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Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkurzung
verwenden)

Die Revision des Verordnungsrechts wurde effizient und mit einer hohen Prdzision vorgenommen. Den Redaktorinnen
und Redaktoren sei gedankt. Die Methodik mit den konsequenten Verweisen auf die MDR samt Vereinheitlichung der
Terminologie sowie der konsequenten Anwendung der Kompetenzdelegation zur Ubernahme delegierter Rechtsakte der
Kommission vermag grundsdtzlich zu iiberzeugen.

Dasselbe gilt fir das Gros der Bestimmungen fir die Hersteller von Sonderanfertigungen, wohl wissend, dass
diese Produktekategorie nicht das Hauptinteresse im Rahmen der Gesamtrevision darstellt.

Fir die zahntechnischen Laboratorien, welche in Folge der zunehmenden Digitalisierung der meisten Prozesse
sowohl von der Industrie als auch von den Praxen national und international konkurrenziert werden, stehen im
Rahmen der Revision folgende Punkte im Vordergrund:

a) Schaffung von Transparenz beziglich Herkunft, Material und Preis von Zahnersatz fir Patientinnen und
Patienten durch obligatorische Abgabe der Erkldrung gemdss Anhang XIII Absatz 1 MDR in schriftlicher Form
(in der Schweizer Zahntechnik erfolgt die Erklarung seit jeher in der Form des brancheniiblichen,
detaillierten Lieferscheins inkl. Preisangabe) .

b) Rechtsgleiche Geltung und Anwendung der Pflicht zur Ausstellung der Erkldrung nach Anhang XIII Absatz 1
und der Dokumentations- und Uberwachungspflichten gemidss Anhang XIII Absatz 2 MDR auf alle
Herstellerkategorien von Zahnersatz (unabhdngige Labors, Praxislabors (d.h. in Zahnarztpraxen integrierte
Labors mit angestellten Zahntechnikerinnen und Zahntechnikern und eigentlichen Laborarbeitsplatzen) sowie
Zahnidrztinnen und Zahnirzte fiir alle Chairside-Produkte (d.h. Praxen, welche iiber eine CAD/CAM-Einheit
bestehend aus einem Scanner und einer Fras- und/oder 3D-Druckeinheit verfiigen und einfachere
Rekonstruktionen bzw. Sonderanfertigungen direkt wdhrend einer Behandlung herstellen).

c) Anwendung und Vollzug der Meldepflicht als Hersteller von Sonderanfertigungen auf alle Hersteller von
Zahnersatz (inkl. Praxen mit Chairside-Ausriistung). Heute diirfte kaum eine entsprechende Praxis als
Hersteller beim Institut gemeldet sein, wobei von mindestens 1200 entsprechend ausgeriisteten Praxen
ausgegangen werden muss.

d) Verstdrkte Kontrolle der Importe von verarbeitetem Zahnersatz beziiglich Verkehrsfiahigkeit und Entrichtung
der MWST beim Import.

e) Einfihrung des Implantatpasses auch fir Zahnimplantate der Kategorie IIB (Schutz der Patientinnen und
Patienten vor Falschungen).

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
VZLS 3 Die Vereinheitlichung der Begriffe macht Sinn. Zu
beachten bleibt die Tatsache, dass sich in der Realitat
der arbeitsteiligen Prozesse sowohl
Rolleniiberschneidungen als auch Doppelrollen ein und
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derselben Person ergeben kénnen. Es gilt darauf zu
achten, dass sich daraus weder Licken (vgl. unsere
diesbeziiglichen Bemerkungen zu Artikel 9) noch unscharfe
Abgrenzungen beziiglich der konkret zu beachtenden
Sorgfaltspflichten ergeben.

So erfiillt eine Praxis, welche einen Direktimport einer
Sonderanfertigung eines auslédndischen Labors tatigt u.U.
die «Rollen» gemadss Absatz 1 1lit. b, c, f und g.

VZLS

Gemdss offizieller Zollstatistik sind die Importe im
Bereich der Tares-Ziffer 9021.2900 - Zahnprothesen und
andere Waren der Zahnprothetik (ausg. kinstliche Z&hne)
im Zeitraum von 2012 bis 2017 von 30 Mio. CHF auf 52 Mio.
CHF gestiegen. Unter den Ursprungslandern der Produkte
findet sich eine Vielzahl von Staaten ausserhalb der
Europdischen Union oder des EWR. Diese kennen keine
gleichwertigen Regeln beziiglich Konformit&t. Nach unserer
Auffassung sind derartige Produkte in der Schweiz nicht
verkehrsfahig und dirfen nicht in Verkehr gebracht
werden. Dies sollte in der Verordnung expressis verbis
festgehalten werden.

[...] Produkte miissen den einschldgigen grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang I MDR
genligen. Diese Anforderungen gelten auch fiir den
Medizinprodukte-Teil in Produkten nach Artikel 2
Buchstabe f-h [..]

Folgende Punkte aus dem Anhang I MDR sind bei
Sonderanfertigungen, welche beispielsweise in der
Zahntechnik immer auf individuelle Kdrpermasse
hergestellt werden, nicht erfillbar:

a) einen Risikomanagement-Plan fiir jedes Produkt
festlegen und dokumentieren

b) die bekannten und vorhersehbaren Gefdhrdungen, die mit
jedem Produkt verbunden sind, identifizieren und
analysieren,

c) die Risiken, einschdtzen und bewerten, die mit der
bestimmungsgemdBen Verwendung verbunden sind und die bei
einer verninftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung

Erganzung von Absatz 1:
Medizinprodukte miissen den
einschldgigen grundlegenden
Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nach Anhang I
MDR geniigen. Produkte, welche diesen
Anforderungen nicht geniigen, diirfen in
der Schweiz nicht in Verkehr gebracht
werden. Diese Anforderungen gelten
auch fir den Medizinprodukte-Teil in
Produkten nach Artikel 2 Buchstabe f-
h.

Sonderanfertigungen missen den
einschldgigen grundlegenden
Sicherheits-und Leistungsanforderungen
nach Anhang I MDR mit Ausnahme des
Artikels 3 1lit. a-f geniigen.
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auftreten,

d) die unter Buchstabe c¢ genannten Risiken gemdfl den
Anforderungen nach Abschnitt 4 beseitigen oder
kontrollieren,

e) die Auswirkungen der in der Fertigungsphase und,
insbesondere durch das System zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gewonnenen Informationen, auf
Gefdhrdungen und deren Hiufigkeit, auf Abschdtzung der
verbundenen Risiken sowie auf das Gesamtrisiko, das
Nutzen-Risiko-Verhdltnis und die Risikoakzeptanz
bewerten, und

f) erforderlichenfalls auf der Grundlage der Bewertung
der Auswirkungen der unter Buchstabe e genannten
Informationen die KontrollmaBnahmen gemdf den
Anforderungen nach Abschnitt 4 anpassen.

Da es sich bei Sonderanfertigungen um ein individuell
hergestelltes Produkt handelt, wire fiir jedes Inlay Krone
oder Briicke ein eigener, individueller Risikomanagement-
Plan festzulegen und zu dokumentieren.

Die vorgeschlagene Anderung beeintrichtigt auch nicht die
gegenseitige Anerkennung von Konformitédtsbewertungen, da
im Exportfall bei einer Sonderanfertigung der Importeur
gegenliber seinen nationalen Behdrden die Einhaltung der
Bestimmungen der MDR bestdtigen muss, entsprechend in
diesem Bereich auch eine Ausnahmeregelung fiir die Schweiz
moglich ist.

VZLS 6 Eine strengere und systematische Kontrolle der
Konformitdtserklarungen durch das Institut ist angesichts
der zunehmend mittels Fernabsatz auf dem Markt
vertriebenen F&lschungen oder Produkten aus Landern ohne
entsprechende gesetzliche Vorschriften unerlédsslich.

Aus Sicht wvon Swiss Dental Laboratories milssten Anbieter
von Produkten gemdss Abs. 1 und Abs. 2 analog der
Pflichten der Hersteller (vgl. Art. 49) ebenfalls nur
dann Produkte in der Schweiz in Verkehr bringen diirfen,
wenn entweder sich der Sitz des Unternehmens in der
Schweiz befindet oder eine Person mit Sitz in der Schweiz
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bevollmachtigt ist, ansonsten die auslandischen
Hersteller geneigt sein konnten, Uber den online-Handel
und Direktvertrieb die Bestimmung von Art. 49 zu umgehen.

VZLS

9 Absatz 1

Ziel der MDR ist generell der Schutz der Gesundheit von
Patienten und Anwendern u.a. durch eine verbesserte
Information und grdssere Transparenz (vgl. Ingress MDR:
Ziffern 4,21,39,41,43,44, 48 etc.)
Mit der vorgeschlagenen Formulierung soll die Bestimmung
von Artikel 21 Absatz 2 erster Satz MDR umgesetzt werden.
Ziel der Regelung in der MDR ist zweifellos, dass die
Erklarung gemdss Anhang XIII Absatz ohne Nachfrage bzw.
automatisch und in jedem Fall der Patientin oder dem
Patienten abgegeben wird.
Diese Anforderung wird durch die Beschrankung der
obligatorischen Abgabe der Erkl&drung beim
Inverkehrbringen nicht gewdhrleistet. Dies aus den
folgenden Grinden:
Die Beschaffung von Zahnersatz fiir eine Patientin oder
einen Patienten durch die Zahnarztpraxis kann auf
verschiedene Art und Weise erfolgen. Je nach Auslegung
ist die Praxis fir den hdufigsten Fall (vgl. c hiernach)
nicht fiir das erstmalige Inverkehrbringen im Sinne von
Artikel 3 Absatz 1 1lit. b verantwortlich. Unterschieden
werden koénnen drei Falle.

a) Direktimport aus dem Ausland
Zahnarzt (ZAZ) ist Importeur (und allenfalls
bevollmachtigte Person gemass Art. 49 MepV) und
verantwortlich fiir die erstmalige Bereitstellung des
Produkts auf dem Schweizer Markt. Vgl. dazu auch Art. 3
Absatz 2 letzter Satz der geltenden MepV, welcher genau
diesen Fall regelt. Der ZAZ muss also die Erklarung des
auslandischen Herstellers an die Patienten abgeben.

b) Herstellung in der Praxis des Zahnarztes
(Praxislabor oder Chairside)
ZAZ ist Hersteller und damit auch erstmaliger

Inverkehrbringer und Inbetriebnehmer. Die Erklarung fur
Sonderanfertigungen ist also in beiden Fallen mitzugeben.
Heute 1ist es allerdings Realitéat, dass die wenigsten
Praxen {Uberhaupt als Hersteller gemeldet sind und bei
Chairsideprodukten regelmassig nicht einmal eine

Ergadnzung des zweiten Satzes wie
folgt: Die Erklarung nach Anhang XIII

Ziffer 1 MDR muss beim
Inverkehrbringen und bei jeder
weiteren Bereitstellung auf dem Markt
oder bei der Inbetriebnahme in

Papierform beigefiigt werden.
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Erklarung ausfertigen.

c) Bestellung bei unabhdngigem Labor in der Schweiz:
Bei enger Auslegung 1ist aufgrund des Werkvertrages
zwischen Labor und Praxis nur das Labor Hersteller und
die Lieferung an die Praxis 1ist das erste Bereitstellen
fiir den Schweizer Markt. In diesem Fall wadre der Zahnarzt
wohl ein Handler (nach Artikel 52 MepV), welcher die
zweite bzw. weitere Bereitstellung auf dem Markt (vgl.
dazu Erlauterung zu Artikel 3 zweiter Absatz) sowie die
Inbetriebnahme macht. Der Text, welcher die Abgabe der
Erklarung nur fur das Inverkehrbringen verlangt
(erstmalige Bereitstellung) wilirde dann keine Abgabe der
Erklédrung verlangen, sondern gemdss Artikel 52 Absatz 1
des Entwurfs nur eine Uberpriifung der Erkl&drung nach
Anhang XIII Ziffer 1.

Damit wiirde die Zielsetzung von 21 Absatz 2 erster Satz
MDR eindeutig nicht erreicht.

d)Erganzender Hinweis:

Die Anforderung wird in der Praxis der Schweizer Labors
vollumfédnglich durch Ausstellung des brancheniiblichen,
detaillierten Lieferscheins mit allen Angaben gemdss
Anhang XIII samt zusatzlicher Preisangabe erftillt.

Dieses Dokument musste den Patientinnen und Patienten
nach bisherigem Recht nur auf Anfrage vorgelegt werden.
Entsprechende Anfragen kamen allerdings in der
zahndrztlichen Praxis kaum vor. Zudem wurden und werden
teilweise rechtswidrige Zuschlé&ge auf die Technikerkosten
gemacht. Laborkosten stellen im Verhdltnis des ZAZ zum
Techniker Werklohn gemdss Art. 363 OR und im Verhdltnis
zum Patienten oder Patientin Auslagen 1im Sinne von
Artikel 402 OR dar. Laborkosten sind deshalb zwingend 1:1
weiterzugeben da ansonsten die auftragsrechtliche
Treuepflicht aus dem Behandlungsvertrag mit dem Patienten
oder der Patientin verletzt wird. Diese Auffassung wird
auch von der Standesorganisation der Schweizer Zahnédrzte
SSO zu 100% gestiitzt.

e) Papierform
Die Erklarung dient als Produkteinformation der
Aufklarung des Patienten oder der Patientin. Geméss
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Artikel 14 Absatz 1 des Entwurfs ist die ausschliessliche
Verwendung elektronischer Gebrauchsanweisungen bzw.
Produkteinformationen an Stelle der iblichen Papierform
ausschliesslich fiir die in der EU-Verordnung Nr. 207/2012
geregelten Falle zuldssig. Die entsprechenden
Voraussetzungen sind klar nicht gegeben. Insofern ist die
Erklarung fiir Sonderanfertigungen zwingend in Papierform
abzugeben. Dies muss zum Schutz der Patientinnen und
Patienten entsprechend prédzisiert werden.

VZLS

9 Absatz 3

Bei den Herstellern von Sonderanfertigungen handelt es
sich grésstenteils um Mikrounternehmen mit 1 Dbis 3
Personen. Dementsprechend diirfen an die Dokumentation
nach Anhang XIII Ziffer 2 keine ibermd@ssigen bzw. neuen
Anforderungen gestellt werden. Schon heute dokumentieren
die Labors die entsprechende Konformitét.

VZLS

11 Absatz 2

Sonderanfertigungen werden nicht industriell hergestellt.
Die Ausnahme inkl. Klarstellung ist logisch und
entspricht bisherigem Recht sowie Artikel 20 Ziffer 1
MDR.

VZLS

13

Wir gehen davon aus, dass zahntechnische Produkte in der
bisherigen Risikoklasse IIA verbleiben.

VZLS

14

Wir gehen aufgrund von Anhang I Kapitel III Ziffer 23.1
lit. d zwelter Satz MDR davon aus, dass fir
zahntechnische Produkte nach wie vor keine eigentliche
Gebrauchsanweisung notwendig ist, da sie nur durch den
ZAZ an die Patientinnen und Patienten abgegeben werden
dirfen und die Spezifikationen weitestgehend durch die
Vorgaben des Behandlers oder der Behandlerin festgelegt
werden. Die Bezeichnung als Sonderanfertigung und damit
als Medizinprodukt sowie die spezifischen Merkmale sind
zudem Teil der Erklarung gemdass Anhang XIII Ziffer 1 MDR.

VZLS

15

Die Ausnahme rechtfertigt sich bereits aus der Natur
einer Einzelanfertigung und aus dem Grundsatz der
Verhdltnismassigkeit. Sie findet sich auch in Artikel 27
Ziffer 3 MDR.

VZLS

17 Absatze 1
und 3

Die Formulierung «Wer Sonderanfertigungen in der Schweiz
in Verkehr bringt» geht zu wenig weit (vgl. unseren Input
zu Art. 9 Absatz 1). Die Meldepflicht bei Swissmedic muss
ltickenlos durchgesetzt werden fliir alle Personen, die

Anderung: ..Sonderanfertigungen in der
Schweiz in Verkehr bringt oder an eine

Patientin bzw.

einen Patienten abgibt..
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zahntechnische Sonderanfertigungen an Patientinnen und
Patienten abgeben. Auch wenn es nicht das erstmalige
Inverkehrbringen ist, wie bei einem Zahnarzt, welcher ein
Produkt bei einem zahntechnischen Labor in der Schweiz in
Auftrag gibt (theoretisch geschieht hier die
Inverkehrbringung) und dann an eine Patientin bzw. einen
Patienten weitergibt bzw. fiir den Markt Dbereitstellt
(hier muss Transparenz geschaffen werden), ist die

Meldepflicht konsequent durchzusetzen. Es muss klar
gemacht werden, dass die Meldepflicht auch fir Praxen
gilt, welche Zahnersatz direkt aus dem Ausland

importieren (vgl. Art. 3 Absatz 2 geltende Regelung) also
auch fir Praxen, welche Chairside auf der Basis einer
individuellen, meist digitalen, Abdrucknahme aus einem
rechteckigen oder platten Rohling Zahnersatz produzieren.
Derartige Produkte fallen nach Auslegung der EU-Behdrden
eindeutig unter den Begriff der Sonderanfertigung. Es

kann nicht weilterhin der Fall sein, dass nur
traditionelle Labors und Praxislabors erfasst und
entsprechend kontrolliert werden. Swiss Dental

Laboratories verfiigt iber ein Register der in der Schweiz
fiir die Abrechnung von Fdllen der Sozialversicherungen

Uv/Iv/MV zugelassenen traditionellen Labors und
Praxislabors (rund 800 Betriebe).

Anmerkung: Wird der heutige, die Rechtsgleichheit
verletzende Zustand nicht behoben, e) missten

konsequenterweise alle Hersteller von zahntechnischen
Produkten gestiitzt auf Absatz 3 aus der Meldepflicht
entlassen werden.

VZLS 17 Absatz 1 |Es muss moglich sein, dass ein Labor die verschiedenen
1lit ¢ Kategorien des von 1hm hergestellten Zahnersatzes in
einer Meldung zusammenzufassen kann. Ansonsten entsteht
ibermédssiger administrativer Aufwand. Dies umso mehr als
von den Produktecodes der Durchfihrungsverordnung
2017/2185 wohl in der Zahntechnik nur MDN 1209 sowie MDT
2001 und 2002 anwendbar sein dirften.

VZLS Art. 18 Es ist unklar, inwiefern operativ in den Kiefer
eingesetzte Dentalimplantate unter die Ausnahme von
Artikel 18 Absatz 3 MDR fallen sollen: bei den dort
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genannten Fillungen, Spangen und Kronen handelt es sich
um Teile oder Suprastrukturen, fir die zur Einsetzung
kein chirurgischer Eingriff nétig ist. Allenfalls kdnnten
Dentalimplantate als Schrauben oder Verbindungssticke
verstanden werden. Die Klarung dieser Frage 1st von
besonderer Bedeutung nachdem es sich bei Zahnarztpraxen
um Gesundheitseinrichtungen handelt (vgl. auch Artikel 18
Absatz 2 MDR) .

VZLS 19 Absatz 2 Die Verantwortung fiir die Konformitat ist primar der
Person zuzuordnen, welche das Produkt in Verkehr bringt,
was in Art. 19 Abs. 2 geregelt ist.

Im Zusammenhang mit den Bemerkungen und der
vorgeschlagenen Erganzung von Art. 9 und der liickenlosen
Pflicht zur unaufgeforderten Weitergabe der Erklarung fir
Sonderanfertigungen gemdss Anhang XIII Ziffer 1 MDR (vgl.

unseren Input zu Artikel 9 Absatz 1) ist auch
sichergestellt, dass die Anwender die entsprechende
Konformitatserklarung erhalten. Betriebe, die

Sonderanfertigungen aus Staaten ausserhalb der EU
importieren, diirfen diese somit nicht in Verkehr bringen,
wenn keine Konformitdtserklarung vorliegt und/oder der
Hersteller keinen Bevollmé&chtigten in der Schweiz ernannt
hat. Auch unter diesem  Aspekt erweist sich die
obligatorische und lickenlose Abgabe der Erkldrung gemass
Anhang XIII Ziffer 1 MDR an Patientinnen und Patienten
als von grosster Bedeutung.

VZLS 47 Absadtze 1 | Als Personen mit dem erforderlichen Fachwissen kommen im
und 2 Bereich der Zahntechnik nur Personen in Frage, die nach
der Lehre mindestens 2 Jahre in einem Labor gearbeitet
haben. Nicht in Frage kommen grundsdtzlich Personen, wie
Zahnarztassistentinnen, Produktionsmechaniker ohne
entsprechende Berufserfahrung etc. Absatz 2 verweist auf
den Artikel 15 der MDR, dieser ist jedoch nicht eindeutig
formuliert. Sollte der bezeichnete Passus so zu verstehen
sein, dass hier ausdricklich wverlangt wird, dass Jjedes
Unternehmen iber eine Person verfiigen muss, die ein
Hochschulstudium abgeschlossen hat, so macht diese
Anforderungen weder praktischen Sinn (denn eine Lehre in
einem Labor ware hier klar hilfreicher als ein
Hochschulstudium in Rechtswissenschaften) noch macht es
formal Sinn, angesichts der Tatsache, dass es sich bei
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Dental Labors meist um Klein- oder gar Kleinstbetriebe
handelt (kein Labor in der Schweiz weist mehr als 49
Beschaftigte auf).

VZLS 48 Die Vorschrift eine betriebliche Haftpflichtversicherung
abzuschliessen, macht Sinn.

VZLS 51 Praxen, die Sonderanfertigungen aus Staaten ausserhalb
der EU importieren, dirfen diese somit nicht in Verkehr
bringen, wenn keine Konformitatserklarung vorliegt

und/oder der Hersteller keinen Bevollmdchtigten in der
Schweiz ernannt hat. Auch unter diesem Aspekt erweist
sich die obligatorische Abgabe der Erklarung gemdss
Anhang XIII Ziffer 1 MDR in Papierform als von grdsster

Bedeutung.
VZLS 52 Rollenklarung des ZAZ bei Bestellung einer
Sonderanfertigung im Schweizer Labor notwendig; wvgl.

detaillierte Bemerkungen =zu Artikel 9 Absatz 1. Die
Kldrung ist auch unter dem Aspekt der reduzierten
Verantwortung eines Handlers unerlasslich.

VZLS 54 Bei einer verniinftigen Auslegung muss sich dieses System
bei Herstellern von Sonderanfertigungen auf das
Reklamationsmanagement sowie die Erfassung der
getroffenen Korrekturmassnahmen beschranken.

VZLS 59 Der kategorienweise Sicherheitsbericht fir

Sonderanfertigungen muss 1in der Praxis entsprechend
angepasst sein. So sind die Angaben gemdss Absatz 2 1lit
c-f wvon Artikel 59 Dbei zahntechnischen  Produkten
ungeeignet oder dem Techniker unbekannt.

VZLS 64 Die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse macht Sinn.
Solche Vorkommnisse sind in der Zahntechnik, welche
ausschliesslich  Suprastrukturen herstellt und meist
keinen direkten Kontakt mit der Patientin oder dem
Patienten hat, extrem selten.

VZLS 69 Die korrekte Instandhaltung gehort zu den
Berufspflichten.
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Verordnung Uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)




médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUM-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Von: Verband

An: _BAG-Biomedizin

Betreff:

Datum: Mittwoch, 15. Mai 2019 16:50:13
Anlagen: imaae001.0ng

image002.png

AW: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle réglementation sur les dispositifs

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir wurden zur Stellungnahme zum obengenannten Geschéft eingeladen. Fur die uns dazu gebotene Gelegenheit

danken wir lhnen bestens.

Da diese Frage gemass Arbeitsteilung mit economiesuisse — Verband der Schweizer Unternehmen — in dessen
Zustandigkeitsbereich fallt, verzichten wir auf eine eigene Eingabe.

Freundliche Grusse

Sabine Maeder im Auftrag von Prof. Dr.

Assistentin

SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND
Hegibachstrasse 47

Postfach

8032 Ziirich

Tel. +41 44 421 17 17

Fax +4144 42117 18

Direktwahl: +41 44 421 17 42
maeder@arbeitgeber.ch

http://www.arbeitgeber.ch

Roland A. Miller, Direktor

Von: biomedizin@bag.admin.ch <biomedizin@bag.admin.ch>

Gesendet: Mittwoch, 15. Mai 2019 13:30
An: biomedizin@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUm-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 15. Mai 2019 das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
beauftragt, bei den Kantonen, den politischen
Parteien, den gesamtschweizerischen
Dachverbénden der Gemeinden, Stadte und
Berggebiete, den gesamtschweizerischen
Dachverbénden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen

zur Totalrevision der Medizinprodukte-
verordnung und Verordnung Uber klinische
Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung) ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufihren.

In der Beilage unterbreiten wir lhnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber die
folgenden Internetadressen bezogen werden:

http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html
Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu
obiger Vorlage spéatestens bis zum 5.

September 2019 elektronisch an folgende
Adressen zu senden:

biomedizin@bag.admin.ch und

ever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Griusse

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Projektleiter

Mesdames, Messieurs,

Le 15 mai 2019, le Conseil fédéral a chargé le

Département fédéral de l'intérieur (DFI) de

consulter les cantons, les partis politiques, les
associations faitieres suisses des communes,

des villes et des régions de montagne, les
associations faitieres suisses de I'économie

ainsi que les milieux intéressés au sujet d'une

révision totale de I’ordonnance sur les
dispositifs médicaux et de 'ordonnance
sur les essais cliniques de dispositifs

médicaux (nouvelle réglementation sur les

dispositifs médicaux).

En annexe, nous vous soumettons [‘avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
vous puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la
documentation relative a la consultation sont
disponibles sur les pages Internet

suivantes :

http://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/pendent.html

Nous vous prions de nous faire parvenir votre

avis sur le projet susmentionné d'ici au 5

septembre 2019 sous forme électronique,
aux adresses suivantes:

biomedizin@bag.admin.ch et
ever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’'accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Chef de projet

Gentili Signore e Signori,

Il 15 maggio 2019 il Consiglio federale ha
incaricato il Dipartimento federale dell'interno
(DFI) di svolgere una procedura di
consultazione presso i Cantoni, i partiti politici,
le associazioni mantello dei Comuni, delle citta
e delle regioni di montagna, le associazioni
mantello dell'economia e le cerchie
interessate in merito alla revisione totale
dell’'ordinanza relativa ai dispositivi medici
e all’ordinanza sulle sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici (nuovo
disciplinamento dei dispositivi medici).

In allegato vi sottoponiamo per parere
I'avamprogetto e il relativo rapporto
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione sono disponibili al seguente
indirizzo Internet:

http://www.admin.ch/ch/i/gg/pc/pendent.html

Vi invitiamo a inviare il vostro parere entro il 5
settembre 2019 in forma elettronica agli
indirizzi seguenti:

biomedizin@bag.admin.ch e
ever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete scrivere al
seguente indirizzo:
alessandro.pellegrini

bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella lettera di
accompagnamento allegata.

Distinti saluti

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
capoprogetto
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| ndro.pellegrini
WWW. .admin.ch

.admin.ch
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Tschanz Raphaél

médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUM-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

An _BAG-Biomedizin

Cc: Info; Mauron Sylvie

Betreff:

Datum: Donnerstag, 16. Mai 2019 11:31:41

AW: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle réglementation sur les dispositifs

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Einladung zu einer Stellungnahmen im Rahmen der Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep.

In der Zwischenzeit haben wir die Unterlagen geprift und sind zum Schluss gelangt, dass wir mangels ausreichender Kenntnisse der
Materie und direkter Betroffenheit auf eine Stellungnahme verzichten méchten.

Wir bitten Sie um Kenntnisnahme.

Freundliche Grusse
Raphaél Tschanz

Raphaél Tschanz

Stellvertretender Geschéaftsfuhrer
Switzerland Innovation
Monbijoustrasse 15

3011 Bern

Switzerland

Tel. +41 31 382 52 17

Mobile +41 76 507 09 95
raphael.tschanz@switzerland-innovation.
switzerland-innovation.com

Von: biomedizin@bag.admin.ch <biomedizin@bag.admin.ch>

Gesendet: Mittwoch, 15. Mai 2019 13:34
An: biomedizin@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUm-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 15. Mai 2019 das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
beauftragt, bei den Kantonen, den politischen
Parteien, den gesamtschweizerischen
Dachverbéanden der Gemeinden, Stadte und
Berggebiete, den gesamtschweizerischen
Dachverbéanden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen

zur Totalrevision der Medizinprodukte-
verordnung und Verordnung uber klinische
Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung) ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusétzliche Exemplare der

Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber die
folgenden Internetadressen bezogen werden:
http://www.admin.ch/ch, ndent.html

Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu
obiger Vorlage spéatestens bis zum 5.
September 2019 elektronisch an folgende
Adressen zu senden:

biomedizin@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
| ndro.pellegrini .admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grisse

Mesdames, Messieurs,

Le 15 mai 2019, le Conseil fédéral a chargé le

Département fédéral de l'intérieur (DFI) de

consulter les cantons, les partis politiques, les
associations faitieres suisses des communes,

des villes et des régions de montagne, les
associations faitiéres suisses de I'économie

ainsi que les milieux intéressés au sujet d'une

révision totale de I’ordonnance sur les
dispositifs médicaux et de 'ordonnance
sur les essais cliniques de dispositifs

médicaux (nouvelle réglementation sur les

dispositifs médicaux).

En annexe, nous vous soumettons |‘avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
vous puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la
documentation relative a la consultation sont
disponibles sur les pages Internet

suivantes :

http://www.admin.ch/ch/f nt.html

Nous vous prions de nous faire parvenir votre

avis sur le projet susmentionné d'ici au 5

septembre 2019 sous forme électronigque,
aux adresses suivantes:

biomedizin@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’'accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Gentili Signore e Signori,

11 15 maggio 2019 il Consiglio federale ha
incaricato il Dipartimento federale dell'interno
(DFI) di svolgere una procedura di
consultazione presso i Cantoni, i partiti politici,
le associazioni mantello dei Comuni, delle citta
e delle regioni di montagna, le associazioni
mantello dell'economia e le cerchie
interessate in merito alla revisione totale
dell’ordinanza relativa ai dispositivi medici
e all’ordinanza sulle sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici (nuovo
disciplinamento dei dispositivi medici).

In allegato vi sottoponiamo per parere
I'avamprogetto e il relativo rapporto
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione sono disponibili al seguente
indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i nt.html
Vi invitiamo a inviare il vostro parere entro il 5
settembre 2019 in forma elettronica agli
indirizzi seguenti:

biomedizin@bag.admin.ch e
ever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete scrivere al
seguente indirizzo:

| dettagli sono esposti nella lettera di
accompagnamento allegata.

Distinti saluti

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
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Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Projektleiter

Bundesamt fur Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +4158 466 09 51
Mobile +41 79 384 55 67
Fax. +41 58 462 62 33

| ndro.pellegrini
WWW. .admin.ch

.admin.ch

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Chef de projet

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tél. +41 58 466 09 51
Mobile +41 79 384 55 67
Fax. +41 58 462 62 33

| ndro.pellegrini
WWW. .admin.ch

.admin.ch

capoprogetto

Dipartimento federale dell'interno DFI

Ufficio federale della sanita pubblica UFSP
Unita di direzione Sanita pubblica

Sezione Diritto in materia di agenti terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51
Mobile +41 79 384 55 67
Fax. +41 58 462 62 33

| ndro.pellegrini
WWW. .admin.ch

.admin.ch
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médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUM-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Von: Secretariat SSP

An: _BAG-Biomedizin

Cc: Président SSP

Betreff:

Datum: Freitag, 24. Mai 2019 11:25:03
Anlagen: image001.ing

AW: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle réglementation sur les dispositifs

Sehr geehrter Herr Pellegrini
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fur die Zustellung der Vernehmlassungsunterlagen zur totalrevidierten Medizinprodukteverordnung MepV und neue
Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten KlinVMep (neue Medizinprodukte-Regulierung). Wir haben diese gepruft
und sind zum Schluss gekommen, dass sich aus Sicht der Schweizerischen Gesellschaft fur Padiatrie eine Stellungnahme nicht aufdrangt.

Freundliche Griisse

Claudia Baeriswyl
Generalsekretdrin / Secrétaire générale

&

Schweizerische Gesellschaft fiir Padiatrie
Société Suisse de Pédiatrie

Rue de I'Hopital 15

Postfach 1380

1701 Freiburg

0263503344
. . e iatri .

paediatrica.swiss-paediatrics.org

Von: biomedizin@bag.admin.ch <biomedizin@bag.admin.ch>

Gesendet: Mittwoch, 15. Mai 2019 13:33
An: biomedizin@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUm-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 15. Mai 2019 das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
beauftragt, bei den Kantonen, den politischen
Parteien, den gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Gemeinden, Stadte und
Berggebiete, den gesamtschweizerischen
Dachverbénden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen

zur Totalrevision der Medizinprodukte-
verordnung und Verordnung Uber klinische
Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung) ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zuséatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber die
folgenden Internetadressen bezogen werden:

http://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/pendent.html

Wir bitten Sie um lhre Stellungnahme zu
obiger Vorlage spétestens bis zum 5.
September 2019 elektronisch an folgende
Adressen zu senden:
.admin.ch und
.admin.ch

izin
ver

Rickfragen richten Sie bitte an:
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Mesdames, Messieurs,

Le 15 mai 2019, le Conseil fédéral a chargé le
Département fédéral de l'intérieur (DFI) de
consulter les cantons, les partis politiques, les
associations faitieres suisses des communes,
des villes et des régions de montagne, les
associations faitieres suisses de I'‘économie
ainsi que les milieux intéressés au sujet d'une
révision totale de I'ordonnance sur les
dispositifs médicaux et de I'ordonnance
sur les essais cliniques de dispositifs
médicaux (nouvelle réglementation sur les
dispositifs médicaux).

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
vous puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la
documentation relative a la consultation sont
disponibles sur les pages Internet

suivantes :

http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.html

Nous vous prions de nous faire parvenir votre
avis sur le projet susmentionné d'ici au 5

septembre 2019 sous forme électronique,

aux adresses suivantes:

.admin.ch
.admin.ch

izin
ver

Pour toute question, veuillez-vous adresser a
rini .admin.ch

Gentili Signore e Signori,

Il 15 maggio 2019 il Consiglio federale ha
incaricato il Dipartimento federale dell'interno
(DFI) di svolgere una procedura di
consultazione presso i Cantoni, i partiti politici,
le associazioni mantello dei Comuni, delle citta
e delle regioni di montagna, le associazioni
mantello dell'economia e le cerchie
interessate in merito alla revisione totale
dell’'ordinanza relativa ai dispositivi medici
e all’ordinanza sulle sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici (nuovo
disciplinamento dei dispositivi medici).

In allegato vi sottoponiamo per parere
I'avamprogetto e il relativo rapporto
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione sono disponibili al seguente
indirizzo Internet:

http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pendent.html

Vi invitiamo a inviare il vostro parere entro il 5
settembre 2019 in forma elettronica agli
indirizzi seguenti:

biomedizi @_b_ag admin.ch e

ver .admin.ch

Per maggiori informazioni potete scrivere al
seguente indirizzo:
ndro.pellegrini

.admin.ch

| dettagli sono esposti nella lettera di
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Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grisse

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Projektleiter

Bundesamt fur Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
alessandro.pellegrini

www.bag.admin.ch

bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’'accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Chef de projet

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tél. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
alessandro.pellegrini

www.bag.admin.ch

bag.admin.ch

accompagnamento allegata.
Distinti saluti

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
capoprogetto

Dipartimento federale dellinterno DFI

Ufficio federale della sanita pubblica UFSP
Unita di direzione Sanita pubblica

Sezione Diritto in materia di agenti terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
alessandro.pellegrini

www.bag.admin.ch

bag.admin.ch
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Baumann Robert

médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUM-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

An BAG-Biomedizin; _BAG-GEVER
Cc:
Markus
Betreff:
Datum: Mittwoch, 22. Mai 2019 15:13:31

Meier Christoph; Studer Deborah; Bischlen Daniela; Giovannini Christophe; Blatter Inge; Broccard Anna; Jeanneret Danielle; Lautenschiitz Claudia; Réthlisberger

Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle réglementation sur les dispositifs

Sehr geehrter Herr Pellegrini

Wir danken Ihnen fir die Begriissung in der Vernehmlassung zur neuen Medizinprodukte-Regulierung.

Der SNF verzichtet auf eine Stellungnahme.

Beste Grusse

Robert Baumann

Dr. Robert Baumann
Rechtsanwalt

Schweizerischer Nationalfonds (SNF)
Direktionsstab/Recht

Wildhainweg 3, Postfach, CH-3001 Bern
Telefon: +41 31 308 24 07
robert.baumann@snf.ch | www.snf.ch

De : biomedizin@bag.admin.ch <biomedizin
Envoyé : mercredi, 15 mai 2019 13:34

A : biomedizin@bag.admin.ch

bag.admin.ch>

Obijet : Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUm-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 15. Mai 2019 das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
beauftragt, bei den Kantonen, den politischen
Parteien, den gesamtschweizerischen
Dachverbénden der Gemeinden, Stadte und
Berggebiete, den gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen

zur Totalrevision der Medizinprodukte-
verordnung und Verordnung Uber Kklinische
Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung) ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufihren.

In der Beilage unterbreiten wir lhnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber die
folgenden Internetadressen bezogen werden:

http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html

Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu
obiger Vorlage spéatestens bis zum 5.
September 2019 elektronisch an folgende
Adressen zu senden:

biomedizin@bag.admin.ch und

ever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grisse

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Projektleiter

Bundesamt fur Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit

Mesdames, Messieurs,

Le 15 mai 2019, le Conseil fédéral a chargé le

Département fédéral de l'intérieur (DFI) de
consulter les cantons, les partis politiques, les
associations faitieres suisses des communes,
des villes et des régions de montagne, les
associations faitieres suisses de I'économie
ainsi que les milieux intéressés au sujet d'une
révision totale de I'ordonnance sur les
dispositifs médicaux et de 'ordonnance
sur les essais cliniques de dispositifs
médicaux (nouvelle réglementation sur les
dispositifs médicaux).

En annexe, nous vous soumettons ['avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
vous puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la
documentation relative a la consultation sont
disponibles sur les pages Internet

suivantes :

http://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/pendent.html

Nous vous prions de nous faire parvenir votre
avis sur le projet susmentionné d'ici au 5

septembre 2019 sous forme électronique,
aux adresses suivantes:

biomedizin@bag.admin.ch et
ever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’'accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Chef de projet

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP

Gentili Signore e Signori,

Il 15 maggio 2019 il Consiglio federale ha
incaricato il Dipartimento federale dell'interno
(DFI) di svolgere una procedura di
consultazione presso i Cantoni, i partiti politici,
le associazioni mantello dei Comuni, delle citta
e delle regioni di montagna, le associazioni
mantello dell'economia e le cerchie
interessate in merito alla revisione totale
dell’ordinanza relativa ai dispositivi medici
e all’ordinanza sulle sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici (nuovo
disciplinamento dei dispositivi medici).

In allegato vi sottoponiamo per parere
I'avamprogetto e il relativo rapporto
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione sono disponibili al seguente
indirizzo Internet:

http://www.admin.ch/ch/i/gg/pc/pendent.html

Vi invitiamo a inviare il vostro parere entro il 5
settembre 2019 in forma elettronica agli
indirizzi seguenti:

biomedizin@bag.admin.ch e
ever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete scrivere al
seguente indirizzo:
alessandro.pellegrini

bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella lettera di
accompagnamento allegata.

Distinti saluti

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
capoprogetto

Dipartimento federale dell'interno DFI
Ufficio federale della sanita pubblica UFSP
Unita di direzione Sanita pubblica
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Abteilung Biomedizin Unité de direction Santé publique Sezione Diritto in materia di agenti terapeutici
Sektion Heilmittelrecht Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern Tel. +41 58 466 09 51

Tel. +4158 466 09 51 Tél. +41 58 466 09 51 Mobile +41 79 384 55 67

Mobile +41 79 384 55 67 Mobile +41 79 384 55 67 Fax. +41 58 462 62 33

Fax. +41 58 462 62 33 Fax. +41 58 462 62 33 alessandro pellegrini@bag.admin.ch
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch alessandro.pellegrini@bag.admin.ch www.bag.admin.ch
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Schweizerischer Stadteverband \% a
Union des villes suisses "™ w
Unione delle citta svizzere

Eidgenodssisches Departement des Innern
3003 Bern
Per Mail

biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 6. Juni 2019

Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung liber klinische Versuche mit
Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung)

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fiir die Einladung, an der Vernehmlassung zum oben genannten Geschéft teilzu-
nehmen.

