BV erreichen dürfte. Demnach käme es einer Kompetenz-

überschreitung gleich, wenn der Bundesrat die «Motion Müller» mittels der ihm eingeräumten 

Rechtssetzungsdelegationen ausschliesslich auf Verordnungsstufe umsetzten würde.255 

 
252  Vgl. hierzu Kp. 2.1.1; Das Gutachten im Auftrag der Swiss Medtech spricht in diesem Zusammenhang von 

einem «exekutivlastig» ausgestalteten Gesetz, siehe POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der 
«Motion Müller», Rz. 23. 

253  Siehe hierzu Kp. 3. 
254  Vgl. hierzu Kp. 2.1.6 u. Kp. 4.2.2. 
255  A.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 19 u. 23; Zumindest 

sind die Gutachter der Auffassung, dass es sich bei der Annahme der «Motion Müller» um einen wichtigen 
Entscheid des Gesetzgebers von nicht unerheblicher, wenn auch nicht fundamentaler Tragweite handelt. 
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4.3.2  Erfüllung eines Auftrages der Bundesversammlung in Form einer Motion 

Art. 171 BV ermächtigt die Bundesversammlung dazu, dem Bundesrat Aufträge zu erteilen. 

Dieser Verfassungsbestimmung ist ein jahrzehntelang schwelender Streit zwischen dem Bun-

desrat und Ständerat einerseits und dem Nationalrat andererseits vorausgegangen, ob die Bun-

desversammlung dem Bundesrat auch Weisungen erteilen darf, die in den zuvor an den Bun-

desrat delegierten Zuständigkeitsbereich fallen.256 Der Nationalrat hat sich mit seiner Haltung 

in dieser Frage insoweit durchsetzen können, als das geltende Bundesverfassungsrecht eine sol-

che Weisungsbefugnis inzwischen explizit vorsieht. Art. 171 Satz 2 BV besagt nämlich, dass 

das Gesetz die Einzelheiten regelt, insbesondere die Instrumente, mit welchen die Bundesver-

sammlung auf den Zuständigkeitsbereich des Bundesrates einwirken kann. 

Die gesetzlichen Konkretisierungen dieser Einzelheiten resp. Instrumente sind im Parlaments-

gesetz geregelt. Im Vordergrund steht dabei der parlamentarische Vorstoss in Form der Motion, 

welcher sodann auch die idealtypische gesetzliche Ausgestaltung des Auftrages i.S.v.  

Art. 171 BV bildet.257 Mit der Motion wird der Bundesrat allgemein verpflichtet, einen Entwurf 

zu einem Erlass der Bundesversammlung vorzulegen oder eine Massnahme zu treffen (vgl.  

Art. 120 Abs. 1 ParlG). Im Zuständigkeitsbereich des Bundesrates präzisiert das Gesetz zudem, 

dass der Bundesrat die geforderte Massnahme selbst trifft oder der Bundesversammlung den 

Entwurf eines Erlasses unterbreitet, mit dem die Motion (und somit der Auftrag) umgesetzt 

werden kann (vgl. Art. 120 Abs. 2 ParlG). Im Rahmen der delegierten Kompetenzbereiche ste-

hen dem Bundesrat zur Erfüllung der Motion somit zwei Handlungsmöglichkeiten offen: Wäh-

rend das Treffen der geforderten Massnahme insb. dadurch wahrgenommen werden kann, in-

dem der Bundesrat in seiner Kompetenz liegende Verordnungen erlässt bzw. anpasst, kann die 

Unterbreitung eines Erlassentwurfes namentlich dadurch erfüllt werden, indem der Bundesrat 

dem Parlament eine Gesetzesrevision vorschlägt.258 Beide Varianten bewirken damit einen 

Rückholmechanismus delegierter Rechtssetzungskompetenzen zugunsten der Legislative.259 

