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Zu schon, um wahr zu sein? Die neue
EU-Offensive fur Medizinprodukte und
Diagnostika

MDR- und IVDR-Revision: Was ist geplant, was bleibt vage und worauf

mussen sich Schweizer Medtech- und Diagnostikunternehmen
einstellen?

Die Rechtsfrage der Woche, 8. Mai 2026 um 07:59

Tamara Zeiter (links) und Celine Weber

Seit ihrem Inkrafttreten haben die EU-Medizinprodukteverordung (MDR)
und die In-vitro-Diagnostika-Verordung (IVDR) die Medtech- und

Diagnostiklandschaft grundlegend verdndert. Die strengen regulatorischen
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Anforderungen fuhrten in der Praxis jedoch zu betrdachtlichen

Umsetzungsproblemen und viel Kritik.

Mit ihrem Revisionsvorschlag zur MDR und IVDR vom 16. Dezember 2025
reagiert die EU-Kommission auf zentrale Schwachpunkte der bisherigen
Regulierung und setzt nun ein klares Zeichen: Eine Vereinfachung des
Rechtsrahmens flur Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika mit
schnelleren Verfahren, weniger Burokratie und besseren Voraussetzungen

fur Innovation — ohne Abstriche beim Patientenschutz zu machen.

Die Autorinnen:

Celine Weber ist Rechtsanwaltin spezialisiert auf Life Sciences bei der
Anwaltskanzlei Walder Wyss AG. Sie berat regelmdssig zu
regulatorischen Fragen im Zusammenhang mit Arzneimitteln,
Medizinprodukten und Lebensmitteln (einschliesslich
Abgrenzungsfragen) und verfugt Uber weitreichende Erfahrung in der
Vertretung von Klientinnen in Gerichtsverfahren und vor
Verwaltungsbehdrden in Life Sciences Angelegenheiten. Sie ist auch
als werbeverantwortliche Person (WvP) von mehreren

Pharmaunternehmen tatig.

Tamara Zeiter ist Rechtsanwadltin bei der Zarcher Anwaltskanzlei
Walder Wyss mit Schwerpunkt im Wirtschaftsverwaltungsrecht,
insbesondere in den Bereichen Life Science,- Gesundheits- und
Kartellrecht. Ihr Fokus liegt in der Beratung zu regulatorischen
Fragestellungen auf diesen Gebieten sowie in der Vertretung von

Klientinnen in Gerichtsverfahren und vor Verwaltungsbehorden.

derungen der geplanten Revision im Uberblick
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1. Flexiblere Anforderungen entlang des Risikos

Ein zentrales Element der Revision ist die stdrkere Ausrichtung am

tatsdchlichen Risiko eines Produkts:

- Klassifizierung und «well-established Technology Devices»: Einzelne
Produktgruppen werden kinftig niedriger eingestuft (z. B. bestimmte
Software oder wiederverwendbare chirurgische Instrumente), was zu einer
schnelleren Zertifizierung und geringeren Anforderungen an die
Konformitadtsbewertung fiuhrt. Fir Produkte, die auf einfachen, bewdhrten
und seit Jahren auf dem Markt etablierten Technologien beruhen, wird eine
eigene Kategorie geschaffen. Diese Produkte profitieren von erleichterten
Anforderungen, da ihr Risiko besser einschatzbar ist (z.B. weniger
Dokumentation und reduzierte Audit-Frequenz). Als Hersteller sollten Sie
daher prifen, ob Thr Produkt kiinftig tatsdchlich in eine niedrigere
Risikoklasse fallt und gegebenenfalls Ihre Konformitatsstrategie sowie die
technische Dokumentation entsprechend anpassen. Dies gilt auch far
Hersteller von altrechtlichen Produkten, die sich derzeit noch im

Ubergangsregime befinden.

- Konformitatsbewertungsverfahren: Kinftig gentigt bei Produkten
niedriger und mittlerer Risikoklassen die Prifung der technischen
Dokumentation eines «reprdasentativen Produkts» fur eine generische

Produktgruppe, eine Kategorie oder ein gesamtes Produktportfolio.