Wir bedauern, lhnen mitteilen zu missen, dass wir trotz der unbestrittenen Bedeutung der Vorlage
aus Kapazitatsgriinden auf eine Eingabe verzichten miissen.

Besten Dank fiir lhr Verstandnis.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Stadteverband

Dirj@\/\'

Renate Amstutz

Monbijoustrasse 8, Postfach, 3001 Bern
Telefon +41 31 356 32 32
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch



KANTON
U RI GESUNDHEITS-, SOZIAL-
| UND UMWELTDIREKTION

Per Mail (biomedizin@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch) an:
Bundesamt fiir Gesundheit

Belpstrasse 53

3003 Bern

Altdorf, 26. August 2019

Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung liber klinische Versuche
mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 15. Mai 2019 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) die Kantone
eingeladen, eine Stellungnahme zur Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung
Uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung) abzugeben. Da-

fir danken wir lhnen bestens.

Aufgrund der Priifung der Vernehmlassungsunterlagen teilen wir lhnen mit, dass wir von der Mog-
lichkeit zur Stellungnahme keinen Gebrauch machen.

Wir zahlen auf lhr Verstandnis und danken Ihnen dafiir.
Freundliche Griisse

Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion

Barbara Bar, Regierungsratin

Kopie an:
— Amt fur Gesundheit
— Kantonsapothekerin, Dr. pharm. Regula Willi

Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion

Amt flr Gesundheit Telefon: +41 41 875 2156
Klausenstrasse 4, 6460 Altdorf Sachbearbeitung: Alexandra Planzer
Internet: www.ur.ch/gsud E-Mail: Alexandra.Planzer@ur.ch



Von: Simon Grossenbacher

An: BAG-Biomedizin; _BAG-GEVER

Cc: lex@fmh.ch

Betreff: Vernehmlassung: MepV und KlinV-Mep
Datum: Dienstag, 18. Juni 2019 14:21:24

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Vorstand der Schweizerischen Gesellschaft fir Allgemeine Innere Medizin SGAIM bedankt sich
bestens fur die freundlicherweise eingerdumte Méglichkeit zur Stellungnahme zu der im Betreff
erwahnten Thema. Der Vorstand der SGAIM hat sich an seiner letzten Sitzung mit dem Thema
befasst und kommt zum Schluss, dass eine differenzierte Stellungnahme nicht moglich ist. Somit
verweist der Vorstand auf die kommende Stellungnahme der FMH.

Freundliche Griisse

Simon Grossenbacher
Assistenz Geschaftsfuhrung und Kongressorganisation

Schweizerische Gesellschaft fur Allgemeine Innere Medizin (SGAIM)
Monbijoustrasse 43 | Postfach | 3001 Bern | www.sgaim.ch

Telefon +41 31 370 40 00

Direkt +41 31 370 40 08

Fax +41 31 370 40 19

Mail simon.grossenbacher@sgaim.ch

3. Herbstkongress der SGAIM (in Zusammenarbeit mit KlinFor)
3eéme Congres d’automne (en collaboration avec KlinFor)
«Pure Medicine»

19./20. September 2019 | Olma Messen St.Gallen

Mehr Informationen unter www.sgaim.ch/kongress
Pour plus d’informations www.sgaim.ch/congres
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Nicolas.Huber@imad-ge.ch

médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUM-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

An BAG-Biomedizin; _BAG-GEVER
Cc: Antoine.Bazin@imad-ge.ch
Betreff:

Datum: Dienstag, 2. Juli 2019 09:56:37

TR: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle réglementation sur les dispositifs

Cher Monsieur,

Je fais suite a votre message ci-dessous et, au nom de imad, tiens a vous remercier de nous avoir sollicités dans le cadre de cette

consultation.

Nous avons étudié le sujet et sommes d’avis que cette thématique est quelque peu éloignée de notre coeur d'activités. Nous aurons toutefois
grand plaisir a répondre a d’autres consultations qui ne manqueront pas de s'ouvrir ultérieurement ; si cela vous est possible, je vous serais
d'ailleurs reconnaissant de m'adresser directement les sollicitations, étant en charge de ces aspects.

Avec mes meilleures salutations,

Nicolas HUBER

Chancelier

imad - Direction des services partagés
Chancellerie

Avenue Cardinal-Mermillod 36

1227 Carouge

Tél.: 022 420 21 37
Portable : 076 250 21 44
Fax : 022 420 21 31

nicolas.h imad-ge.ch
www.imad-ge.ch

Le contenu de ce message est exclusivement réservé a la personne ou 'organisme a qui il est destiné. I peut contenir des informations confidentielles ou couvertes par le secret

professionnel.

Si vous n'en étes pas le destinataire, veuillez nous en informer au plus vite et le détruire, ainsi que toutes les piéces jointes.

Dans ce cas, il vous est interdit de copier ce message, de le distribuer ou de I'utiliser de quelque maniére que ce soit.

De : biomedizin@bag.admin.ch [mailto:biomedizin@bag.admin.ch]

Envoyé : mercredi 15 mai 2019 13:32
A : biomedizin@bag.admin.ch

Objet : Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation ODim et OClin-Dim (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) / Consultazione ODmed e OSRUm-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 15. Mai 2019 das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
beauftragt, bei den Kantonen, den politischen
Parteien, den gesamtschweizerischen
Dachverbéanden der Gemeinden, Stadte und
Berggebiete, den gesamtschweizerischen
Dachverbéanden der Wirtschaft und den
interessierten Kreisen

zur Totalrevision der Medizinprodukte-
verordnung und Verordnung uber klinische
Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung) ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusétzliche Exemplare der

Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber die
folgenden Internetadressen bezogen werden:
http://www.admin.ch/ch, ndent.html

Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu
obiger Vorlage spéatestens bis zum 5.
September 2019 elektronisch an folgende
Adressen zu senden:

biomedizin@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
| ndro.pellegrini .admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grisse

Mesdames, Messieurs,

Le 15 mai 2019, le Conseil fédéral a chargé le

Département fédéral de l'intérieur (DFI) de

consulter les cantons, les partis politiques, les
associations faitieres suisses des communes,

des villes et des régions de montagne, les
associations faitiéres suisses de I'économie

ainsi que les milieux intéressés au sujet d'une

révision totale de I’ordonnance sur les
dispositifs médicaux et de 'ordonnance
sur les essais cliniques de dispositifs

médicaux (nouvelle réglementation sur les

dispositifs médicaux).

En annexe, nous vous soumettons |‘avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
vous puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la
documentation relative a la consultation sont
disponibles sur les pages Internet

suivantes :

http://www.admin.ch/ch/f nt.html

Nous vous prions de nous faire parvenir votre

avis sur le projet susmentionné d'ici au 5

septembre 2019 sous forme électronigque,
aux adresses suivantes:

biomedizin@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’'accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Gentili Signore e Signori,

11 15 maggio 2019 il Consiglio federale ha
incaricato il Dipartimento federale dell'interno
(DFI) di svolgere una procedura di
consultazione presso i Cantoni, i partiti politici,
le associazioni mantello dei Comuni, delle citta
e delle regioni di montagna, le associazioni
mantello dell'economia e le cerchie
interessate in merito alla revisione totale
dell’ordinanza relativa ai dispositivi medici
e all’ordinanza sulle sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici (nuovo
disciplinamento dei dispositivi medici).

In allegato vi sottoponiamo per parere
I'avamprogetto e il relativo rapporto
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione sono disponibili al seguente
indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i nt.html
Vi invitiamo a inviare il vostro parere entro il 5
settembre 2019 in forma elettronica agli
indirizzi seguenti:

biomedizin@bag.admin.ch e
ever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete scrivere al
seguente indirizzo:

| dettagli sono esposti nella lettera di
accompagnamento allegata.

Distinti saluti

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
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Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Projektleiter

Bundesamt fur Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +4158 466 09 51
Mobile +41 79 384 55 67
Fax. +41 58 462 62 33

| ndro.pellegrini
WWW. .admin.ch

.admin.ch

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Chef de projet

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tél. +41 58 466 09 51
Mobile +41 79 384 55 67
Fax. +41 58 462 62 33

| ndro.pellegrini
WWW. .admin.ch

.admin.ch

capoprogetto

Dipartimento federale dell'interno DFI

Ufficio federale della sanita pubblica UFSP
Unita di direzione Sanita pubblica

Sezione Diritto in materia di agenti terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51
Mobile +41 79 384 55 67
Fax. +41 58 462 62 33

| ndro.pellegrini
WWW. .admin.ch

.admin.ch
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beider basel

% handelskammer

Per E-Mail an:
biomedizin@bag.admin.ch

Eidgenossisches Departement des
Inneren

Inselgasse 1
3003 Bern Basel, den 5. September 2019 pho/dst

Stellungnahme zur Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung iiber
klinische Versuche mit Medizinprodukten

Hochgeachteter Herr Bundesrat,

sehr geehrte Damen und Herren

In der Beilage lassen wir Ihnen unsere Stellungnahme zu der obgenannten
Vernehmlassungsvorlage zukommen.

Wir danken Thnen fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und stehen Ihnen bei Fragen in
Zusammenhang mit unserer Darstellung selbstverstandlich jederzeit gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

Handelskammer beider Basel

Martin Datwyler Deborah Strub

Direktor Abteilungsleiterin Cluster und Initiativen
Mitglied der Geschiftsleitung

Beilage:
Stellungnahme

Handelskammer beider Basel
Deborah Strub St. Jakobs-Strasse 25
Abteilungsleiterin Cluster und Initiativen Postfach
Mitglied der Geschaftsleitung CH-4010 Basel
T +41 612706076 T +41 61 270 60 60
F+41 61270 60 65 F+4161 27060 05

d.strub@hkbb.ch www.hkbb.ch
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beider basel

% handelskammer

Stellungn ahme Basel, 5. September 2019 pho/dst
Zur Totalrevision der
Medizinprodukteverordnung und
Verordnung uber Kklinische Versuche mit
Medizinprodukten

Die Handelskammer begrisst die Verordnungsinderungen grundséatzlich, sieht aber
Handlungsbedarf. Die Verordnungen miissen wegen der Rechtsunsicherheit zwischen der
Schweiz und der EU hinsichtlich des institutionellen Rahmenabkommens (InstA), fiir den Fall
eines zu spat oder nicht aktualisierten Mutual Recognition Agreements (MRA), so angepasst
werden, dass die Verordnungen fiir beide Falle fiir Rechtssicherheit zu sorgen vermogen.

Ausgangslage

Der Entwurf baut darauf auf, dass das Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA) bis zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens der Verordnungen nachgefiihrt wird. Leider ist dies aufgrund der
Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europaischen Union im Zusammenhang mit
dem institutionellen Rahmenabkommen (InstA) nicht gewdhrleistet und die Versorgung von
Spitdlern und Arztpraxen mit Medizinprodukten steht auf dem Spiel.

Konzeption und Forderungen

Aus wirtschaftlicher Sicht besteht hier deshalb das Kernproblem der Vorlage: Sollte das MRA nicht
nachgefiihrt werden, so miissten einige Passagen iiberarbeitet werden, damit sie anwendbar
waren. Aus diesem Grund miissen die MepV und die KlinV-Mep derart erganzt werden, damit
diese auch fiir den Fall eines zu spat oder nicht aktualisierten MRA fiir Rechtssicherheit sorgen
koénnen. Die Handelskammer beider Basel ersucht deshalb um entsprechende Anpassungen,
damit die Vorlagen sowohl im Falle einer nachgefiihrten, als auch im Falle einer nicht
nachgefiihrten MRA praktikabel sind und schliesst sich den Stellungnahmen der Vereinigung der
Pharmafirmen in der Schweiz, der economiesuisse sowie der detaillierten Stellungnahme des
Branchenverbands Swiss Medtech an.

Handelskammer beider Basel
St. Jakobs-Strasse 25
Postfach

CH-4010 Basel

T +41 61270 60 60
F +41 6127060 05

www.hkbb.ch



Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Stellungnahme wvon

Name / Firma / Organisation : Handelskammer beider Basel

Abkiirzung der Firma / Organisation : HKBB

Adresse : St. Jakobs-Strasse 25, 4010 Basel
Kontaktperson : Philippe Hofstetter

Telefon : 061 270 60 60

E-Mail : p.-hofstetter@hkbb.ch

Datum : 5. September 2019

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch
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Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkiirzung

verwenden)
Die Handelskammer begriisst die Verordnungsanderungen grundsdtzlich, sieht aber insofern Handlungsbedarf, als
dass die Verordnungen, auf Grund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europdischen EU
hinsichtlich des institutionellen Rahmenabkommens (InstA), fir den Fall eines zu spat oder nicht aktualisierten
Mutual Recognition Agreements (MRA), angepasst werden milssen, so dass die Verordnungen fir beide Falle filr
Rechtssicherheit zu sorgen vermdgen.
Ausgangslage
Der Entwurf baut darauf auf, dass das Abkommen iber die gegenseitige Anerkennung von Konformitdtsbewertungen
(Mutual Recognition Agreement, MRA) bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnungen nachgefihrt wird.
Leider ist dies aufgrund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europdischen Union (EU) im

HKBB Zusammenhang mit dem institutionellen Rahmenabkommen (InstA) nicht gewdhrleistet und die Versorgung von

Spitdlern und Arztpraxen mit Medizinprodukten steht auf dem Spiel.
Konzeption und Forderungen

Aus wirtschaftlicher Sicht besteht hier deshalb das Kernproblem der Vorlage: Sollte das MRA nicht nachgefiihrt
werden, so missten einige Passagen Uberarbeitet werden, damit sie anwendbar wé&ren. Aus diesem Grund missen die
MepV und die KlinV-Mep derart ergdnzt werden, damit diese auch fiir den Fall eines zu spat oder nicht
aktualisierten MRA fiir Rechtssicherheit sorgen kdnnen.

Die Handelskammer beider Basel ersucht deshalb eindringlichst um entsprechende Anpassungen, damit die Vorlagen
sowohl im Falle einer nachgefithrten, als auch im Falle einer nicht nachgefiihrten MRA praktikabel sind und
schliesst sich der Vereinigung der Pharmafirmen in der Schweiz, der economiesuisse sowie der detaillierten
Stellungnahme des Branchenverbands Swiss Medtech an.

Name / Firma

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

HKBB

Die Handelskammer begriisst die Verordnungsanderungen grundsdtzlich, sieht aber insofern Handlungsbedarf, als
dass die Verordnungen, auf Grund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europdischen EU
hinsichtlich des institutionellen Rahmenabkommens (InstA), fir den Fall eines zu spat oder nicht aktualisierten
Mutual Recognition Agreements (MRA), angepasst werden miissen, so dass die Verordnungen fiir beide Falle fur
Rechtssicherheit zu sorgen vermdgen.

Ausgangslage

Der Entwurf baut darauf auf, dass das Abkommen iber die gegenseitige Anerkennung von Konformitdtsbewertungen
(Mutual Recognition Agreement, MRA) bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnungen nachgefithrt wird.
Leider ist dies aufgrund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europdischen Union (EU) im
Zusammenhang mit dem institutionellen Rahmenabkommen (InstA) nicht gewdhrleistet und die Versorgung von
Spitdlern und Arztpraxen mit Medizinprodukten steht auf dem Spiel.

Konzeption und Forderungen

Aus wirtschaftlicher Sicht besteht hier deshalb das Kernproblem der Vorlage: Sollte das MRA nicht nachgefihrt
werden, so missten einige Passagen iberarbeitet werden, damit sie anwendbar wdren. Aus diesem Grund missen die
MepV und die KlinV-Mep derart ergdnzt werden, damit diese auch fiir den Fall eines zu spat oder nicht
aktualisierten MRA fiir Rechtssicherheit sorgen kénnen.

Die Handelskammer beider Basel ersucht deshalb eindringlichst um entsprechende Anpassungen, damit die Vorlagen
sowohl im Falle einer nachgefithrten, als auch im Falle einer nicht nachgefiihrten MRA praktikabel sind und
schliesst sich der Vereinigung der Pharmafirmen in der Schweiz, der economiesuisse sowie der detaillierten
Stellungnahme des Branchenverbands Swiss Medtech an.

Name / Firma

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)




Von: Ladina Bruggmann

Gesendet: Dienstag, 9. Juli 2019 15:20

An: 'biomedizin@bag.admin.ch'

Betreff: AW: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation
ODim et OClin-Dim (nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux) / Consultazione ODmed e
OSRUm-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Sehr geehrter Herr Pellegrini
Wir verzichten auf eine Stellungnahme.
Freundliche Griisse

Ladina Bruggmann
Geschiftsstelle

Heilbdder und Kurhiduser Schweiz

Espaces Thermaux et Maisons de Cure Suisses
Tribschenstrasse 7

6005 Luzern

Tel. +41 71 350 14 14

info@kuren.ch

www.kuren.ch

Von: biomedizin@bag.admin.ch <biomedizin@bag.admin.ch>

Gesendet: Mittwoch, 15. Mai 2019 13:32

An: biomedizin@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung) / Consultation
ODim et OClin-Dim (nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux) / Consultazione ODmed e
OSRUm-Dmed (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs, Gentili Signore e Sign
Der Bundesrat hat am 15. Mai 2019 das Le 15 mai 2019, le Conseil fédéral a chargé Il 15 maggio 2019 il C
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de l'intérieur (DFI1) de incaricato il Dipartime
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques, les dell'interno (DFT) di s
politischen Parteien, den associations faitieres suisses des communes, di consultazione press:
gesamtschweizerischen Dachverbanden der  des villes et des régions de montagne, les politici, le associazion
Gemeinden, Stidte und Berggebiete, den associations faitiéres suisses de 1'économie  delle citta e delle regic

ainsi que les milieux intéressés au sujet d'une associazioni mantello

1



gesamtschweizerischen Dachverbénden der
Wirtschaft und den interessierten Kreisen
zur Totalrevision der Medizinprodukte-
verordnung und Verordnung iiber
klinische Versuche mit Medizinprodukten
(neue Medizinprodukte-Regulierung) ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage unterbreiten wir [hnen den
Vorentwurf samt Erléduterungen zur
Stellungnahme.

Zusétzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kdnnen iiber die
folgenden Internetadressen bezogen werden:

http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html

Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu
obiger Vorlage spéitestens bis zum 5.
September 2019 elektronisch an folgende
Adressen zu senden:

biomedizin@bag.admin.ch und
gever(@bag.admin.ch

Riickfragen richten Sie bitte an:
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Griisse

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Projektleiter

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

révision totale de I’ordonnance sur les
dispositifs médicaux et de ’ordonnance
sur les essais cliniques de dispositifs
médicaux (nouvelle réglementation sur les
dispositifs médicaux).

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
vous puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la
documentation relative a la consultation sont
disponibles sur les pages Internet

suivantes :

cerchie interessate in merito a
totale dell’ordinanza relativ:
medici e all’ordinanza sulle
sperimentazioni cliniche con
medici (nuovo disciplinamer
dispositivi medici).

In allegato vi sottoponiamo pe
'avamprogetto e il relativo raj
esplicativo.

Esemplari supplementari dell
documentazione sono disponil
indirizzo Internet:

http://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/pendent.html http://www.admin.ch/ch/i/gg/}

Nous vous prions de nous faire parvenir votre Vi invitiamo a inviare il vostre

avis sur le projet susmentionné d'ici au 5
septembre 2019 sous forme électronique,
aux adresses suivantes:

biomedizin@bag.admin.ch et
gever(@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Alessandro Pellegrini EMBA (FH)
Chef de projet

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tél +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

5 settembre 2019 in forma el
indirizzi seguenti:

biomedizin@bag.admin.ch e
gever(@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni po
seguente indirizzo:
alessandro.pellegrini@bag.ad:

I dettagli sono esposti nella le
accompagnamento allegata.

Distinti saluti

Alessandro Pellegrini EM B/
capoprogetto

Dipartimento federale dell'inte
Ufficio federale della sanita p
Unita di direzione Sanita pubt
Sezione Diritto in materia di a
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CI
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67
Fax. +41 58 462 62 33
alessandro.pellegrini(@bag.ad:
www.bag.admin.ch




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Bern

AbkUrzung der Firma / Organisation  : KAV, Kantonsapothekervereinigung Schweiz

Adresse : Rathausgasse 1, 3000 Bern 8

Kontaktperson : Samuel Steiner, Prasident Kantonsapothekervereinigung Schweiz
Telefon - +41 3163379 25

E-Mail : samuel.steiner@gef.be.ch

Datum : 26. Juli 2019


mailto:samuel.steiner@gef.be.ch

Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

KAV

Die Kantonsapothekervereinigung begrisst die Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts an die neue EU-Regulierung im Grundsatz.
Allerdings fallt bei der Kontrolle des Detailhandels und der Abgabestellen mit diesen neuen Vorgaben fir die Aufsichts- und Vollzugsorgane ein
Mehraufwand an. Auch sind die Kantone als Eigner von Gesundheitseinrichtungen betroffen, da diese einen zusatzlichen Aufwand fir neue
Dokumentations- und Informationspflichten zu bewaltigen haben werden. Dieser zusatzliche Aufwand entsteht einerseits bei der Erfassung bezogener
und abgegebener Produkte, andererseits fallt er fir Produkte an, die hausintern hergestellt oder gedndert werden, um auf die spezifischen Bedlrfnisse
von Patientenzielgruppen einzugehen. Angesichts des Mehraufwandes bei den Aufsichts- und Vollzugsorganen stellt sich die Frage, wer die Kosten
fUr die zusatzlich erforderlichen Ressourcen zu tragen hat (vgl. Prinzip der fiskalischen Aquivalenz). Die Kantonsapothekervereinigung beflrchtet, dass
damit eine Straffung des Produkteportfolios und Verzégerungen bei den Konformitatsbewertungsstellen einhergehen werden, so dass — neben den zu
erwartenden Okonomischen Auswirkungen - auch ein Mangel an verkehrsfdhigen Medizinprodukten entstehen wird, der mdglicherweise
Auswirkungen auf die Patienten hat. Diesbezugliche flankierende Massnahmen fehlen.

Bemerkungen zur Form dieser Verordnung:
Die vielen Verweise auf die europaische Verordnung Uber die Medizinprodukte (MDR; total 91!) machen dieses sehr umfangreiche Dokument sehr
schlecht lesbar.

En effet, la complexité technique de la matiére des ordonnances est d'autant plus ardue en raison des renvois multiples au RDM, qui lui-méme renvoie
a d'autres textes européens, parfois en cascade. Ceci rend la lecture et la compréhension de ces ordonnances trés difficiles, complexifiant inutilement
leur future mise en ceuvre et surtout leur opérabilité, notamment au niveau cantonal. Le renvoi a I'annexe 2 de I'ODim pour I'équivalence des termes
entre le RDM et 'ODim n’améliore pas la lisibilité

Nous aurions apprécié une reprise plus directe et compléte des textes européens et leur intégration dans les deux ordonnances ou leurs annexes. En
effet, tous les acteurs du marché ne sont pas obligatoirement des spécialistes pointus en la matiere. Un contexte 1égal clair et facilement disponible
contribuerait a la sécurité des opérations et aussi du droit.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
KAV 1 Abs.1 Bst. g Es wird begrlsst, dass auch Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung
(Art. 7)) unter die MepV fallen. Dadurch wird u.a. auch die Kompetenzabgrenzung
zwischen den verschiedenen kantonalen Vollzugsorganen vereinfacht.




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

KAV 3 Abs. 1 Bst. j Der Begriff “Gesundheitseinrichtungen” ist im erlduternden Bericht néher zu
umschreiben. Eine Definition findet sich beispielsweise in Deutschland in § 2
MPBetreibV'.

KAV 3 Abs. 1 Bst. k Es wird begrisst, dass erstmals auf Bundesebene der Begriff Spital definiert | Gesundheitseinrichtung, in der durch arztliche eder
wird. Allerdings kdnnen Gesundheitseinrichtungen, in der stationare und pflegerische Hilfeleistungen stationare
Behandlungen nur durch pflegerische Hilfeleistungen durchgefihrt werden, Behandlungen von Krankheiten oder stationare
nicht als Spital definiert werden. Daher ist das «oder» bei «durch arztliche Massnahmen der medizinischen Rehabilitation oder
oder pflegerische Hilfeleistungen» durch ein «und» zu ersetzen und der stationare medizinische Massnahmen zum Zwecke
letzte Satz ist zu streichen, da er keine zuséatzliche Information enthélt und der Asthetik durchgefiihrt werden. Hierzu-gehéren
die bisherige Aussage nur wiederholt. mnsbesondere-die-Einrichtungen-die-inden
Es wird ausdricklich begrisst, dass Gesundheitseinrichtungen mit kantonalen-Spitallisten-nach-Artike-39-Absatz +
stationaren medizinischen Massnahmen zum Zwecke der Asthetik auch Buchstabe e-desKrankenversicherungsgesetzes
unter die Aufsicht von Swissmedic fallen. vom-18-Marz19949-aufgetihrtsind.

KAV 8 Es fragt sich, ob diese Bestimmung auch flir Gesundheitseinrichtungen mit
verschiedenen Standorten angewendet werden soll (ist beispielsweise ein in
Zurich hergestelltes und in Genf verwendetes Produkt “in Verkehr”
gebracht, da es den Rechtskreis der Gesundheitseinrichtung nicht verlassen
hat?).
Der Begriff ist enger zu definieren oder im erlauternden Bericht néher zu
umschreiben. Die Frage der Standorte ist zu klaren.

KAV 10 Die Nutzung von Synergien und die Schaffung von Kooperationen werden
mit dem zuséatzlichen Konformitatsbewertungsverfahren von Sterilisationen,
welche fir andere Gesundheitseinrichtungen vorgenommen werden,
erschwert. Damit Synergien und Kooperationen nicht erschwert werden,
sind Ausnahmeregelungen zu formulieren.

KAV 16 Die in Art. 5 Abs. 5 Bst. e MDR erwahnte (transparente) 6ffentlich Art. 16 Informationspflicht flr das Verwenden von
zugangliche Erklarung mit entsprechenden Informationen ist weder im in Gesundheitseinrichtungen hergestellten
Verordnungsentwurf noch in den Erlauterungen erwahnt. Im Sinne einer Produkten
generellen Transparenz (z.B. auch flr die kantonalen zustéandigen Stellen) ist
Artikel 16 gemass Textvorschlag zu andern. ' Gesundheitseinrichtungen verfassen eine

offentlich zugéangliche Erklarung gemass MDR Art.
5 Abs. 5 Bst.

1 Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3396), die zuletzt durch Artikel 9 der Verordnung vom 29.
November 2018 (BGBI. | S. 2034) geandert worden ist




Medizinprodukte-Regulierung)

Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

2 Relevante Angaben zu den Produkten sind der
Swissmedic auf Verlangen vorzulegen.

KAV 20 Abs.2 Die Moglichkeit, dass einzelne Produkte ohne Konformitatsnachweis in Bst. ¢ andern:
Verkehr gebracht werden kénnen, wird als sinnvoll erachtet.
Im Gesetzestext und im erlauternden Bericht wird der Begriff “medizinische | ¢ sie ausschliesslich unter Aufsicht von
Fachperson” nicht naher definiert. Wichtig ist, dass solche Anwendungen Medizinalpersonen (Arztinnen, Arzte;
unter Aufsicht einer Medizinalperson bzw. einer Arztin oder eines Arztes Zahnarztinnen, Zahnarzte; Apothekerinnen,
erfolgen, oder dass die Anwendung nur durch eine medizinischen Apotheker; Chiropraktorinnen, Chiropraktoren) und
Fachperson mit einer kantonalen Berufsausibungsbewilligung erfolgen darf. | medizinischen Fachpersonen - mit
BerufsausUbungsbewilligung - an Einzelpersonen
angewendet werden;
KAV 63 Die Erfassung und Speicherung der UDI generiert einen grossen
Zusatzaufwand, insbesondere die Vollerfassung aller Produkte der Klasse .
KAV 65 Abs. 3 Bereits heute bestehen verschiedene Fristen fir die Aufbewahrung von
Daten und Dokumenten. Mit der neuen Aufbewahrungsdauer von 15 Jahren
fir Viligance-Daten kommt eine neue Frist hinzu, was einen weiteren
Aufwand flr die Archive bedeutet, der bereits jetzt immens ist. Es ist zu
prifen, ob die verschiedenen Fristen fiir die Aufbewahrung der
verschiedenen Daten und Dokumente aneinander angepasst werden sollten.
KAV 66 Cet article ne reprend plus la nécessité, pour le pont de remise, de garantir | 2|es dispositifs médicaux soumis a

un conseil spécialisé. Il s'agit pourtant d'une exigence basique pour
augmenter la sécurité d'utilisation des dispositifs. Une telle disposition existe
pour certains produits chimiques dans la LChim et peut étre maintenue,
surtout pour certains dispositifs. |l faudrait réintroduire cette exigence dans
un alinéa 2. Il convient toutefois de préciser que ce conseil doit étre donné
au moment de la remise, et non par le biais d'une hot-line généralement
innateignable! Le commentaire mentionne que cette exigence s'est révélée
inadaptée dans la pratique et difficlement vérifiable. C'est essentiellement
parce qu'elle n'était pas assortie de mesures d'accompagnement. |l serait
possible de restreindre la remise de certains dim a des établissements de
santé (ex.: appareils pour mesurer la tension). Pour les commerces autres
que des établissements de santé, il serait possible d'exiger du personnel
effectuant des remises le suivi d'une formation du produit, dispensée par le
fabricant et attestée par un certificat. Il est tout de méme anormal qu'un

ordonnance meédicale et les dispositifs
meédicaux pour usage personnel achetés en
libre-service et n'appartenant pas a la classe |
ne peuvent étre remis que si le point de
remise est a méme de garantir, sur le
moment, un conseil spécialisé. Dans ce cadre,
I'institut peut limiter la remise de certains
dispositifs aux établissements de santé. Pour
une remise d'autres dispositifs en dehors de
ces établissements, swissmedic peut exiger
que le remettant posséde un certificat de
formation délivré par le fabricant.




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

commerce de type garden-center/bricolage propose a la vente un appareil
pour mesurer la tension et qu'il soit vendu par une personne qui n'a aucune
idée de son fonctionnement et de son utilité.

KAV 71 Das ausdrickliche Verbot der Aufbereitung von Einmalprodukten wird als fr
die Patientensicherheit sehr wichtig erachtet.

KAV 72 Die Vorgaben zur Cyber-Sicherheit werden begrisst.

KAV 73 Abs.3 Dass die Kantone Jahresplane fur ihre Marktlberwachungstatigkeiten Andern in:
machen, ist selbstverstandlich. Inhalt und Form der Meldung kann in
Absprache von Swissmedic mit den zustandigen Stellen der Kantone 3 Die Kantone Ubermitteln der Swissmedic die
erfolgen. Ergebnisse ihrer Uberwachungstatigkeiten in
geeigneter Form.

KAV 79 und 80 Es stellt sich die Frage, ob die in Art. 79 und 80 erwahnten Regelungen nicht
im unter Art. 78 Abs. 2 erwahnten Bearbeitungsreglement geregelt werden
kdénnten.




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
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Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung

verwenden)
Die Kantonsapothekervereinigung begriisst grundsatzlich die Anderungen in der Verordnung Gber klinische Versuche mit Medizinprodukten. Er gibt
aber zu bedenken, dass aufgrund der neuen Verfahren mit zum Teil sehr kurzen Fristen mit einem Mehraufwand bei den Kantonalen

KAV Ethikkommissionen zu rechnen ist, der mangels Erfahrungen nicht bezifferbar ist. Ausserdem werden den Kantonen Kosten entstehen fur die allfallige

Anpassung der Schnittstellen zum System der Swissmedic beziehungsweise der Datensynchronisierung mit diesem oder einem europaischen
System. Diese Kosten sind vom Bund mitzufinanzieren.




Telefon 055 646 60 11/12/15

@ E-Mail: staatskanzlei@gl.ch
kanton glarus Rﬁ www.gl.ch
Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus

per E-Mail
- biomedizin@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

Glarus, 13. August 2019
Unsere Ref: 2019-335

Vernehmlassung zur Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung
Uiber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung)

Hochgeachteter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgentssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit
die Mdglichkeit zur Stellungnahme. Dafiir danken wir und verweisen gerne auf die beilie-
gende Stellungnahme unserer Kantonsapothekerin vom 18. Juli 2019.

Genehmigen Sie, hochgeachteter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, den
Ausdruck unserer vorziglichen Hochachtung.

Freundliche Griisse

Fiir den Regierungsrat

PR i

. Andrea Bettiga Hansjorg Dirst
Landammafn Ratsschreiber

Beilage:
- Stellungnahme Kantonsapothekerin vom 18. Juli 2019

E-Mail an (PDF- und Word-Version):
- biomedizin@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

14 Aug. 2018

versandt am:



Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tiber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

PUl\eaa3119
Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kantonsapothekerin

Abkiirzung der Firma / Organisation : GLURK (Glarus und Urkantone)
Adresse : Postfach 665, 6440 Brunnen
Kontaktperson : Dr. pharm. Regula Willi-Hangartner
Telefon : +41 41 820 43 70

E-Mail : requla.willi@sz.ch

Datum : 17. Juli 2019



Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung {iber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkiirzung

verwenden)
Die Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts an die neue EU-Regulierung ist nicht zu umgehen.
Bllerdings fZllt bei der Kontrolle des Detailhandels und der Abgabestellen mit diesen neuen Vorgaben fir die
Bufsichts- und Vollzugsorgane ein Mehraufwand an, der zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht bezifferbar ist. Auch
sind die Kantone als Eigner von Gesundheitseinrichtungen betroffen, da diese einen zusdtzlichen Aufwand fur
neue Dokumentations— und Informationspflichten zu bewiZltigen haben werden. Dieser zusidtzliche Aufwand entsteht

GLURK einerseits bei der Erfassung bezogener und abgegebener Produkte, andererseits f&llt er fir Produkte an, die

hausintern hergestellt oder geadndert werden,
einzugehen.
Konformitidtsbewertungsstellen kommen,
Mangel an verkehrsf&higen Medizinprodukten entstehen wird,

Als

um auf die
Folge davon konnte es
so dass

zu einer Straffung des Produkteportfolios und Verzdgerungen bel
- neben den zu erwartenden &konomischen Auswirkungen -
der méglicherweise Auswirkungen auf die Patienten

spezifischen Bedirfnisse von Patientenzielgruppen

den
auch ein

hat. Diesbeziigliche flankierende Massnahmen fehlen.
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen ARCEEgNGs AndemEngsue=SERlag
(Textvorschlag)
GLURK 3 Abs. 1 Es wird begrisst, dass erstmals auf Bundesebene der Gesundheitseinrichtung, in der durch
Bst. k Begriff Spital definiert wird. Allerdings k&nnen drztliche eder und pflegerische

Gesundheitseinrichtungen, in der stationdre Behandlungen
nur durch pflegerische Hilfeleistungen durchgefihrt
werden, nicht als Spital definiert werden. Daher ist das
«oder» bei «durch &drztliche oder pflegerische
Hilfeleistungen» durch ein «und» zu ersetzen und der
letzte Satz ist zu streichen, da er keine zusdtzliche
Information enthdlt und die bisherige Aussage nur
wiederholt.

Es wird ausdriicklich begrisst, dass
Gesundheitseinrichtungen mit stationdren medizinischen
Massnahmen zum Zwecke der Asthetik auch unter die
Aufsicht von Swissmedic fallen.

Hilfeleistungen stationé&re
Behandlungen von Krankheiten oder
stationdre Massnahmen der
medizinischen Rehabilitation oder
stationdre medizinische Massnahmen zum
Zwecke der Asthetik durchgefthrt

werden. Hierzu gehbren insbesondere

2 PO SN N DN DN A i | SN b Dot s lea
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Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung liber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

GLURK 8 Sofern diese Regelung auch fir Gesundheitseinrichtungen
mit verschiedenen Standorten (in verschiedenen Kantonen)
gilt, ist dies ndher zu umschreiben.

GLURK 20 Abs.2 Es ist zu begriissen, dass gewisse Produkte ohne
Konformitidtsnachweis in Verkehr gebracht werden kodnnen.
Allerdings ist der Begriff ,medizinische Fachperson®
niher zu definieren. Es sollte sich dabei um Anwendungen
unter der Aufsicht und Verantwortung einer
Medizinalperson handeln.




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung iber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Verordnung iiber Kiinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkiirzung

verwenden)
Die Anderungen in der Verordnung Uber klinische Versuche mit Medizinprodukten sind grundsatzlich zu begrissen.
Es ist jedoch zu bedenken, dass aufgrund der neuen Verfahren mit zum Teil sehr kurzen Fristen mit einem

GLURK Mehraufwand bei den Kantonalen Ethikkommissionen zu rechnen ist, der mangels Erfahrungen nicht bezifferbar ist.

Busserdem werden den Kantonen Kosten entstehen fir die allfidllige Anpassung der Schnittstellen zum System der

Swissmedic beziehungsweise der Datensynchronisierung mit diesem oder einem europdischen System. Diese Kosten
sind vom Bund mitzufinanzieren.




Révision totale de 'ordonnance sur les dispositifs médicaux et ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux
(nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
Procédure de consultation du 15 mai au 5 septembre 2019

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Société Suisse de Stérilisation Hospitaliere

Abréviation de I'entr. / org. : SGSV/SSSH/SSSO

Adresse . SGSV/SSSH/SSSO, président Hervé Ney, c/o OPES AG, Hubelistrasse 18, 6020 Emmenbricke
Personne de référence : Frédy Cavin

Télephone : 079922 78 84

Courriel . fredycavin@yahoo.fr

Date 1 16.08.2019

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'dter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

3. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 5 septembre 2019 a I'adresse suivante : biomedizin@bag.admin.ch



mailto:hmr@bad.admin.ch

Révision totale de 'ordonnance sur les dispositifs médicaux et ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux
(nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
Procédure de consultation du 15 mai au 5 septembre 2019

Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim)

Nom / entreprise
(priere d'utiliser
|"abréviation indiquée a
la premiére page)

Remarques générales

SGSV/SSSH/SSSO
Nom / entreprise | article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
SGSV/SSSH/SSSO | Art 15 Coquille en frangais Avant de mettre un dispositif sur le marché, le
fabricant attribue au dit dispositif...

SGSV/SSSH/SSSO | Art 44 Les stérilisations centrales des hopitaux sont-elles considérées comme des

opérateurs économiques ?

Qu’est-ce qui devra étre mis en place pour tous les instruments qui sont

actuellement utilisés ?
SGSV/SSSH/SSSO | Art 65 L'obligation de conserver les enregistrements est de 15 ans. Dans les

Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux actuelle, il est

recommandé de conserver les dossiers de libération des charges 12 ans.

Faudra-t-il modifier ces pratiques ?

Ou si la stérilisation centrale est concernée, faudra-t-il faire une copie du

dossier de libération de la charge concernée et le mettre dans le dossier

matériovigilance ?
SGSV/SSSH/SSSO | Art 70, alinéa 1 Tout professionnel employant un dispositif destiné a étre utilisé plusieurs | Tout professionnel employant un dispositif destiné

fois veille, avant chaque utilisation, a en vérifier le bon fonctionnement et
s'assure que ledit dispositif a fait I'objet d'un retraitement réglementaire
conforme a |'état de la technique et de la science et tenant compte des
indications du fabricant et des cri-teres d’hygiene.
La derniere partie de la phrase n’est pas claire et inutile. Nous ne savons
pas ce qui a voulu été dire.
Dans l'article 25 de I'ordonnance sur les épidémies, il est écrit :

- les décontaminer et les désinfecter selon I'état des connaissances

scientifiques et conformément aux instructions du fabricant;

Dans I'art 3 de la LPth, il est mentionné :

a étre utilisé plusieurs fois veille, avant chaque
utilisation, a en vérifier le bon fonctionnement et
s'assure que ledit dispositif a fait I'objet d'un
retraitement conforme a |'état de la science et de
la technigue et des instructions du fabricant.




Révision totale de 'ordonnance sur les dispositifs médicaux et ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux
(nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
Procédure de consultation du 15 mai au 5 septembre 2019

Quiconque effectue une opération en rapport avec des produits
thérapeutiques est

tenu de prendre toutes les mesures requises par |'état de la science et de
la technique afin de ne pas mettre en danger la santé de |'étre humain et
des animaux.