Hierzu ist aber einschränkend zu ergänzen, dass das Parlament den Bundesrat zumindest nicht 

dazu zwingen kann, eine in seiner Zuständigkeit befindliche Verordnung entgegen seinem Wil-

len anzupassen.260 In einem solchen Konfliktfall kann der Bundesrat aufgrund der Handlungs-

alternative nach Art. 120 Abs. 2 ParlG lediglich dazu verpflichtet werden, der Bundesversamm-

lung eine Gesetzesänderung mit dem selben inhaltlichen Effekt zu unterbreiten.261 

 
256  GLASER, SG-Komm BV, Art. 171 BV N 1. 
257  BIAGGINI, Komm BV, Art. 171 BV N 6; GLASER, SG-Komm BV, Art. 171 BV N 7. 
258  Vgl. BIAGGINI, Komm BV, Art. 171 BV N 8. 
259  AUBERT/MAHON, Comm BV, Art. 171 BV N 12. 
260  Votum Vallender Dorle, Amtl. Bull. NR 2002, S. 1921; GRAF, Komm ParlG, Art. 120 ParlG N 10. 
261  Vgl. GRAF, Komm ParlG, Art. 120 ParlG N 10. 
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Auf die «Motion Müller» angewandt, stellt sich die Frage, wie der Bundesrat den damit einher-

gehenden Auftrag erfüllen muss. Mit der Annahme der «Motion Müller» liegt ein Entscheid des 

Gesetzgebers vor, die den Bundesrat beauftragt, das Medizinprodukterecht so anzupassen, dass 

auch aussereuropäische Medizinprodukte in der Schweiz zugelassen werden können. Es ist nun 

am Bundesrat Lösungen zu präsentieren, wie er diesen verbindlichen Auftrag zu erfüllen ge-

denkt. Da es sich um einen Auftrag in Form einer Motion handelt, stehen dem Bundesrat gemäss 

Art. 120 ParlG prinzipiell zwei Optionen offen: Entweder unterbreitet er dem Parlament den 

Entwurf eines Erlasses, indem er diesem eine HMG-Revision vorschlägt, oder aber er trifft eine 

Massnahme, welche darin bestehen müsste, die MepV anzupassen. Bei letztgenannter Option 

ist darauf hinzuweisen, dass der Bundesrat die ihm zukommenden Kompetenzen in der MepV 

nur insoweit anwenden muss, als sich darin seine eigene Meinung widerspiegelt. Würde man 

nun davon ausgehen, dass sich die «Motion Müller» alleine durch Verordnungsänderungen um-

setzen liesse,262 ist fraglich, ob der Bundesrat von dieser Umsetzungsmöglichkeit überhaupt 

Gebrauch machen möchte. 

Dass der Bundesrat einer solchen Umsetzungsvariante voraussichtlich kritisch gegenübersteht, 

lässt sich daraus vermuten, dass er die «Motion Müller» zur Ablehnung beantragt hat.263 Dies 

relativiert sich wiederum insofern, als der Bundesrat die der Motion zugrunde liegende Idee 

zumindest nicht im Grundsatz ablehnte. Im Verlaufe der parlamentarischen Debatte äusserte 

sich der Bundesrat dann aber doch sehr kritisch über das Anliegen der fraglichen Motion, indem 

er einen Medizinproduktemangel in der Schweiz generell in Abrede stelle und verstärkt Beden-

ken hinsichtlich der Patientensicherheit von US-Medizinprodukten zum Ausdruck brachte.264 

Demzufolge ist es unwahrscheinlich, dass es dem Willen des Bundesrates entspricht, die in 

seiner Zuständigkeit liegenden MepV so anzupassen, dass auch US-Medizinprodukte in der 

Schweiz vereinfacht in Verkehr gebracht werden können.265 Der Bundesrat dürfte dem verbind-

lichen Auftrag der Bundesversammlung daher vielmehr insofern nachkommen, als er dieser 

eine HMG-Revision vorschlägt.266 Mit diesem Vorgehen könnte der Bundesrat zugleich sicher-

stellen, dass sich das Stimmvolk zur «Motion Müller» äussern kann, indem das fakultative Re-

ferendum offen steht (vgl. Art. 141 Abs. 1 lit. a BV). Damit wäre dem Anliegen auch die direkt-

demokratische Legitimation verliehen, was staatsrechtlich positiv zu werten ist. 