- Unbefristete Zertifikate und weniger Rezertifizierung: Die bislang
festgelegte Maximaldauer von funf Jahren fir Konformitatszertifikate
entfdllt. Stattdessen erfolgen risikobasierte, regelméssige Uberpriifungen
durch die Benannte Stelle («notified body»), wobei diese — etwa bei offenen
Sicherheitsfragen — weiterhin befristete oder bedingte Zertifikate
ausstellen darf. Praktisch bedeutet dies weniger starre
Rezertifizierungszyklen, dafir laufende Marktkontrolle durch periodische

dischen Audits werden dabei von einem jahrlichen auf
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einen zweijahrigen Rhythmus ausgeweitet, sofern aus den Vigilanzdaten

kein erhéhtes Risiko hervorgeht.
2. Neue Wege fir Innovation und Nischenprodukte

Ein weiterer Schwerpunkt der Revision liegt auf Innovationsféorderung und
der Verbesserung der regulatorischen Rahmenbedingungen fir neuartige

und spezialisierte Produkte:

- «Breakthrough» und «Orphan Devices»: Fir besonders innovative und
selten eingesetzte Produkte gibt es kinftig klar definierte Kriterien und ein
«Fast-Track»-Zulassungsverfahren, inklusive priorisierter Beratung durch
ein Expertengremium, «rolling reviews» im Rahmen der
Konformitatsbewertung und die Moglichkeit, Produkte unter bestimmten
Voraussetzungen weiterhin zu vertreiben («Grandfathering-Regelung» fur
Altprodukte).

- Regulatorische «Sandboxes»: Kiinftig konnen Mitgliedstaaten und die
Kommission Testfelder schaffen, um Innovationen unter supervisierten
Bedingungen schneller zu pilotieren und regulatorische Anforderungen

auszutesten.

- «In-house-Devices»: Bei der Nutzung von Produkten, die direkt innerhalb
einer Gesundheitseinrichtung entwickelt und verwendet werden, soll

kinftig auch eine Weitergabe zwischen Institutionen ermdéglicht werden.
3. Administrative Entlastung und Digitaliserung

Nicht zuletzt zielt die Revision auch darauf ab, administrative Hurden
abzubauen und durch verstarkte Digitalisierung effizientere und

transparentere Prozesse zu schaffen:

- «Person Responsible for Regulatory Compliance» (PRRC): Die bisher sehr
detaillierten Qualifikationsanforderungen an die PRRC werden gestrichen.

" "wird es einfacher, diese Funktion extern abzudecken, da
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keine permanente und kontinuierliche Verfliigbarkeit mehr verlangt wird.

Das reduziert den organisatorischen und personellen Aufwand erheblich.

- Gebuihren und Unterstiitzung fir KMU: Benannte Stellen werden
verpflichtet, ihre Gebuhren zu veroffentlichen und fir KMU sowie Orphan
Devices deutliche GeblUhrennachlasse zu gewdhren. Die Europdische
Arzneimittelbehorde (EMA) will zudem gezielt wissenschaftliche und

regulatorische Unterstitzung fur KMU bieten.

- Elektronische Dokumente und Reports: Die Konformitatserklarung,
technische Dokumentation, Gebrauchsanweisungen und Produktlabels

dirfen neu digital bereitgestellt werden.
Wo steht die Revision heute?

Die von der EU-Kommission vorgelegte Uberarbeitung der MDR und IVDR
befindet sich derzeit im ordentlichen Gesetzgebungsverfahren der EU. Der
Vorschlag wurde im Europdisches Parlament zundchst dem Ausschuss fur
offentliche Gesundheit (SANT) zugewiesen und wird parallel im Rat der EU
gepriift. Aktuell erfolgt die Ubersetzung des Vorschlags in alle
Amtssprachen der EU, um eine breite politische und fachliche Beratung zu

ermaoglichen.