C'est pourquoi, il faudrait garder l'ordre : état de la science et de la
technique

SGSV/SSSH/SSSO | Art 70, alinéa 4 | Pourquoi, faut-il rappeler des criteres qui sont sous-entendu dans l'alinéa
C 17

Le retraitement selon |'état de la science et de la technique se fait dans des
locaux approprié

SGSV/SSSH/SSSO | Art 71 C'est trés bien d'avoir été clair sur le sujet

Ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin-Dim)

Nom / entreprise
(priere d'utiliser
|'abréviation indiquée a
la premiéere page)

Remarques générales

SGSV/SSSH/SSSO

Nom / entreprise | article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)

SGSV/SSSH/SSSO | Art 101, alinéa ¢ | Que faudra-t-il mettre en place dans les hdpitaux pour les instruments qui
ont été acheté avant la mise en vigueur de cette réglementation.




Révision totale de 'ordonnance sur les dispositifs médicaux et ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux
(nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
Procédure de consultation du 15 mai au 5 septembre 2019

L'apposition a postériori d'un IUD va codter trés cher !




Von: Eliick, Caspar

An: BAG-Biomedizin; _BAG-GEVER

Betreff: Stellungnahme Revision MepV

Datum: Dienstag, 20. August 2019 10:24:48

Anlagen: Vernehmlassuna revMepV_Stellungnahme Insel Gruppe AG.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Far die Moglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Totalrevision der
Medizinprodukteverordnung und der Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten
danken wir bestens. Grundsétzlich begriissen wir die Anpassungen sowie Uberfiihrung der EU-
rechtlichen Vorgaben ins nationale Recht. Unsere Bemerkungen zu den Verordnungsentwtirfen
finden Sie im Word-Formular in der Beilage.

Mit freundlichen Griissen

Caspar Fluck, lic. iur., MPA
Stv. Leiter Recht & Compliance, Compliance Officer

Insel Gruppe AG, Inselspital
Recht & Compliance
Effingerstr. 77, 1.104

3010 Bern

Telefon: +41 (0)31 632 95 90
E-Mail: caspar.flueck@insel.ch

www.insel.ch


mailto:Caspar.Flueck@insel.ch
mailto:biomedizin@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch
mailto:caspar.flueck@insel.ch
http://www.insel.ch/
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Stellungnahme von


Name / Firma / Organisation
: Insel Gruppe AG

Abkürzung der Firma / Organisation
: Insel

Adresse
: Freiburgstrasse 18, 3010 Bern

Kontaktperson
: Caspar Flück

Telefon
: 031 632 95 90

E-Mail
: caspar.flueck@insel.ch

Datum
: 20.08.2019

Wichtige Hinweise:

1.
Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!


2.
Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.


3.
Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch 

		Medizinprodukteverordnung (MepV)



		Name / Firma


(bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden)

		Allgemeine Bemerkungen



		     



		     



		

		

		

		



		Name / Firma

		Artikel

		Kommentar / Bemerkungen

		Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)



		Insel

		Art. 3 Abs. 1 lit. k

		Die MDR definiert lediglich den Begriff der Gesundheitseinrichtung, jedoch nicht den Begriff des Spitals. Dies führt teilweise zu Unschärfen im Verordnungstext (z.B. Art. 72, wo Abs. 1 alle Gesundheitseinrichtungen und Abs. 2 nur die Spitäler adressiert). 


Es ist sicherzustellen, dass bei der Übernahme von Textpassagen der MDR tatsächlich dieselben Begriffe verwendet werden.



		



		Insel

		Art.63 Abs. 2

		Es ist unklar, ab wann die Erfassungspflicht der UDI für die Gesundheitseinrichtungen gilt. Ab dem Zeitpunkt der Anbringungspflicht für die Hersteller (Art. 101) oder bereits ab Inkrafttreten der revidierten MepV? 


Gemäss Verordnungstext müssen Gesundheitseinrichtungen lediglich die UDI bei implantierbaren Produkten der Klasse III erfassen. D.h., bei allen anderen Produkten muss die UDI weder erfasst noch gespeichert werden.

		Präzisieren, ab wann diese Pflicht für die Gesundheitseinrichtung gilt.

Evtl. Verordnungstext präzisieren.





		Insel



		Art. 70 Abs. 4 lit. c

		Diese Anforderung müssten alle Aufbereiter erfüllen, da ansonsten weiterhin Unterschiede in den Schweizern Spitälern bestehen.

		     



		Insel



		Art. 101 lit. d

		Es werden enorme Kosten für das Gesundheitswesen verursacht, wenn Aufbereiter jeden UDI bei jeder Anwendung erfassen müssen.




		





		Verordnung über klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)



		Name / Firma


(bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden)

		Allgemeine Bemerkungen



		Insel



		Keine Bemerkungen



		

		

		

		



		Name / Firma

		Artikel

		Kommentar / Bemerkungen

		Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Insel Gruppe AG

AbkUrzung der Firma / Organisation  : Insel

Adresse : Freiburgstrasse 18, 3010 Bern
Kontaktperson : Caspar Fllck

Telefon : 031 6329590

E-Malil . caspar.flueck@insel.ch

Datum :20.08.2019

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Insel

Art. 3 Abs. 1 lit.

k

Die MDR definiert lediglich den Begriff der Gesundheitseinrichtung, jedoch
nicht den Begriff des Spitals. Dies flhrt teilweise zu Unscharfen im
Verordnungstext (z.B. Art. 72, wo Abs. 1 alle Gesundheitseinrichtungen und
Abs. 2 nur die Spitéler adressiert).

Es ist sicherzustellen, dass bei der Ubernahme von Textpassagen der MDR
tatsachlich dieselben Begriffe verwendet werden.

Insel

Art.63 Abs. 2

Es ist unklar, ab wann die Erfassungspflicht der UDI fir die
Gesundheitseinrichtungen gilt. Ab dem Zeitpunkt der Anbringungspflicht far
die Hersteller (Art. 101) oder bereits ab Inkrafttreten der revidierten MepV?

Gemass Verordnungstext missen Gesundheitseinrichtungen lediglich die
UDI bei implantierbaren Produkten der Klasse Il erfassen. D.h., bei allen
anderen Produkten muss die UDI weder erfasst noch gespeichert werden.

Prazisieren, ab wann diese Pflicht fur die
Gesundheitseinrichtung gilt.

Evtl. Verordnungstext prazisieren.

Insel

Art. 70 Abs. 4
lit. c

Diese Anforderung mussten alle Aufbereiter erflillen, da ansonsten weiterhin
Unterschiede in den Schweizern Spitdlern bestehen.

Insel

Art. 101 lit. d

Es werden enorme Kosten fir das Gesundheitswesen verursacht, wenn
Aufbereiter jeden UDI bei jeder Anwendung erfassen missen.




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
AbkUrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Insel

Keine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Acrostak (Schweiz) AG

AbkUrzung der Firma / Organisation  : Acrostak

Adresse . Stegackerstrasse 14, 8400 Winterthur
Kontaktperson : Roger Christinger

Telefon : 0525770513

E-Malil : roger.christinger@acrostak.com
Datum :21.08.2019

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch
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Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung

verwenden)
1. Anstelle des wiederkehrenden Fusszeilen-Vermerks zur MDR «Siehe Fussnote zu Art. 1» kénnte in Art. 1 Abs. Ta in Klammer stehen «nachfolgend
MDR».

Acrostak 2. Warum wird der Begriff «bezeichnete Stelle» anstelle «benannte Stelle» verwendet? Eine Harmonisierung wéare wiinschenswert, da man vom

bisherigen Begriff der Konformitatsbewertungsstelle absieht. i
3. Der Begriff «Harmonisierte Norm» ist weit verbreitet; folglich ware eine Ubernahme des Begriffs anstelle des Begriffs «Bezeichnete Norm»

sinnvoll.
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Acrostak 47 Abs. 1 Es ist missverstandlich, ob Artikel 15 Absatz 2 MDR bezlglich der fir die | Art. 47 Abs. 1:
Einhaltung der regulatorischen Anforderungen verantwortliche Person fir | "Hersteller mussen in ihrer Organisation Uber
Kleinst- und Kleinunternehmen anwendbar ist, da Art. 47 Absatz 1 MepV | mindestens eine Person verfligen, die das
fordert, dass mindestens eine Person in der Organisation verfligbar sein | erforderliche Fachwissen auf dem Gebiet der
muss. Es kann sein, dass dies eine “Ausnahme” gemadass Art. 47 Abs. 2 | Medizinprodukte aufweist und fiir die Einhaltung
MepV sein kann. der Regulierungs-vorschriften verantwortlich ist.
Ausnahmen fiir Kleinst- und Kleinunternehmen
richten sich nach Artikel 15 Absatz 2 MDR.
Es ist nicht klar, ob die Aussagen der Gebrauchsanweisung wortlich | 'Die  Anpreisung von Produkten darf keine
Acrostak 67 Abs. 1 Ubernommen werden missen oder ob die Wahl der Darstellung frei ist, | Aussagen enthalten, die dem Produkt Funktionen,

wobei sich die Anpreisung nur auf in der Gebrauchsanweisung
vorgesehenen Eigenschaften beschranken muss.

Falls gemeint ist, dass die in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Texte
wortlich in die Anpreisung Ubernommen werden mussen, wirde dies die
Wirtschaftsfreiheit ungebuhrlich einschrdanken da diese Regelung strenger
ware als die entsprechende Regelung in den Landern er Europaischen

Gemeinschaft (MDR 2017/745 Artikel 7).

Eigenschaften und Leistungsmerkmale
zuschreiben, die es nicht besitzt.
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Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Conseil d'Etat
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Office fédéral de la santé publique OFSP
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3003 Berne

Document PDF et Word a :
biomedizin@bag.admin.ch
gever(@bag.admin.ch

Fribourg, le 20 aoiit 2019

Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg

T +41 26 305 10 40, F +41 26 305 10 48
www.fr.ch/ce

Révision totale de I’ordonnance sur les dispositifs médicaux et ordonnance sur les
essais cliniques de dispositifs médicaux (nouvelle réglementation sur les
dispositifs médicaux) — Procédure de consultation

Madame, Monsieur,

Dans le dossier susmentionné, nous nous référons au courrier du 15 mai 2019 de Monsieur le

Conseiller fédéral Alain Berset.

Nous vous remercions pour I’¢élaboration du dossier. Nous vous informons que nous renongons a
une détermination détaillée et que nous soutenons les deux projets susmentionnés.

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, 4 1’assurance de nos sentiments les meilleurs.

Au nom du Conseil d’Etat :

Jean-Pierre Siggen
Président

Danielle Gagnaux-Morel
Chanceliére d’Etat
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Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Der Kanton Luzern begrisst grundsatzlich die Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts an die neue EU-Regulierung. Allerdings fallt bei der
Kontrolle des Detailhandels und der Abgabestellen mit diesen neuen Vorgaben fiir die Aufsichts- und Vollzugsorgane ein Mehraufwand an. Auch sind
die Kantone als Eigner von Gesundheitseinrichtungen betroffen, da diese einen zusatzlichen Aufwand fur neue Dokumentations- und Informations-
pflichten zu bewaltigen haben werden. Dieser zusatzliche Aufwand entsteht einerseits bei der Erfassung bezogener und abgegebener Produkte, ande-
rerseits fallt er fir Produkte an, die hausintern hergestellt oder gedndert werden, um auf die spezifischen Bedurfnisse von Patientenzielgruppen einzu-
gehen. Angesichts des Mehraufwandes bei den Aufsichts- und Vollzugsorganen stellt sich die Frage, wer die Kosten fiir die zusatzlich erforderlichen
Ressourcen zu tragen hat (vgl. Prinzip der fiskalischen Aquivalenz) Es muss befiirchtet werden, dass damit eine Straffung des Produkteportfolios und
Verzogerungen bei den Konformitatsbewertungsstellen einhergehen werden, so dass — neben den zu erwartenden 6konomischen Auswirkungen —
auch ein Mangel an verkehrsfahigen Medizinprodukten entstehen wird, der moglicherweise Auswirkungen auf die Patienten hat. Diesbezligliche flan-

kierende Massnahmen fehlen.

Bemerkungen zur Form dieser Verordnung:

Die vielen Verweise auf die europaische Verordnung lber die Medizinprodukte (MDR; total 91!) machen dieses sehr umfangreiche Dokument sehr
schlecht lesbar und schwer verstandlich. Damit wird auch die Umsetzung auf kantonaler Ebene massiv erschwert. Eine direktere Verwendung der Be-
griffe wie sie in der MDR verwendet werden wirde die Umsetzung und der Nachweis der Gleichwertigkeit erleichtern. Klarere und gleichlautende For-

mulierungen wirden den Vollzug vereinfachen und die Rechtssicherheit verbessern.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
1 Abs.1 Bst. g Es wird begrusst, dass auch Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung
(Art. 7)) unter die MepV fallen. Dadurch wird u.a. auch die aufsichtsrechtliche Zustan-
digkeit zwischen den verschiedenen kantonalen Vollzugsorganen geklart.
3 Abs. 1 Bst. j Der Begriff “Gesundheitseinrichtungen” ist im erlauternden Bericht naher zu
umschreiben. Eine Definition findet sich beispielsweise in Deutschland in § 2
MPBetreibV1.
3 Abs. 1 Bst. k Dass erstmals auf Bundesebene der Begriff Spital definiert wird ist sehr wich- | Gesundheitseinrichtung, in der durch arztliche eder

tig.
Allerdings kdnnen Gesundheitseinrichtungen, in der stationare Behandlungen
nur durch pflegerische Hilfeleistungen durchgefiihrt werden, nicht als Spital

und pflegerische Hilfeleistungen stationdre Behand-
lungen von Krankheiten oder stationare Massnah-
men der medizinischen Rehabilitation oder stationa-

1 Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3396), die zuletzt durch Artikel 9 der Verordnung vom 29.
November 2018 (BGBI. | S. 2034) geandert worden ist



Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinproduk-

te-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

definiert werden. Daher ist das «oder» bei «durch &rztliche oder pflegerische | re medizinische Massnahmen zum Zwecke der As-
Hilfeleistungen» durch ein «und» zu ersetzen und der letzte Satz ist zu strei- | thetik durchgefiihrt werden. Hierzu-gehéren-insbe-
chen, da er keine zusatzliche Information enthalt und die bisherige Aussage sondere-die-Einrichtungen;-die-in-den-kantonalen
nur wiederholt. Spitallisten-nach-Artikel 39-Absatz 1 Buchstabe e
Es wird ausdriicklich begrisst, dass Gesundheitseinrichtungen mit stationa- desKrankenversicherungsgesetzes-vom-18-Marz
ren medizinischen Massnahmen zum Zwecke der Asthetik auch unter die 19949 aufgefihrt sind.

Aufsicht von Swissmedic fallen.

8 Es fragt sich, ob diese Bestimmung auch fur Gesundheitseinrichtungen mit
verschiedenen Standorten angewendet werden soll (ist beispielsweise ein in
Zurich hergestelltes und in Genf verwendetes Produkt “in Verkehr” gebracht,
da es den Rechtskreis der Gesundheitseinrichtung nicht verlassen hat?).

Der Begriff ist enger zu definieren oder im erlauternden Bericht ndher zu um-
schreiben. Die Frage der Standorte und damit der Verantwortung ist zu kla-
ren.

10 Die Nutzung von Synergien und die Schaffung von Kooperationen werden
mit dem zusatzlichen Konformitatsbewertungsverfahren von Sterilisationen,
welche fir andere Gesundheitseinrichtungen vorgenommen werden, er-
schwert. Damit Synergien und Kooperationen nicht erschwert werden, sind
Ausnahmeregelungen zu formulieren.

16 Die in Art. 5 Abs. 5 Bst. e MDR erwahnte (transparente) 6ffentlich zugangli- Art. 16 Informationspflicht fir das Verwenden von in
che Erklarung mit entsprechenden Informationen ist weder im Verordnungs- Gesundheitseinrichtungen hergestellten Produkten
entwurf noch in den Erlduterungen erwahnt. Im Sinne einer generellen
Transparenz (z.B. auch fiir die kantonalen zusténdigen Stellen) ist Artikel 16 | ' Gesundheitseinrichtungen verfassen eine 6ffent-
gemass Textvorschlag zu andern. lich zugangliche Erklarung geméass MDR Art. 5 Abs.

5 Bst.
2 Relevante Angaben zu den Produkten sind der
Swissmedic auf Verlangen vorzulegen.

20 Abs.2 Dass einzelne Produkte ohne Konformitatsnachweis in Verkehr gebracht Bst. ¢ andern:
werden kdnnen, wird als sinnvoll erachtet. ¢ sie ausschliesslich unter Aufsicht von Medizinal-
Im Gesetzestext und im erlauternden Bericht wird der Begriff “medizinische personen (Arztinnen, Arzte; Zahnarztinnen, Zahn-
Fachperson” nicht naher definiert. Wichtig ist, dass solche Anwendungen arzte; Apothekerinnen, Apotheker; Chiropraktorin-
unter Aufsicht einer Medizinalperson bzw. einer Arztin oder eines Arztes er- nen, Chiropraktoren) und medizinischen Fachper-
folgen, oder dass die Anwendung nur durch eine medizinischen Fachperson | sonen - mit Berufsausibungsbewilligung - an Ein-
mit einer kantonalen Berufsaustibungsbewilligung erfolgen darf. zelpersonen angewendet werden;

63 Die Erfassung und Speicherung der UDI generiert einen grossen Zusatzauf-
wand, insbesondere die Vollerfassung aller Produkte der Klasse .
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65 Abs. 3 Bereits heute bestehen verschiedene Fristen flr die Aufbewahrung von Da-
ten und Dokumenten. Mit der neuen Aufbewahrungsdauer von 15 Jahren fiir
Viligance-Daten kommt eine neue Frist hinzu, was einen weiteren Aufwand
fur die Archive bedeutet, der bereits jetzt immens ist. Wenn immer moglich
sollten die verschiedenen Fristen fiir die Aufbewahrung der verschiedenen
Daten und Dokumente einander angepasst werden.

66 Dieser Artikel verlangt nicht explizit eine spezialisierte Beratung. Fur eine 2Die Abgabe von Medizinprodukten, die nicht zur
fach- und sachgerechte Bedienung solcher Geréate ist dies aber eine Grund- Klasse | gehéren, ist nur zuldssig, wenn
voraussetzung. Eine dhnliche Bestimmung existiert bereits fiir bestimmte - die Abgabestelle in der Lage ist, eine speziali-
Chemikalien im ChemG und sollte zumindest flir einige Geréate beibehalten sierte Beratung vor Ort anzubieten
werden. Diese Anforderung sollte deshalb im Absatz 2 wiederaufgenommen | . das Institut die Lieferung bestimmter Medizin-
werden. produkte auf bestimmte Gesundheitseinrich-
Es muss aber darauf geachtet werden, dass dies nicht tber eine allgemeine tungen einschréanken. Das Institut kann fiir
und damit ungeeignete Hotline erfolgen darf! Im Kommentar wird erwahnt, bestimmte Medizinprodukte vom Anwender ein
dass diese Anforderung in der Praxis nur schwer zu Uberprifen war. vom Hersteller ausgestelltes Schulungszerti-
Dies ist hauptséachlich darauf zurlickzufiihren, dass keine begleitenden fikat verlangen.

MaRnahmen ergriffen wurden.

Eine Hotline ist nur fir einfache Gerate (z. B. Gerate zur Blutdruckmessung)
vorzusehen.

Fir Medizinprodukte, fur deren Bedienung und fachgerechten Einsatz qualifi-
ziertes Personal mit zusatzlichem Fachwissen zur Verfligung stehen muss,
misste eine vom Hersteller bereitgestellte und durch ein Zertifikat zertifizierte
Produktschulung absolviert werden.

69 /70 Fir niedergelassene Medizinalpersonen in der Praxis sind die Umsetzung
dieser beiden Artikel nicht oder kaum umsetzbar und damit fir die kantonalen
Behorden nicht durchsetzbar. Es ist niemand in der Lage seine ganzen
Prozesse (manuell, maschinell oder teilmaschinell) zu validieren. Es ist schon
heute eine grosse Herausforderung, dass die eingesetzten Gerate fachge-
recht qualifiziert und betrieben werden.

Die Swissmedic kann flir Betriebe, die in der Auf-
sicht der Kantone sind, risikobasiert gesonderte
Verfahren erlassen.

71 Das ausdriickliche Verbot der Aufbereitung von Einmalprodukten wird als fiir
die Patientensicherheit sehr wichtig erachtet.

72 Die Vorgaben zur Cyber-Sicherheit werden begrisst.

73 Abs.3 Dass die Kantone Jahresplane fur ihre Marktiberwachungstatigkeiten ma- Andern in:
chen, ist selbstverstandlich. Inhalt und Form der Meldung kann in Absprache | 3 Die Kantone Ubermitteln der Swissmedic die Er-
von Swissmedic mit den zustandigen Stellen der Kantone erfolgen. gebnisse ihrer Uberwachungstatigkeiten in geeigne-

ter Form.
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79 und 80 Es stellt sich die Frage, ob die in Art. 79 und 80 erwahnten Regelungen nicht
im unter Art. 78 Abs. 2 erwahnten Bearbeitungsreglement geregelt werden
kénnten.
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Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene | Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung verwen-
den)

Der Kanton Luzern begriisst grundsatzlich die Anderungen in der Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten. Er gibt aber zu beden-
ken, dass aufgrund der neuen Verfahren mit zum Teil sehr kurzen Fristen mit einem Mehraufwand bei den Kantonalen Ethikkommissionen zu rechnen
ist, der mangels Erfahrungen nicht bezifferbar ist. Ausserdem werden den Kantonen Kosten entstehen fir die allfallige Anpassung der Schnittstellen
zum System der Swissmedic beziehungsweise der Datensynchronisierung mit diesem oder einem europaischen System. Diese Kosten sind vom Bund
mitzufinanzieren, da es sich um ein gesamtschweizerisches Harmoniserungsprojekt handelt.




GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttrici e dei direttori www.gdk-cds.ch

cantonali della sanita

(Versand per Mail)

Eidg. Departement des Innern
Bundesamt fir Gesundheit
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

7-8 / GR
Bern, 22. August 2019

Vernehmlassung MepV und KlinV-Mep (neue Medizinprodukte-Regulierung):
Stellungnahme der GDK

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns flr die Méglichkeit im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur neuen Medizin-
produkte-Regulierung Stellung beziehen zu kénnen.

Grundsatzlich

Fur die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) ist
die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen zur Medizinprodukte-Regulierung in der
Schweiz zur EU zentral, um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten, negative Auswirkungen auf die
Uberwachung der Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz zu verhindern und technische Han-
delshemmnisse zu vermeiden. Die GDK unterstitzt somit im Grundsatz auch diese dritte Etappe zur An-
gleichung des Schweizer Rechts an die neuen EU-Bestimmungen. Zu den folgenden Punkten sehen wir
aber noch Handlungsbedarf und bitten um entsprechende Anpassungen.

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Infolge der erhdhten Regulierung von Medizinprodukten besteht die Gefahr, dass es zu Verzégerungen
bei den Konformitatsbewertungsstellen kommt und damit in gewissen Fallen ein Mangel an verkehrsfahi-
gen Medizinprodukten entstehen kann. Ein Mangel an verkehrsfahigen Medizinprodukten fuhrt unter Um-
standen zu gravierenden Konsequenzen flir die Patientinnen und Patienten.

Fazit: Um die Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten zu gewabhrleisten, sind flankierende
Massnahmen in der MepV zu ergénzen, damit bei Engpassen von verkehrsfahigen Medizinprodukten
sachgerecht gehandelt werden kann.

Aufgrund der vielen Verweise auf die europaische Verordnung Uber die Medizinprodukte (MDR), ist die
MepV sehr schlecht lesbar.
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Fazit: Die Integration der wichtigsten europaischen Verordnungsbestimmungen in die MepV oder deren
Anhange ware zu begrissen.

Verordnung iiber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Bestimmte klinische Versuche sind aufgrund der MDR neu via europaische Datenbank fiir Medizinpro-
dukte (Eudamed) zu melden resp. zur Bewilligung einzureichen. Die erste Schnittstelle an Eudamed ist
das Portal von Swissmedic, dann folgt mit zweiter Schnittstelle das elektronische System der Ethikkom-
missionen (BASEC). Bereits im Rahmen der zweiten Vernehmlassungsetappe zur Medizinprodukte-Re-
gulierung hat die GDK in ihrer Stellungnahme vom 28. Mai 2018 festgehalten, dass die Kosten fur die
Anpassungen und Schnittstellen aufgrund der Gesetzesrevision am BASEC nicht von den kantonalen
Ethikkommissionen bzw. den Kantonen getragen werden kénnen (vgl. Beilage). Auf dieses Anliegen
wurde mit den nun vorliegenden Verordnungsentwurfen nicht eingegangen.

Die im erlauternden Bericht erwahnte Passage im Kapitel 4.2 (Auswirkungen auf die Kantone und Ge-
meinden) «... in einem elektronischen System sollte allerdings zu keinem erheblichen initialen Aufwand
fuhren...» trifft nicht zu. Neue IT-Lésungen bzw. Schnittstellen bedingen bei allen betroffenen Institutio-
nen entsprechende Programmierschritte, wie auch die Gewahrleistung des langfristigen Unterhalts. Wir
ersuchen deshalb das BAG, mit GDK und swissethics ein Gesprach zu vereinbaren, um grundsatzliche
Fragen in Bezug auf die Kosten- und Finanzierungsanspriiche zu diskutieren. Die GDK erwartet gestitzt
auf Art. 55 Abs. 1 des Bundesgesetzes lber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz,
HFG), dass sich der Bund an den Kosten fir die entsprechenden Schnittstellen beteiligt. Eine Beteiligung
des Bundes ist auch unter Berticksichtigung der Tatsache angezeigt, dass die Ethikkommissionen heute
mit dem BASEC arbeiten, weil die vom BAG urspriinglich geplante Plattform nicht auf befriedigende
Weise einsatzfahig war.

Fazit: Die GDK erwartet eine konstruktive proaktive Lésung zwischen Bund und Kantonen fir die Finan-
zierungsaufteilung der System-Schnittstellen. Die GDK ersucht das BAG, entsprechende Gesprache zwi-
schen BAG, GDK und swissethics zu vereinbaren.

Wir bedanken uns flr die Berlicksichtigung unserer Anliegen und stehen bei Fragen gerne zur Verfi-
gung.

Freundliche Grisse

. nﬁusﬁum /~ ‘/”"“’L |

Regierungsratin Heidi Hanselmann Michael Jordi
Prasidentin GDK Generalsekretéar
Beilage:

e Stellungnahme der GDK zur Anderung des Heilmittelgesetzes und des Bundesgesetzes iiber die
technischen Handelshemmnisse vom 28. Mai 2018

Kopie:
e Schweizerische Ethikkommissionen fir die Forschung am Menschen (swissethics)
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Versand per E-Mail

Herr Direktor

Pascal Strupler

Bundesamt fir Gesundheit
hmr@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

Bern, 28. Mai 2018
25.3/GR

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bun-
desgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrter Herr Strupler
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit zur neuen Medizinprodukte-Regulierung Stellung bezie-
hen zu kdnnen.

Heilmittelgesetz (HMG)

Die Schweiz verfligt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig Uber eine gleichwertige
Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die Schweiz in die europaische Markt-
Uberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbe-
wertungsstellen einen Zugang zum europaischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der
Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Ver-
sorgungssicherheit zu gewahrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der
Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz zu verhindern und technische Handels-
hemmnisse zu vermeiden. Die vorgesehenen Anpassungen des HMG sind zwingend
notwendig, sonst waren die Voraussetzungen zu einer Bestatigung des MRA nicht mehr
gegeben. Die GDK kann deshalb den Revisionsvorschlag grundsatzlich nachvollziehen.

Einige Bestimmungen werden die Aufsichtskontrolltdtigkeit der kantonalen Behdrden
begilnstigen und werden von der GDK begrisst. Besonders erwahnenswert sind diesbe-
zuglich:

a. die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte-Bestimmungen (Art. 2 Abs. 3);

b. die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den
Hersteller (Art. 47);

c. die Offenlegungspflicht (Art. 47c);

d. die Schaffung eines Informationssystems fir Medizinprodukte (Art. 62c).

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europaischen Rechts
zusatzliche administrative Pflichten (z. B. erweiterte Dokumentationspflicht) flr die Betriebe
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und damit auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen
werden. Zum Beispiel kennen viele Kantone bisher keine Bewilligungs- oder Meldepflicht fir
Betriebe die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die Anpassungen der Medizinprodukte-
Gesetzgebung wird deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die
Kantone haben. Dies gilt insbesondere flir Detailhandelsbetriebe (MiGelL-Abgabestellen) die
heute noch nicht von der Aufsicht erfasst werden.

Wir haben zur Kenntnis genommen, dass die Finanzierung der Uberwachung der Medizin-
produkte durch Abgeltungen des Bundes auf das Jahr 2027 befristet ist; sie soll danach durch
eine Aufsichtsabgabe (wie bei den Arzneimitteln) ersetzt werden. Es ist jedoch nicht klar, wie
sich dies praktisch realisieren lassen wird. Die Mdoglichkeit der Einfuhrung einer Auf-
sichtsabgabe flr Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99.020 vorgesehen, wurde
jedoch aufgrund nicht geloéster Vollzugsprobleme vom Parlament gestrichen. Unseres
Erachtens hat sich die Lage diesbeziglich nicht geadndert. Die Finanzierung dieser Tatigkeit
muss unbedingt langfristig gewahrleistet werden, umso mehr als mit dieser Revision auf
Swissmedic neue Aufgaben zukommen werden. Eine Quersubventionierung der Aufgaben im
Medizinproduktebereich durch die Aufsichtsabgabe auf Arzneimittel ist nicht gestattet. Wie im
erlauternden Bericht festgelegt, will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der Kosten
der Marktiiberwachung Uber einen erhdhten Bundesbeitrag vorsehen, solange die technische
Machbarkeit einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstellt. Dem kénnen wir uns
zwar anschliessen; der in den Ubergangsbestimmungen bereits fixierte Endtermin widerspricht
dieser Aussage jedoch, da hdchst zweifelhaft ist, ob 2027 die notwendige Identifikation von
Abgabesubjekt und Bemessungsgrundlage gegeben sein wird. In diesem Sinne beantragen
wir, die automatische Abldsung des Bundesbeitrags durch eine Aufsichtsabgabe im Entwurf
zu streichen und den Bundesrat stattdessen zu gegebener Zeit mit einer Uberpriifung zu
beauftragen.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Die GDK kann die vorgesehenen Anpassungen des HFG nachvollziehen. Die bisher bekann-
ten Vorschlage fur die Umsetzung scheinen uns aber zu kompliziert. Es ist wichtig, dass pa-
rallel zur Debatte im Parlament, das BAG in enger Absprache mit swissethics und den kanto-
nalen Ethikkommissionen nach einer gangbaren Ldsung flir die Verordnungsbestimmungen
sucht. Dies betrifft auch das Verfahren und die Zustandigkeit fir die Erteilung der zukunftig
einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-Reglement.

Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein seltsames Konstrukt dar.
Dies in Anbetracht dessen, dass die Kantone fiir das Fihren eines gemeinsamen elektroni-
schen Systems verantwortlich sind, andererseits aber der Bund die technischen Parameter
(Austauschformate, Schnittstellen) vorgibt. Mit dem BASEC verfligen die Ethikkommissionen
bereits Uber ein gutes, funktionsfahiges Tool, das ausgebaut werden kann. Es stellt sich jedoch
das Problem der Finanzierung der Anpassungen, die durch die vorliegende Revision bedingt
sind. Die Kosten daflir kdnnen nicht von den Kantonen bzw. von den kantonalen Ethikkom-
missionen getragen werden. Die Mdglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klinischer Stu-
dien mit Medizinprodukten via BASEC an Stelle des neuen Informationssystems Medizinpro-
dukte (gemass Art. 62¢ Revisionsvorschlag HMG) sollte nicht von Anfang an ausgeschlossen
werden.

Bundesgesetz iiber die technischen Handelshemmnisse (THG)

Wir kénnen die vorgesehenen Anpassungen des THG nachvollziehen und haben keine Be-
merkung.
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Fur weitere Auskinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung.

Freundliche Grusse

SCHWEIZERISCHE KONFERENZ DER KANTONALEN
GESUNDHEITSDIREKTORINNEN UND -DIREKTOREN

Der Prasident Der Zentralsekretar
Dr. Thomas Heiniger Michael Jordi

Regierungsrat

S:\2_\25\25_3\SN_Medizinprodukte-Regulierung_def d.docx



Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Verein GS1 Schweiz
Abkirzung der Firma / Organisation : GS1

Adresse : Monbijoustrasse 68
Kontaktperson : Christian Hay
Telefon :+4176 369 10 54
E-Mail : christian.hay@gs1.ch
Datum

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

GS1

Als Schweizer Mitgliederorganisation der globalen GS1 Organisation, welche Issuing Entity im Rahmen der MDR /sowie der US FDA) ist und als
Standardisierungsorganisation mit einem hohen Engagement im Gesundheitswesen, machen wir die nachfolgenden Eingaben zur Vernehmlassung.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
GS1 16 Um eine liickenlose und medienbruchfreie Ubernahme von strukturierten Daten ins | Abs 1, Bst b:
elektronische Patientendossier (EPDG) sicher zu stellen, missen auch diese | «die UDI, den Namen und die Zweckbestimmung des
Produkte mit einer UDI identifiziert werden. Produkts;»
GS1 17 Um eine liickenlose und medienbruchfreie Ubernahme von strukturierten Daten ins | Abs 1, Bst c:
elektronische Patientendossier (EPDG) sicher zu stellen, mussen auch diese | «Eine eindeutige Produktidentifikation sowie die zur
Produkte eindeutig identifiziert werden Identifizierung der betreffenden Produktkategorien
notwendigen Produktcodes, die von der ....»
GS1 20 Auch Produkte, welche ohne Konformitdtsnachweis von der Armee verwendet | Abs 2, Bst f (neu):
werden, missen eine UDI tragen, um eine Riickverfolgbarkeit zu ermdglichen. «Das implantierbare Produkt der Klasse Ill mit einem
UDI eindeutig identifiziert wird»
GS1 63 Abs 1, Bst b: Unklare Verwendungen von Begriffen, welche in der MDR so nicht
vorkommen. Klare Definition fiir Begriffen «Produkten», «Produktkategorien» und
«Produktegruppen» in der MDR entsprechen (z.B. UDI-DI, Basic-UDI-DI oder
GMDN). Verwendete Begriffe definieren.
GS1 64 Bei der Meldung von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen muss

unbedingt vorgegeben werden, welche Identifikatoren anzugeben sind, z.B. UDI-DI
und allenfalls Basic-UDI-DI




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

GS1

Als Schweizer Mitgliederorganisation der globalen GS1 Organisation, welche Issuing Entity im Rahmen der MDR (sowie US FDA) ist und als
Standardisierungsorganisation mit einem hohen Engagement im Gesundheitswesen, machen wir die nachfolgenden Eingabe zur Vernehmlassung.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

GS1

Abs 1, Bst d & e: Bei klinischen Versuchen von Produkten, welche bereits in der
EIUDAMED DB erfasst sind, miissen die UDI Angaben (UDI-DI und allenfalls Basic-
UDI-DI) obligatorisch sein. Dies unterstiitzt weiter die langfristige Riickverfolgbarkeit
dieser Produkte




Von: Anita Holler

An: BAG-Biomedizin; _BAG-GEVER

Betreff: Swiss Medtech Vernehmlassungsantwort MepV/KlinV-Mep
Datum: Montag, 26. August 2019 15:56:22

Anlagen: Auswertungsformular DE Swiss Medtech_final.pdf

Auswertungsformular DE Swiss Medtech final.docx

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Gelegenheit, im Rahmen der Vernehmlassung Stellung zur neuen
Medizinprodukte-Regulierung (Totalrevision der Medizinprodukteverordnung MepV und der
Verordnung Uber klinische Versuche mit Medizinprodukten KlinV-Mep) nehmen zu dirfen.

Der Verband beantragt insbesondere, die beiden Vorlagen so zu ergdnzen, dass sie:
e auch fir den Fall eines zu spat oder nicht aktualisierbaren MRA (Mutual Recognition
Agreement) vollstandig funktionsfahig sind; und
e mittels Losungsoptionen auf die wahrend den kommenden Jahren nicht gegebene
Versorgungssicherheit von CE gekennzeichneten Medizinprodukten eingehen.

Besten Dank fur die Bericksichtigung unserer Stellungnahme und Antrage.
Freundliche Grisse

Anita Holler
Leiterin Kommunikation und Public Affairs

Anita Holler
lic. phil. nat.
Leiterin Kommunikation und Public Affairs

SWISS MEDTECH
Freiburgstrasse 3
CH-3010 Bern
Schweiz

T +41313309772

M +41 76 527 3554
anita.holler@swiss-medtech.ch
www.swiss-medtech.ch


mailto:anita.holler@swiss-medtech.ch
mailto:biomedizin@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch
mailto:anita.holler@swiss-medtech.ch
http://www.swiss-medtech.ch/

Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-
Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swiss Medtech

Abklrzung der Firma / Organisation : SMT

Adresse : Freiburgstrasse 3, 3010 Bern

Kontaktperson : Jorg Baumann, Peter Studer

Telefon 10313309774

E-Mail : Joerg.baumann@swiss-medtech.ch, peter.studer@swiss-medtech.ch
Datum . 26. August 2019

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch




mailto:joerg.baumann@swiss-medtech.ch

mailto:peter.studer@swiss-medtech.ch

mailto:hmr@bag.admin.ch



Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-
Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Name /
F_irma

brearce | Allgemeine Bemerkungen
angegebene

Abkirzung
verwenden)

Einleitung

Aus Verbandssicht stimmen beide Schweizer Verordnungen in zentralen Belangen mit der EU-Medizinprodukte-Verordnung, Verordnung (EU) 2017/745 (Medical
Devices Regulation, MDR) liberein. Speziell gefallen die anwenderfreundlich und Ubersichtlich aufgebauten Referenzen auf die einzelnen MDR-Artikel und auf
die weiteren EU-Rechtstexte. Die Lesbarkeit ist im Vergleich zur MDR erheblich besser. Wiinschenswert wére allerdings, dass die Bezugnahme auf die MDR
bzw. die Ubernahme einzelner Bestimmungen einheitlicher ausgefallen wére. Teilweise variiert tiber den ganzen Text gesehen die Ubernahme- bzw.
Verweistechnik recht stark.

Das Prinzip der Gleichwertigkeit (Aquivalenz) von nationalem und europaischem Medizinprodukterecht scheint demnach gegeben zu sein, dies allerdings nur,
wenn das MRA nachgefihrt ist.

Der Entwurf geht davon aus, dass das Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA)
nachgefuhrt wird, dies ist aufgrund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europaischen Union (EU) im Zusammenhang mit dem institutionellen
Rahmenabkommen (InstA) nicht sichergestellt. Die Vorlagen funktionieren insgesamt nur, wenn das MRA nachgeflhrt ist. Falls nicht, sind sie teilweise
widersprtichlich und nicht anwendbar. Es sind wesentliche Kapitel davon betroffen.

SMT |Verbandsantrag
Der Verband beantragt die MepV und die KlinV-Mep so zu ergénzen, dass sie:
i) auch fur den Fall eines zu spat oder nicht aktualisierbaren MRA vollstandig funktionsfahig sind; und
i) mittels L6sungsoptionen auf die wahrend den kommenden Jahren nicht gegebene Versorgungssicherheit von CE gekennzeichneten Medizinprodukten
eingehen.

Erlauterung zu i)
Sollte das MRA zum Zeitpunkt der Inkraftsetzung der Schweizer Verordnungen nicht nachgefiihrt sein, werden einzelne Passagen der Verordnungen
e teilweise nicht rechtsverbindlich anwendbar sein, z.B. Art. 8 Abs. 1 Bst. b Ziff. 2 KlinV-Mep bzw. Art. 18 Abs. 4 KlinV-Mep: klinische Versuche der
Kategorie C1 oder C2 kénnen im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung (fir konformitatsbezogene Versuche) nicht rechtsverbindlich durchgefuhrt
werden;
e im Widerspruch zur MDR stehen, z.B. Art. 3 Abs. 1 Bst. g MepV in Verbindung mit Art. 53 Abs. 1 MepV: die Verpflichtung zur Registrierung des Schweizer
Importeurs in Eudamed steht im Widerspruch zur festgelegten Registrierung des EU-Importeurs gemass Art. 2 Nummer 33 MDR; oder
e den aktuellen Sicherheitsstandard beeintrachtigen, z.B. Art. 55 Abs. 2 MepV: die Meldepflicht von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen
beschranken sich neu auf die Schweiz. Demnach sind Schweizer Hersteller gegenuber Swissmedic nicht mehr meldepflichtig bei
Sicherheitskorrekturmassnahmen im EU-Raum.






Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-
Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Erlauterung zu ii)

Der nach wie vor ungeniigende Fortschritt bei der Benennung der kiinftig nach MDR arbeitenden und Bescheinigungen ausstellenden Benannten Stellen wird
noch wahrend Jahren zu Versorgungliicken bei benétigten Medizinprodukten fiihren. Selbst wenn (ber eine regulatorische Uberarbeitung in Europa —
beispielsweise mittels Corrigendum — einzelne per Mai 2020 neu zu regulierende Produkte zusétzlich von einer verlangerten Ubergangsfrist Gebrauch machen
kénnten, das Problem der ungeniigend vorhandenen Bescheinigungskapazitat wiirde sich dadurch héchstens partiell entscharfen lassen.

Europa hat mittlerweile die Versorgungsproblematik erkannt und im Juni 2019 die Gesundheitseinrichtungen vor absehbaren Verfligbarkeitsproblemen tber ein
Factsheet gewarnt. Auch Australien, ein EU MRA-Partner wie die Schweiz, hat Ende Juli 2109 ihre angepasste nationale Regulierung publiziert und damit auf die
absehbaren Schwierigkeiten mit der Verfligbarkeit von CE-Produkten reagiert, dies mittels Markt6ffnung fiir Produkte aus dhnlich sicher regulierten Regionen.

SMT e Link Factsheet EU zu Versorgungsproblematik (S2 unten rechts) https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963
e Link australische Antwort auf mégliche Versorgungsprobleme mit CE gekennzeichneten Produkten https://www.tga.gov.au/european-implementation-
medical-device-and-ivd-requlations-implications-australia

Weitere Bemerkung
e Die im Auswertungsformular in der Spalte “Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)” aufgefiihrten Hinweise (in Italic rot), nach denen es bei nicht
anwendbarem MRA zu Erganzungen bei den erwdhnten Absatzen oder Artikeln kommen muss, sind als exemplarisch aufgefiihrte Beispiele zu verstehen
(vgl. Art. 53 Abs. 4 MepV und Art. 8 Abs. 1 Bst. b KlinV-Mep). Es wird dabei Referenz genommen auf die “Erlauterung zu i)’ des Verbandsantrags.




https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963

https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia

https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia



Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-

Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

n
;\'ljlme Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Irma
SMT | Art. 3 Bst. a Bereitstellung auf dem Markt: Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten zur MDR Art. 3 Bst. a Bereitstellung auf dem Markt: jede
jede entgeltliche oder unentgeltliche identisch sein, dies um Verwechslungen vorzubeugen. entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts,
Ubertragung oder Uberlassung eines “Ubertragung oder Uberlassung” wird anstelle von mit Ausnahme von Priufprodukten, zum Vertrieb, zum
Produkts, mit Ausnahme von Prifprodukten, | “Abgabe” gewahlt, da “Abgabe” im Sinne des Art. 4 Abs. | Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Schweizer
zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur 1 Bst. f HMG eine andere Bedeutung hat (Uberlassen an | Markt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;
Verwendung auf dem Schweizer Markt im den Endanwender). Im Art. 2 Nummer 27 MDR st aber
Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit; mit "Abgabe" das Uberlassen zum Vertrieb, Verbrauch
und Verwendung auf dem Markt gemeint.
Es ist nicht nachvollziehbar, warum nicht analog zur MDR
der Begriff “Abgabe” fiir die "Bereitstellung auf dem
Markt" gewahlt wird, dies mit dem Hinweis, dass in dem
Zusammenhang vom HMG abgewichen wird. Auch das
"Inverkehrbringen" ist, in Abweichung der Definition im
HMG, fir die MepV eigenstandig festgelegt worden. Dies
sollte mit dem Begriff “Bereitstellung auf dem Markt”
unter Verwendung des Begriffs “Abgabe” gleich
gehandhabt werden.
SMT | Art. 3 Bst. ¢ Inbetriebnahme: Zeitpunkt, zu Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten zur MDR Art. 3 Bst. ¢ “Inbetriebnahme”: bezeichnet den
dem ein gebrauchsfertiges Produkt, mit identisch sein, dies um Verwechslungen vorzubeugen. Zeitpunkt, zu dem ein gebrauchsfertiges Produkt, mit
Ausnahme von Prifprodukten, den Der Begriff “Inbetriebnahme”, Art. 3 Abs. 1 Bst. ¢ MepV Ausnahme von Prifprodukten, dem den
Anwenderinnen und Anwendern erstmals auf | soll im Sinne einer Harmonisierung identisch sein zu Art. | Anwenderinnen-und-Anwendern Endanwender als ein
dem Schweizer Markt zur Verfugung gestellt |2 Nummer 29 MDR. Erzeugnis zur Verfigung gestellt wird, das erstmals als
wird; gebrauchsfertiges Produkt entsprechend seiner
Zweckbestimmung auf dem Schweizer Markt zu
Verfigunggestelitwird verwendet werden kann
SMT | Art. 3 Bst. f  bevollméchtigte Person: jede in | Die MepV erwéhnt nicht, dass die bevollméchtigte Art. 3 Bst. f Bevollmé&chtigte Person bezeichnet jede in

der Schweiz niedergelassene natirliche oder
juristische Person, die von einem in einem
anderen Staat ansassigen Hersteller
schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen
bestimmte Aufgaben und Pflichten, die sich
aus dieser Verordnung ergeben
wahrzunehmen;

Person diesen Auftrag anzunehmen hat. Im Sinne einer
Prazisierung sowie Harmonisierung mit dem Art. 2
Nummer 32 MDR sollte dieser Zusatz mit aufgenommen
werden.

der Schweiz niedergelassene naturliche oder juristische
Person, die von einem in einem anderen Staat
ansassigen Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in
seinem Namen bestimmte Aufgaben und-Pflichten-die
sieh in Erfullung seiner aus dieser Verordnung ergeben
resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die
diesen Auftrag angenommen hat;






Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-

Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

SMT

Art. 5 Abs. 2 Die Einhaltung der
grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, die durch
bezeichnete technische Normen,
gemeinsame Spezifikationen oder durch
Vorschriften der Pharmakopde konkretisiert
werden, wird vermutet, wenn das Produkt mit
diesen Normen, Spezifikationen oder
Vorschriften Ubereinstimmt.

Harmonisierte Normen sind EU weit ein Begriff. Der Text
sollte deshalb nicht auf die Harmonisierungsinformation
verzichten.

Art. 5 Abs. 2 Die Einhaltung der grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die durch
bezeichnete harmonisierte technisehe Normen,
gemeinsame Spezifikationen oder durch Vorschriften
der Pharmakopde konkretisiert werden, wird vermutet,
wenn das Produkt mit diesen Normen, Spezifikationen
oder Vorschriften Ubereinstimmt.

SMT

Art. 9 Abs. 3 Die technische Dokumentation
fur Sonderanfertigungen muss, die in Anhang
Xl Ziffer 2 MDR aufgefiihrten Elemente
enthalten.

Die Referenz auf die MDR ist nicht korrekt

Art. 9 Abs. 3 Die technische Dokumentation fur
Sonderanfertigungen muss die in Anhang XllII Ziffer-2
Abschnitt 1 der MDR aufgefuhrten Elemente enthalten.

SMT

Art. 10 Abs. 2 Wer Systeme oder
Behandlungseinheiten fiir das
Inverkehrbringen sterilisiert, hat fur das
Sterilisationsverfahren ein Verfahren der
Konformitatsbewertung anzuwenden und
daran eine gemass dieser Verordnung
bezeichnete Konformitatsbewertungsstelle
(bezeichnete Stelle) zu beteiligen. Die
Modalitaten richten sich nach Artikel 22
Absatz 3 MDR.

Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR
angeglichen werden, dies um Verwechslungen
vorzubeugen.

Der Begriff “bezeichnete Stelle”, Anhang 2 MepV soll
identisch sein zu Art. 2, Abs. 1 Nummer 42 MDR und
deshalb geéndert werden auf “Benannte Stelle”. Es ist
nicht nachvollziehbar, warum nicht analog zur MDR der
Begriff “Benannte Stelle” gewahlt wird, dies schon
deshalb, da fir diese Stellen die MepV zwingend vom
festgelegten Begriff im HMG Abstand nehmen muss. So
istim HMG noch der mittlerweile in der MDR
unterschiedlich besetzte Begriff der
“Konformitatsbewertungsstelle” aufgefuhrt. Letztlich ist
auch das “Inverkehrbringen”, in Abweichung der
Definition im HMG, flr die MepV eigenstandig festgelegt
worden. Dies sollte mit dem Begriff “Benannte Stelle und
einem entsprechenden Verweis auf die AKkBV gleich zu
handhaben sein.

Bemerkungen: Alle nachfolgenden Artikel sind
entsprechend anzupassen:

Art. 10 Abs. 2, Art. 11 Abs. 3, Art. 13 Abs. 2, Art. 22, Art.
22 Abs. 1, Art. 22 Abs. 2, Art. 22 Abs. 3, Art. 22 Abs. 4,
Art. 22 Abs. 6, Art. 23 Abs. 1, Art. 25 Abs. 1, Art. 25 Abs.
3, Art. 26 Abs. 1, 5. Kapitel, Art. 35 Abs. 1, Art. 36 Abs.

Art. 10 Abs. 2 Wer Systeme oder
Behandlungseinheiten fur das Inverkehrbringen
sterilisiert, hat fiir das Sterilisationsverfahren ein
Verfahren der Konformitatsbewertung anzuwenden und
daran eine gemass dieser Verordnung bezeichnete
Konformitatsbewertungsstelle (bezeichnete Benannte
Stelle) zu beteiligen. Die Modalitéaten richten sich nach
Artikel 22 Absatz 3 MDR.
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1, Art. 36 Abs. 2, Art. 37, Art. 38 Abs. 1, Art. 38 Abs. 2,
Art. 38 Abs. 3, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 3, Art. 40 Abs.
1, Art. 40 Abs. 2, Art. 41 Abs. 1, Art. 41 Abs. 2 Bst. b, Art.
41 Abs. 3, Art. 41 Abs. 4, Art. 41 Abs. 4 Bst. a

Art. 42 Abs. 1, Art. 42 Abs. 1 Bst. b, 4. Abschnitt, Art. 43
Abs. 1, Art. 43 Abs. 2, Art. 43 Abs. 3, Art. 43 Abs. 4 Bst.
b, Art. 55 Abs. 1, Art. 60 Abs. 1, Art. 60 Abs. 2, Art. 60
Abs. 4, Art. 61 Abs. 4, Art. 61 Abs. 5, Art. 83 Abs. 1 Bst.
c, Art. 88 Bst. ¢, Art. 94 Abs. 1, Art. 94 Abs. 2, Art. 98
Abs. 4, Anhang 2

SMT

Art. 14 Abs. 3 Bst. a das Produkt
ausschliesslich Fachpersonen abgegeben
wird oder es sich beim Produkt um eine
Sonderanfertigung oder um ein betriebsintern
hergestelltes Produkt handelt;

Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR
angeglichen werden, dies um Verwechslungen
vorzubeugen.

Der Begriff “Fachperson”, Anhang 2 MepV soll identisch
sein zur MDR (siehe Erwéhnung in Art. 2, Nummer 37)
und deshalb gedndert werden auf “Angehdrige der
Gesundheitsberufe”. Es ist nicht nachvollziehbar, warum
nicht analog zur MDR der Begriff “Angehorige der
Gesundheitsberufe” gewahlt wird, dies mit dem Hinweis,
dass bei den Medizinprodukten der MDR-Begriff anstelle
des bei Arzneimitteln gebrauchlichen Begriffs der
“Fachperson” zu verwenden ist.

Bemerkungen: Alle nachfolgenden Art. sind
entsprechend anzupassen:

Art. 14 Abs. 3 Bst. a, Art. 20 Abs. 2 Bst. c, Art. 20 Abs. 2
Bst. d, Art. 25 Abs. 2, Art. 26 Abs. 1 Bst. b, Art. 64 Abs. 4,
Art. 67 Abs. 3, Art. 68 Abs. 1, Art. 69 Abs. 1, Art. 70 Abs.
1, Art. 74 Abs. 3 Bst. ¢, Anhang 2

Art. 14 Abs. 3 Bst. a das Produkt ausschliesslich
Fachpersenen Angehorigen der Gesundheitsberufe
abgegeben wird oder es sich beim Produkt um eine
Sonderanfertigung oder um ein betriebsintern
hergestelltes Produkt handelt;

SMT

Art. 15 Abs. 1 Der Hersteller teilt dem
Produkt, ausgenommen Sonderanfertigungen,
sowie allen héheren Verpackungsebenen vor
dem Inverkehrbringen einen eindeutigen
Produktidentifikator (UDI29) zu.

Im Vergleich zu Art. 27 Abs. 4 MDR fehlt hier die
Einschrankung, dass Versandcontainer keine héhere
Verpackungsebene sind. Damit sind in der Schweiz alle
Verpackungsebenen zu kennzeichnen, was nicht
notwendig ist. Art. 15 Abs. 1 sollte geméass MDR erganzt
werden.

Art. 15 Abs. 1 Der Hersteller teilt dem Produkt,
ausgenommen Sonderanfertigungen, sowie allen
hoheren Verpackungsebenen vor dem Inverkehrbringen
einen eindeutigen Produktidentifikator (UDI29) zu.
Versandcontainer gelten nicht als hohere
Verpackungsebene.

SMT

Art. 18 Abs. 1 Fur implantierbare Produkte
muss der Hersteller neben der
Produktinformation nach Artikel 14 die

Die ausgenommenen Implantate gemass Art. 18 Abs. 3
MDR sind héchstens indirekt mit Verweis auf den
anzuwendenden Art. 18 MDR aufgefihrt (erster Satz).

Art. 18 Abs. 1  Fur implantierbare Produkte muss der
Hersteller neben der Produktinformation nach Artikel 14
die Angaben und Informationen nach Artikel 18 MDR,
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Angaben und Informationen nach Artikel 18
MDR, einschliesslich des
Implantationsausweises, zur Verfligung
stellen. Die Anderungen von Artikel 18 MDR,
die von der Europaischen Kommission mittels
delegierter Rechtsakte vorgenommen werden,
sind zu berlicksichtigen.

Sie lassen Spielraum fiir Interpretationen. Es kdnnte u.U.
der nicht korrekte Schluss gezogen werden, in der
Schweiz waren Implantationsauswiese fir alle Implantate
notwendig.

einschliesslich des Implantationsausweises, zur
Verfugung stellen. Ausgenommen sind Produkte
gemass Artikel 18 Absatz 3 MDR.

Die Anderungen von Artikel 18 MDR, die von der
Europaischen Kommission mittels delegierter
Rechtsakte vorgenommen werden, sind zu
berlcksichtigen.

SMT

Art. 19 Abs. 1 Wer in der Schweiz oder in
einem Vertragsstaat Produkte auf dem Markt
bereitstellt und Sitz in der Schweiz hat, muss
den Behdrden, die flr die Kontrolle im
Rahmen der Marktiberwachung zusténdig
sind, auf Verlangen die Konformitatserklarung
vorlegen.

In der Schweiz soll sichergestellt sein, dass Kontrollen im
Rahmen der Marktiiberwachung nur tGber die
zustandigen Schweizer Kontrollbehdrden durchgefihrt
werden. Dies inshesondere aufgrund des ungesicherten
MRA-Status. Die Marktiberwachung sollte auf Schweizer
Behdrden eingegrenzt werden.

Art. 19 Abs. 1 Wer in der Schweiz oder in einem
Vertragsstaat Produkte auf dem Markt bereitstellt und
Sitz in der Schweiz hat, muss den Schweizer Behdrden,
die fur die Kontrolle im Rahmen der Marktiberwachung
zustandig sind, auf Verlangen die
Konformitatserklarung vorlegen.

SMT

Art. 19 Abs. 2 Wer in der Schweiz oder in
einem Vertragsstaat ein Produkt in Verkehr
bringt oder es ohne Inverkehrbringen in
Betrieb nimmt und Sitz in der Schweiz hat,
muss vor dem Inverkehrbringen oder der
Inbetriebnahme eine Bewertung der
Konformitat mit den grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
durchfihren und belegen kdnnen.

Der Text sollte sich beim Grundsatz der
Konformitatsbewertung an den entsprechenden
Voraussetzungen der Passagen der MDR orientieren.
Vgl. Art. 52 Abs. 1 MDR und Art. 52 Abs. 2 MDR

Art. 19 Abs. 2 Wird in der Schweiz oder in einem
Vertragsstaat ein Produkt in Verkehr gebracht oder wird
es ohne Inverkehrbringen in Betrieb genommen, muss
Uber ein Konformitatsbewertungsverfahren belegt sein,
dass es den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen genugt.

SMT

Art. 20 Abs. 2 Einzelne Produkte kdnnen
ohne Konformitatsnachweis in Verkehr
gebracht werden, wenn:

Dieses Vorgehen kann in Anlehnung zum Art. 59 MDR
verstanden werden. Entsprechend sollten Produkte fur
diese Art von Inverkehrbringung analog dem Art. 59 MDR
als “spezifische Produkte” bezeichnet werden.

Art. 20 Abs. 2 Einzelne-Produkte Spezifische Produkte
kénnen in der Schweiz ohne Konformitatsnachweis in
Verkehr gebracht werden, wenn:

SMT

Art. 20 Abs. 2 Bst. ¢ sie ausschliesslich von
medizinischen Fachpersonen an
Einzelpersonen angewendet werden;

Die Formulierung “an Einzelpersonen” wére zu
“spezifische Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.
“Angehdorigen der Gesundheitsberufe” siehe Art. 14 Abs.
3 Bst. a.

Art. 20 Abs. 2 Bst. ¢ sie ausschliesslich von

Angehdrigen der Gesundheitsberufe angewendet
werden;

SMT

Art. 20 Abs. 2 Bst. d die anwendende
medizinische Fachperson die betroffene
Einzelperson Uber die Nichtkonformitét des
Produkts aufgeklart hat; und

Die Formulierung “Einzelpersonen” wéare zu “spezifische
Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.

“Angehorigen der Gesundheitsberufe” siehe Art. 14 Abs.
3 Bst. a.

Art. 20 Abs. 2 Bst. d die anwendenden medizinische
Fachperson Angehorigen der Gesundheitsberufe die
betroffenen Personen lber die Nichtkonformitat des
Produkts aufgeklart hat; und
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SMT

Art. 20 Abs. 2 Bst. e die betroffene
Einzelperson der Anwendung des Produkts
zugestimmt hat.

Die Formulierung “Einzelpersonen” wére zu “spezifische
Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.

Art. 20 Abs. 2 Bst. e die betroffenen Einzelpersen
Personen der Anwendung des Produkts zugestimmt
haben.

Produkt nicht gleichzeitig bei mehreren
bezeichneten Stellen einen Antrag auf
Durchfiihrung eines
Konformitatsbewertungsverfahrens stellen.

einer Benannten Stelle (gem. Art. 53 Abs. 1 MDR). Diese
freie Wahl des Herstellers sollte auch die MepV
sicherstellen. Der Hersteller muss selber bei seiner Wahl
den Scope der bezeichneten Stelle berticksichtigen. Es
erscheint deshalb sinnvoll, die Wortwahl der MDR
Ubernehmen.

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

SMT | Art. 22 Beizug einer bezeichneten Uberschrift sollte an den Art. 53 MDR angepasst werden. | Art. 22 Mitwirkung einer Benannten Stelle
Stelle “Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.
SMT | Art. 22 Abs. 2 Der Hersteller darf zum selben | Art. 22 MepV enthalt keinen Hinweis auf die freie Wahl Art. 22 Abs. 2 Ist gemaR dem Konformitatsbhe-

wertungsverfahren die Mitwirkung einer Benannten
Stelle erforderlich, kann sich der Hersteller an eine
Benannte Stelle seiner Wahl wenden, sofern die
ausgewahlte Benannte Stelle dazu benannt ist, die
Konformitatsbewertungstéatigkeiten fur die betreffenden
Arten von Produkten durchzufihren. Der Hersteller darf
nicht gleichzeitig bei einer anderen Benannten Stellen
einen Antrag fur dasselbe Konformitatsbewertungs-
verfahren stellen.

SMT

Art. 23 Abs. 2 Die Bescheinigungen sind in
einer schweizerischen Amtssprache oder in
englischer Sprache auszufertigen.

Um als Schweizer Hersteller nicht zusatzlichen
Wettbewerbsnachteilen ausgesetzt zu sein, sollten die
Bescheinigungen auch in Amtssprachen der Union, mit
denen die Benannte Stelle einverstanden ist,
auszufertigen sein (vgl. Art. 56 Abs. 1 MDR).

Art. 23 Abs. 2 Die Bescheinigungen sind in einer
schweizerischen Amtssprache oder in einer anderen
Amtssprache der Union, mit der die Benannte Stelle
einverstanden ist, auszufertigen.

SMT

Art. 25 Suspendierung,
Einschrankung und Widerruf der
Bescheinigung

Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR
angeglichen werden, dies um Verwechslungen
vorzubeugen.

Der Begriff “suspendiert” bzw. “Suspendierung”, MepV
Anhang 2 soll identisch zum Art. 46 Abs. 5 MDR und Art.
42 Abs. 5 IVDR angewendet und deshalb geandert
werden auf “ausgesetzt” bzw. “Aussetzung”. Es ist nicht
nachvollziehbar, warum im Sinne einer Harmonisierung
nicht dieselben Begriffe verwendet werden.
Bemerkungen: In allen nachfolgenden Art. entsprechend
anzupassen:

Art. 25 Abs. 2, Art. 25 Abs. 3, Art. 26 Abs. 1 Bst. b, 3.
Abschnitt, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 2, Art. 39 Abs. 3,
Art. 40 Abs. 1, Art. 40 Abs. 2, Art. 41 Abs. 1 Bst. b, Art.
41 Abs. 2 Bst. a, Art. 41 Abs. 2 Bst. b, Art. 41 Abs. 4, Art.
41 Abs. 4 Bst. a, Anhang 2

Art. 25 Suspendierung Aussetzung,

Einschrankung und Widerruf der Bescheinigung
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SMT | Art. 27 Zur Vereinfachung des Auffindens bestimmter Artikel wird | Art. 27 Konformitatserklarung
vorgeschlagen eine genauere Bezeichnung des Artikels
einzufligen. Artikelbezeichnung sollte erganzt werden.
SMT | Art. 27 Abs. 2 Die Konformitatserklarung Art. 19 Abs. 1 MDR enthalt erweiterte Anforderungen zur | Art. 27 Abs. 2 Die Konformitatserklarung enthalt die

enthalt die Angaben nach Anhang IV MDR,
unter Beriicksichtigung der Anderungen
dieses Anhangs, die von der Europaischen
Kommission mittels delegierter Rechtsakte
vorgenommen werden. Sie ist in einer
schweizerischen Amtssprache oder in
Englisch abzufassen.

Verfiigbarkeit der Dokumente in den verschiedenen
Amtssprachen der Union. Analoge Mdglichkeiten sollten
auch flr Hersteller in der Schweiz festgelegt werden, dies
zur Verhinderung von Wettbewerbsnachteilen beim
Marktzugang in alle EU Lander.

Angaben nach Anhang IV MDR, unter Berlicksichtigung
der Anderungen dieses Anhangs, die von der
Europaischen Kommission mittels delegierter
Rechtsakte vorgenommen werden und wird in eine oder
mehrere Amtssprachen der Union Ubersetzt, die von
dem/den Mitgliedstaat(en) vorgeschrieben wird/werden,
in dem/denen das Produkt bereitgestellt wird.

SMT | Art. 38 Artikelbezeichnung sollte ergénzt werden. Art. 38 Einstellung der
Konformitatsbhewertungstatigkeit
SMT | Art. 38 Abs. 1 Stellt eine bezeichnete Stelle | Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR Art. 38 Abs. 1 Stellt eine Benannte Stelle ihre

ihre Konformitatsbewertungstatigkeiten ein, so
teilt sie dies der Swissmedic und den
betroffenen Kundinnen so bald wie méglich
mit. Im Falle einer geplanten Einstellung muss
die Mitteilung ein Jahr vor Beendigung der
Tatigkeiten erfolgen. Die Swissmedic widerruft
die Bezeichnung auf den
Einstellungszeitpunkt hin.

angeglichen werden, dies um Verwechslungen
vorzubeugen.

Der Begriff “Widerruf” in Verbindung mit der Benennung
der Benannten Stellen, Anhang 2 MepV, soll identisch
zur MDR verwendet (Art. 46 Abs. 4-7) und deshalb
geandert werden auf “Zurtickziehung”. Es ist nicht
nachvollziehbar, warum im Sinne einer Harmonisierung
nicht dieselben Begriffe verwendet werden.
Bemerkungen: In allen nachfolgenden Art. entsprechend
anzupassen:

Art. 38 Abs. 1, 3. Abschnitt, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 2,
Art. 39 Abs. 3, Art. 40 Abs. 1, Art. 40 Abs. 2, Art. 42 Abs.
1, Art. 42 Abs. 1 Bst. b

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

Konformitatsbewertungstatigkeiten ein, so teilt sie dies
der Swissmedic und den betroffenen Kundinnen so bald
wie moglich mit. Im Falle einer geplanten Einstellung
muss die Mitteilung ein Jahr vor Beendigung der
Tatigkeiten erfolgen. Die Swissmedic widerruft zieht die
Bezeichnung auf den Einstellungszeitpunkt hin zurtick.

SMT | Art. 43 Artikelbezeichnung sollte erganzt werden. Art. 43  Uberwachung und Neubewertung der
Benannten Stellen
SMT | Art. 44 Abs. 1 Hersteller versehen das Aus Aquivalenziiberlegungen zur MDR sollte ein Bezug | Art. 44 Abs. 1 Mit Ausnahme von Sonderanfertigungen

Produkt mit dem Konformitatskennzeichen.

zum Konformitatsstaus der Produkte mit aufgenommen
werden.
Vgl. Art. 20 Abs. 1 MDR

oder Prufprodukten tragen alle Produkte, die den
Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, eine
Konformitatskennzeichnung gemass Anhang 5

SMT

Art. 45 Abs. 1 Der Hersteller muss in der
technischen Dokumentation die Angaben
nach den Anhéngen Il und Ill MDR auffiihren,

Art. 83 Abs. 3 Bst. h MDR fordert, dass die technische
Dokumentation zu aktualisieren ist. Diese Forderung

Art. 45 Abs. 1 Der Hersteller muss in der technischen
Dokumentation die Angaben nach den Anhéngen Il und
Il MDR aufflihren, unter Berlicksichtigung der
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unter Berticksichtigung der Anderungen
dieser Anhéange, die von der Europdischen
Kommission mittels delegierter Rechtsakte
vorgenommen werden.

sollte auch in der MepV aufgenommen werden, dies aus
Aquivalenzuberlegungen zur MDR.

Anderungen dieser Anhénge, die von der Europaischen
Kommission mittels delegierter Rechtsakte
vorgenommen werden. Die technische Dokumentation
wird entsprechend aktualisiert.

SMT | - Fir die Hersteller von Sonderanfertigungen beschreibt Art. 45 Abs. 2 (neuer Text fir Abs. 2). Die Hersteller
die MDR eine eigenstandige Dokumentationspflicht. von Sonderanfertigungen erstellen und aktualisieren die
Diese Forderung sollte auch in der MepV aufgenommen | Dokumentation gemaf Anhang XlII Abschnitt 2 der
werden, dies aus Aquivalenziiberlegungen zur MDR. MDR und halten sie den zustandigen Behdérden zur
Verfigung
SMT | Art. 45 Abs. 2 Auf Ersuchen der Swissmedic | Dieser Absatz erhélt eine neue Nummer. Dies als Art. 45 Abs. 3 (neu Abs.3 anstelle Abs. 2) Auf Ersuchen

legt der Hersteller, wie angefordert, entweder
die vollsténdige technische Dokumentation
oder eine Zusammenfassung dieser
Dokumentation vor.

Konsequenz aus dem Einschub des neuen Abs. 2.

der Swissmedic legt der Hersteller, wie angefordert,
entweder die vollstandige technische Dokumentation
oder eine oder eine Zusammenfassung dieser
Dokumentation vor.

SMT

Art. 51

Artikelbezeichnung sollte ergénzt werden.

Art. 51 Pflichten des Importeurs

SMT

Art. 51 Abs. 1 Importeure durfen nur
konforme Produkte in Verkehr bringen, die
namentlich das Konformitatskennzeichen
tragen und fur die eine Konformitatserklarung
ausgestellt wurde.

Zur Sicherung der Aquivalenz sollten die Bst. b — d Abs.
2 Art. 13 MDR ebenfalls referenziert werden. Sollte das
MRA nicht nachzufiihren sein, wéare in Bst. b die
bevoliméachtigte Person gem. Art. 49 der MepV zu
referenzieren. Dies anstelle des EU-Bevollméachtigten
gem. Art. 11 MDR.

Art. 51 Abs. 1 Importeure dirfen nur konforme
Produkte in Verkehr bringen, die namentlich das
Konformitatskennzeichen tragen und fiir die eine
Konformitatserklarung ausgestellt wurde und im
Ubrigen die Anforderungen des Artikels 13 Abs. 2 Bst. b
-d. MDR erflllen

SMT

Art. 51 Abs. 2 Sie geben auf dem Produkt
oder auf seiner Verpackung oder, falls das
nicht maglich ist, auf einem dem Produkt
beiliegenden Dokument ihren Namen, ihre
Niederlassung und die Anschrift an, unter der
sie zu erreichen sind.

Der Einschub, “..., falls das nicht mdglich ist,...” bedeutet
eine Verscharfung der Anforderung von Art. 13 Abs. 3
MDR welcher Produkt, Verpackung oder beiliegendes
Dokument gleichwertig nebeneinander als Méglichkeit
auffuhrt die Information Uber den Importeur anzubringen.
Auf erwdhnten Einschub sollte verzichtet werden.

Art. 51 Abs. 2 Sie geben auf dem Produkt oder auf
seiner Verpackung oder, falls-das-nicht-méghch-ist; auf
einem dem Produkt beiliegenden Dokument ihren
Namen, ihre Niederlassung und die Anschrift an, unter
der sie zu erreichen sind.

SMT

Art. 51 Abs. 3 Ist ein Importeur der
Auffassung oder hat er Grund zur Annahme,
dass ein Produkt nicht den Anforderungen
dieser Verordnung entspricht, so darf er das
betreffende Produkt nicht in Verkehr bringen,
bevor die Konformitat des Produkts hergestellt
ist.

Zur Sicherung der Aquivalenz mit Art. 13 Abs. 2
Unterabschnitt 2 MDR, sollten auch die dort genannten
Wirtschaftsakteur- und Behdrdeninformationen
ausdricklich tGbernommen werden.

Art. 51 Abs. 3 Ist ein Importeur der Auffassung oder
hat er Grund zur Annahme, dass ein Produkt nicht den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, so darf er
das betreffende Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor
die Konformitat des Produkts hergestellt ist. In diesem
Fall informiert er den Hersteller und die Bevollmachtigte
Person des Herstellers. Ist der Importeur der
Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht
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oder dass es sich um ein gefélschtes Produkt handelt,
informiert er ausserdem die zustandige Behorde.

SMT

Art. 52

Artikelbezeichnung sollte ergénzt werden.

Art. 52 Pflichten des Handlers

SMT

Art. 52 Abs. 1 Bevor ein Handler ein Produkt
auf dem Markt bereitstellt, Gberprift er, ob alle
Anforderungen dieser Verordnung erfullt sind.
Insbesondere tberpriift er, ob:

Die Formulierung “...uberpruft er, ob alle Anforderungen
dieser Verordnung erfillt sind...” geht tGber die
Anforderung der MDR hinaus (Art. 14 Abs. 2 MDR).
Diese fordert nur die Uberpriifung der explizit
aufgefiihrten Punkte. Die Uberpriifung ,aller
Anforderungen* ist fir einen Handler nicht méglich. Die
Erflllung aller Anforderungen bleibt dem Hersteller
vorbehalten. Die Formulierung sollte sich an den
Handlerpflichten gem. MDR orientieren.

Art. 52 Abs. 1 Bevor ein Handler ein Produkt auf dem
Markt bereitstellt, Gberprift er, ob alle folgenden
Anforderungen dieser\erordnung-erflllt sind-

| " it or_ob:

SMT

Art. 52 Abs. 1 Bst. ¢ die
Gebrauchsanweisung korrekt ist.

Die Uberpriifung, ob “die Gebrauchsanweisung korrekt
ist” ist fur Handler nicht moglich und geht tber die
Anforderung von Art. 14 Abs. 2 Bst. b MDR hinaus. Dass
die Gebrauchsanweisung korrekt ist, liegt in der
Verantwortung des Herstellers. Ein Handler kann prifen,
ob eine Gebrauchsanweisung vorliegt. Die Formulierung
sollte sich an den Handlerpflichten gem. MDR
orientieren.

Art. 52 Abs. 1 Bst. ¢ dem Produkt die vom Hersteller
gemal Artikel 14 bereitgestellten Informationen
beiliegen

SMT

Art. 52 Abs. 2 Ist ein Handler der Auffassung
oder hat er Grund zur Annahme, so dass ein
Produkt nicht den Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, darf er das betreffende
Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen,
bevor die Konformitat des Produkts hergestellt
ist.

Zur Sicherung der Aquivalenz mit der MDR sollten auch
die dort genannten Informationen der Wirtschaftsakteure
und ggf. der zustandigen Behdrde ausdricklich
tbernommen werden.

Vgl. Art. 14 Abs. 2 Unterabschnitt 3 MDR

Art. 52 Abs. 2 Ist ein Handler der Auffassung oder hat
er Grund zur Annahme, so dass ein Produkt nicht den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er
das betreffende Produkt nicht auf dem Markt
bereitstellen, bevor die Konformitat des Produkts
hergestellt ist. In diesem Fall informiert er den Hersteller
und gegebenenfalls den Bevollméachtigten des
Herstellers und den Importeur. Ist der Handler der
Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht
oder dass es sich um ein gefalschtes Produkt handelt,
informiert er auBerdem die zustandige Behdorde.

SMT

Art. 53

Artikelbezeichnung sollte erganzt werden.

Art. 53 Registrierung der Wirtschaftsakteure

SMT

Art. 53 Abs. 4 Die Swissmedic Gberprift die
von den Wirtschaftsakteuren in Eudamed
eingegebenen Angaben. Sie teilt die von
Eudamed zugewiesene einmalige

Voraussetzung dabei ist, dass Swissmedic Zugriff auf die
Daten der Wirtschaftsakteure und die
Registrierungsnummer hat.

Hinweis:
Bei diesem Absatz ist eine Erganzung fir den Fall eines
nicht nachgeftihrten MRA erforderlich.
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Registrierungsnummer dem Hersteller, dem
Bevollméachtigten oder dem Importeur mit.

Die SRN Vorgabe muss auch ohne nachgefiihrtes MRA
fur die Schweizer Wirtschaftsakteure sichergestellt sein.

SMT

Art. 55 Abs. 1 Zeigt sich im Verlauf der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
dass an einem Produkt Korrekturen
erforderlich sind, so ergreift der Hersteller die
geeigneten Massnahmen und unterrichtet die
zustandigen Behorden und gegebenenfalls
die bezeichnete Stelle.

Der Artikel, weicht hier von der MDR ab (vgl. Art. 83 Abs.
4). Er bezieht sich nur auf “Korrekturen an einem
Produkt”, welche erforderlich sind. MDR hingegen ist
allgemeiner formuliert und listet “Praventiv- oder
Korrekturmassnahmen”. Die Formulierung sollte sich an
der MDR orientieren.

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

Art. 55 Abs. 1 Zeigt sich im Verlauf der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen, dass an einem Produkt
Praventiv- oder Korrekturmassnahmen oder beides
erforderlich sind, so ergreift der Hersteller die
geeigneten Massnahmen und unterrichtet die
zustandigen Behorden und gegebenenfalls die
bezeichnete Benannte Stelle.

SMT

Art 57 Abs. 2 Bst. b eine Beschreibung
allfalliger ergriffener Praventiv- oder
Korrekturmassnahmen einschliesslich deren
Begriindung.

Mit Referenz auf den Art. 85 MDR (zweitletzter Satz),
sollte aus Griinden der Aquivalenz eine “und”-
Formulierung verwendet werden.

Art 57 Abs. 2 Bst. b eine Beschreibung allfalliger
ergriffener Praventiv- und Korrekturmassnahmen
einschliesslich deren Begriindung

SMT

Art. 59 Abs. 1 Bst. b eine Beschreibung
allfallig ergriffener Préventiv- oder
Korrekturmassnahmen und deren
Begriindung.

“und”-Formulierung siehe Art. 57 Abs. 2 Bst. b
Vgl. Art. 86 Abs. 1 zweitletzter Abschnitt MDR

Art. 59 Abs. 1 Bst. b eine Beschreibung allfallig
ergriffener Praventiv- und Korrekturmassnahmen und
deren Begrindung.

SMT

Art. 60 Abs. 1 Die Hersteller von Produkten
der Klasse Ill und von implantierbaren
Produkten legen den Sicherheitsbericht der
an der Konformitatsbewertung mitwirkenden
bezeichneten Stelle vor.

Die MepV konnte in diesem Artikel falsch interpretiert
werden. Es sind nicht nur implantierbare Produkte der
Klasse lll betroffen. Zwecks Klarstellung sollte gem. MDR
umformuliert werden.

Vgl. Art. 86 Abs. 2 MDR

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

Art. 60 Abs. 1 Die Hersteller von Produkten der Klasse
Il oder von implantierbaren Produkten legen den
Sicherheitsbericht der an der Konformitatsbewertung
mitwirkenden bezeichneten Benannten Stelle vor

SMT

Art. 60 Abs. 2 Die bezeichnete Stelle prift
den Sicherheitsbericht und halt das
Priufergebnis mit Einzelheiten zu allfalligen
Massnahmen fest.

Die MepV verlangt hier nur das Prifergebnis, die MDR
jedoch die vollstandige Bewertung. Eine Angleichung an
die MDR ware in diesem Absatz sinnvoll.

Vgl. Art. 86 Abs. 2 MDR

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

Art. 60 Abs. 2 Die bezeichnete Benannte Stelle prift
den Sicherheitsbericht und halt ihre Bewertung mit
Einzelheiten zu allfalligen Massnahmen fest.

tatigkeiten der Swissmedic und der Kantone
richten sich nach dem Abkommen vom 21.
Juni 1999 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Européischen
Gemeinschaft tUber die gegenseitige

auslandischen Behérden. Die Uberwachungshoheit sollte
insbesondere ohne MRA ausschliesslich bei der
Schweizer Behorde liegen. Der Koordinationsteil mit

SMT | Art. 61 Artikelbezeichnung sollte ergénzt werden. Art. 61 Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische
Leistung
SMT | Art. 73 Abs. 2 Die Marktuiberwachungs- Aktuell fehlt eine Rechtsgrundlage fir Inspektionen von | Art. 73 Abs. 2 Die Marktiiberwachungstatigkeiten der

Swissmedic und der Kantone richten sich nach dem
Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der
Schweizerischen Eidgenossenschaft und der
Europdaischen Gemeinschaft Uber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitatsbewertungen sowie nach
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Anerkennung von Konformitétsbewertungen
sowie nach den Artikeln 93-95, 97 und 98
MDR. Ausgenommen sind die Artikel 97
Absatz 3 und 98 Absatz 3 und 4 MDR.

weiteren Behorden der Mitgliedsstaaten bei der
Marktliberwachung sollte ausgeklammert sein.

den Artikeln 93-95, 97 und 98 MDR. Ausgenommen
sind die Artikel 97 Absatz 3 und 98 Absatz 3 und 4
MDR und Art. 93 Abs. 9 MDR.

SMT

Art. 102 In-vitro-Diagnostika dirfen bis zum
Erlass einer entsprechenden besonderen
Verordnung nach bisherigem Recht auf dem
Markt bereitgestellt werden.

Im Sinne einer Prazisierung dieses Artikels, sollte erganzt
werden, dass sich die “entsprechende besondere
Verordnung” auf In-vitro-Diagnostika bezieht.

Der Artikel muss aktualisiert werden, sobald die neue
Verordnung veroffentlicht wurde.

Art. 102 In-vitro-Diagnostika dirfen bis zum Erlass
einer entsprechenden besonderen Verordnung fiir In-
vitro-Diagnostika nach bisherigem Recht auf dem Markt
bereitgestellt werden.

SMT

Art. 107 Abs. 2 Die Artikel 15 Absatz 5, 22
Absatz 5, 26 Absatz 1, 53, 60 Absatz 3, 61
Absatz 5 und 64 Absatz 3 treten zu einem
spateren Zeitpunkt in Kraft.