 
262  In den vorangehenden Ausführungen wurde dem widersprochen, siehe Kp. 4.2.1, Kp. 4.2.2 u. Kp. 4.3.1. 
263  Vgl. hierzu Kp. 3.2. 
264  Vgl. hierzu Kp. 3.3. 
265  Im Übrigen ist auch nicht davon auszugehen, dass die inzwischen erfolgten Neubesetzungen im Bundesrat an 

dieser Haltung was verändert haben. So hat bspw. auch die gegenwärtige EDI-Vorsteherin die «Motion Müller» 
dazumal im Ständerat abgelehnt, siehe Schlussabstimmung «Motion Müller», Amtl. Bull. SR 2022, S. 280. 

266  A.M. POLEDNA/MURESAN, Rechtsgutachten zur Umsetzung der «Motion Müller», Rz. 123 Fn. 178. 
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4.4 Ergebnis der Rechtsanalyse 

Nachfolgend sollen die wichtigsten Erkenntnisse rekapituliert werden, auf welche Weise das 

Schweizer Medizinprodukterecht angepasst werden muss (Revision des HMG und/oder der 

MepV), damit in der Schweiz unilateral Medizinprodukte aus aussereuropäischen Regulie-

rungssystemen in den Verkehr gebracht werden können, womit gleichzeitig auch die Umset-

zungsfrage der «Motion Müller» beantwortet ist. 

Die Untersuchung der einzelnen medizinprodukterechtlichen HMG-Bestimmungen hat sodann 

ergeben, dass für die meisten einschlägigen Artikel eine Revision hinsichtlich der Umsetzung 

der «Motion Müller» nicht erforderlich ist. Revisionsbedürftig sind allerdings jene HMG-Nor-

men, welche direkten Bezug auf europäisches Recht nehmen. Die aus diesen Bestimmungen 

hervorgehende Äquivalenz des EU-Medizinprodukterechts macht es notwendig, dass in dersel-

ben Materie neu auch aussereuropäische Regelungen als äquivalent anerkannt werden. Im Vor-

dergrund steht dabei die Anpassung der Produktregistrierungspflicht nach Art. 47 Abs. 1 HMG 

in Verbindung mit der Datenbanknutzungspflicht gemäss Art. 47e Abs. 1 lit. c HMG.  

Eng damit zusammenhängend ist der Umstand, dass die primäre Kompatibilitätsfokussierung 

des Schweizer Heilmittelrechts auf den europäischen Rechtsrahmen nicht nur in der MepV son-

dern auch im HMG selbst, wenn auch nur in beschränktem Umfang, zur Geltung kommt. In 

Anbetracht dessen, wäre es folgewidrig, wenn eine ergänzende Fokussierung auf ein aussereu-

ropäisches Rechts- bzw. Regulierungssystem nicht auch auf Gesetzesstufe ihren Niederschlag 

findet. Dies gilt umso mehr, als die Europakompatibilitätsfokussierung des HMG mehrheitlich 

in solchen Normen zum Ausdruck kommt, die in einem unmittelbaren Zusammenhang mit Me-

dizinprodukten stehen.  

Auf staatsrechtlicher Ebene ist der Tatsache Rechnung zu tragen, dass die «Motion Müller» mit 

einem gewissen Paradigmenwechsel in der schweizerischen Anerkennungspraxis von auslän-

dischen Medizinprodukten einhergeht. In Anbetracht dessen handelt es sich um einen Entscheid 

des Gesetzgebers von wichtiger Tragweite i.S.v. Art. 164 Abs. 1 BV, welcher nicht ausschliess-

lich mittels delegierter Rechtssetzungskompetenzen auf Verordnungsstufe umgesetzt werden 

darf. Ohnehin ist zu vermuten, dass der Bundesrat den der «Motion Müller» zugrundeliegende 

Auftrag insofern erfüllen möchte, als er dem Parlament eine HMG-Revision vorschlagen wird, 

statt die MepV entgegen seiner eigenen Auffassung anzupassen. 