Die inhaltliche Befassung mit dem Vorschlag hat im Marz 2026 begonnen.
Begleitend dazu lauft eine 6ffentliche Konsultation, die noch bis zum 12.
Mai 2026 gedffnet ist. Ziel dieses Prozesses ist es, Stellungnahmen von
relevanten Interessengruppen — darunter Industrie, Benannte Stellen und

Gesundheitseinrichtungen — systematisch zu berucksichtigen.

Ein verbindlicher Zeitplan fur die Revision lasst sich derzeit nicht festlegen,
da der weitere Verlauf zu stark vom laufenden politischen
Gesetzgebungsprozess abhdangt. Ein Inkrafttreten der revidierten MDR und
VDR in der EU vor 2027 erscheint nach heutigem Stand jedoch
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Woas bedeutet die Revision fir die Schweiz?

Der Vorschlag der Europdischen Kommission zur MDR- und IVDR-Revision
liest sich wie eine Reaktion auf die praktischen Probleme und den enormen
Regulierungsdruck der letzten Jahre, insbesondere fur innovative Startups
und Nischenanbieter. Auch fir Schweizer Hersteller bergen die
Neuerungen spurbare Chancen, etwa durch reduzierten Aufwand bei
Rezertifizierungen, besser vorhersehbaren Prozessen und neuen digitalen

Mdoglichkeiten.
Aber: Vieles ist noch offen.

Die geplanten EU-Erleichterungen gelten zundachst fur Medizinprodukte
und In-Vitro-Diagnostika, die in der EU bzw. Uber das «Mutual Recognition
Agreement» (MRA) in Verkehr gebracht werden. Die Schweiz wurde von
der EU jedoch bei der gegenseitigen Anerkennung von
Konformitatsbewertungen seit 2021 infolge des nicht unterzeichneten
institutionellen Rahmenabkommens zwischen der Schweiz und der EU als
Drittstatt eingestuft. Will die Schweiz den Zugang zum EU-Binnenmarkt im
Bereich der Medtech- und Diagnostikindustrie nicht verlieren, muss sie
angesichts der aktuellen politischen Lage ihr Recht entsprechend
anpassen und die Medizinprodukteverordnung (MepV) analog der neuen
Regelungen der MDR und IVDR revidieren. Mit den kurzlich vom Bundesrat
an das Parlament verabschiedeten «Bilateralen llI», in denen auch eine
Aktualisierung bzw. Wiedereinbindung des MRA vorgesehen ist, wird die
Schweiz zudem Uber die kunftige Ausgestaltung ihrer Beziehungen zur EU

in diesem Bereich zu entscheiden haben.

Wie, wann und mit welchem allfdalligen «Swiss-finish» die Schweiz
nachzieht, ist derzeit unklar. Kommt dieser Schritt jedoch zu spat, drohen
fortgesetzt Marktzugangshuirden, etwa durch fehlende Benannte Stellen

mit Schweizer Sitz, Identifikations- und Dokumentationsanforderungen,
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Verzdgerungen bei Innovationseinfihrungen und Preisanstieg durch hohe

Zertifizierungskosten.

Folglich bleibt fir die Schweizer Medtech- und Diagnostikindustrie mit der
geplanten Revision der EU vieles ungewiss und es bleibt abzuwarten, ob
die EU-Offensive auch positive Wirkungen bei Schweizer Medtech- und

Diagnostikunternehmen entfaltet.

Der «Rechtsfall der Woche» ist ein Partner-Inhalt von Walder Wyss.

Eine dynamische Présenz im Markt — Walder Wyss gehort mit mehr als
300 juristischen Experten und Expertinnen an sechs Standorten in allen
Sprachregionen zu den fuhrenden Schweizer Kanzleien fur
Wirtschaftsrecht. Kontinuierliches Wachstum, Kollegialitat, Teamarbeit
und Leistungswille haben bei Walder Wyss einen hohen Stellenwert —

uber alle Bereiche und Funktionen hinweg.
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