Der Verordnungsentwurf in franzésischer Sprache
entspricht nicht der deutschen Fassung und sollte
entsprechend korrigiert werden.

(in der franzdsischen Fassung der Verordnung):
Les art. 15, al. 5, 22, al. 5, 26, al. 1, 53, 60, al. 3, 61, al.
5; 63 et 64, al. 3 entreront en vigueur ultérieurement

SMT

Anhang 2
Harmonisierte Norm - Bezeichnete Norm

Siehe Art. 5 Abs. 2

Anhang 2
Harmonisierte Norm - Bezeichnete harmonisierte Norm
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Name /
Firma

Allgemeine Bemerkungen
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Einleitung

Aus Verbandssicht stimmen beide Schweizer Verordnungen in zentralen Belangen mit der EU-Medizinprodukte-Verordnung, Verordnung (EU) 2017/745 (Medical
Devices Regulation, MDR) liberein. Speziell gefallen die anwenderfreundlich und Ubersichtlich aufgebauten Referenzen auf die einzelnen MDR-Artikel und auf
die weiteren EU-Rechtstexte. Insofern sind Systematik und Abfolge der einzelnen Bestimmungen fur den Leser erheblich besser nachvollziehbar als unter der
MDR. Was hingegen unverstandlich ist und aus Sicht des Verbandes der Erganzung bedarf ist der Umstand, dass gerade in wichtigen Verfahrensregelungen
wesentliche Verfahrensschritte und damit auch Fristen nur unvollstéandig bzw. gar nicht aus der MDR Ubernommen wurden. In diesem Zusammenhang sei auf die
Kommentare und Ergéanzungsvorschlage des Verbandes zu Art. 18 Abs. 5 (Anderung der Fristen der MDR und Voraussetzungen fiir den Beginn der Studie) und
Art. 27 Abs. 2 (Mitteilung von Swissmedic an den Sponsor) KlinV-Mep verwiesen.

Das Prinzip der Gleichwertigkeit (Aquivalenz) von nationalem und europaischem Medizinprodukterecht scheint demnach gegeben zu sein, dies allerdings nur,
wenn das MRA nachgefuhrt ist.

Der Entwurf geht davon aus, dass das Abkommen lber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA)
nachgefuhrt wird, dies ist aufgrund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europaischen Union (EU) im Zusammenhang mit dem institutionellen
Rahmenabkommen (InstA) nicht sichergestellt. Die Vorlagen funktionieren insgesamt nur, wenn das MRA nachgefihrt ist. Falls nicht, sind sie teilweise
widersprtchlich und nicht anwendbar. Es sind wesentliche Kapitel davon betroffen.
SMT Verbandsantrag
Der Verband beantragt die MepV und die KlinV-Mep so zu erganzen, dass sie:

i.) auch fur den Fall eines zu spéat oder nicht aktualisierbaren MRA vollstéandig funktionsféahig sind; und

ii.) mittels Losungsoptionen auf die wahrend den kommenden Jahren nicht gegebene Versorgungssicherheit von CE gekennzeichneten Medizinprodukten

eingehen.

Erlauterung zu i)
Sollte das MRA zum Zeitpunkt der Inkraftsetzung der Schweizer Verordnungen nicht nachgefiihrt sein, werden einzelne Passagen der Verordnungen
e teilweise nicht rechtsverbindlich anwendbar sein, z.B. Art. 8 Abs. 1 Bst. b Ziff. 2 KlinV-Mep bzw. Art. 18 Abs. 4 KlinV-Mep: klinische Versuche der
Kategorie C1 oder C2 kdnnen im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung (fir konformitatsbezogene Versuche) nicht rechtsverbindlich durchgefihrt
werden;
e im Widerspruch zur MDR stehen, z.B. Art. 3 Abs. 1 Bst. g MepV in Verbindung mit Art. 53 Abs. 1 MepV: die Verpflichtung zur Registrierung des Schweizer
Importeurs in Eudamed steht im Widerspruch zur festgelegten Registrierung des EU-Importeurs geméass MDR; oder
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¢ den aktuellen Sicherheitsstandard beeintrachtigen, z.B. Art. 55 Abs. 2 MepV: die Meldepflicht von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen
beschranken sich neu auf die Schweiz. Demnach sind Schweizer Hersteller gegeniiber Swissmedic nicht mehr meldepflichtig bei
Sicherheitskorrekturmassnahmen im EU-Raum.

Erlauterung zu ii)
Der nach wie vor ungeniigende Fortschritt bei der Benennung der kiinftig nach MDR arbeitenden und Bescheinigungen ausstellenden Benannten Stellen, wird

noch wéahrend Jahren zu Versorgungliicken bei benétigten Medizinprodukten fiihren. Selbst wenn iiber eine regulatorische Uberarbeitung in Europa —

beispielsweise mittels Corrigendum — einzelne per Mai 2020 neu zu regulierende Produkte zusétzlich von einer verlangerten Ubergangsfrist Gebrauch machen

kénnten, das Problem der ungentigend vorhandenen Bescheinigungskapazitat wirde sich dadurch héchstens partiell entscharfen lassen.

SMT Europa hat mittlerweile die Versorgungsproblematik erkannt und im Juni 2019 die Gesundheitseinrichtungen vor absehbaren Verfligbarkeitsproblemen Uber ein
Factsheet gewarnt. Auch Australien, ein EU MRA-Partner wie die Schweiz, hat Ende Juli 2109 ihre angepasste nationale Regulierung publiziert und damit auf die

absehbaren Schwierigkeiten mit der Verfligbarkeit von CE-Produkten reagiert, dies mittels Marktoffnung flr Produkte aus ahnlich sicher regulierten Regionen.

e Link Factsheet EU zu Versorgungsproblematik (S2 unten rechts) https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963
e Link australische Antwort auf mogliche Versorgungsprobleme mit CE gekennzeichneten Produkten https://www.tga.gov.au/european-implementation-
medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia

Weitere Bemerkung
e Die im Auswertungsformular in der Spalte "Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)" aufgefiihrten Hinweise (in Italic rot), nach denen es bei nicht
anwendbarem MRA zu Erganzungen bei den erwahnten Absatzen oder Artikeln kommen muss, sind als exemplarisch aufgefihrte Beispiele zu verstehen
(vgl. Art. 53 Abs. 4 MepV und Art. 8 Abs. 1 Bst. b KlinV-Mep). Es wird dabei Referenz genommen auf die "Erlauterung zu i)" des Verbandsantrags.




https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963

https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia

https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia
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Ei?mgl Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SMT | Art. 5 Abs. 2 Die Ubrigen Personen, die den Im Sinne einer Angleichung der MepV an die MDR sollte bei | Art. 5 Abs. 2 Die Ubrigen Personen, die den

klinischen Versuch durchfuhren, mussen Uber
die ihrer jeweiligen Tétigkeit entsprechenden
fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen
verfiigen.

der KlinV-Mep erganzt werden, dass bei “Ubrigen Personen”
diese “Kenntnisse in klinischen Forschungsmethoden” haben
sollen.

Vgl. Art. 62 Abs. 6 MDR

klinischen Versuch durchfihren, missen
aufgrund ihrer Ausbildung, Fortbildung tber die
ihrer jeweiligen Téatigkeit entsprechenden
fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen verfiigen,
insbesondere mit klinischen
Forschungsmethoden in geeigneter Weise fur
ihre Tatigkeit qualifiziert sein.

SMT

Art. 8 Abs. 1 Bst. b fir klinische Versuche der
Kategorie A2:

1. das elektronische System der
Kantone nach Artikel 56a HFG, und

2. die europdische Datenbank fur
Medizinprodukte (European Database on
Medical Devices, Eudamed) nach Artikel 73
MDR;

Eudamed dient unter anderem dem innereuropaischen
behordlichen Informationsaustausch. In ihr muss Swissmedic
somit die Eingabe und Ubermittlung von Gesuchen,
Meldungen und Berichten fiir klinische Versuche, sowohl flr
klinische Versuche der Kategorie A2 ebenso wie auch fur
konformitétsbezogene Versuche der Kategorien C1 und C2
(vgl. Art. 8 Abs. 1 Bst. ¢ MepV), verwalten kdnnen.
Beispielsweise legt Art. 70 Abs. 1 MDR folgende Prozedur
fest: Der Antrag wird Uber das elektronische System gemass
Artikel 73 eingegeben, dass eine unionsweit einmalige
Kennnummer fir die klinische Prifung generiert, die fur die
gesamte Kommunikation im Zusammenhang mit dieser
Prifung verwendet wird. Innerhalb von zehn Tagen nach
Eingang des Antrags teilt der betreffende Mitgliedstaat dem
Sponsor mit, ob die klinische Prifung in den Geltungsbereich
dieser Verordnung féllt und ob die Antragsunterlagen geméss
Anhang XV Kapitel Il vollstandig sind.

Dieser Teil ist staatsvertragsrelevant. Kénnen die erwahnten
Inforationen durch Swissmedic nicht (lber Eudamed verwaltet
werden, misste dieser Absatz bzw. ggf. der und/oder weitere
Artikel erganzt werden.

Hinweis: Es gibt dann in der Schweiz 3 Datenbanken.
Dadurch besteht die Gefahr, dass die Daten im elektronischen
System der Kantone, im Informationssystem Swissmedic und
in Eudamed nicht Ubereinstimmen.

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht moglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art. 9 Abs. 2 Die Ethikkommission kann
zusatzliche Informationen verlangen.

Die MDR legt fest, dass mindestens ein Laie an der ethischen
Uberprifung mitwirkt. Die vorgeschlagene Ergénzung ist im
Sinne einer Harmonisierung mit der MDR zu verstehen.

Art. 9 Abs. 2 Die Ethikkommission kann
zusatzliche Informationen verlangen. Mindestens
ein Laie wirkt an der ethischen Uberprufung mit.
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Auch die IVDR sieht dies vor fir bestimmte Leistungsstudien
vor. Im Sinne einer Harmonisierung sollte dies auch in der
KlinV-Mep erganzt werden.

Vgl. Art. 62 Abs. 3 MDR (und Art. 58 Abs. 3 IVDR)

SMT

Art. 14 Abs. 6 Bei klinischen Versuchen der
Kategorie A2 informiert der Sponsor zusatzlich
die Vertragsstaaten, in denen der klinische
Versuch durchgefiihrt wird oder werden soll,
uber die Griinde und die Art der Anderungen; er
flgt die Unterlagen gemass Anhang 1 bei, die
von den Anderungen betroffen sind.

Da diese Informationsverbreitung von Anderungen mit einer
Eingabe tGber Eudamed verbunden ist, ist dieser Teil
staatsvertragsrelevant.

Vgl. Art. 75 Abs. 1 MDR

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht maglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art 18 Abs. 5 wird ein Produkt erstmals bei
Personen angewendet oder in einem neuen
Verfahren hergestellt, so kann die Swissmedic
die Frist nach Absatz nach Absatz 3 um
hdchstens 20 Tage verlangern. Sie informiert
den Sponspor Uber die Verlangerung.

Die spezifische Verlangerungsoption fur “Produkte die
erstmals bei Personen angewendet oder in einem neuen
Verfahren hergestellt” werden, die ist in der MDR nicht
vorgesehen. Es handelt sich somit um eine nationale
Sonderlésung, die im Sinne einer Harmonisierung mit der
MDR nicht eingefiihrt werden sollte.

. ot s .

SMT

Art. 70 Abs. 7 MDR und auch die IVDR sehen bestimmte
Voraussetzungen vor, bei denen der Sponsor mit der Studie
beginnen kann. In der KlinV-Mep konnte kein entsprechender
Zusatz vorgefunden werden.

Im Sinne einer Harmonisierung sollte dieser Zusatz erganzt
werden. Dies in Form von: Art. 18 Abs. 7 KlinV-Mep (heu)

Art. 18 Abs. 7 (neu) Der Sponsor kann mit der
klinischen Prifung unter folgenden
Voraussetzungen beginnen:

a) bei Prufprodukten der Klasse | oder im Fall
von nicht-invasiven Produkten der Klassen lla
und IIb: unmittelbar nach dem Datum der
Validierung des Antrags gemass Absatz 1 sofern
im nationalen Recht nichts anderes festgelegt ist
und sofern nicht die Ethik-Kommission eine
ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die
klinische Prufung abgegeben hat, die nach dem
nationalen Recht in der Schweiz fir deren ge-
samtes Hoheitsgebiet gliltig ist;

b) bei anderen als den in Bst. a genannten
Prufprodukten: sobald Swissmedic den Sponsor
Uber seine Genehmigung unterrichtet hat und
sofern nicht die Ethik-Kommission eine
ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die
klinische Prifung abgegeben hat, die nach dem
nationalen Recht der Schweiz fur deren
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gesamtes Hoheitsgebiet gultig ist. Swissmedic
unterrichtet den Sponsor Uber die Genehmigung
innerhalb von 45 Tagen nach dem Datum der Va-
lidierung gemass Absatz 1. Swissmedic kann
diese Frist um weitere 20 Tage verlangern, um
eine Beratung mit Sachverstandigen zu
ermdglichen.

SMT

Art. 22 Abs. 1 Der Sponsor reicht ein Gesuch
um Durchfiihrung eines koordinierten

Bewertungsverfahrens ein. Dieses besteht aus
einem allgemeinen und einem nationalen Teil.

Da die Einreichung mit einer elektronischen Eingabe tber
Eudamed und mit der Vergabe einer unionsweit einmaligen
Kennnummer verbunden ist, ist dieser Teil
staatsvertragsrelevant.

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht moglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art. 22 Abs. 2 Der allgemeine Teil enthalt die
Dokumente nach Anhang 1 Ziffer 3.1, der
nationale Teil die Dokumente nach Anhang 1
Ziffer 3.2.

Da die Einreichung mit einer elektronischen Eingabe tber
Eudamed und mit der Vergabe einer unionsweit einmaligen
Kennnummer verbunden ist, ist dieser Teil
staatsvertragsrelevant.

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht maglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art. 24 Abs. 2 Die Swissmedic prift
zusammen mit den anderen betroffenen
Vertragsstaaten den Vorschlag des Sponsors
und Ubernimmt fir die Schweiz die Funktion
des koordinierenden Staates, wenn:

Da die Uberpriifung des Vorschlags des Sponsors zusammen
mit anderen betroffenen Vertragsstaaten durchzufiihren ist, ist
dieser Teil staatsvertragsrelevant.

Hinweis:

KlinV-Mep geht nicht darauf ein, wie eine
Koordination zwischen der Schweiz und den EU
Mitgliedstaaten ablauft. Dies muss bei fehlendem
MRA geklart und dieser Absatz bzw. Artikel
erganzt werden.

SMT

Art. 28 Abs. 4 Sie kann einmalig erganzende
Informationen beim Sponsor einfordern; dieser
teilt ihr diese Informationen innerhalb von 12
Tagen mit.

Die Frist von 12 Tagen sollte geldscht werden, um dem
Sponsor Zeit zu geben, die Information gut und fundiert
aufzubereiten. Es handelt sich hierbei um einen rein national
zu beachtenden Punkt.

Art. 28 Abs. 4 Sie kann einmalig erganzende
Informationen beim Sponsor einfordern; dieser
it ihr o : ! . I

Tagen-mit:

SMT

Art. 32 Abs. 5 Bei einem Unterbruch eines
klinischen Versuchs aus Sicherheitsgriinden
erstattet der Sponsor die Meldung zusatzlich
denjenigen Vertragsstaaten, in denen der
klinische Versuch durchgefihrt wird oder
werden soll.

Der Artikel klart nicht innerhalb welcher Zeit der Sponsor die
Vertragsstaaten informieren soll. Um Klarheit und
Rechtssicherheit zu schaffen, sollte in Anlehnung an Art. 32
Abs. 4 soweit erganzt werden, dass die Meldung ebenfalls
innerhalb von 24 Stunden erfolgen soll.

Vgl. Art. 32 Abs. 4 KlinV-Mep; Art. 77 Abs. 1 MDR (und Art. 73
Abs. 1 IVDR)

Art. 32 Abs. 5 Bei einem Unterbruch eines
klinischen Versuchs aus Sicherheitsgriinden
erstattet der Sponsor die Meldung zusatzlich
denjenigen Vertragsstaaten, in denen der
klinische Versuch durchgefihrt wird oder werden
soll innerhalb von 24 Stunden.

SMT

Art. 35 Abs. 1 Bst. a unerwiinschte Ereignisse
aller Arten, die im Prifplan als entscheidend fiir

Grammatikalischer Fehler

Art. 35 Abs. 1 Bst. a unerwiinschte Ereignisse
aller Arten, die im Prufplan als entscheidend fur
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die Bewertung der Ergebnisse dieser klinischen
Versuch bezeichnet wurden;

die Bewertung der Ergebnisse dieses klinischen
Versuchs bezeichnet wurden;

SMT

Art. 35 Abs. 2 Der Sponsor stellt der
Swissmedic und der zustandigen
Ethikkommission auf deren Aufforderung hin
die Dokumentation nach Absatz 1 zu.

Da die Daten ev. uUiber die Eudamed verfligbar gemacht
werden kdnnten, kann dieser Teil unter Umstanden
staatvertragsrelevant sein.

Vgl. Art. 80 Abs. 2 MDR

Hinweis:

Voraussetzung ist u.U. ein Zugang von
Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed.
Falls Zugriff nicht méglich - bspw. wegen
fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel
erganzt werden.

SMT

Die KlinV-Mep bindet die unverziigliche Meldepflicht an
klinische Versuche der Kategorie C.

Art. 80 Abs. 2 MDR und Art. 76 Abs. 2 IVDR binden die
Meldefrist an “die Schwere des Ereignisses”.

Um sowohl den Schweizer Bestimmungen als auch der
Harmonisierung mit der MDR Rechnung zu tragen, sollte ein
Absatz eingefugt werden

Vgl. Art. 80 Abs. 2 MDR und Art. 76 Abs. 2 IVDR

Art. 36 Abs. 1 (neu) Die Frist, innerhalb der die
Meldung zu erfolgen hat, hangt von der Schwere
des Ereignisses ab

SMT

Art. 36 Abs. 1 Bei klinischen Versuchen der
Kategorie C meldet der Sponsor der
Swissmedic und der zustandigen
Ethikkommission unverziglich:

Mit nachgefiihrtem MRA: Meldung soll in Eudamed
eingegeben werden. Swissmedic und die ggf. auch die
Ethikkommission missen demnach Zugang zu den Eudamed
Daten haben.

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem
Einschub von Abs. 1.

Der Zugang und die Verarbeitung von Meldungen sind
staatsvertragsrelevant.

Art. 36 Abs—t Abs. 2 Bei klinischen Versuchen
der Kategorie C meldet der Sponsor der
Swissmedic und der zustandigen
Ethikkommission unverziglich:

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht moglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art. 36 Abs. 2 Um eine unverzigliche Meldung
sicherzustellen, kann der Sponsor zunachst
eine unvollstandige Meldung einreichen.

Nach Einschub des Absatzes 1 verschiebt sich die
Reihenfolge der urspriinglichen Absatze 1 und 3. Absatz 2
bleibt unverandert.

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem
Einschub von Abs. 1.

Art. 36 Abs—2 Abs. 3 Um eine unverzigliche
Meldung sicherzustellen, kann der Sponsor
zunachst eine unvollstandige Meldung
einreichen.

SMT

Art. 36 Abs. 3 Bei konformitatsbezogenen
klinischen Versuchen der Kategorien C1 und
C2 erstattet der Sponsor die Meldungen nach
Absatz 1 zusétzlich den Vertragsstaaten, in
denen der klinische Versuch durchgefiihrt wird
oder werden soll.

Nach Einschub des Absatzes 1 verschiebt sich die
Reihenfolge der urspriinglichen Abséatze 1 und 3. Absatz 2
bleibt unverandert.

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem
Einschub von Abs. 1.

Staatsvertragsrelevant, siehe Art. 36 Abs. 1

Art. 36 Abs—3 Abs. 4 Bei konformitats-
bezogenen klinischen Versuchen der Kategorien
C1 und C2 erstattet der Sponsor die Meldungen
nach Absatz 1 zusatzlich den Vertragsstaaten, in
denen der klinische Versuch durchgefuhrt wird
oder werden soll.
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Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht maglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT | Art. 41 Registrierung klinischer Da die Publikation der Ergebnisse Giber Eudamed erfolgen Hinweis:
Versuche der Kategorie A sowie nicht soll, sind die fiir die Vertragsstaaten relevanten Informationen | Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
konformitatsbhezogener klinischer Versuche |in den entsprechenden Absatzen ebenfalls und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
der Kategorie C sowie Publikation der staatvertragsrelevant. nicht moglich - bspw. wegen fehlendem MRA,

Ergebnisse dieser Versuche muss dieser Artikel erganzt werden.
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Stellungnahme von





Name / Firma / Organisation	: Swiss Medtech



Abkürzung der Firma / Organisation	: SMT



Adresse	: Freiburgstrasse 3, 3010 Bern



Kontaktperson	: Jörg Baumann, Peter Studer



Telefon	: 031 330 97 74 



E-Mail	: joerg.baumann@swiss-medtech.ch, peter.studer@swiss-medtech.ch 



Datum	: 26. August 2019


Wichtige Hinweise:

1.	Wir bitten Sie keine Formatierungsänderungen im Formular vorzunehmen!

2.	Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular löschen möchten, so können Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3.	Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch 

		Name / Firma
(bitte auf der ersten Seite angegebene Abkürzung verwenden)

		Allgemeine Bemerkungen
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SMT

		Einleitung
Aus Verbandssicht stimmen beide Schweizer Verordnungen in zentralen Belangen mit der EU-Medizinprodukte-Verordnung, Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Devices Regulation, MDR) überein. Speziell gefallen die anwenderfreundlich und übersichtlich aufgebauten Referenzen auf die einzelnen MDR-Artikel und auf die weiteren EU-Rechtstexte. Die Lesbarkeit ist im Vergleich zur MDR erheblich besser. Wünschenswert wäre allerdings, dass die Bezugnahme auf die MDR bzw. die Übernahme einzelner Bestimmungen einheitlicher ausgefallen wäre. Teilweise variiert über den ganzen Text gesehen die Übernahme- bzw. Verweistechnik recht stark.



Das Prinzip der Gleichwertigkeit (Äquivalenz) von nationalem und europäischem Medizinprodukterecht scheint demnach gegeben zu sein, dies allerdings nur, wenn das MRA nachgeführt ist. 



[bookmark: _Hlk12954138]Der Entwurf geht davon aus, dass das Abkommen über die gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA) nachgeführt wird, dies ist aufgrund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europäischen Union (EU) im Zusammenhang mit dem institutionellen Rahmenabkommen (InstA) nicht sichergestellt. Die Vorlagen funktionieren insgesamt nur, wenn das MRA nachgeführt ist. Falls nicht, sind sie teilweise widersprüchlich und nicht anwendbar. Es sind wesentliche Kapitel davon betroffen.



Verbandsantrag
Der Verband beantragt die MepV und die KlinV-Mep so zu ergänzen, dass sie: 

i) auch für den Fall eines zu spät oder nicht aktualisierbaren MRA vollständig funktionsfähig sind; und 

ii) mittels Lösungsoptionen auf die während den kommenden Jahren nicht gegebene Versorgungssicherheit von CE gekennzeichneten Medizinprodukten eingehen. 



Erläuterung zu i)
Sollte das MRA zum Zeitpunkt der Inkraftsetzung der Schweizer Verordnungen nicht nachgeführt sein, werden einzelne Passagen der Verordnungen 

· teilweise nicht rechtsverbindlich anwendbar sein, z.B.  Art. 8 Abs. 1 Bst. b Ziff. 2 KlinV-Mep bzw. Art. 18 Abs. 4 KlinV-Mep: klinische Versuche der Kategorie C1 oder C2 können im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung (für konformitätsbezogene Versuche) nicht rechtsverbindlich durchgeführt werden; 

· im Widerspruch zur MDR stehen, z.B.  Art. 3 Abs. 1 Bst. g MepV in Verbindung mit Art. 53 Abs. 1 MepV: die Verpflichtung zur Registrierung des Schweizer Importeurs in Eudamed steht im Widerspruch zur festgelegten Registrierung des EU-Importeurs gemäss Art. 2 Nummer 33 MDR; oder 

· den aktuellen Sicherheitsstandard beeinträchtigen, z.B. Art. 55 Abs. 2 MepV: die Meldepflicht von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen beschränken sich neu auf die Schweiz. Demnach sind Schweizer Hersteller gegenüber Swissmedic nicht mehr meldepflichtig bei Sicherheitskorrekturmassnahmen im EU-Raum. 



Erläuterung zu ii)
Der nach wie vor ungenügende Fortschritt bei der Benennung der künftig nach MDR arbeitenden und Bescheinigungen ausstellenden Benannten Stellen wird noch während Jahren zu Versorgunglücken bei benötigten Medizinprodukten führen. Selbst wenn über eine regulatorische Überarbeitung in Europa – beispielsweise mittels Corrigendum – einzelne per Mai 2020 neu zu regulierende Produkte zusätzlich von einer verlängerten Übergangsfrist Gebrauch machen könnten, das Problem der ungenügend vorhandenen Bescheinigungskapazität würde sich dadurch höchstens partiell entschärfen lassen. 
Europa hat mittlerweile die Versorgungsproblematik erkannt und im Juni 2019 die Gesundheitseinrichtungen vor absehbaren Verfügbarkeitsproblemen über ein Factsheet gewarnt. Auch Australien, ein EU MRA-Partner wie die Schweiz, hat Ende Juli 2109 ihre angepasste nationale Regulierung publiziert und damit auf die absehbaren Schwierigkeiten mit der Verfügbarkeit von CE-Produkten reagiert, dies mittels Marktöffnung für Produkte aus ähnlich sicher regulierten Regionen. 



· Link Factsheet EU zu Versorgungsproblematik (S2 unten rechts) https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963  

· Link australische Antwort auf mögliche Versorgungsprobleme mit CE gekennzeichneten Produkten https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia



Weitere Bemerkung

· Die im Auswertungsformular in der Spalte “Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)” aufgeführten Hinweise (in Italic rot), nach denen es bei nicht anwendbarem MRA zu Ergänzungen bei den erwähnten Absätzen oder Artikeln kommen muss, sind als exemplarisch aufgeführte Beispiele zu verstehen (vgl. Art. 53 Abs. 4 MepV und Art. 8 Abs. 1 Bst. b KlinV-Mep). Es wird dabei Referenz genommen auf die “Erläuterung zu i)” des Verbandsantrags. 








n

		Name
/Firma

		Artikel

		Kommentar / Bemerkungen

		Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)



		SMT

		Art. 3 Bst. a   Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche Übertragung oder Überlassung eines Produkts, mit Ausnahme von Prüfprodukten, zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Schweizer Markt im Rahmen einer gewerblichen Tätigkeit;

		Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten zur MDR identisch sein, dies um Verwechslungen vorzubeugen. “Übertragung oder Überlassung” wird anstelle von “Abgabe” gewählt, da “Abgabe” im Sinne des Art. 4 Abs. 1 Bst. f HMG eine andere Bedeutung hat (Überlassen an den Endanwender). Im Art. 2 Nummer 27 MDR ist aber mit "Abgabe" das Überlassen zum Vertrieb, Verbrauch und Verwendung auf dem Markt gemeint. 

Es ist nicht nachvollziehbar, warum nicht analog zur MDR der Begriff “Abgabe” für die "Bereitstellung auf dem Markt" gewählt wird, dies mit dem Hinweis, dass in dem Zusammenhang vom HMG abgewichen wird. Auch das "Inverkehrbringen" ist, in Abweichung der Definition im HMG, für die MepV eigenständig festgelegt worden. Dies sollte mit dem Begriff “Bereitstellung auf dem Markt” unter Verwendung des Begriffs “Abgabe” gleich gehandhabt werden. 

		Art. 3 Bst. a   Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts, mit Ausnahme von Prüfprodukten, zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Schweizer Markt im Rahmen einer gewerblichen Tätigkeit;





		SMT

		Art. 3 Bst. c   Inbetriebnahme: Zeitpunkt, zu dem ein gebrauchsfertiges Produkt, mit Ausnahme von Prüfprodukten, den Anwenderinnen und Anwendern erstmals auf dem Schweizer Markt zur Verfügung gestellt wird;

		Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten zur MDR identisch sein, dies um Verwechslungen vorzubeugen. Der Begriff “Inbetriebnahme”, Art. 3 Abs. 1 Bst. c MepV soll im Sinne einer Harmonisierung identisch sein zu Art. 2 Nummer 29 MDR. 

		Art. 3 Bst. c   “Inbetriebnahme”: bezeichnet den Zeitpunkt, zu dem ein gebrauchsfertiges Produkt, mit Ausnahme von Prüfprodukten, dem den Anwenderinnen und Anwendern Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfügung gestellt wird, das erstmals als gebrauchsfertiges Produkt entsprechend seiner Zweckbestimmung auf dem Schweizer Markt zur Verfügung gestellt wird verwendet werden kann



		SMT

		Art. 3 Bst. f   bevollmächtigte Person: jede in der Schweiz niedergelassene natürliche oder juristische Person, die von einem in einem anderen Staat ansässigen Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben und Pflichten, die sich aus dieser Verordnung ergeben wahrzunehmen;

		Die MepV erwähnt nicht, dass die bevollmächtigte Person diesen Auftrag anzunehmen hat.  Im Sinne einer Präzisierung sowie Harmonisierung mit dem Art. 2 Nummer 32 MDR sollte dieser Zusatz mit aufgenommen werden.





		Art. 3 Bst. f   Bevollmächtigte Person bezeichnet jede in der Schweiz niedergelassene natürliche oder juristische Person, die von einem in einem anderen Staat ansässigen Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben und Pflichten, die sich in Erfüllung seiner aus dieser Verordnung ergeben resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen Auftrag angenommen hat;



		SMT

		Art. 5 Abs. 2   Die Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die durch bezeichnete technische Normen, gemeinsame Spezifikationen oder durch Vorschriften der Pharmakopöe konkretisiert werden, wird vermutet, wenn das Produkt mit diesen Normen, Spezifikationen oder Vorschriften übereinstimmt.

		Harmonisierte Normen sind EU weit ein Begriff. Der Text sollte deshalb nicht auf die Harmonisierungsinformation verzichten. 

		Art. 5 Abs. 2   Die Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die durch bezeichnete harmonisierte technische Normen, gemeinsame Spezifikationen oder durch Vorschriften der Pharmakopöe konkretisiert werden, wird vermutet, wenn das Produkt mit diesen Normen, Spezifikationen oder Vorschriften übereinstimmt.



		SMT

		Art. 9 Abs. 3   Die technische Dokumentation für Sonderanfertigungen muss, die in Anhang XIII Ziffer 2 MDR aufgeführten Elemente enthalten.

		Die Referenz auf die MDR ist nicht korrekt

		Art. 9 Abs. 3   Die technische Dokumentation für Sonderanfertigungen muss die in Anhang XIII Ziffer 2 Abschnitt 1 der MDR aufgeführten Elemente enthalten.



		SMT

		Art. 10 Abs. 2   Wer Systeme oder Behandlungseinheiten für das Inverkehrbringen sterilisiert, hat für das Sterilisationsverfahren ein Verfahren der Konformitätsbewertung anzuwenden und daran eine gemäss dieser Verordnung bezeichnete Konformitätsbewertungsstelle (bezeichnete Stelle) zu beteiligen. Die Modalitäten richten sich nach Artikel 22 Absatz 3 MDR.

		Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR angeglichen werden, dies um Verwechslungen vorzubeugen. 

Der Begriff “bezeichnete Stelle”, Anhang 2 MepV soll identisch sein zu Art. 2, Abs. 1 Nummer 42 MDR und deshalb geändert werden auf “Benannte Stelle”. Es ist nicht nachvollziehbar, warum nicht analog zur MDR der Begriff “Benannte Stelle” gewählt wird, dies schon deshalb, da für diese Stellen die MepV zwingend vom festgelegten Begriff im HMG Abstand nehmen muss. So ist im HMG noch der mittlerweile in der MDR unterschiedlich besetzte Begriff der “Konformitätsbewertungsstelle” aufgeführt. Letztlich ist auch das “Inverkehrbringen”, in Abweichung der Definition im HMG, für die MepV eigenständig festgelegt worden. Dies sollte mit dem Begriff “Benannte Stelle“ und einem entsprechenden Verweis auf die AkkBV gleich zu handhaben sein.

Bemerkungen: Alle nachfolgenden Artikel sind entsprechend anzupassen:

Art. 10 Abs. 2, Art. 11 Abs. 3, Art. 13 Abs. 2, Art. 22, Art. 22 Abs. 1, Art. 22 Abs. 2, Art. 22 Abs. 3, Art. 22 Abs. 4, Art. 22 Abs. 6, Art. 23 Abs. 1, Art. 25 Abs. 1, Art. 25 Abs. 3, Art. 26 Abs. 1, 5. Kapitel, Art. 35 Abs. 1, Art. 36 Abs.  1, Art. 36 Abs. 2, Art. 37, Art. 38 Abs. 1, Art. 38 Abs. 2, Art. 38 Abs. 3, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 3, Art. 40 Abs. 1, Art. 40 Abs. 2, Art. 41 Abs. 1, Art. 41 Abs. 2 Bst. b, Art. 41 Abs. 3, Art. 41 Abs. 4, Art. 41 Abs. 4 Bst. a

Art. 42 Abs. 1, Art. 42 Abs. 1 Bst. b, 4. Abschnitt, Art. 43 Abs. 1, Art. 43 Abs. 2, Art. 43 Abs. 3, Art. 43 Abs. 4 Bst. b, Art. 55 Abs. 1, Art. 60 Abs. 1, Art. 60 Abs. 2, Art. 60 Abs. 4, Art. 61 Abs. 4, Art. 61 Abs. 5, Art. 83 Abs. 1 Bst. c, Art. 88 Bst. c, Art. 94 Abs. 1, Art. 94 Abs. 2, Art. 98 Abs. 4, Anhang 2

		Art. 10 Abs. 2   Wer Systeme oder Behandlungseinheiten für das Inverkehrbringen sterilisiert, hat für das Sterilisationsverfahren ein Verfahren der Konformitätsbewertung anzuwenden und daran eine gemäss dieser Verordnung bezeichnete Konformitätsbewertungsstelle (bezeichnete Benannte Stelle) zu beteiligen. Die Modalitäten richten sich nach Artikel 22 Absatz 3 MDR.



		SMT

		Art. 14 Abs. 3 Bst. a    das Produkt ausschliesslich Fachpersonen abgegeben wird oder es sich beim Produkt um eine Sonderanfertigung oder um ein betriebsintern hergestelltes Produkt handelt;

		Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR angeglichen werden, dies um Verwechslungen vorzubeugen. 

Der Begriff “Fachperson”, Anhang 2 MepV soll identisch sein zur MDR (siehe Erwähnung in Art. 2, Nummer 37) und deshalb geändert werden auf “Angehörige der Gesundheitsberufe”. Es ist nicht nachvollziehbar, warum nicht analog zur MDR der Begriff “Angehörige der Gesundheitsberufe” gewählt wird, dies mit dem Hinweis, dass bei den Medizinprodukten der MDR-Begriff anstelle des bei Arzneimitteln gebräuchlichen Begriffs der “Fachperson” zu verwenden ist. 

Bemerkungen: Alle nachfolgenden Art. sind entsprechend anzupassen:

Art. 14 Abs. 3 Bst. a, Art. 20 Abs. 2 Bst. c, Art. 20 Abs. 2 Bst. d, Art. 25 Abs. 2, Art. 26 Abs. 1 Bst. b, Art. 64 Abs. 4, Art. 67 Abs. 3, Art. 68 Abs. 1, Art. 69 Abs. 1, Art. 70 Abs. 1, Art. 74 Abs. 3 Bst. c, Anhang 2

		Art. 14 Abs. 3 Bst. a    das Produkt ausschliesslich Fachpersonen Angehörigen der Gesundheitsberufe abgegeben wird oder es sich beim Produkt um eine Sonderanfertigung oder um ein betriebsintern hergestelltes Produkt handelt;



		SMT

		Art. 15 Abs. 1   Der Hersteller teilt dem Produkt, ausgenommen Sonderanfertigungen, sowie allen höheren Verpackungsebenen vor dem Inverkehrbringen einen eindeutigen Produktidentifikator (UDI29) zu.

		Im Vergleich zu Art. 27 Abs. 4 MDR fehlt hier die Einschränkung, dass Versandcontainer keine höhere Verpackungsebene sind. Damit sind in der Schweiz alle Verpackungsebenen zu kennzeichnen, was nicht notwendig ist. Art. 15 Abs. 1 sollte gemäss MDR ergänzt werden.

		Art. 15 Abs. 1   Der Hersteller teilt dem Produkt, ausgenommen Sonderanfertigungen, sowie allen höheren Verpackungsebenen vor dem Inverkehrbringen einen eindeutigen Produktidentifikator (UDI29) zu. Versandcontainer gelten nicht als höhere Verpackungsebene.



		SMT

		Art. 18 Abs. 1   Für implantierbare Produkte muss der Hersteller neben der Produktinformation nach Artikel 14 die Angaben und Informationen nach Artikel 18 MDR, einschliesslich des Implantationsausweises, zur Verfügung stellen. Die Änderungen von Artikel 18 MDR, die von der Europäischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden, sind zu berücksichtigen.

		Die ausgenommenen Implantate gemäss Art. 18 Abs. 3 MDR sind höchstens indirekt mit Verweis auf den anzuwendenden Art. 18 MDR aufgeführt (erster Satz). Sie lassen Spielraum für Interpretationen. Es könnte u.U. der nicht korrekte Schluss gezogen werden, in der Schweiz wären Implantationsauswiese für alle Implantate notwendig. 



		Art. 18 Abs. 1    Für implantierbare Produkte muss der Hersteller neben der Produktinformation nach Artikel 14 die Angaben und Informationen nach Artikel 18 MDR, einschliesslich des Implantationsausweises, zur Verfügung stellen. Ausgenommen sind Produkte gemäss Artikel 18 Absatz 3 MDR. 

Die Änderungen von Artikel 18 MDR, die von der Europäischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden, sind zu berücksichtigen.



		SMT

		Art. 19 Abs. 1   Wer in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat Produkte auf dem Markt bereitstellt und Sitz in der Schweiz hat, muss den Behörden, die für die Kontrolle im Rahmen der Marktüberwachung zuständig sind, auf Verlangen die Konformitätserklärung vorlegen.

		In der Schweiz soll sichergestellt sein, dass Kontrollen im Rahmen der Marktüberwachung nur über die zuständigen Schweizer Kontrollbehörden durchgeführt werden. Dies insbesondere aufgrund des ungesicherten MRA-Status. Die Marktüberwachung sollte auf Schweizer Behörden eingegrenzt werden.

		Art. 19 Abs. 1   Wer in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat Produkte auf dem Markt bereitstellt und Sitz in der Schweiz hat, muss den Schweizer Behörden, die für die Kontrolle im Rahmen der Marktüberwachung zuständig sind, auf Verlangen die Konformitätserklärung vorlegen.



		SMT

		Art. 19 Abs. 2   Wer in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat ein Produkt in Verkehr bringt oder es ohne Inverkehrbringen in Betrieb nimmt und Sitz in der Schweiz hat, muss vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme eine Bewertung der Konformität mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen durchführen und belegen können.

		Der Text sollte sich beim Grundsatz der Konformitätsbewertung an den entsprechenden Voraussetzungen der Passagen der MDR orientieren. 

Vgl. Art. 52 Abs. 1 MDR und Art. 52 Abs. 2 MDR

		Art. 19 Abs. 2   Wird in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat ein Produkt in Verkehr gebracht oder wird es ohne Inverkehrbringen in Betrieb genommen, muss über ein Konformitätsbewertungsverfahren belegt sein, dass es den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen genügt.



		SMT

		Art. 20 Abs. 2   Einzelne Produkte können ohne Konformitätsnachweis in Verkehr gebracht werden, wenn:

		Dieses Vorgehen kann in Anlehnung zum Art. 59 MDR verstanden werden. Entsprechend sollten Produkte für diese Art von Inverkehrbringung analog dem Art. 59 MDR als “spezifische Produkte” bezeichnet werden. 

		Art. 20 Abs. 2   Einzelne Produkte Spezifische Produkte können in der Schweiz ohne Konformitätsnachweis in Verkehr gebracht werden, wenn:



		SMT

		Art. 20 Abs. 2 Bst. c   sie ausschliesslich von medizinischen Fachpersonen an Einzelpersonen angewendet werden;

		Die Formulierung “an Einzelpersonen” wäre zu “spezifische Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.