Zusammenfassend kommt die im Rahmen dieser Arbeit vorgenommene Rechtsanalyse somit 

zum Ergebnis, dass sich eine unilaterale Anerkennung aussereuropäischer Medizinprodukte 

nicht allein durch Anpassungen der MepV umsetzen lässt, sondern dass hierfür eine Revision 

des HMG zwingend erforderlich ist.  
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5. Konklusion 

Die in der vorliegenden Arbeit herausgearbeiteten Erkenntnisse haben bekräftigt, dass die Ver-

sorgungssicherheit der Schweizer Bevölkerung im Medizinproduktebereich durch eine erheb-

lich veränderte Rechtslage nur ungenügend sichergestellt ist. Dies ist vorwiegend auf zwei Fak-

toren zurückzuführen: Zum einen haben die MDR resp. die damit einhergehenden Verschärfun-

gen der Produkteanforderungen zu einem Zertifizierungsstau auf dem gesamten europäischen 

Kontinent geführt, welchem auch die Schweiz nicht entrinnen kann. Dass diese negativen Aus-

wüchse der MDR schon bald behoben sein dürften, ist wenig wahrscheinlich. Andererseits ver-

schärft sich das Problem des Medizinproduktemangels für die Schweiz noch zusätzlich 

dadurch, als die Sistierung des MRA das Inverkehrbringen von CE-gekennzeichneten Medizin-

produkten in der Schweiz erheblich aufwendiger macht. Unter Berücksichtigung des Umstands, 

dass auch die wieder aufgenommenen Verhandlungen zwischen der Schweiz und der EU hin-

sichtlich des bilateralen Verhältnisses nur relativ schleppend vorankommen,267 ist kaum damit 

zu rechnen, dass die EU-Kommission das MRA zeitnah wieder in Kraft setzen wird, womit der 

Medizinproduktemangel in der Schweiz anhalten dürfte. 

Vor diesem Hintergrund ist es sinnvoll, dass sich die Schweizer Politik um alternative Lösungs-

ansätze bemüht, welche die Versorgungsengpässe bei Medizinprodukten beheben können. Viel-

versprechend scheint in diesem Zusammenhang die der «Motion Müller» zugrunde liegende 

Idee, die Schweizer Medizinprodukteversorgung nicht mehr nur auf CE-gekennzeichnete Pro-

dukte auszurichten, sondern auch Medizinprodukte aus aussereuropäischen Regulierungssyste-

men zu berücksichtigen. Gerade die US-amerikanischen Regulierungen haben aufgezeigt, dass 

sie gegenüber der europäischen Medizinprodukteregulierung inzwischen in vielen Belangen im 

Vorteil sind, was insb. auf die Geschwindigkeit des Zulassungsverfahrens zutrifft. Insofern 

könnte eine unilaterale Anerkennung von US-Medizinprodukten entscheidend dazu beitragen, 

die in der Schweiz drohende Versorgungskrise abzuwenden. 

Die vorliegend vorgenommene Rechtsanalyse hat sodann ergeben, dass eine Öffnung des 

Schweizer Medizintechnikmarktes gegenüber aussereuropäischer Regulierungssystemen, so-

wohl aus medizinprodukterechtlichen als auch staatsrechtlichen Gründen eine Gesetzesrevision 

in Form einer HMG-Anpassung zwingend erforderlich macht. Es wird spannend sein, zu ver-

folgen, ob auch der Bundesrat bzw. das BAG diese Auffassung teilt. Angesichts der fortge-

schrittenen Erfüllungsfrist und der Dringlichkeit der Materie wäre es auch wünschenswert, dass 

die beauftragten Akteure ihren Umsetzungsvorschlag zeitnah vorlegen.  

 
267  Vgl. FUMAGALLI, EU will Schweiz keine einseitige Schutzklausel zur Migration gewähren – aber die Verhand-

lungen dazu laufen weiter, NZZ vom 04.10.2024. 
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