“Angehörigen der Gesundheitsberufe” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

		Art. 20 Abs. 2 Bst. c   sie ausschliesslich von medizinischen Fachpersonen an Einzelpersonen Angehörigen der Gesundheitsberufe angewendet werden; 



		SMT

		Art. 20 Abs. 2 Bst. d   die anwendende medizinische Fachperson die betroffene Einzelperson über die Nichtkonformität des Produkts aufgeklärt hat; und

		Die Formulierung “Einzelpersonen” wäre zu “spezifische Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.

“Angehörigen der Gesundheitsberufe” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

		Art. 20 Abs. 2 Bst. d   die anwendenden medizinische Fachperson Angehörigen der Gesundheitsberufe die betroffenen Personen über die Nichtkonformität des Produkts aufgeklärt hat; und 



		SMT

		Art. 20 Abs. 2 Bst. e   die betroffene Einzelperson der Anwendung des Produkts zugestimmt hat.

		Die Formulierung “Einzelpersonen” wäre zu “spezifische Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.

		Art. 20 Abs. 2 Bst. e   die betroffenen Einzelperson Personen der Anwendung des Produkts zugestimmt haben. 



		SMT

		Art. 22             Beizug einer bezeichneten Stelle

		Überschrift sollte an den Art. 53 MDR angepasst werden.

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a. 

		Art. 22 Mitwirkung einer Benannten Stelle





		SMT

		Art. 22 Abs. 2   Der Hersteller darf zum selben Produkt nicht gleichzeitig bei mehreren bezeichneten Stellen einen Antrag auf Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens stellen.

		Art. 22 MepV enthält keinen Hinweis auf die freie Wahl einer Benannten Stelle (gem. Art. 53 Abs. 1 MDR). Diese freie Wahl des Herstellers sollte auch die MepV sicherstellen. Der Hersteller muss selber bei seiner Wahl den Scope der bezeichneten Stelle berücksichtigen. Es erscheint deshalb sinnvoll, die Wortwahl der MDR übernehmen.

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

		Art. 22 Abs. 2   Ist gemäß dem Konformitätsbe-wertungsverfahren die Mitwirkung einer Benannten Stelle erforderlich, kann sich der Hersteller an eine Benannte Stelle seiner Wahl wenden, sofern die ausgewählte Benannte Stelle dazu benannt ist, die Konformitätsbewertungstätigkeiten für die betreffenden Arten von Produkten durchzuführen. Der Hersteller darf nicht gleichzeitig bei einer anderen Benannten Stellen einen Antrag für dasselbe Konformitätsbewertungs-verfahren stellen.



		SMT

		Art. 23 Abs. 2   Die Bescheinigungen sind in einer schweizerischen Amtssprache oder in englischer Sprache auszufertigen.

		Um als Schweizer Hersteller nicht zusätzlichen Wettbewerbsnachteilen ausgesetzt zu sein, sollten die Bescheinigungen auch in Amtssprachen der Union, mit denen die Benannte Stelle einverstanden ist, auszufertigen sein (vgl. Art. 56 Abs. 1 MDR).  

		Art. 23 Abs. 2   Die Bescheinigungen sind in einer schweizerischen Amtssprache oder in einer anderen Amtssprache der Union, mit der die Benannte Stelle

einverstanden ist, auszufertigen.



		SMT

		Art. 25             Suspendierung, Einschränkung und Widerruf der Bescheinigung

		Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR angeglichen werden, dies um Verwechslungen vorzubeugen. 

Der Begriff “suspendiert” bzw. “Suspendierung”, MepV Anhang 2 soll identisch zum Art. 46 Abs. 5 MDR und Art. 42 Abs. 5 IVDR angewendet und deshalb geändert werden auf “ausgesetzt” bzw. “Aussetzung”. Es ist nicht nachvollziehbar, warum im Sinne einer Harmonisierung nicht dieselben Begriffe verwendet werden. 

Bemerkungen: In allen nachfolgenden Art. entsprechend anzupassen:

Art. 25 Abs. 2, Art. 25 Abs. 3, Art. 26 Abs. 1 Bst. b, 3. Abschnitt, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 2, Art. 39 Abs. 3, Art. 40 Abs. 1, Art. 40 Abs. 2, Art. 41 Abs. 1 Bst. b, Art. 41 Abs. 2 Bst. a, Art. 41 Abs. 2 Bst. b, Art. 41 Abs. 4, Art. 41 Abs. 4 Bst. a, Anhang 2



		Art. 25             Suspendierung Aussetzung, Einschränkung und Widerruf der Bescheinigung



		SMT

		Art. 27

		Zur Vereinfachung des Auffindens bestimmter Artikel wird vorgeschlagen eine genauere Bezeichnung des Artikels einzufügen. Artikelbezeichnung sollte ergänzt werden.

		Art. 27     Konformitätserklärung 



		SMT

		Art. 27 Abs. 2   Die Konformitätserklärung enthält die Angaben nach Anhang IV MDR, unter Berücksichtigung der Änderungen dieses Anhangs, die von der Europäischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden. Sie ist in einer schweizerischen Amtssprache oder in Englisch abzufassen.

		Art. 19 Abs. 1 MDR enthält erweiterte Anforderungen zur Verfügbarkeit der Dokumente in den verschiedenen Amtssprachen der Union. Analoge Möglichkeiten sollten auch für Hersteller in der Schweiz festgelegt werden, dies zur Verhinderung von Wettbewerbsnachteilen beim Marktzugang in alle EU Länder. 

		Art. 27 Abs. 2   Die Konformitätserklärung enthält die Angaben nach Anhang IV MDR, unter Berücksichtigung der Änderungen dieses Anhangs, die von der Europäischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden und wird in eine oder mehrere Amtssprachen der Union übersetzt, die von dem/den Mitgliedstaat(en) vorgeschrieben wird/werden, in dem/denen das Produkt bereitgestellt wird.
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		Art. 38

		Artikelbezeichnung sollte ergänzt werden.

		Art. 38    Einstellung der Konformitätsbewertungstätigkeit



		SMT

		Art. 38 Abs. 1   Stellt eine bezeichnete Stelle ihre Konformitätsbewertungstätigkeiten ein, so teilt sie dies der Swissmedic und den betroffenen Kundinnen so bald wie möglich mit. Im Falle einer geplanten Einstellung muss die Mitteilung ein Jahr vor Beendigung der Tätigkeiten erfolgen. Die Swissmedic widerruft die Bezeichnung auf den Einstellungszeitpunkt hin.

		Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR angeglichen werden, dies um Verwechslungen vorzubeugen. 

Der Begriff “Widerruf” in Verbindung mit der Benennung der Benannten Stellen, Anhang 2 MepV, soll identisch zur MDR verwendet (Art. 46 Abs. 4-7) und deshalb geändert werden auf “Zurückziehung”. Es ist nicht nachvollziehbar, warum im Sinne einer Harmonisierung nicht dieselben Begriffe verwendet werden. 

Bemerkungen: In allen nachfolgenden Art. entsprechend anzupassen:

Art. 38 Abs. 1, 3. Abschnitt, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 2, Art. 39 Abs. 3, Art. 40 Abs. 1, Art. 40 Abs. 2, Art. 42 Abs. 1, Art. 42 Abs. 1 Bst. b

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

		Art. 38 Abs. 1   Stellt eine Benannte Stelle ihre Konformitätsbewertungstätigkeiten ein, so teilt sie dies der Swissmedic und den betroffenen Kundinnen so bald wie möglich mit. Im Falle einer geplanten Einstellung muss die Mitteilung ein Jahr vor Beendigung der Tätigkeiten erfolgen. Die Swissmedic widerruft zieht die Bezeichnung auf den Einstellungszeitpunkt hin zurück.
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		Art. 43

		Artikelbezeichnung sollte ergänzt werden.

		Art. 43     Überwachung und Neubewertung der Benannten Stellen



		SMT

		Art. 44 Abs. 1   Hersteller versehen das Produkt mit dem Konformitätskennzeichen.

		Aus Äquivalenzüberlegungen zur MDR sollte ein Bezug zum Konformitätsstaus der Produkte mit aufgenommen werden. 

Vgl. Art. 20 Abs. 1 MDR

		Art. 44 Abs. 1   Mit Ausnahme von Sonderanfertigungen oder Prüfprodukten tragen alle Produkte, die den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, eine Konformitätskennzeichnung gemäss Anhang 5
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		Art. 45 Abs. 1   Der Hersteller muss in der technischen Dokumentation die Angaben nach den Anhängen II und III MDR aufführen, unter Berücksichtigung der Änderungen dieser Anhänge, die von der Europäischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden.

		Art. 83 Abs. 3 Bst. h MDR fordert, dass die technische Dokumentation zu aktualisieren ist. Diese Forderung sollte auch in der MepV aufgenommen werden, dies aus Äquivalenzüberlegungen zur MDR.

		Art. 45 Abs. 1   Der Hersteller muss in der technischen Dokumentation die Angaben nach den Anhängen II und III MDR aufführen, unter Berücksichtigung der Änderungen dieser Anhänge, die von der Europäischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden. Die technische Dokumentation wird entsprechend aktualisiert.
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		-

		Für die Hersteller von Sonderanfertigungen beschreibt die MDR eine eigenständige Dokumentationspflicht. Diese Forderung sollte auch in der MepV aufgenommen werden, dies aus Äquivalenzüberlegungen zur MDR.

		Art. 45 Abs. 2 (neuer Text für Abs. 2). Die Hersteller von Sonderanfertigungen erstellen und aktualisieren die Dokumentation gemäß Anhang XIII Abschnitt 2 der MDR und halten sie den zuständigen Behörden zur Verfügung
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		Art. 45 Abs. 2   Auf Ersuchen der Swissmedic legt der Hersteller, wie angefordert, entweder die vollständige technische Dokumentation oder eine Zusammenfassung dieser Dokumentation vor.

		Dieser Absatz erhält eine neue Nummer. Dies als Konsequenz aus dem Einschub des neuen Abs. 2.

		Art. 45 Abs. 3 (neu Abs.3 anstelle Abs. 2) Auf Ersuchen der Swissmedic legt der Hersteller, wie angefordert, entweder die vollständige technische Dokumentation oder eine oder eine Zusammenfassung dieser Dokumentation vor.
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		Art. 51

		Artikelbezeichnung sollte ergänzt werden.

		Art. 51 Pflichten des Importeurs
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		Art. 51 Abs. 1   Importeure dürfen nur konforme Produkte in Verkehr bringen, die namentlich das Konformitätskennzeichen tragen und für die eine Konformitätserklärung ausgestellt wurde.

		Zur Sicherung der Äquivalenz sollten die Bst. b – d Abs. 2 Art. 13 MDR ebenfalls referenziert werden. Sollte das MRA nicht nachzuführen sein, wäre in Bst. b die bevollmächtigte Person gem. Art. 49 der MepV zu referenzieren. Dies anstelle des EU-Bevollmächtigten gem. Art. 11 MDR.

		Art. 51 Abs. 1   Importeure dürfen nur konforme Produkte in Verkehr bringen, die namentlich das Konformitätskennzeichen tragen und für die eine Konformitätserklärung ausgestellt wurde und im Übrigen die Anforderungen des Artikels 13 Abs. 2 Bst. b -d. MDR erfüllen
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		Art. 51 Abs. 2   Sie geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder, falls das nicht möglich ist, auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument ihren Namen, ihre Niederlassung und die Anschrift an, unter der sie zu erreichen sind.

		Der Einschub, “…, falls das nicht möglich ist,…” bedeutet eine Verschärfung der Anforderung von Art. 13 Abs. 3 MDR welcher Produkt, Verpackung oder beiliegendes Dokument gleichwertig nebeneinander als Möglichkeit aufführt die Information über den Importeur anzubringen. Auf erwähnten Einschub sollte verzichtet werden.

		Art. 51 Abs. 2   Sie geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder, falls das nicht möglich ist, auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument ihren Namen, ihre Niederlassung und die Anschrift an, unter der sie zu erreichen sind.
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		Art. 51 Abs. 3   Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zur Annahme, dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, so darf er das betreffende Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformität des Produkts hergestellt ist.

		Zur Sicherung der Äquivalenz mit Art. 13 Abs. 2 Unterabschnitt 2 MDR, sollten auch die dort genannten Wirtschaftsakteur- und Behördeninformationen ausdrücklich übernommen werden.

		Art. 51 Abs. 3   Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zur Annahme, dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, so darf er das betreffende Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformität des Produkts hergestellt ist. In diesem Fall informiert er den Hersteller und die Bevollmächtigte Person des Herstellers. Ist der Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht oder dass es sich um ein gefälschtes Produkt handelt, informiert er ausserdem die zuständige Behörde.
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		Art. 52

		Artikelbezeichnung sollte ergänzt werden.

		Art. 52 Pflichten des Händlers
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		Art. 52 Abs. 1   Bevor ein Händler ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, überprüft er, ob alle Anforderungen dieser Verordnung erfüllt sind. Insbesondere überprüft er, ob:

		Die Formulierung “…überprüft er, ob alle Anforderungen dieser Verordnung erfüllt sind…” geht über die Anforderung der MDR hinaus (Art. 14 Abs. 2 MDR). Diese fordert nur die Überprüfung der explizit aufgeführten Punkte. Die Überprüfung „aller Anforderungen“ ist für einen Händler nicht möglich. Die Erfüllung aller Anforderungen bleibt dem Hersteller vorbehalten. Die Formulierung sollte sich an den Händlerpflichten gem. MDR orientieren. 

		Art. 52 Abs. 1   Bevor ein Händler ein Produkt auf dem Markt bereitstellt, überprüft er, ob alle folgenden Anforderungen dieser Verordnung erfüllt sind. Insbesondere überprüft er, ob:
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		Art. 52 Abs. 1 Bst. c   die Gebrauchsanweisung korrekt ist.

		Die Überprüfung, ob “die Gebrauchsanweisung korrekt ist” ist für Händler nicht möglich und geht über die Anforderung von Art. 14 Abs. 2 Bst. b MDR hinaus. Dass die Gebrauchsanweisung korrekt ist, liegt in der Verantwortung des Herstellers. Ein Händler kann prüfen, ob eine Gebrauchsanweisung vorliegt. Die Formulierung sollte sich an den Händlerpflichten gem. MDR orientieren.

		Art. 52 Abs. 1 Bst. c   dem Produkt die vom Hersteller gemäß Artikel 14 bereitgestellten Informationen beiliegen



		SMT

		Art. 52 Abs. 2   Ist ein Händler der Auffassung oder hat er Grund zur Annahme, so dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er das betreffende Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformität des Produkts hergestellt ist.

		Zur Sicherung der Äquivalenz mit der MDR sollten auch die dort genannten Informationen der Wirtschaftsakteure und ggf. der zuständigen Behörde ausdrücklich übernommen werden. 

Vgl. Art. 14 Abs. 2 Unterabschnitt 3 MDR

		Art. 52 Abs. 2   Ist ein Händler der Auffassung oder hat er Grund zur Annahme, so dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er das betreffende Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformität des Produkts hergestellt ist. In diesem Fall informiert er den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollmächtigten des Herstellers und den Importeur. Ist der Händler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht oder dass es sich um ein gefälschtes Produkt handelt, informiert er außerdem die zuständige Behörde.
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		Art. 53

		Artikelbezeichnung sollte ergänzt werden.

		Art. 53 Registrierung der Wirtschaftsakteure
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		Art. 53 Abs. 4   Die Swissmedic überprüft die von den Wirtschaftsakteuren in Eudamed eingegebenen Angaben. Sie teilt die von Eudamed zugewiesene einmalige Registrierungsnummer dem Hersteller, dem Bevollmächtigten oder dem Importeur mit.

		Voraussetzung dabei ist, dass Swissmedic Zugriff auf die Daten der Wirtschaftsakteure und die Registrierungsnummer hat.

Die SRN Vorgabe muss auch ohne nachgeführtes MRA für die Schweizer Wirtschaftsakteure sichergestellt sein.



		Hinweis: 

Bei diesem Absatz ist eine Ergänzung für den Fall eines nicht nachgeführten MRA erforderlich.



		SMT

		Art. 55 Abs. 1   Zeigt sich im Verlauf der Überwachung nach dem Inverkehrbringen, dass an einem Produkt Korrekturen erforderlich sind, so ergreift der Hersteller die geeigneten Massnahmen und unterrichtet die zuständigen Behörden und gegebenenfalls die bezeichnete Stelle.

		Der Artikel, weicht hier von der MDR ab (vgl. Art. 83 Abs. 4). Er bezieht sich nur auf “Korrekturen an einem Produkt”, welche erforderlich sind. MDR hingegen ist allgemeiner formuliert und listet “Präventiv- oder Korrekturmassnahmen”. Die Formulierung sollte sich an der MDR orientieren. 

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

		Art. 55 Abs. 1   Zeigt sich im Verlauf der Überwachung nach dem Inverkehrbringen, dass an einem Produkt Präventiv- oder Korrekturmassnahmen oder beides erforderlich sind, so ergreift der Hersteller die geeigneten Massnahmen und unterrichtet die zuständigen Behörden und gegebenenfalls die bezeichnete Benannte Stelle.
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		Art 57 Abs. 2 Bst. b   eine Beschreibung allfälliger ergriffener Präventiv- oder Korrekturmassnahmen einschliesslich deren Begründung.

		Mit Referenz auf den Art. 85 MDR (zweitletzter Satz), sollte aus Gründen der Äquivalenz eine “und”-Formulierung verwendet werden.

		Art 57 Abs. 2 Bst. b   eine Beschreibung allfälliger ergriffener Präventiv- und Korrekturmassnahmen einschliesslich deren Begründung
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		Art. 59 Abs. 1 Bst. b   eine Beschreibung allfällig ergriffener Präventiv- oder Korrekturmassnahmen und deren Begründung.

		“und”-Formulierung siehe Art. 57 Abs. 2 Bst. b

Vgl. Art. 86 Abs. 1 zweitletzter Abschnitt MDR

		Art. 59 Abs. 1 Bst. b   eine Beschreibung allfällig ergriffener Präventiv- und Korrekturmassnahmen und deren Begründung.
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		Art. 60 Abs. 1   Die Hersteller von Produkten der Klasse III und von implantierbaren Produkten legen den Sicherheitsbericht der an der Konformitätsbewertung mitwirkenden bezeichneten Stelle vor.

		Die MepV könnte in diesem Artikel falsch interpretiert werden. Es sind nicht nur implantierbare Produkte der Klasse III betroffen. Zwecks Klarstellung sollte gem. MDR umformuliert werden.  

Vgl. Art. 86 Abs. 2 MDR

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

		Art. 60 Abs. 1   Die Hersteller von Produkten der Klasse III oder von implantierbaren Produkten legen den Sicherheitsbericht der an der Konformitätsbewertung mitwirkenden bezeichneten Benannten Stelle vor
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		Art. 60 Abs. 2   Die bezeichnete Stelle prüft den Sicherheitsbericht und hält das Prüfergebnis mit Einzelheiten zu allfälligen Massnahmen fest.

		Die MepV verlangt hier nur das Prüfergebnis, die MDR jedoch die vollständige Bewertung. Eine Angleichung an die MDR wäre in diesem Absatz sinnvoll. 

Vgl. Art. 86 Abs. 2 MDR

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

		Art. 60 Abs. 2   Die bezeichnete Benannte Stelle prüft den Sicherheitsbericht und hält ihre Bewertung mit Einzelheiten zu allfälligen Massnahmen fest.
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		Art. 61

		Artikelbezeichnung sollte ergänzt werden. 

		Art. 61    Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung
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		Art. 73 Abs. 2   Die Marktüberwachungs-tätigkeiten der Swissmedic und der Kantone richten sich nach dem Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europäischen Gemeinschaft über die gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen sowie nach den Artikeln 93–95, 97 und 98 MDR. Ausgenommen sind die Artikel 97 Absatz 3 und 98 Absatz 3 und 4 MDR.

		Aktuell fehlt eine Rechtsgrundlage für Inspektionen von ausländischen Behörden. Die Überwachungshoheit sollte insbesondere ohne MRA ausschliesslich bei der Schweizer Behörde liegen. Der Koordinationsteil mit weiteren Behörden der Mitgliedsstaaten bei der Marktüberwachung sollte ausgeklammert sein.  





		Art. 73 Abs. 2   Die Marktüberwachungstätigkeiten der Swissmedic und der Kantone richten sich nach dem Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europäischen Gemeinschaft über die gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen sowie nach den Artikeln 93–95, 97 und 98 MDR. Ausgenommen sind die Artikel 97 Absatz 3 und 98 Absatz 3 und 4 MDR und Art. 93 Abs. 9 MDR. 
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		Art. 102    In-vitro-Diagnostika dürfen bis zum Erlass einer entsprechenden besonderen Verordnung nach bisherigem Recht auf dem Markt bereitgestellt werden.

		Im Sinne einer Präzisierung dieses Artikels, sollte ergänzt werden, dass sich die “entsprechende besondere Verordnung” auf In-vitro-Diagnostika bezieht.

Der Artikel muss aktualisiert werden, sobald die neue Verordnung veröffentlicht wurde.



		Art. 102    In-vitro-Diagnostika dürfen bis zum Erlass einer entsprechenden besonderen Verordnung für In-vitro-Diagnostika nach bisherigem Recht auf dem Markt bereitgestellt werden.
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		Art. 107 Abs. 2   Die Artikel 15 Absatz 5, 22 Absatz 5, 26 Absatz 1, 53, 60 Absatz 3, 61 Absatz 5 und 64 Absatz 3 treten zu einem späteren Zeitpunkt in Kraft.

		Der Verordnungsentwurf in französischer Sprache entspricht nicht der deutschen Fassung und sollte entsprechend korrigiert werden.



		(in der französischen Fassung der Verordnung):

Les art. 15, al. 5, 22, al. 5, 26, al. 1, 53, 60, al. 3, 61, al. 5, 63 et 64, al. 3 entreront en vigueur ultérieurement
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		Anhang 2 
Harmonisierte Norm - Bezeichnete Norm

		Siehe Art. 5 Abs. 2

		Anhang 2

Harmonisierte Norm - Bezeichnete harmonisierte Norm
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		Einleitung
Aus Verbandssicht stimmen beide Schweizer Verordnungen in zentralen Belangen mit der EU-Medizinprodukte-Verordnung, Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Devices Regulation, MDR) überein. Speziell gefallen die anwenderfreundlich und übersichtlich aufgebauten Referenzen auf die einzelnen MDR-Artikel und auf die weiteren EU-Rechtstexte. Insofern sind Systematik und Abfolge der einzelnen Bestimmungen für den Leser erheblich besser nachvollziehbar als unter der MDR. Was hingegen unverständlich ist und aus Sicht des Verbandes der Ergänzung bedarf ist der Umstand, dass gerade in wichtigen Verfahrensregelungen wesentliche Verfahrensschritte und damit auch Fristen nur unvollständig bzw. gar nicht aus der MDR übernommen wurden. In diesem Zusammenhang sei auf die Kommentare und Ergänzungsvorschläge des Verbandes zu Art. 18 Abs. 5 (Änderung der Fristen der MDR und Voraussetzungen für den Beginn der Studie) und Art. 27 Abs. 2 (Mitteilung von Swissmedic an den Sponsor) KlinV-Mep verwiesen. 

Das Prinzip der Gleichwertigkeit (Äquivalenz) von nationalem und europäischem Medizinprodukterecht scheint demnach gegeben zu sein, dies allerdings nur, wenn das MRA nachgeführt ist. 



Der Entwurf geht davon aus, dass das Abkommen über die gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA) nachgeführt wird, dies ist aufgrund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europäischen Union (EU) im Zusammenhang mit dem institutionellen Rahmenabkommen (InstA) nicht sichergestellt. Die Vorlagen funktionieren insgesamt nur, wenn das MRA nachgeführt ist. Falls nicht, sind sie teilweise widersprüchlich und nicht anwendbar. Es sind wesentliche Kapitel davon betroffen.



Verbandsantrag
Der Verband beantragt die MepV und die KlinV-Mep so zu ergänzen, dass sie: 

i.) auch für den Fall eines zu spät oder nicht aktualisierbaren MRA vollständig funktionsfähig sind; und 

ii.) mittels Lösungsoptionen auf die während den kommenden Jahren nicht gegebene Versorgungssicherheit von CE gekennzeichneten Medizinprodukten eingehen. 



Erläuterung zu i)
Sollte das MRA zum Zeitpunkt der Inkraftsetzung der Schweizer Verordnungen nicht nachgeführt sein, werden einzelne Passagen der Verordnungen 

· teilweise nicht rechtsverbindlich anwendbar sein, z.B.  Art. 8 Abs. 1 Bst. b Ziff. 2 KlinV-Mep bzw. Art. 18 Abs. 4 KlinV-Mep: klinische Versuche der Kategorie C1 oder C2 können im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung (für konformitätsbezogene Versuche) nicht rechtsverbindlich durchgeführt werden; 

· im Widerspruch zur MDR stehen, z.B. Art. 3 Abs. 1 Bst. g MepV in Verbindung mit Art. 53 Abs. 1 MepV: die Verpflichtung zur Registrierung des Schweizer Importeurs in Eudamed steht im Widerspruch zur festgelegten Registrierung des EU-Importeurs gemäss MDR; oder 

· den aktuellen Sicherheitsstandard beeinträchtigen, z.B. Art. 55 Abs. 2 MepV: die Meldepflicht von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen beschränken sich neu auf die Schweiz. Demnach sind Schweizer Hersteller gegenüber Swissmedic nicht mehr meldepflichtig bei Sicherheitskorrekturmassnahmen im EU-Raum. 



Erläuterung zu ii)
Der nach wie vor ungenügende Fortschritt bei der Benennung der künftig nach MDR arbeitenden und Bescheinigungen ausstellenden Benannten Stellen, wird noch während Jahren zu Versorgunglücken bei benötigten Medizinprodukten führen. Selbst wenn über eine regulatorische Überarbeitung in Europa – beispielsweise mittels Corrigendum – einzelne per Mai 2020 neu zu regulierende Produkte zusätzlich von einer verlängerten Übergangsfrist Gebrauch machen könnten, das Problem der ungenügend vorhandenen Bescheinigungskapazität würde sich dadurch höchstens partiell entschärfen lassen. 
Europa hat mittlerweile die Versorgungsproblematik erkannt und im Juni 2019 die Gesundheitseinrichtungen vor absehbaren Verfügbarkeitsproblemen über ein Factsheet gewarnt. Auch Australien, ein EU MRA-Partner wie die Schweiz, hat Ende Juli 2109 ihre angepasste nationale Regulierung publiziert und damit auf die absehbaren Schwierigkeiten mit der Verfügbarkeit von CE-Produkten reagiert, dies mittels Marktöffnung für Produkte aus ähnlich sicher regulierten Regionen. 



· Link Factsheet EU zu Versorgungsproblematik (S2 unten rechts) https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963   

· Link australische Antwort auf mögliche Versorgungsprobleme mit CE gekennzeichneten Produkten https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia



Weitere Bemerkung

· Die im Auswertungsformular in der Spalte "Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)" aufgeführten Hinweise (in Italic rot), nach denen es bei nicht anwendbarem MRA zu Ergänzungen bei den erwähnten Absätzen oder Artikeln kommen muss, sind als exemplarisch aufgeführte Beispiele zu verstehen (vgl. Art. 53 Abs. 4 MepV und Art. 8 Abs. 1 Bst. b KlinV-Mep). Es wird dabei Referenz genommen auf die "Erläuterung zu i)" des Verbandsantrags. 










		Name/ Firma

		Artikel

		Kommentar / Bemerkungen

		Antrag für Änderungsvorschlag (Textvorschlag)
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		Art. 5 Abs. 2   Die übrigen Personen, die den klinischen Versuch durchführen, müssen über die ihrer jeweiligen Tätigkeit entsprechenden fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen verfügen.

		Im Sinne einer Angleichung der MepV an die MDR sollte bei der KlinV-Mep ergänzt werden, dass bei “übrigen Personen” diese “Kenntnisse in klinischen Forschungsmethoden” haben sollen. 

Vgl. Art. 62 Abs. 6 MDR

		Art. 5 Abs. 2   Die übrigen Personen, die den klinischen Versuch durchführen, müssen aufgrund ihrer Ausbildung, Fortbildung über die ihrer jeweiligen Tätigkeit entsprechenden fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen verfügen, insbesondere mit klinischen Forschungsmethoden in geeigneter Weise für ihre Tätigkeit qualifiziert sein.
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		Art. 8 Abs. 1 Bst. b   für klinische Versuche der Kategorie A2:
         1.     das elektronische System der Kantone nach Artikel 56a HFG, und
         2.     die europäische Datenbank für Medizinprodukte (European Database on Medical Devices, Eudamed) nach Artikel 73 MDR;

		Eudamed dient unter anderem dem innereuropäischen behördlichen Informationsaustausch. In ihr muss Swissmedic somit die Eingabe und Übermittlung von Gesuchen, Meldungen und Berichten für klinische Versuche, sowohl für klinische Versuche der Kategorie A2 ebenso wie auch für konformitätsbezogene Versuche der Kategorien C1 und C2 (vgl. Art. 8 Abs. 1 Bst. c MepV), verwalten können. 

Beispielsweise legt Art. 70 Abs. 1 MDR folgende Prozedur fest: Der Antrag wird über das elektronische System gemäss Artikel 73 eingegeben, dass eine unionsweit einmalige Kennnummer für die klinische Prüfung generiert, die für die gesamte Kommunikation im Zusammenhang mit dieser Prüfung verwendet wird. Innerhalb von zehn Tagen nach Eingang des Antrags teilt der betreffende Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die klinische Prüfung in den Geltungsbereich dieser Verordnung fällt und ob die Antragsunterlagen gemäss Anhang XV Kapitel II vollständig sind.

Dieser Teil ist staatsvertragsrelevant. Können die erwähnten Inforationen durch Swissmedic nicht über Eudamed verwaltet werden, müsste dieser Absatz bzw. ggf. der und/oder weitere Artikel ergänzt werden.

Hinweis: Es gibt dann in der Schweiz 3 Datenbanken. Dadurch besteht die Gefahr, dass die Daten im elektronischen System der Kantone, im Informationssystem Swissmedic und in Eudamed nicht übereinstimmen.

		Hinweis:
Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff nicht möglich - bspw. wegen fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel ergänzt werden.
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		Art. 9 Abs. 2   Die Ethikkommission kann zusätzliche Informationen verlangen.

		Die MDR legt fest, dass mindestens ein Laie an der ethischen Überprüfung mitwirkt. Die vorgeschlagene Ergänzung ist im Sinne einer Harmonisierung mit der MDR zu verstehen. 

Auch die IVDR sieht dies vor für bestimmte Leistungsstudien vor. Im Sinne einer Harmonisierung sollte dies auch in der KlinV-Mep ergänzt werden.

Vgl. Art. 62 Abs. 3 MDR (und Art. 58 Abs. 3 IVDR) 

		Art. 9 Abs. 2   Die Ethikkommission kann zusätzliche Informationen verlangen. Mindestens ein Laie wirkt an der ethischen Überprüfung mit.





		SMT

		Art. 14 Abs. 6   Bei klinischen Versuchen der Kategorie A2 informiert der Sponsor zusätzlich die Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchgeführt wird oder werden soll, über die Gründe und die Art der Änderungen; er fügt die Unterlagen gemäss Anhang 1 bei, die von den Änderungen betroffen sind.

		Da diese Informationsverbreitung von Änderungen mit einer Eingabe über Eudamed verbunden ist, ist dieser Teil staatsvertragsrelevant. 

Vgl. Art. 75 Abs. 1 MDR





		Hinweis:
Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff nicht möglich - bspw. wegen fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel ergänzt werden.



		SMT

		Art 18 Abs. 5   wird ein Produkt erstmals bei Personen angewendet oder in einem neuen Verfahren hergestellt, so kann die Swissmedic die Frist nach Absatz nach Absatz 3 um höchstens 20 Tage verlängern. Sie informiert den Sponspor über die Verlängerung.

		Die spezifische Verlängerungsoption für “Produkte die erstmals bei Personen angewendet oder in einem neuen Verfahren hergestellt” werden, die ist in der MDR nicht vorgesehen. Es handelt sich somit um eine nationale Sonderlösung, die im Sinne einer Harmonisierung mit der MDR nicht eingeführt werden sollte. 

		Art 18 Abs. 5    wird ein Produkt erstmals bei Personen angewendet oder in einem neuen Verfahren hergestellt, so kann die Swissmedic die Frist nach Absatz nach Absatz 3 um höchstens 20 Tage verlängern. Sie informiert den Sponspor über die Verlängerung.



		SMT

		

		Art. 70 Abs. 7 MDR und auch die IVDR sehen bestimmte Voraussetzungen vor, bei denen der Sponsor mit der Studie beginnen kann. In der KlinV-Mep konnte kein entsprechender Zusatz vorgefunden werden.

Im Sinne einer Harmonisierung sollte dieser Zusatz ergänzt werden. Dies in Form von: Art. 18 Abs. 7 KlinV-Mep (neu)





		Art. 18 Abs. 7 (neu) Der Sponsor kann mit der klinischen Prüfung unter folgenden Voraussetzungen beginnen:

a) bei Prüfprodukten der Klasse I oder im Fall von nicht-invasiven Produkten der Klassen IIa und IIb: unmittelbar nach dem Datum der Validierung des Antrags gemäss Absatz 1 sofern im nationalen Recht nichts anderes festgelegt ist und sofern nicht die Ethik-Kommission eine ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die klinische Prüfung abgegeben hat, die nach dem nationalen Recht in der Schweiz für deren gesamtes Hoheitsgebiet gültig ist;

b) bei anderen als den in Bst. a genannten Prüfprodukten: sobald Swissmedic den Sponsor über seine Genehmigung unterrichtet hat und sofern nicht die Ethik-Kommission eine ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die klinische Prüfung abgegeben hat, die nach dem nationalen Recht der Schweiz für deren gesamtes Hoheitsgebiet gültig ist. Swissmedic unterrichtet den Sponsor über die Genehmigung innerhalb von 45 Tagen nach dem Datum der Validierung gemäss Absatz 1. Swissmedic kann diese Frist um weitere 20 Tage verlängern, um eine Beratung mit Sachverständigen zu ermöglichen.



		SMT

		Art. 22 Abs. 1   Der Sponsor reicht ein Gesuch um Durchführung eines koordinierten Bewertungsverfahrens ein. Dieses besteht aus einem allgemeinen und einem nationalen Teil.

		Da die Einreichung mit einer elektronischen Eingabe über Eudamed und mit der Vergabe einer unionsweit einmaligen Kennnummer verbunden ist, ist dieser Teil staatsvertragsrelevant.    

		Hinweis:
Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff nicht möglich - bspw. wegen fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel ergänzt werden.



		SMT

		Art. 22 Abs. 2   Der allgemeine Teil enthält die Dokumente nach Anhang 1 Ziffer 3.1, der nationale Teil die Dokumente nach Anhang 1 Ziffer 3.2.

		Da die Einreichung mit einer elektronischen Eingabe über Eudamed und mit der Vergabe einer unionsweit einmaligen Kennnummer verbunden ist, ist dieser Teil staatsvertragsrelevant.

		Hinweis:
Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff nicht möglich - bspw. wegen fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel ergänzt werden.



		SMT

		Art. 24 Abs. 2   Die Swissmedic prüft zusammen mit den anderen betroffenen Vertragsstaaten den Vorschlag des Sponsors und übernimmt für die Schweiz die Funktion des koordinierenden Staates, wenn:

		Da die Überprüfung des Vorschlags des Sponsors zusammen mit anderen betroffenen Vertragsstaaten durchzuführen ist, ist dieser Teil staatsvertragsrelevant.

		Hinweis:
KlinV-Mep geht nicht darauf ein, wie eine Koordination zwischen der Schweiz und den EU Mitgliedstaaten abläuft. Dies muss bei fehlendem MRA geklärt und dieser Absatz bzw. Artikel ergänzt werden.



		SMT

		Art. 28 Abs. 4   Sie kann einmalig ergänzende Informationen beim Sponsor einfordern; dieser teilt ihr diese Informationen innerhalb von 12 Tagen mit.

		Die Frist von 12 Tagen sollte gelöscht werden, um dem Sponsor Zeit zu geben, die Information gut und fundiert aufzubereiten. Es handelt sich hierbei um einen rein national zu beachtenden Punkt.  

		Art. 28 Abs. 4   Sie kann einmalig ergänzende Informationen beim Sponsor einfordern; dieser teilt ihr diese Informationen innerhalb von 12 Tagen mit.



		SMT

		Art. 32 Abs. 5   Bei einem Unterbruch eines klinischen Versuchs aus Sicherheitsgründen erstattet der Sponsor die Meldung zusätzlich denjenigen Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchgeführt wird oder werden soll.

		Der Artikel klärt nicht innerhalb welcher Zeit der Sponsor die Vertragsstaaten informieren soll. Um Klarheit und Rechtssicherheit zu schaffen, sollte in Anlehnung an Art. 32 Abs. 4 soweit ergänzt werden, dass die Meldung ebenfalls innerhalb von 24 Stunden erfolgen soll.

Vgl. Art. 32 Abs. 4 KlinV-Mep; Art. 77 Abs. 1 MDR (und Art. 73 Abs. 1 IVDR)

		Art. 32 Abs. 5   Bei einem Unterbruch eines klinischen Versuchs aus Sicherheitsgründen erstattet der Sponsor die Meldung zusätzlich denjenigen Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchgeführt wird oder werden soll innerhalb von 24 Stunden.





		SMT

		Art. 35 Abs. 1 Bst. a   unerwünschte Ereignisse aller Arten, die im Prüfplan als entscheidend für die Bewertung der Ergebnisse dieser klinischen Versuch bezeichnet wurden;

		Grammatikalischer Fehler

		Art. 35 Abs. 1 Bst. a   unerwünschte Ereignisse aller Arten, die im Prüfplan als entscheidend für die Bewertung der Ergebnisse dieses klinischen Versuchs bezeichnet wurden;



		SMT

		Art. 35 Abs. 2   Der Sponsor stellt der Swissmedic und der zuständigen Ethikkommission auf deren Aufforderung hin die Dokumentation nach Absatz 1 zu.

		Da die Daten ev. über die Eudamed verfügbar gemacht werden könnten, kann dieser Teil unter Umständen staatvertragsrelevant sein.

Vgl. Art. 80 Abs. 2 MDR 

		Hinweis:
Voraussetzung ist u.U. ein Zugang von Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff nicht möglich - bspw. wegen fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel ergänzt werden.



		SMT

		

		Die KlinV-Mep bindet die unverzügliche Meldepflicht an klinische Versuche der Kategorie C.

Art. 80 Abs. 2 MDR und Art. 76 Abs. 2 IVDR binden die Meldefrist an “die Schwere des Ereignisses”. 

Um sowohl den Schweizer Bestimmungen als auch der Harmonisierung mit der MDR Rechnung zu tragen, sollte ein Absatz eingefügt werden 

Vgl. Art. 80 Abs. 2 MDR und Art. 76 Abs. 2 IVDR

		Art. 36 Abs. 1 (neu) Die Frist, innerhalb der die Meldung zu erfolgen hat, hängt von der Schwere des Ereignisses ab 





		SMT

		Art. 36 Abs. 1   Bei klinischen Versuchen der Kategorie C meldet der Sponsor der Swissmedic und der zuständigen Ethikkommission unverzüglich:

		Mit nachgeführtem MRA: Meldung soll in Eudamed eingegeben werden. Swissmedic und die ggf. auch die Ethikkommission müssen demnach Zugang zu den Eudamed Daten haben. 

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem Einschub von Abs. 1.

Der Zugang und die Verarbeitung von Meldungen sind staatsvertragsrelevant. 





		Art. 36 Abs. 1 Abs. 2   Bei klinischen Versuchen der Kategorie C meldet der Sponsor der Swissmedic und der zuständigen Ethikkommission unverzüglich:



Hinweis:
Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff nicht möglich - bspw. wegen fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel ergänzt werden.





		SMT

		Art. 36 Abs. 2   Um eine unverzügliche Meldung sicherzustellen, kann der Sponsor zunächst eine unvollständige Meldung einreichen.

		Nach Einschub des Absatzes 1 verschiebt sich die Reihenfolge der ursprünglichen Absätze 1 und 3. Absatz 2 bleibt unverändert.

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem Einschub von Abs. 1.

		Art. 36 Abs. 2 Abs. 3   Um eine unverzügliche Meldung sicherzustellen, kann der Sponsor zunächst eine unvollständige Meldung einreichen.



		SMT

		Art. 36 Abs. 3   Bei konformitätsbezogenen klinischen Versuchen der Kategorien C1 und C2 erstattet der Sponsor die Meldungen nach Absatz 1 zusätzlich den Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchgeführt wird oder werden soll.

		Nach Einschub des Absatzes 1 verschiebt sich die Reihenfolge der ursprünglichen Absätze 1 und 3. Absatz 2 bleibt unverändert.

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem Einschub von Abs. 1.

Staatsvertragsrelevant, siehe Art. 36 Abs. 1



		Art. 36 Abs. 3 Abs. 4   Bei konformitäts-bezogenen klinischen Versuchen der Kategorien C1 und C2 erstattet der Sponsor die Meldungen nach Absatz 1 zusätzlich den Vertragsstaaten, in denen der klinische Versuch durchgeführt wird oder werden soll.

Hinweis:
Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff nicht möglich - bspw. wegen fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel ergänzt werden.



		SMT

		Art. 41             Registrierung klinischer Versuche der Kategorie A sowie nicht konformitätsbezogener klinischer Versuche der Kategorie C sowie Publikation der Ergebnisse dieser Versuche

		Da die Publikation der Ergebnisse über Eudamed erfolgen soll, sind die für die Vertragsstaaten relevanten Informationen in den entsprechenden Absätzen ebenfalls staatvertragsrelevant.

		Hinweis:
Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff nicht möglich - bspw. wegen fehlendem MRA, muss dieser Artikel ergänzt werden.








Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-
Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swiss Medtech

Abklrzung der Firma / Organisation : SMT

Adresse : Freiburgstrasse 3, 3010 Bern

Kontaktperson : Jorg Baumann, Peter Studer

Telefon 10313309774

E-Mail : Joerg.baumann@swiss-medtech.ch, peter.studer@swiss-medtech.ch
Datum . 26. August 2019

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch
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Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-
Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Name /
F_irma

brearce | Allgemeine Bemerkungen
angegebene

Abkirzung
verwenden)

Einleitung

Aus Verbandssicht stimmen beide Schweizer Verordnungen in zentralen Belangen mit der EU-Medizinprodukte-Verordnung, Verordnung (EU) 2017/745 (Medical
Devices Regulation, MDR) liberein. Speziell gefallen die anwenderfreundlich und Ubersichtlich aufgebauten Referenzen auf die einzelnen MDR-Artikel und auf
die weiteren EU-Rechtstexte. Die Lesbarkeit ist im Vergleich zur MDR erheblich besser. Wiinschenswert wére allerdings, dass die Bezugnahme auf die MDR
bzw. die Ubernahme einzelner Bestimmungen einheitlicher ausgefallen wére. Teilweise variiert tiber den ganzen Text gesehen die Ubernahme- bzw.
Verweistechnik recht stark.

Das Prinzip der Gleichwertigkeit (Aquivalenz) von nationalem und europaischem Medizinprodukterecht scheint demnach gegeben zu sein, dies allerdings nur,
wenn das MRA nachgefihrt ist.

Der Entwurf geht davon aus, dass das Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA)
nachgefuhrt wird, dies ist aufgrund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europaischen Union (EU) im Zusammenhang mit dem institutionellen
Rahmenabkommen (InstA) nicht sichergestellt. Die Vorlagen funktionieren insgesamt nur, wenn das MRA nachgeflhrt ist. Falls nicht, sind sie teilweise
widersprtichlich und nicht anwendbar. Es sind wesentliche Kapitel davon betroffen.

SMT |Verbandsantrag
Der Verband beantragt die MepV und die KlinV-Mep so zu ergénzen, dass sie:
i) auch fur den Fall eines zu spat oder nicht aktualisierbaren MRA vollstandig funktionsfahig sind; und
i) mittels L6sungsoptionen auf die wahrend den kommenden Jahren nicht gegebene Versorgungssicherheit von CE gekennzeichneten Medizinprodukten
eingehen.

Erlauterung zu i)
Sollte das MRA zum Zeitpunkt der Inkraftsetzung der Schweizer Verordnungen nicht nachgefiihrt sein, werden einzelne Passagen der Verordnungen
e teilweise nicht rechtsverbindlich anwendbar sein, z.B. Art. 8 Abs. 1 Bst. b Ziff. 2 KlinV-Mep bzw. Art. 18 Abs. 4 KlinV-Mep: klinische Versuche der
Kategorie C1 oder C2 kénnen im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung (fir konformitatsbezogene Versuche) nicht rechtsverbindlich durchgefuhrt
werden;
e im Widerspruch zur MDR stehen, z.B. Art. 3 Abs. 1 Bst. g MepV in Verbindung mit Art. 53 Abs. 1 MepV: die Verpflichtung zur Registrierung des Schweizer
Importeurs in Eudamed steht im Widerspruch zur festgelegten Registrierung des EU-Importeurs gemass Art. 2 Nummer 33 MDR; oder
e den aktuellen Sicherheitsstandard beeintrachtigen, z.B. Art. 55 Abs. 2 MepV: die Meldepflicht von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen
beschranken sich neu auf die Schweiz. Demnach sind Schweizer Hersteller gegenuber Swissmedic nicht mehr meldepflichtig bei
Sicherheitskorrekturmassnahmen im EU-Raum.
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Erlauterung zu ii)

Der nach wie vor ungeniigende Fortschritt bei der Benennung der kiinftig nach MDR arbeitenden und Bescheinigungen ausstellenden Benannten Stellen wird
noch wahrend Jahren zu Versorgungliicken bei benétigten Medizinprodukten fiihren. Selbst wenn (ber eine regulatorische Uberarbeitung in Europa —
beispielsweise mittels Corrigendum — einzelne per Mai 2020 neu zu regulierende Produkte zusétzlich von einer verlangerten Ubergangsfrist Gebrauch machen
kénnten, das Problem der ungeniigend vorhandenen Bescheinigungskapazitat wiirde sich dadurch héchstens partiell entscharfen lassen.

Europa hat mittlerweile die Versorgungsproblematik erkannt und im Juni 2019 die Gesundheitseinrichtungen vor absehbaren Verfligbarkeitsproblemen tber ein
Factsheet gewarnt. Auch Australien, ein EU MRA-Partner wie die Schweiz, hat Ende Juli 2109 ihre angepasste nationale Regulierung publiziert und damit auf die
absehbaren Schwierigkeiten mit der Verfligbarkeit von CE-Produkten reagiert, dies mittels Markt6ffnung fiir Produkte aus dhnlich sicher regulierten Regionen.

SMT e Link Factsheet EU zu Versorgungsproblematik (S2 unten rechts) https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963
e Link australische Antwort auf mégliche Versorgungsprobleme mit CE gekennzeichneten Produkten https://www.tga.gov.au/european-implementation-
medical-device-and-ivd-requlations-implications-australia

Weitere Bemerkung
e Die im Auswertungsformular in der Spalte “Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)” aufgefiihrten Hinweise (in Italic rot), nach denen es bei nicht
anwendbarem MRA zu Erganzungen bei den erwdhnten Absatzen oder Artikeln kommen muss, sind als exemplarisch aufgefiihrte Beispiele zu verstehen
(vgl. Art. 53 Abs. 4 MepV und Art. 8 Abs. 1 Bst. b KlinV-Mep). Es wird dabei Referenz genommen auf die “Erlauterung zu i)’ des Verbandsantrags.



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963
https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia
https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia
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n
;\'ljlme Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Irma
SMT | Art. 3 Bst. a Bereitstellung auf dem Markt: Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten zur MDR Art. 3 Bst. a Bereitstellung auf dem Markt: jede
jede entgeltliche oder unentgeltliche identisch sein, dies um Verwechslungen vorzubeugen. entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts,
Ubertragung oder Uberlassung eines “Ubertragung oder Uberlassung” wird anstelle von mit Ausnahme von Priufprodukten, zum Vertrieb, zum
Produkts, mit Ausnahme von Prifprodukten, | “Abgabe” gewahlt, da “Abgabe” im Sinne des Art. 4 Abs. | Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Schweizer
zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur 1 Bst. f HMG eine andere Bedeutung hat (Uberlassen an | Markt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;
Verwendung auf dem Schweizer Markt im den Endanwender). Im Art. 2 Nummer 27 MDR st aber
Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit; mit "Abgabe" das Uberlassen zum Vertrieb, Verbrauch
und Verwendung auf dem Markt gemeint.
Es ist nicht nachvollziehbar, warum nicht analog zur MDR
der Begriff “Abgabe” fiir die "Bereitstellung auf dem
Markt" gewahlt wird, dies mit dem Hinweis, dass in dem
Zusammenhang vom HMG abgewichen wird. Auch das
"Inverkehrbringen" ist, in Abweichung der Definition im
HMG, fir die MepV eigenstandig festgelegt worden. Dies
sollte mit dem Begriff “Bereitstellung auf dem Markt”
unter Verwendung des Begriffs “Abgabe” gleich
gehandhabt werden.
SMT | Art. 3 Bst. ¢ Inbetriebnahme: Zeitpunkt, zu Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten zur MDR Art. 3 Bst. ¢ “Inbetriebnahme”: bezeichnet den
dem ein gebrauchsfertiges Produkt, mit identisch sein, dies um Verwechslungen vorzubeugen. Zeitpunkt, zu dem ein gebrauchsfertiges Produkt, mit
Ausnahme von Prifprodukten, den Der Begriff “Inbetriebnahme”, Art. 3 Abs. 1 Bst. ¢ MepV Ausnahme von Prifprodukten, dem den
Anwenderinnen und Anwendern erstmals auf | soll im Sinne einer Harmonisierung identisch sein zu Art. | Anwenderinnen-und-Anwendern Endanwender als ein
dem Schweizer Markt zur Verfugung gestellt |2 Nummer 29 MDR. Erzeugnis zur Verfigung gestellt wird, das erstmals als
wird; gebrauchsfertiges Produkt entsprechend seiner
Zweckbestimmung auf dem Schweizer Markt zu
Verfigunggestelitwird verwendet werden kann
SMT | Art. 3 Bst. f  bevollméchtigte Person: jede in | Die MepV erwéhnt nicht, dass die bevollméchtigte Art. 3 Bst. f Bevollmé&chtigte Person bezeichnet jede in

der Schweiz niedergelassene natirliche oder
juristische Person, die von einem in einem
anderen Staat ansassigen Hersteller
schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen
bestimmte Aufgaben und Pflichten, die sich
aus dieser Verordnung ergeben
wahrzunehmen;

Person diesen Auftrag anzunehmen hat. Im Sinne einer
Prazisierung sowie Harmonisierung mit dem Art. 2
Nummer 32 MDR sollte dieser Zusatz mit aufgenommen
werden.

der Schweiz niedergelassene naturliche oder juristische
Person, die von einem in einem anderen Staat
ansassigen Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in
seinem Namen bestimmte Aufgaben und-Pflichten-die
sieh in Erfullung seiner aus dieser Verordnung ergeben
resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die
diesen Auftrag angenommen hat;
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SMT

Art. 5 Abs. 2 Die Einhaltung der
grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, die durch
bezeichnete technische Normen,
gemeinsame Spezifikationen oder durch
Vorschriften der Pharmakopde konkretisiert
werden, wird vermutet, wenn das Produkt mit
diesen Normen, Spezifikationen oder
Vorschriften Ubereinstimmt.

Harmonisierte Normen sind EU weit ein Begriff. Der Text
sollte deshalb nicht auf die Harmonisierungsinformation
verzichten.

Art. 5 Abs. 2 Die Einhaltung der grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die durch
bezeichnete harmonisierte technisehe Normen,
gemeinsame Spezifikationen oder durch Vorschriften
der Pharmakopde konkretisiert werden, wird vermutet,
wenn das Produkt mit diesen Normen, Spezifikationen
oder Vorschriften Ubereinstimmt.

SMT

Art. 9 Abs. 3 Die technische Dokumentation
fur Sonderanfertigungen muss, die in Anhang
Xl Ziffer 2 MDR aufgefiihrten Elemente
enthalten.

Die Referenz auf die MDR ist nicht korrekt

Art. 9 Abs. 3 Die technische Dokumentation fur
Sonderanfertigungen muss die in Anhang XllII Ziffer-2
Abschnitt 1 der MDR aufgefuhrten Elemente enthalten.

SMT

Art. 10 Abs. 2 Wer Systeme oder
Behandlungseinheiten fiir das
Inverkehrbringen sterilisiert, hat fur das
Sterilisationsverfahren ein Verfahren der
Konformitatsbewertung anzuwenden und
daran eine gemass dieser Verordnung
bezeichnete Konformitatsbewertungsstelle
(bezeichnete Stelle) zu beteiligen. Die
Modalitaten richten sich nach Artikel 22
Absatz 3 MDR.

Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR
angeglichen werden, dies um Verwechslungen
vorzubeugen.

Der Begriff “bezeichnete Stelle”, Anhang 2 MepV soll
identisch sein zu Art. 2, Abs. 1 Nummer 42 MDR und
deshalb geéndert werden auf “Benannte Stelle”. Es ist
nicht nachvollziehbar, warum nicht analog zur MDR der
Begriff “Benannte Stelle” gewahlt wird, dies schon
deshalb, da fir diese Stellen die MepV zwingend vom
festgelegten Begriff im HMG Abstand nehmen muss. So
istim HMG noch der mittlerweile in der MDR
unterschiedlich besetzte Begriff der
“Konformitatsbewertungsstelle” aufgefuhrt. Letztlich ist
auch das “Inverkehrbringen”, in Abweichung der
Definition im HMG, flr die MepV eigenstandig festgelegt
worden. Dies sollte mit dem Begriff “Benannte Stelle und
einem entsprechenden Verweis auf die AKkBV gleich zu
handhaben sein.

Bemerkungen: Alle nachfolgenden Artikel sind
entsprechend anzupassen:

Art. 10 Abs. 2, Art. 11 Abs. 3, Art. 13 Abs. 2, Art. 22, Art.
22 Abs. 1, Art. 22 Abs. 2, Art. 22 Abs. 3, Art. 22 Abs. 4,
Art. 22 Abs. 6, Art. 23 Abs. 1, Art. 25 Abs. 1, Art. 25 Abs.
3, Art. 26 Abs. 1, 5. Kapitel, Art. 35 Abs. 1, Art. 36 Abs.

Art. 10 Abs. 2 Wer Systeme oder
Behandlungseinheiten fur das Inverkehrbringen
sterilisiert, hat fiir das Sterilisationsverfahren ein
Verfahren der Konformitatsbewertung anzuwenden und
daran eine gemass dieser Verordnung bezeichnete
Konformitatsbewertungsstelle (bezeichnete Benannte
Stelle) zu beteiligen. Die Modalitéaten richten sich nach
Artikel 22 Absatz 3 MDR.
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1, Art. 36 Abs. 2, Art. 37, Art. 38 Abs. 1, Art. 38 Abs. 2,
Art. 38 Abs. 3, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 3, Art. 40 Abs.
1, Art. 40 Abs. 2, Art. 41 Abs. 1, Art. 41 Abs. 2 Bst. b, Art.
41 Abs. 3, Art. 41 Abs. 4, Art. 41 Abs. 4 Bst. a

Art. 42 Abs. 1, Art. 42 Abs. 1 Bst. b, 4. Abschnitt, Art. 43
Abs. 1, Art. 43 Abs. 2, Art. 43 Abs. 3, Art. 43 Abs. 4 Bst.
b, Art. 55 Abs. 1, Art. 60 Abs. 1, Art. 60 Abs. 2, Art. 60
Abs. 4, Art. 61 Abs. 4, Art. 61 Abs. 5, Art. 83 Abs. 1 Bst.
c, Art. 88 Bst. ¢, Art. 94 Abs. 1, Art. 94 Abs. 2, Art. 98
Abs. 4, Anhang 2

SMT

Art. 14 Abs. 3 Bst. a das Produkt
ausschliesslich Fachpersonen abgegeben
wird oder es sich beim Produkt um eine
Sonderanfertigung oder um ein betriebsintern
hergestelltes Produkt handelt;

Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR
angeglichen werden, dies um Verwechslungen
vorzubeugen.

Der Begriff “Fachperson”, Anhang 2 MepV soll identisch
sein zur MDR (siehe Erwéhnung in Art. 2, Nummer 37)
und deshalb gedndert werden auf “Angehdrige der
Gesundheitsberufe”. Es ist nicht nachvollziehbar, warum
nicht analog zur MDR der Begriff “Angehorige der
Gesundheitsberufe” gewahlt wird, dies mit dem Hinweis,
dass bei den Medizinprodukten der MDR-Begriff anstelle
des bei Arzneimitteln gebrauchlichen Begriffs der
“Fachperson” zu verwenden ist.

Bemerkungen: Alle nachfolgenden Art. sind
entsprechend anzupassen:

Art. 14 Abs. 3 Bst. a, Art. 20 Abs. 2 Bst. c, Art. 20 Abs. 2
Bst. d, Art. 25 Abs. 2, Art. 26 Abs. 1 Bst. b, Art. 64 Abs. 4,
Art. 67 Abs. 3, Art. 68 Abs. 1, Art. 69 Abs. 1, Art. 70 Abs.
1, Art. 74 Abs. 3 Bst. ¢, Anhang 2

Art. 14 Abs. 3 Bst. a das Produkt ausschliesslich
Fachpersenen Angehorigen der Gesundheitsberufe
abgegeben wird oder es sich beim Produkt um eine
Sonderanfertigung oder um ein betriebsintern
hergestelltes Produkt handelt;

SMT

Art. 15 Abs. 1 Der Hersteller teilt dem
Produkt, ausgenommen Sonderanfertigungen,
sowie allen héheren Verpackungsebenen vor
dem Inverkehrbringen einen eindeutigen
Produktidentifikator (UDI29) zu.

Im Vergleich zu Art. 27 Abs. 4 MDR fehlt hier die
Einschrankung, dass Versandcontainer keine héhere
Verpackungsebene sind. Damit sind in der Schweiz alle
Verpackungsebenen zu kennzeichnen, was nicht
notwendig ist. Art. 15 Abs. 1 sollte geméass MDR erganzt
werden.

Art. 15 Abs. 1 Der Hersteller teilt dem Produkt,
ausgenommen Sonderanfertigungen, sowie allen
hoheren Verpackungsebenen vor dem Inverkehrbringen
einen eindeutigen Produktidentifikator (UDI29) zu.
Versandcontainer gelten nicht als hohere
Verpackungsebene.

SMT

Art. 18 Abs. 1 Fur implantierbare Produkte
muss der Hersteller neben der
Produktinformation nach Artikel 14 die

Die ausgenommenen Implantate gemass Art. 18 Abs. 3
MDR sind héchstens indirekt mit Verweis auf den
anzuwendenden Art. 18 MDR aufgefihrt (erster Satz).

Art. 18 Abs. 1  Fur implantierbare Produkte muss der
Hersteller neben der Produktinformation nach Artikel 14
die Angaben und Informationen nach Artikel 18 MDR,
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Angaben und Informationen nach Artikel 18
MDR, einschliesslich des
Implantationsausweises, zur Verfligung
stellen. Die Anderungen von Artikel 18 MDR,
die von der Europaischen Kommission mittels
delegierter Rechtsakte vorgenommen werden,
sind zu berlicksichtigen.

Sie lassen Spielraum fiir Interpretationen. Es kdnnte u.U.
der nicht korrekte Schluss gezogen werden, in der
Schweiz waren Implantationsauswiese fir alle Implantate
notwendig.

einschliesslich des Implantationsausweises, zur
Verfugung stellen. Ausgenommen sind Produkte
gemass Artikel 18 Absatz 3 MDR.

Die Anderungen von Artikel 18 MDR, die von der
Europaischen Kommission mittels delegierter
Rechtsakte vorgenommen werden, sind zu
berlcksichtigen.

SMT

Art. 19 Abs. 1 Wer in der Schweiz oder in
einem Vertragsstaat Produkte auf dem Markt
bereitstellt und Sitz in der Schweiz hat, muss
den Behdrden, die flr die Kontrolle im
Rahmen der Marktiberwachung zusténdig
sind, auf Verlangen die Konformitatserklarung
vorlegen.

In der Schweiz soll sichergestellt sein, dass Kontrollen im
Rahmen der Marktiiberwachung nur tGber die
zustandigen Schweizer Kontrollbehdrden durchgefihrt
werden. Dies inshesondere aufgrund des ungesicherten
MRA-Status. Die Marktiberwachung sollte auf Schweizer
Behdrden eingegrenzt werden.

Art. 19 Abs. 1 Wer in der Schweiz oder in einem
Vertragsstaat Produkte auf dem Markt bereitstellt und
Sitz in der Schweiz hat, muss den Schweizer Behdrden,
die fur die Kontrolle im Rahmen der Marktiberwachung
zustandig sind, auf Verlangen die
Konformitatserklarung vorlegen.

SMT

Art. 19 Abs. 2 Wer in der Schweiz oder in
einem Vertragsstaat ein Produkt in Verkehr
bringt oder es ohne Inverkehrbringen in
Betrieb nimmt und Sitz in der Schweiz hat,
muss vor dem Inverkehrbringen oder der
Inbetriebnahme eine Bewertung der
Konformitat mit den grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
durchfihren und belegen kdnnen.

Der Text sollte sich beim Grundsatz der
Konformitatsbewertung an den entsprechenden
Voraussetzungen der Passagen der MDR orientieren.
Vgl. Art. 52 Abs. 1 MDR und Art. 52 Abs. 2 MDR

Art. 19 Abs. 2 Wird in der Schweiz oder in einem
Vertragsstaat ein Produkt in Verkehr gebracht oder wird
es ohne Inverkehrbringen in Betrieb genommen, muss
Uber ein Konformitatsbewertungsverfahren belegt sein,
dass es den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen genugt.

SMT

Art. 20 Abs. 2 Einzelne Produkte kdnnen
ohne Konformitatsnachweis in Verkehr
gebracht werden, wenn:

Dieses Vorgehen kann in Anlehnung zum Art. 59 MDR
verstanden werden. Entsprechend sollten Produkte fur
diese Art von Inverkehrbringung analog dem Art. 59 MDR
als “spezifische Produkte” bezeichnet werden.

Art. 20 Abs. 2 Einzelne-Produkte Spezifische Produkte
kénnen in der Schweiz ohne Konformitatsnachweis in
Verkehr gebracht werden, wenn:

SMT

Art. 20 Abs. 2 Bst. ¢ sie ausschliesslich von
medizinischen Fachpersonen an
Einzelpersonen angewendet werden;

Die Formulierung “an Einzelpersonen” wére zu
“spezifische Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.
“Angehdorigen der Gesundheitsberufe” siehe Art. 14 Abs.
3 Bst. a.

Art. 20 Abs. 2 Bst. ¢ sie ausschliesslich von

Angehdrigen der Gesundheitsberufe angewendet
werden;

SMT

Art. 20 Abs. 2 Bst. d die anwendende
medizinische Fachperson die betroffene
Einzelperson Uber die Nichtkonformitét des
Produkts aufgeklart hat; und

Die Formulierung “Einzelpersonen” wéare zu “spezifische
Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.

“Angehorigen der Gesundheitsberufe” siehe Art. 14 Abs.
3 Bst. a.

Art. 20 Abs. 2 Bst. d die anwendenden medizinische
Fachperson Angehorigen der Gesundheitsberufe die
betroffenen Personen lber die Nichtkonformitat des
Produkts aufgeklart hat; und
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SMT

Art. 20 Abs. 2 Bst. e die betroffene
Einzelperson der Anwendung des Produkts
zugestimmt hat.

Die Formulierung “Einzelpersonen” wére zu “spezifische
Produkte” Art. 20 Abs. 2 inkonsistent.

Art. 20 Abs. 2 Bst. e die betroffenen Einzelpersen
Personen der Anwendung des Produkts zugestimmt
haben.

Produkt nicht gleichzeitig bei mehreren
bezeichneten Stellen einen Antrag auf
Durchfiihrung eines
Konformitatsbewertungsverfahrens stellen.

einer Benannten Stelle (gem. Art. 53 Abs. 1 MDR). Diese
freie Wahl des Herstellers sollte auch die MepV
sicherstellen. Der Hersteller muss selber bei seiner Wahl
den Scope der bezeichneten Stelle berticksichtigen. Es
erscheint deshalb sinnvoll, die Wortwahl der MDR
Ubernehmen.

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

SMT | Art. 22 Beizug einer bezeichneten Uberschrift sollte an den Art. 53 MDR angepasst werden. | Art. 22 Mitwirkung einer Benannten Stelle
Stelle “Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.
SMT | Art. 22 Abs. 2 Der Hersteller darf zum selben | Art. 22 MepV enthalt keinen Hinweis auf die freie Wahl Art. 22 Abs. 2 Ist gemaR dem Konformitatsbhe-

wertungsverfahren die Mitwirkung einer Benannten
Stelle erforderlich, kann sich der Hersteller an eine
Benannte Stelle seiner Wahl wenden, sofern die
ausgewahlte Benannte Stelle dazu benannt ist, die
Konformitatsbewertungstéatigkeiten fur die betreffenden
Arten von Produkten durchzufihren. Der Hersteller darf
nicht gleichzeitig bei einer anderen Benannten Stellen
einen Antrag fur dasselbe Konformitatsbewertungs-
verfahren stellen.

SMT

Art. 23 Abs. 2 Die Bescheinigungen sind in
einer schweizerischen Amtssprache oder in
englischer Sprache auszufertigen.

Um als Schweizer Hersteller nicht zusatzlichen
Wettbewerbsnachteilen ausgesetzt zu sein, sollten die
Bescheinigungen auch in Amtssprachen der Union, mit
denen die Benannte Stelle einverstanden ist,
auszufertigen sein (vgl. Art. 56 Abs. 1 MDR).

Art. 23 Abs. 2 Die Bescheinigungen sind in einer
schweizerischen Amtssprache oder in einer anderen
Amtssprache der Union, mit der die Benannte Stelle
einverstanden ist, auszufertigen.

SMT

Art. 25 Suspendierung,
Einschrankung und Widerruf der
Bescheinigung

Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR
angeglichen werden, dies um Verwechslungen
vorzubeugen.

Der Begriff “suspendiert” bzw. “Suspendierung”, MepV
Anhang 2 soll identisch zum Art. 46 Abs. 5 MDR und Art.
42 Abs. 5 IVDR angewendet und deshalb geandert
werden auf “ausgesetzt” bzw. “Aussetzung”. Es ist nicht
nachvollziehbar, warum im Sinne einer Harmonisierung
nicht dieselben Begriffe verwendet werden.
Bemerkungen: In allen nachfolgenden Art. entsprechend
anzupassen:

Art. 25 Abs. 2, Art. 25 Abs. 3, Art. 26 Abs. 1 Bst. b, 3.
Abschnitt, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 2, Art. 39 Abs. 3,
Art. 40 Abs. 1, Art. 40 Abs. 2, Art. 41 Abs. 1 Bst. b, Art.
41 Abs. 2 Bst. a, Art. 41 Abs. 2 Bst. b, Art. 41 Abs. 4, Art.
41 Abs. 4 Bst. a, Anhang 2

Art. 25 Suspendierung Aussetzung,

Einschrankung und Widerruf der Bescheinigung
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SMT | Art. 27 Zur Vereinfachung des Auffindens bestimmter Artikel wird | Art. 27 Konformitatserklarung
vorgeschlagen eine genauere Bezeichnung des Artikels
einzufligen. Artikelbezeichnung sollte erganzt werden.
SMT | Art. 27 Abs. 2 Die Konformitatserklarung Art. 19 Abs. 1 MDR enthalt erweiterte Anforderungen zur | Art. 27 Abs. 2 Die Konformitatserklarung enthalt die

enthalt die Angaben nach Anhang IV MDR,
unter Beriicksichtigung der Anderungen
dieses Anhangs, die von der Europaischen
Kommission mittels delegierter Rechtsakte
vorgenommen werden. Sie ist in einer
schweizerischen Amtssprache oder in
Englisch abzufassen.

Verfiigbarkeit der Dokumente in den verschiedenen
Amtssprachen der Union. Analoge Mdglichkeiten sollten
auch flr Hersteller in der Schweiz festgelegt werden, dies
zur Verhinderung von Wettbewerbsnachteilen beim
Marktzugang in alle EU Lander.

Angaben nach Anhang IV MDR, unter Berlicksichtigung
der Anderungen dieses Anhangs, die von der
Europaischen Kommission mittels delegierter
Rechtsakte vorgenommen werden und wird in eine oder
mehrere Amtssprachen der Union Ubersetzt, die von
dem/den Mitgliedstaat(en) vorgeschrieben wird/werden,
in dem/denen das Produkt bereitgestellt wird.

SMT | Art. 38 Artikelbezeichnung sollte ergénzt werden. Art. 38 Einstellung der
Konformitatsbhewertungstatigkeit
SMT | Art. 38 Abs. 1 Stellt eine bezeichnete Stelle | Alle Definitionen und Begrifflichkeiten sollten der MDR Art. 38 Abs. 1 Stellt eine Benannte Stelle ihre

ihre Konformitatsbewertungstatigkeiten ein, so
teilt sie dies der Swissmedic und den
betroffenen Kundinnen so bald wie méglich
mit. Im Falle einer geplanten Einstellung muss
die Mitteilung ein Jahr vor Beendigung der
Tatigkeiten erfolgen. Die Swissmedic widerruft
die Bezeichnung auf den
Einstellungszeitpunkt hin.

angeglichen werden, dies um Verwechslungen
vorzubeugen.

Der Begriff “Widerruf” in Verbindung mit der Benennung
der Benannten Stellen, Anhang 2 MepV, soll identisch
zur MDR verwendet (Art. 46 Abs. 4-7) und deshalb
geandert werden auf “Zurtickziehung”. Es ist nicht
nachvollziehbar, warum im Sinne einer Harmonisierung
nicht dieselben Begriffe verwendet werden.
Bemerkungen: In allen nachfolgenden Art. entsprechend
anzupassen:

Art. 38 Abs. 1, 3. Abschnitt, Art. 39 Abs. 1, Art. 39 Abs. 2,
Art. 39 Abs. 3, Art. 40 Abs. 1, Art. 40 Abs. 2, Art. 42 Abs.
1, Art. 42 Abs. 1 Bst. b

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

Konformitatsbewertungstatigkeiten ein, so teilt sie dies
der Swissmedic und den betroffenen Kundinnen so bald
wie moglich mit. Im Falle einer geplanten Einstellung
muss die Mitteilung ein Jahr vor Beendigung der
Tatigkeiten erfolgen. Die Swissmedic widerruft zieht die
Bezeichnung auf den Einstellungszeitpunkt hin zurtick.

SMT | Art. 43 Artikelbezeichnung sollte erganzt werden. Art. 43  Uberwachung und Neubewertung der
Benannten Stellen
SMT | Art. 44 Abs. 1 Hersteller versehen das Aus Aquivalenziiberlegungen zur MDR sollte ein Bezug | Art. 44 Abs. 1 Mit Ausnahme von Sonderanfertigungen

Produkt mit dem Konformitatskennzeichen.

zum Konformitatsstaus der Produkte mit aufgenommen
werden.
Vgl. Art. 20 Abs. 1 MDR

oder Prufprodukten tragen alle Produkte, die den
Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, eine
Konformitatskennzeichnung gemass Anhang 5

SMT

Art. 45 Abs. 1 Der Hersteller muss in der
technischen Dokumentation die Angaben
nach den Anhéngen Il und Ill MDR auffiihren,

Art. 83 Abs. 3 Bst. h MDR fordert, dass die technische
Dokumentation zu aktualisieren ist. Diese Forderung

Art. 45 Abs. 1 Der Hersteller muss in der technischen
Dokumentation die Angaben nach den Anhéngen Il und
Il MDR aufflihren, unter Berlicksichtigung der
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unter Berticksichtigung der Anderungen
dieser Anhéange, die von der Europdischen
Kommission mittels delegierter Rechtsakte
vorgenommen werden.

sollte auch in der MepV aufgenommen werden, dies aus
Aquivalenzuberlegungen zur MDR.

Anderungen dieser Anhénge, die von der Europaischen
Kommission mittels delegierter Rechtsakte
vorgenommen werden. Die technische Dokumentation
wird entsprechend aktualisiert.

SMT | - Fir die Hersteller von Sonderanfertigungen beschreibt Art. 45 Abs. 2 (neuer Text fir Abs. 2). Die Hersteller
die MDR eine eigenstandige Dokumentationspflicht. von Sonderanfertigungen erstellen und aktualisieren die
Diese Forderung sollte auch in der MepV aufgenommen | Dokumentation gemaf Anhang XlII Abschnitt 2 der
werden, dies aus Aquivalenziiberlegungen zur MDR. MDR und halten sie den zustandigen Behdérden zur
Verfigung
SMT | Art. 45 Abs. 2 Auf Ersuchen der Swissmedic | Dieser Absatz erhélt eine neue Nummer. Dies als Art. 45 Abs. 3 (neu Abs.3 anstelle Abs. 2) Auf Ersuchen

legt der Hersteller, wie angefordert, entweder
die vollsténdige technische Dokumentation
oder eine Zusammenfassung dieser
Dokumentation vor.

Konsequenz aus dem Einschub des neuen Abs. 2.

der Swissmedic legt der Hersteller, wie angefordert,
entweder die vollstandige technische Dokumentation
oder eine oder eine Zusammenfassung dieser
Dokumentation vor.

SMT

Art. 51

Artikelbezeichnung sollte ergénzt werden.

Art. 51 Pflichten des Importeurs

SMT

Art. 51 Abs. 1 Importeure durfen nur
konforme Produkte in Verkehr bringen, die
namentlich das Konformitatskennzeichen
tragen und fur die eine Konformitatserklarung
ausgestellt wurde.

Zur Sicherung der Aquivalenz sollten die Bst. b — d Abs.
2 Art. 13 MDR ebenfalls referenziert werden. Sollte das
MRA nicht nachzufiihren sein, wéare in Bst. b die
bevoliméachtigte Person gem. Art. 49 der MepV zu
referenzieren. Dies anstelle des EU-Bevollméachtigten
gem. Art. 11 MDR.

Art. 51 Abs. 1 Importeure dirfen nur konforme
Produkte in Verkehr bringen, die namentlich das
Konformitatskennzeichen tragen und fiir die eine
Konformitatserklarung ausgestellt wurde und im
Ubrigen die Anforderungen des Artikels 13 Abs. 2 Bst. b
-d. MDR erflllen

SMT

Art. 51 Abs. 2 Sie geben auf dem Produkt
oder auf seiner Verpackung oder, falls das
nicht maglich ist, auf einem dem Produkt
beiliegenden Dokument ihren Namen, ihre
Niederlassung und die Anschrift an, unter der
sie zu erreichen sind.

Der Einschub, “..., falls das nicht mdglich ist,...” bedeutet
eine Verscharfung der Anforderung von Art. 13 Abs. 3
MDR welcher Produkt, Verpackung oder beiliegendes
Dokument gleichwertig nebeneinander als Méglichkeit
auffuhrt die Information Uber den Importeur anzubringen.
Auf erwdhnten Einschub sollte verzichtet werden.

Art. 51 Abs. 2 Sie geben auf dem Produkt oder auf
seiner Verpackung oder, falls-das-nicht-méghch-ist; auf
einem dem Produkt beiliegenden Dokument ihren
Namen, ihre Niederlassung und die Anschrift an, unter
der sie zu erreichen sind.

SMT

Art. 51 Abs. 3 Ist ein Importeur der
Auffassung oder hat er Grund zur Annahme,
dass ein Produkt nicht den Anforderungen
dieser Verordnung entspricht, so darf er das
betreffende Produkt nicht in Verkehr bringen,
bevor die Konformitat des Produkts hergestellt
ist.

Zur Sicherung der Aquivalenz mit Art. 13 Abs. 2
Unterabschnitt 2 MDR, sollten auch die dort genannten
Wirtschaftsakteur- und Behdrdeninformationen
ausdricklich tGbernommen werden.

Art. 51 Abs. 3 Ist ein Importeur der Auffassung oder
hat er Grund zur Annahme, dass ein Produkt nicht den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, so darf er
das betreffende Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor
die Konformitat des Produkts hergestellt ist. In diesem
Fall informiert er den Hersteller und die Bevollmachtigte
Person des Herstellers. Ist der Importeur der
Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht
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oder dass es sich um ein gefélschtes Produkt handelt,
informiert er ausserdem die zustandige Behorde.

SMT

Art. 52

Artikelbezeichnung sollte ergénzt werden.

Art. 52 Pflichten des Handlers

SMT

Art. 52 Abs. 1 Bevor ein Handler ein Produkt
auf dem Markt bereitstellt, Gberprift er, ob alle
Anforderungen dieser Verordnung erfullt sind.
Insbesondere tberpriift er, ob:

Die Formulierung “...uberpruft er, ob alle Anforderungen
dieser Verordnung erfillt sind...” geht tGber die
Anforderung der MDR hinaus (Art. 14 Abs. 2 MDR).
Diese fordert nur die Uberpriifung der explizit
aufgefiihrten Punkte. Die Uberpriifung ,aller
Anforderungen* ist fir einen Handler nicht méglich. Die
Erflllung aller Anforderungen bleibt dem Hersteller
vorbehalten. Die Formulierung sollte sich an den
Handlerpflichten gem. MDR orientieren.

Art. 52 Abs. 1 Bevor ein Handler ein Produkt auf dem
Markt bereitstellt, Gberprift er, ob alle folgenden
Anforderungen dieser\erordnung-erflllt sind-

| " it or_ob:

SMT

Art. 52 Abs. 1 Bst. ¢ die
Gebrauchsanweisung korrekt ist.

Die Uberpriifung, ob “die Gebrauchsanweisung korrekt
ist” ist fur Handler nicht moglich und geht tber die
Anforderung von Art. 14 Abs. 2 Bst. b MDR hinaus. Dass
die Gebrauchsanweisung korrekt ist, liegt in der
Verantwortung des Herstellers. Ein Handler kann prifen,
ob eine Gebrauchsanweisung vorliegt. Die Formulierung
sollte sich an den Handlerpflichten gem. MDR
orientieren.

Art. 52 Abs. 1 Bst. ¢ dem Produkt die vom Hersteller
gemal Artikel 14 bereitgestellten Informationen
beiliegen

SMT

Art. 52 Abs. 2 Ist ein Handler der Auffassung
oder hat er Grund zur Annahme, so dass ein
Produkt nicht den Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, darf er das betreffende
Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen,
bevor die Konformitat des Produkts hergestellt
ist.

Zur Sicherung der Aquivalenz mit der MDR sollten auch
die dort genannten Informationen der Wirtschaftsakteure
und ggf. der zustandigen Behdrde ausdricklich
tbernommen werden.

Vgl. Art. 14 Abs. 2 Unterabschnitt 3 MDR

Art. 52 Abs. 2 Ist ein Handler der Auffassung oder hat
er Grund zur Annahme, so dass ein Produkt nicht den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er
das betreffende Produkt nicht auf dem Markt
bereitstellen, bevor die Konformitat des Produkts
hergestellt ist. In diesem Fall informiert er den Hersteller
und gegebenenfalls den Bevollméachtigten des
Herstellers und den Importeur. Ist der Handler der
Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht
oder dass es sich um ein gefalschtes Produkt handelt,
informiert er auBerdem die zustandige Behdorde.

SMT

Art. 53

Artikelbezeichnung sollte erganzt werden.

Art. 53 Registrierung der Wirtschaftsakteure

SMT

Art. 53 Abs. 4 Die Swissmedic Gberprift die
von den Wirtschaftsakteuren in Eudamed
eingegebenen Angaben. Sie teilt die von
Eudamed zugewiesene einmalige

Voraussetzung dabei ist, dass Swissmedic Zugriff auf die
Daten der Wirtschaftsakteure und die
Registrierungsnummer hat.

Hinweis:
Bei diesem Absatz ist eine Erganzung fir den Fall eines
nicht nachgeftihrten MRA erforderlich.
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Registrierungsnummer dem Hersteller, dem
Bevollméachtigten oder dem Importeur mit.

Die SRN Vorgabe muss auch ohne nachgefiihrtes MRA
fur die Schweizer Wirtschaftsakteure sichergestellt sein.

SMT

Art. 55 Abs. 1 Zeigt sich im Verlauf der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
dass an einem Produkt Korrekturen
erforderlich sind, so ergreift der Hersteller die
geeigneten Massnahmen und unterrichtet die
zustandigen Behorden und gegebenenfalls
die bezeichnete Stelle.

Der Artikel, weicht hier von der MDR ab (vgl. Art. 83 Abs.
4). Er bezieht sich nur auf “Korrekturen an einem
Produkt”, welche erforderlich sind. MDR hingegen ist
allgemeiner formuliert und listet “Praventiv- oder
Korrekturmassnahmen”. Die Formulierung sollte sich an
der MDR orientieren.

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

Art. 55 Abs. 1 Zeigt sich im Verlauf der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen, dass an einem Produkt
Praventiv- oder Korrekturmassnahmen oder beides
erforderlich sind, so ergreift der Hersteller die
geeigneten Massnahmen und unterrichtet die
zustandigen Behorden und gegebenenfalls die
bezeichnete Benannte Stelle.

SMT

Art 57 Abs. 2 Bst. b eine Beschreibung
allfalliger ergriffener Praventiv- oder
Korrekturmassnahmen einschliesslich deren
Begriindung.

Mit Referenz auf den Art. 85 MDR (zweitletzter Satz),
sollte aus Griinden der Aquivalenz eine “und”-
Formulierung verwendet werden.

Art 57 Abs. 2 Bst. b eine Beschreibung allfalliger
ergriffener Praventiv- und Korrekturmassnahmen
einschliesslich deren Begriindung

SMT

Art. 59 Abs. 1 Bst. b eine Beschreibung
allfallig ergriffener Préventiv- oder
Korrekturmassnahmen und deren
Begriindung.

“und”-Formulierung siehe Art. 57 Abs. 2 Bst. b
Vgl. Art. 86 Abs. 1 zweitletzter Abschnitt MDR

Art. 59 Abs. 1 Bst. b eine Beschreibung allfallig
ergriffener Praventiv- und Korrekturmassnahmen und
deren Begrindung.

SMT

Art. 60 Abs. 1 Die Hersteller von Produkten
der Klasse Ill und von implantierbaren
Produkten legen den Sicherheitsbericht der
an der Konformitatsbewertung mitwirkenden
bezeichneten Stelle vor.

Die MepV konnte in diesem Artikel falsch interpretiert
werden. Es sind nicht nur implantierbare Produkte der
Klasse lll betroffen. Zwecks Klarstellung sollte gem. MDR
umformuliert werden.

Vgl. Art. 86 Abs. 2 MDR

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

Art. 60 Abs. 1 Die Hersteller von Produkten der Klasse
Il oder von implantierbaren Produkten legen den
Sicherheitsbericht der an der Konformitatsbewertung
mitwirkenden bezeichneten Benannten Stelle vor

SMT

Art. 60 Abs. 2 Die bezeichnete Stelle prift
den Sicherheitsbericht und halt das
Priufergebnis mit Einzelheiten zu allfalligen
Massnahmen fest.

Die MepV verlangt hier nur das Prifergebnis, die MDR
jedoch die vollstandige Bewertung. Eine Angleichung an
die MDR ware in diesem Absatz sinnvoll.

Vgl. Art. 86 Abs. 2 MDR

“Benannte Stelle” siehe Art. 14 Abs. 3 Bst. a.

Art. 60 Abs. 2 Die bezeichnete Benannte Stelle prift
den Sicherheitsbericht und halt ihre Bewertung mit
Einzelheiten zu allfalligen Massnahmen fest.

tatigkeiten der Swissmedic und der Kantone
richten sich nach dem Abkommen vom 21.
Juni 1999 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Européischen
Gemeinschaft tUber die gegenseitige

auslandischen Behérden. Die Uberwachungshoheit sollte
insbesondere ohne MRA ausschliesslich bei der
Schweizer Behorde liegen. Der Koordinationsteil mit

SMT | Art. 61 Artikelbezeichnung sollte ergénzt werden. Art. 61 Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische
Leistung
SMT | Art. 73 Abs. 2 Die Marktuiberwachungs- Aktuell fehlt eine Rechtsgrundlage fir Inspektionen von | Art. 73 Abs. 2 Die Marktiiberwachungstatigkeiten der

Swissmedic und der Kantone richten sich nach dem
Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der
Schweizerischen Eidgenossenschaft und der
Europdaischen Gemeinschaft Uber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitatsbewertungen sowie nach
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Anerkennung von Konformitétsbewertungen
sowie nach den Artikeln 93-95, 97 und 98
MDR. Ausgenommen sind die Artikel 97
Absatz 3 und 98 Absatz 3 und 4 MDR.

weiteren Behorden der Mitgliedsstaaten bei der
Marktliberwachung sollte ausgeklammert sein.

den Artikeln 93-95, 97 und 98 MDR. Ausgenommen
sind die Artikel 97 Absatz 3 und 98 Absatz 3 und 4
MDR und Art. 93 Abs. 9 MDR.

SMT

Art. 102 In-vitro-Diagnostika dirfen bis zum
Erlass einer entsprechenden besonderen
Verordnung nach bisherigem Recht auf dem
Markt bereitgestellt werden.

Im Sinne einer Prazisierung dieses Artikels, sollte erganzt
werden, dass sich die “entsprechende besondere
Verordnung” auf In-vitro-Diagnostika bezieht.

Der Artikel muss aktualisiert werden, sobald die neue
Verordnung veroffentlicht wurde.

Art. 102 In-vitro-Diagnostika dirfen bis zum Erlass
einer entsprechenden besonderen Verordnung fiir In-
vitro-Diagnostika nach bisherigem Recht auf dem Markt
bereitgestellt werden.

SMT

Art. 107 Abs. 2 Die Artikel 15 Absatz 5, 22
Absatz 5, 26 Absatz 1, 53, 60 Absatz 3, 61
Absatz 5 und 64 Absatz 3 treten zu einem
spateren Zeitpunkt in Kraft.

Der Verordnungsentwurf in franzésischer Sprache
entspricht nicht der deutschen Fassung und sollte
entsprechend korrigiert werden.

(in der franzdsischen Fassung der Verordnung):
Les art. 15, al. 5, 22, al. 5, 26, al. 1, 53, 60, al. 3, 61, al.
5; 63 et 64, al. 3 entreront en vigueur ultérieurement

SMT

Anhang 2
Harmonisierte Norm - Bezeichnete Norm

Siehe Art. 5 Abs. 2

Anhang 2
Harmonisierte Norm - Bezeichnete harmonisierte Norm
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Name /
Firma

Allgemeine Bemerkungen
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Einleitung

Aus Verbandssicht stimmen beide Schweizer Verordnungen in zentralen Belangen mit der EU-Medizinprodukte-Verordnung, Verordnung (EU) 2017/745 (Medical
Devices Regulation, MDR) liberein. Speziell gefallen die anwenderfreundlich und Ubersichtlich aufgebauten Referenzen auf die einzelnen MDR-Artikel und auf
die weiteren EU-Rechtstexte. Insofern sind Systematik und Abfolge der einzelnen Bestimmungen fur den Leser erheblich besser nachvollziehbar als unter der
MDR. Was hingegen unverstandlich ist und aus Sicht des Verbandes der Erganzung bedarf ist der Umstand, dass gerade in wichtigen Verfahrensregelungen
wesentliche Verfahrensschritte und damit auch Fristen nur unvollstéandig bzw. gar nicht aus der MDR Ubernommen wurden. In diesem Zusammenhang sei auf die
Kommentare und Ergéanzungsvorschlage des Verbandes zu Art. 18 Abs. 5 (Anderung der Fristen der MDR und Voraussetzungen fiir den Beginn der Studie) und
Art. 27 Abs. 2 (Mitteilung von Swissmedic an den Sponsor) KlinV-Mep verwiesen.

Das Prinzip der Gleichwertigkeit (Aquivalenz) von nationalem und europaischem Medizinprodukterecht scheint demnach gegeben zu sein, dies allerdings nur,
wenn das MRA nachgefuhrt ist.

Der Entwurf geht davon aus, dass das Abkommen lber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA)
nachgefuhrt wird, dies ist aufgrund der Rechtsunsicherheit zwischen der Schweiz und der Europaischen Union (EU) im Zusammenhang mit dem institutionellen
Rahmenabkommen (InstA) nicht sichergestellt. Die Vorlagen funktionieren insgesamt nur, wenn das MRA nachgefihrt ist. Falls nicht, sind sie teilweise
widersprtchlich und nicht anwendbar. Es sind wesentliche Kapitel davon betroffen.
SMT Verbandsantrag
Der Verband beantragt die MepV und die KlinV-Mep so zu erganzen, dass sie:

i.) auch fur den Fall eines zu spéat oder nicht aktualisierbaren MRA vollstéandig funktionsféahig sind; und

ii.) mittels Losungsoptionen auf die wahrend den kommenden Jahren nicht gegebene Versorgungssicherheit von CE gekennzeichneten Medizinprodukten

eingehen.

Erlauterung zu i)
Sollte das MRA zum Zeitpunkt der Inkraftsetzung der Schweizer Verordnungen nicht nachgefiihrt sein, werden einzelne Passagen der Verordnungen
e teilweise nicht rechtsverbindlich anwendbar sein, z.B. Art. 8 Abs. 1 Bst. b Ziff. 2 KlinV-Mep bzw. Art. 18 Abs. 4 KlinV-Mep: klinische Versuche der
Kategorie C1 oder C2 kdnnen im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung (fir konformitatsbezogene Versuche) nicht rechtsverbindlich durchgefihrt
werden;
e im Widerspruch zur MDR stehen, z.B. Art. 3 Abs. 1 Bst. g MepV in Verbindung mit Art. 53 Abs. 1 MepV: die Verpflichtung zur Registrierung des Schweizer
Importeurs in Eudamed steht im Widerspruch zur festgelegten Registrierung des EU-Importeurs geméass MDR; oder




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-
Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

¢ den aktuellen Sicherheitsstandard beeintrachtigen, z.B. Art. 55 Abs. 2 MepV: die Meldepflicht von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen
beschranken sich neu auf die Schweiz. Demnach sind Schweizer Hersteller gegeniiber Swissmedic nicht mehr meldepflichtig bei
Sicherheitskorrekturmassnahmen im EU-Raum.

Erlauterung zu ii)
Der nach wie vor ungeniigende Fortschritt bei der Benennung der kiinftig nach MDR arbeitenden und Bescheinigungen ausstellenden Benannten Stellen, wird

noch wéahrend Jahren zu Versorgungliicken bei benétigten Medizinprodukten fiihren. Selbst wenn iiber eine regulatorische Uberarbeitung in Europa —

beispielsweise mittels Corrigendum — einzelne per Mai 2020 neu zu regulierende Produkte zusétzlich von einer verlangerten Ubergangsfrist Gebrauch machen

kénnten, das Problem der ungentigend vorhandenen Bescheinigungskapazitat wirde sich dadurch héchstens partiell entscharfen lassen.

SMT Europa hat mittlerweile die Versorgungsproblematik erkannt und im Juni 2019 die Gesundheitseinrichtungen vor absehbaren Verfligbarkeitsproblemen Uber ein
Factsheet gewarnt. Auch Australien, ein EU MRA-Partner wie die Schweiz, hat Ende Juli 2109 ihre angepasste nationale Regulierung publiziert und damit auf die

absehbaren Schwierigkeiten mit der Verfligbarkeit von CE-Produkten reagiert, dies mittels Marktoffnung flr Produkte aus ahnlich sicher regulierten Regionen.

e Link Factsheet EU zu Versorgungsproblematik (S2 unten rechts) https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963
e Link australische Antwort auf mogliche Versorgungsprobleme mit CE gekennzeichneten Produkten https://www.tga.gov.au/european-implementation-
medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia

Weitere Bemerkung
e Die im Auswertungsformular in der Spalte "Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)" aufgefiihrten Hinweise (in Italic rot), nach denen es bei nicht
anwendbarem MRA zu Erganzungen bei den erwahnten Absatzen oder Artikeln kommen muss, sind als exemplarisch aufgefihrte Beispiele zu verstehen
(vgl. Art. 53 Abs. 4 MepV und Art. 8 Abs. 1 Bst. b KlinV-Mep). Es wird dabei Referenz genommen auf die "Erlauterung zu i)" des Verbandsantrags.



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35963
https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia
https://www.tga.gov.au/european-implementation-medical-device-and-ivd-regulations-implications-australia
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Ei?mgl Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SMT | Art. 5 Abs. 2 Die Ubrigen Personen, die den Im Sinne einer Angleichung der MepV an die MDR sollte bei | Art. 5 Abs. 2 Die Ubrigen Personen, die den

klinischen Versuch durchfuhren, mussen Uber
die ihrer jeweiligen Tétigkeit entsprechenden
fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen
verfiigen.

der KlinV-Mep erganzt werden, dass bei “Ubrigen Personen”
diese “Kenntnisse in klinischen Forschungsmethoden” haben
sollen.

Vgl. Art. 62 Abs. 6 MDR

klinischen Versuch durchfihren, missen
aufgrund ihrer Ausbildung, Fortbildung tber die
ihrer jeweiligen Téatigkeit entsprechenden
fachlichen Kenntnisse und Erfahrungen verfiigen,
insbesondere mit klinischen
Forschungsmethoden in geeigneter Weise fur
ihre Tatigkeit qualifiziert sein.

SMT

Art. 8 Abs. 1 Bst. b fir klinische Versuche der
Kategorie A2:

1. das elektronische System der
Kantone nach Artikel 56a HFG, und

2. die europdische Datenbank fur
Medizinprodukte (European Database on
Medical Devices, Eudamed) nach Artikel 73
MDR;

Eudamed dient unter anderem dem innereuropaischen
behordlichen Informationsaustausch. In ihr muss Swissmedic
somit die Eingabe und Ubermittlung von Gesuchen,
Meldungen und Berichten fiir klinische Versuche, sowohl flr
klinische Versuche der Kategorie A2 ebenso wie auch fur
konformitétsbezogene Versuche der Kategorien C1 und C2
(vgl. Art. 8 Abs. 1 Bst. ¢ MepV), verwalten kdnnen.
Beispielsweise legt Art. 70 Abs. 1 MDR folgende Prozedur
fest: Der Antrag wird Uber das elektronische System gemass
Artikel 73 eingegeben, dass eine unionsweit einmalige
Kennnummer fir die klinische Prifung generiert, die fur die
gesamte Kommunikation im Zusammenhang mit dieser
Prifung verwendet wird. Innerhalb von zehn Tagen nach
Eingang des Antrags teilt der betreffende Mitgliedstaat dem
Sponsor mit, ob die klinische Prifung in den Geltungsbereich
dieser Verordnung féllt und ob die Antragsunterlagen geméss
Anhang XV Kapitel Il vollstandig sind.

Dieser Teil ist staatsvertragsrelevant. Kénnen die erwahnten
Inforationen durch Swissmedic nicht (lber Eudamed verwaltet
werden, misste dieser Absatz bzw. ggf. der und/oder weitere
Artikel erganzt werden.

Hinweis: Es gibt dann in der Schweiz 3 Datenbanken.
Dadurch besteht die Gefahr, dass die Daten im elektronischen
System der Kantone, im Informationssystem Swissmedic und
in Eudamed nicht Ubereinstimmen.

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht moglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art. 9 Abs. 2 Die Ethikkommission kann
zusatzliche Informationen verlangen.

Die MDR legt fest, dass mindestens ein Laie an der ethischen
Uberprifung mitwirkt. Die vorgeschlagene Ergénzung ist im
Sinne einer Harmonisierung mit der MDR zu verstehen.

Art. 9 Abs. 2 Die Ethikkommission kann
zusatzliche Informationen verlangen. Mindestens
ein Laie wirkt an der ethischen Uberprufung mit.
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Auch die IVDR sieht dies vor fir bestimmte Leistungsstudien
vor. Im Sinne einer Harmonisierung sollte dies auch in der
KlinV-Mep erganzt werden.

Vgl. Art. 62 Abs. 3 MDR (und Art. 58 Abs. 3 IVDR)

SMT

Art. 14 Abs. 6 Bei klinischen Versuchen der
Kategorie A2 informiert der Sponsor zusatzlich
die Vertragsstaaten, in denen der klinische
Versuch durchgefiihrt wird oder werden soll,
uber die Griinde und die Art der Anderungen; er
flgt die Unterlagen gemass Anhang 1 bei, die
von den Anderungen betroffen sind.

Da diese Informationsverbreitung von Anderungen mit einer
Eingabe tGber Eudamed verbunden ist, ist dieser Teil
staatsvertragsrelevant.

Vgl. Art. 75 Abs. 1 MDR

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht maglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art 18 Abs. 5 wird ein Produkt erstmals bei
Personen angewendet oder in einem neuen
Verfahren hergestellt, so kann die Swissmedic
die Frist nach Absatz nach Absatz 3 um
hdchstens 20 Tage verlangern. Sie informiert
den Sponspor Uber die Verlangerung.

Die spezifische Verlangerungsoption fur “Produkte die
erstmals bei Personen angewendet oder in einem neuen
Verfahren hergestellt” werden, die ist in der MDR nicht
vorgesehen. Es handelt sich somit um eine nationale
Sonderlésung, die im Sinne einer Harmonisierung mit der
MDR nicht eingefiihrt werden sollte.

. ot s .

SMT

Art. 70 Abs. 7 MDR und auch die IVDR sehen bestimmte
Voraussetzungen vor, bei denen der Sponsor mit der Studie
beginnen kann. In der KlinV-Mep konnte kein entsprechender
Zusatz vorgefunden werden.

Im Sinne einer Harmonisierung sollte dieser Zusatz erganzt
werden. Dies in Form von: Art. 18 Abs. 7 KlinV-Mep (heu)

Art. 18 Abs. 7 (neu) Der Sponsor kann mit der
klinischen Prifung unter folgenden
Voraussetzungen beginnen:

a) bei Prufprodukten der Klasse | oder im Fall
von nicht-invasiven Produkten der Klassen lla
und IIb: unmittelbar nach dem Datum der
Validierung des Antrags gemass Absatz 1 sofern
im nationalen Recht nichts anderes festgelegt ist
und sofern nicht die Ethik-Kommission eine
ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die
klinische Prufung abgegeben hat, die nach dem
nationalen Recht in der Schweiz fir deren ge-
samtes Hoheitsgebiet gliltig ist;

b) bei anderen als den in Bst. a genannten
Prufprodukten: sobald Swissmedic den Sponsor
Uber seine Genehmigung unterrichtet hat und
sofern nicht die Ethik-Kommission eine
ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die
klinische Prifung abgegeben hat, die nach dem
nationalen Recht der Schweiz fur deren
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gesamtes Hoheitsgebiet gultig ist. Swissmedic
unterrichtet den Sponsor Uber die Genehmigung
innerhalb von 45 Tagen nach dem Datum der Va-
lidierung gemass Absatz 1. Swissmedic kann
diese Frist um weitere 20 Tage verlangern, um
eine Beratung mit Sachverstandigen zu
ermdglichen.

SMT

Art. 22 Abs. 1 Der Sponsor reicht ein Gesuch
um Durchfiihrung eines koordinierten

Bewertungsverfahrens ein. Dieses besteht aus
einem allgemeinen und einem nationalen Teil.

Da die Einreichung mit einer elektronischen Eingabe tber
Eudamed und mit der Vergabe einer unionsweit einmaligen
Kennnummer verbunden ist, ist dieser Teil
staatsvertragsrelevant.

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht moglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art. 22 Abs. 2 Der allgemeine Teil enthalt die
Dokumente nach Anhang 1 Ziffer 3.1, der
nationale Teil die Dokumente nach Anhang 1
Ziffer 3.2.

Da die Einreichung mit einer elektronischen Eingabe tber
Eudamed und mit der Vergabe einer unionsweit einmaligen
Kennnummer verbunden ist, ist dieser Teil
staatsvertragsrelevant.

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht maglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art. 24 Abs. 2 Die Swissmedic prift
zusammen mit den anderen betroffenen
Vertragsstaaten den Vorschlag des Sponsors
und Ubernimmt fir die Schweiz die Funktion
des koordinierenden Staates, wenn:

Da die Uberpriifung des Vorschlags des Sponsors zusammen
mit anderen betroffenen Vertragsstaaten durchzufiihren ist, ist
dieser Teil staatsvertragsrelevant.

Hinweis:

KlinV-Mep geht nicht darauf ein, wie eine
Koordination zwischen der Schweiz und den EU
Mitgliedstaaten ablauft. Dies muss bei fehlendem
MRA geklart und dieser Absatz bzw. Artikel
erganzt werden.

SMT

Art. 28 Abs. 4 Sie kann einmalig erganzende
Informationen beim Sponsor einfordern; dieser
teilt ihr diese Informationen innerhalb von 12
Tagen mit.

Die Frist von 12 Tagen sollte geldscht werden, um dem
Sponsor Zeit zu geben, die Information gut und fundiert
aufzubereiten. Es handelt sich hierbei um einen rein national
zu beachtenden Punkt.

Art. 28 Abs. 4 Sie kann einmalig erganzende
Informationen beim Sponsor einfordern; dieser
it ihr o : ! . I

Tagen-mit:

SMT

Art. 32 Abs. 5 Bei einem Unterbruch eines
klinischen Versuchs aus Sicherheitsgriinden
erstattet der Sponsor die Meldung zusatzlich
denjenigen Vertragsstaaten, in denen der
klinische Versuch durchgefihrt wird oder
werden soll.

Der Artikel klart nicht innerhalb welcher Zeit der Sponsor die
Vertragsstaaten informieren soll. Um Klarheit und
Rechtssicherheit zu schaffen, sollte in Anlehnung an Art. 32
Abs. 4 soweit erganzt werden, dass die Meldung ebenfalls
innerhalb von 24 Stunden erfolgen soll.

Vgl. Art. 32 Abs. 4 KlinV-Mep; Art. 77 Abs. 1 MDR (und Art. 73
Abs. 1 IVDR)

Art. 32 Abs. 5 Bei einem Unterbruch eines
klinischen Versuchs aus Sicherheitsgriinden
erstattet der Sponsor die Meldung zusatzlich
denjenigen Vertragsstaaten, in denen der
klinische Versuch durchgefihrt wird oder werden
soll innerhalb von 24 Stunden.

SMT

Art. 35 Abs. 1 Bst. a unerwiinschte Ereignisse
aller Arten, die im Prifplan als entscheidend fiir

Grammatikalischer Fehler

Art. 35 Abs. 1 Bst. a unerwiinschte Ereignisse
aller Arten, die im Prufplan als entscheidend fur
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die Bewertung der Ergebnisse dieser klinischen
Versuch bezeichnet wurden;

die Bewertung der Ergebnisse dieses klinischen
Versuchs bezeichnet wurden;

SMT

Art. 35 Abs. 2 Der Sponsor stellt der
Swissmedic und der zustandigen
Ethikkommission auf deren Aufforderung hin
die Dokumentation nach Absatz 1 zu.

Da die Daten ev. uUiber die Eudamed verfligbar gemacht
werden kdnnten, kann dieser Teil unter Umstanden
staatvertragsrelevant sein.

Vgl. Art. 80 Abs. 2 MDR

Hinweis:

Voraussetzung ist u.U. ein Zugang von
Swissmedic und Ethikkommission auf Eudamed.
Falls Zugriff nicht méglich - bspw. wegen
fehlendem MRA, muss dieser Absatz bzw. Artikel
erganzt werden.

SMT

Die KlinV-Mep bindet die unverziigliche Meldepflicht an
klinische Versuche der Kategorie C.

Art. 80 Abs. 2 MDR und Art. 76 Abs. 2 IVDR binden die
Meldefrist an “die Schwere des Ereignisses”.

Um sowohl den Schweizer Bestimmungen als auch der
Harmonisierung mit der MDR Rechnung zu tragen, sollte ein
Absatz eingefugt werden

Vgl. Art. 80 Abs. 2 MDR und Art. 76 Abs. 2 IVDR

Art. 36 Abs. 1 (neu) Die Frist, innerhalb der die
Meldung zu erfolgen hat, hangt von der Schwere
des Ereignisses ab

SMT

Art. 36 Abs. 1 Bei klinischen Versuchen der
Kategorie C meldet der Sponsor der
Swissmedic und der zustandigen
Ethikkommission unverziglich:

Mit nachgefiihrtem MRA: Meldung soll in Eudamed
eingegeben werden. Swissmedic und die ggf. auch die
Ethikkommission missen demnach Zugang zu den Eudamed
Daten haben.

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem
Einschub von Abs. 1.

Der Zugang und die Verarbeitung von Meldungen sind
staatsvertragsrelevant.

Art. 36 Abs—t Abs. 2 Bei klinischen Versuchen
der Kategorie C meldet der Sponsor der
Swissmedic und der zustandigen
Ethikkommission unverziglich:

Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht moglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT

Art. 36 Abs. 2 Um eine unverzigliche Meldung
sicherzustellen, kann der Sponsor zunachst
eine unvollstandige Meldung einreichen.

Nach Einschub des Absatzes 1 verschiebt sich die
Reihenfolge der urspriinglichen Absatze 1 und 3. Absatz 2
bleibt unverandert.

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem
Einschub von Abs. 1.

Art. 36 Abs—2 Abs. 3 Um eine unverzigliche
Meldung sicherzustellen, kann der Sponsor
zunachst eine unvollstandige Meldung
einreichen.

SMT

Art. 36 Abs. 3 Bei konformitatsbezogenen
klinischen Versuchen der Kategorien C1 und
C2 erstattet der Sponsor die Meldungen nach
Absatz 1 zusétzlich den Vertragsstaaten, in
denen der klinische Versuch durchgefiihrt wird
oder werden soll.

Nach Einschub des Absatzes 1 verschiebt sich die
Reihenfolge der urspriinglichen Abséatze 1 und 3. Absatz 2
bleibt unverandert.

Die neue Absatznummer ist eine Konsequenz aus dem
Einschub von Abs. 1.

Staatsvertragsrelevant, siehe Art. 36 Abs. 1

Art. 36 Abs—3 Abs. 4 Bei konformitats-
bezogenen klinischen Versuchen der Kategorien
C1 und C2 erstattet der Sponsor die Meldungen
nach Absatz 1 zusatzlich den Vertragsstaaten, in
denen der klinische Versuch durchgefuhrt wird
oder werden soll.
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Hinweis:

Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
nicht maglich - bspw. wegen fehlendem MRA,
muss dieser Absatz bzw. Artikel erganzt werden.

SMT | Art. 41 Registrierung klinischer Da die Publikation der Ergebnisse Giber Eudamed erfolgen Hinweis:
Versuche der Kategorie A sowie nicht soll, sind die fiir die Vertragsstaaten relevanten Informationen | Voraussetzung ist ein Zugang von Swissmedic
konformitatsbhezogener klinischer Versuche |in den entsprechenden Absatzen ebenfalls und Ethikkommission auf Eudamed. Falls Zugriff
der Kategorie C sowie Publikation der staatvertragsrelevant. nicht moglich - bspw. wegen fehlendem MRA,

Ergebnisse dieser Versuche muss dieser Artikel erganzt werden.




VERSENDET AM £ 7. AUG. 2019
Regierungsrat des Kantons Schwyz

kantonschwyz @ -
[

6431 Schwyz, Postfach 1260

per E-Mail

An das

Bundesamt fiir Gesundheit
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch
(PDF- und Word-Version)

Schwyz, 20. August 2019

EDI: Vernehmlassung zu Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tiber klini-
sche Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukte-Regulierung)
Verzicht auf Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 15. Mai 2019 unterbreitet der Vorsteher des Eidgendssischen Departements des
Innern u.a. den Kantonsregierungen die Entwirfe zur Totalrevision der Medizinprodukteverordnung
vom 17. Oktober 2001 (MepV, SR 812.213) und der neuen Verordnung tber klinische Versuche mit
Medizinprodukten (KlinV-Mep) zur Vernehmlassung.

Wir danken |hnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Der Regierungsrat des Kantons Schwyz
verzichtet jedoch auf eine Vernehmlassung.

Im Namen des Regierungsrates:

/\/\,\," P 4
Kaspar Michel
Landammann

Dr. Mathias E. Brun
Staatsschreiber
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Medizinprodukte-Regulierung)
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Prof. Dr.med. Reto Stocker, Klinik Hirslanden Zurich, Leitung Institut fir Anasthesie und
Intensivmedizin und Leitung Lehre und Forschung

Abkulrzung der Firma / Organisation  : CTU Hirsl AG

Adresse : Witellikerstrasse 40

Kontaktperson - lic.iur. Monica Pfyffer von Altishofen
Telefon :+41 44 387 95 49

E-Malil : monica.pfyffervonaltishofen@hirslanden.ch
Datum 1 26.08.2019

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung
verwenden)
CTU Hirsl AG
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
CTU Hirsl AG | 11 Absatz 2 Prifprodukte tragen nur grundsétzlich kein Konformitatskennzeichen, was | Prifprodukte  mit Ausnahme von Produkten
Buchstabe d Artikel 11 Absatz 2 Buchstabe d entspricht. gemass Absatz 1, welche gemaéass KlinV-Mep
Geméass MDR Art. 74 gibt es indes in Studien verwendete Produkte, die | Artikel 6 Absatz 1 angewendet werden
bereits ein Konformitatszeichen tragen (z.B. PMCF oder Kategorie A
Studien). Darauf weist auch MDR Art. 21 Abs. 1 letzter Satz hin. In der KlinV-
Mep sind das die Studien im Rahmen der klinischen Bewertung und
klinischen Nachbeobachtung der Kategorie A gemass Art. 6 Abs. 1 KlinV-
Mep. Auf diese Ausnahme sollte in der MepV in Art. 11 bei lit. d)
hingewiesen werden.
CTU Hirsl AG | Art.48in Ausreichende Deckung fir ~ Schéden gehért  zu einem

Verbindung mit
Art. 47
Buchstabe d
HMG

Risikomanagementsystem nach MepV. Im HMG ist diese Pflicht, eine
Versicherung mit genlgender Deckung zu haben explizit in Art. 47 lit. d
geregelt. Wo ist jedoch geregelt, wie die ausreichende Haftung zuverlassig
zu bewerten ist? Fir eine klinischen Prifung musste und muss der
Ethikkommission ein Nachweis fir die Sicherstellung eingereicht werden.
Heute bestimmt sich die Hohe der Deckungssummen nach Anhang 2 zu Art.
13KlinV. In der neuen KlinV-Mep haben wir die Regelung durch MDR Anhang
XV Kapitel Il Art. 4.3.: Sicherstellungsnachweis muss eingereicht werden und
Hohe der Deckungssumme ergibt sich aus Art. 3 lit. ¢) KlinV-Mep und
Verweis auf KlinV Art. 13. Was unklar bleibt, ist die Deckungssumme der
Unternehmer nach der Markteinfihrung. Wer sagt dem Hersteller und dem
Importeur, welche Haftungssumme genug gross ist? Bzw. Muss der
Hersteller seine allgemeine Risikoversicherungspolice der benannten Stelle
offen legen und evt. registrieren in Eudamed? Bzw. Wer prift, ob der
Hersteller seiner Pflicht auch wirklich nachkommt?
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Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

AbkUrzung
verwenden)
e Erlauternder Bericht KlinV-MEP auf S. 68/74 bei Artikel 47: Es heisst Kategorie A und B Studien. Dies sollte Kategorie A und C Studien
heissen, denn weder in KlinV noch in KlinV-MEP gibt es Kategorie B Studien mit Medizinprodukten.
CTU Hirsl AG e Die Subkategorien A1 und A2 sollten referenziert werden mit einem Verweis zu den PMCF Studien der MDR. Die verschiedene

Kategorisierung und Nomenklatur ist verwirrend.

e Die Gebuhrenverordnung der EU und die von Swissmedic sollten einander entsprechen. Die riesigen Unterschiede sind inakzeptabel und
schwaéchen den Forschungsplatz Schweiz einmal mehr.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Betreffend den Sponsor: Artikel 2 Buchstabe ¢ der
CTU Hirsl AG | 2 Absatz 2, Falsche Referenz zur Definition des Begriffs Sponsor; die Definition der | Verordnung vom 20. September 2013 (ber
Buchstabe a Prifperson in der KlinV vom 20.September 2013 steht das unter Artikel 2 | klinische Versuche(Klin V);
Buchstabe ¢ beschrieben und nicht d
Betreffend die Prifperson: Artikel 2 Buchstabe d
CTU Hirsl AG | 2 Absatz 2, Falsche Referenz zur Definition des Begriffs Prifperson; der Artikel 2 der | KlinV
Buchstabe b KlinV vom 20.September 2013 enthalt keinen Buchstaben e; die Definition
der PrUfperson ist unter Buchstabe d beschrieben
CTU Hirsl AG | 5 Absatz 1, Gemaéss erlduterndem Bericht sind Bildungsgénge tber 1ISO 14155 oder GCP
Buchstabe b erforderlich. Die Praxis in klinischen Versuchen zeigt jedoch, dass Kenntnisse
Uber ICH-GCP nicht ausreichen besonders hinsichtlich Definition und
Meldung von Sicherheitsereignissen, und anderen wesentlichen
Unterschieden der beiden Richtlinien. Daher wird vorgeschlagen einen ISO
14155 Bildungsnachweis zu verlangen.
Allenfalls kdnnte man bei der Kategorisierung den
CTU Hirsl AG | 6 Absatz 1, In internationalen Studien kann die Schweizerische Kategorisierung zu | entsprechenden européischen Artikel als Pendant

Buchstabe b
und Absatz 2
Buchstabe a

Verwirrung fuahren, da zum Beispiel die schweizerische Einteilung in
Kategorie A1 und A2 Studien gemass MDR als PMCF Studien deklariert sind,
und eigentlich nur A2 im Ubrigen Europa einer Rolle spielt, nur A2 Studien

erwahnen?
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mussen gemass Art. 8 lit. b) Ziffer 1 und 2 sowohl ins Basec als auch in die
Eudamed eingegeben werden.

CTU Hirsl AG

Artikel 10 und
Anhang 1, Ziffer
1.1

Artikel 10 verweist komplett auf KlinV Artikel 25, wobei gemass dessen
Absatz i die Ethikkommission auch die Vereinbarungen zwischen Sponsor
und Prifpersonen prifen muss. Bisher wurde keine Bewilligung von der
Ethikkommission erteilt, wenn nicht eine final unterzeichnete Vereinbarung
eingereicht wurde. Geméass MDR Anhang XV Kapitel Il Ziffer 3.1.4 ist nur die
Einreichung einer , brief description of the agreement between the sponsor
and the site” notwendig. Da im Anhang 1, Ziffer 1.1 der KlinV-Mep keine
Ausnahme definiert ist, kdnnte man meinen, dass auch Schweizer Zentren
somit  keinen  final  unterzeichneten  Vertrag mehr far die
Ethikkommissionsbewilligung einreichen missen. Dies wiederum wirde
eine Verminderung der Rechtssicherheit flr Studienprojekte bedeuten.

bzw. den Standard mit dem
Studienvertrag

Bitte verifizeren,
beigelegten unterzeichneten
beibehalten.

CTU Hirsl AG

31 Absatz 1 und
2 und Art. 32
Abs. 4

Es ergibt sich erst aus dem systematischen Zusammenhang des Gesetzes,
wenn man auch den zugehorigen Titel des 2. Abschnitt liest, dass der
Abbruch oder Unterbruch aus Sicherheitsgriinden, gemass Art. 32 Abs. 4
keine Sicherheits- und Schutzmassnahme im Sinne von Art. 31 Abs. 1 bzw. 2
sein kann. Das ist verwirrend. In den Erlauterungen auf S. 62/63 wird
hinsichtlich der Meldepflicht von Schutzmassnahmen eine Frist von zwei
Tagen erwéahnt und auf Artikel 77 Absatz 1 MDR verwiesen. Allerdings sieht
die MDR nur eine Frist von 1 Tag vor (within 24 hours)und bezieht sich
hierbei explizit auf einen temporédren Studienunterbruch oder —abbruch
basierend auf Sicherheitsbedenken. Was in der KlinV-Mep in Artiekl 32
Absatz 4 festgehalten ist.

Eine 2-Tagesfrist ist in der MDR nur in Artikel 87 Absatz 4 vorgesehen und
trifft lediglich auf Studien mit CE marked devices zu. Ist das ein Versehen?
Oder will man in der Schweiz bewusst eine andere Frist?

Die Fristen in der MDR und in der Schweiz sollten
Ubereinstimmen.

CTU Hirsl AG

35 Absatz 1
Buchstabe a

Die Erfassung von unerwlnschten Ereignissen in Kategorie C Studien ist auf
fir die Bewertung der Studienergebnisse entscheidende eingeschrankt (wie
im Prifplan zu definieren). Kann die Ethikkommission trotzdem Verlangen
alle unerwlnschten Ereignisse zu dokumentieren mit Verweis auf die I1SO
14155 und des Swissethics Dokument ,Clinical Protocol template for
Investigator initiated trials”? Oder wird das klnftig geandert?

dass Swissethics das
protocol template for
trials”  anpasst  und

Unser Vorschlag ware,
Dokument ,Clinical
investigator initiatet
entsprechend andert.

CTU Hirsl AG

35 und 36

Da nichts Uber die Kat. A Studien steht, kdnnten vielleicht gewisse

Es sollte ein Hinweis angebracht werden, dass
auch bei KAT. A Studien Dokumentationspflichten
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Studiendurchfihrende vergessen, dass man auch bei PMCF Studien eine
Dokumentationspflicht hat, diese aber in der MDR geregelt ist.

bestehen, diese indes in der MDR geregelt sind mit
Verweis auf den Ort in der MDR.

Die Ubergangsfrist fur die in Eudamed zu

CTU Hirsl AG | 48 In Art. 48 wurden die Uebergangsbestimmungen fir die geméss Artikel 8 | registrierenden Kat. A Studien sollte erwéahnt
Absatz 1 Buchstabe b in Eudamed zu registrierenden Kat. A Studien | werden.
wahrscheinlich vergessen. Jedenfalls fallt auf, dass nur fur die Kat. C Studien
eine Uebergangsfrist statuiert wird.
Strahlenschutzgesetzes vom 22. Marz 1991
CTU Hirs AG | Anhang 1, Ziffer | Referenzdatum Strahlenschutzgesetz inkorrekt

4 Buchstabe b
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation - OPTIKSCHWEIZ — der Verband fur Optometrie und Optik

Abkulrzung der Firma / Organisation  : OS

Adresse : Baslerstrasse 32, 4600 Olten
Kontaktperson : Christian G. Loser

Telefon : 062 212 80 33

E-Malil : ch.loser@optikschweiz.ch
Datum : 27. August 2019

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch
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Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)

Die Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation, MDR) und die Schweizer Medizinprodukteverordnung (MepV) betreffen die sichere
Herstellung, Inverkehrbringung und Uberwachung von Medizinprodukten. Augenoptiker sind insofern betroffen, als dass auch das Zusammenfligen
der Produktkomponenten Brillenglaser und -fassung zur individuellen Korrektionsbrille darunter fallt.

Brillengldser und -fassungen sind vollumfanglich aufeinander abgestimmte Medizinprodukte der Klasse 1, die nur in ihrer Kombination verwendet
werden kdnnen. Das Zusammenfihren zur individuellen Korrektionsbrille beeintrachtigt die Produktebeschaffenheit und -sicherheit in keiner Weise.
Schon heute regelt eine Norm (EN ISO 21987), wie Glaser in Fassungen eingesetzt werden missen, um Qualitdt und Sicherheit zu gewahrleisten. Ob
die Werte bzw. das ,, Rezept” stimmen oder nicht, ist nicht Gegenstand der MDR/MepV. Daflr ist der Aussteller (Optometrist, Augenarzt)
verantwortlich.

Die ,individuelle Korrekturbrille” stellt im Geflge der MDR einen Sonderfall dar und beschaftigt derzeit auch die europaische Kommission Health
Technology and Cosmetics, DG Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs, mit welcher sich der European Council of Optometry and
Optics ECOO (welchem auch OS angehort) in Verbindung gesetzt hat. Einen Sonderfall stellt die individuelle Korrekturbrille aufgrund der Kombination
aus Individualitat einerseits (Korrekturwerte, Brillenglasdaten) und serieller Industriefertigung andererseits (standardisierte Fassungen und Glaser,
automatisierter Schleifprozess) dar. Das Problem bzw. die Gefahr einer méglichen Uberregulierung der individuellen Korrekturbrille betrifft alle EU-
Lander. Soweit bis Mitte August 2019 bekannt, arbeitet die EU-Kommission an einer Losung und qualifiziert die individuelle Korrekturbrille offenbar
weder als System noch als Sonderanfertigung.

Grundsatzlich geht es um die Qualifikation der individuellen Korrektionsbrillen-Herstellung: Handelt es sich dabei um Herstellung eines (neuen)
Medizinprodukts, um System-Assembling (,,Systeme und Behandlungseinheiten”) oder um eine Sonderanfertigung? Keine dieser in der MDR
vorgesehenen Konzepte entspricht jedoch der Natur der individuellen Korrekturbrille bzw. sie alle filhren zu einer Uberregulierung.

ON)

In der Schweiz gilt die individuelle Korrektionsbrillen-Herstellung derzeit als System-Assembling i.S.v. Art. 3 Abs. 1 lit. b* MepV (vgl. auch Art. 6
Abs. 1 lit. ¢ MepV). Brillenglaser und -fassung werden von der Swissmedic als System qualifiziert, das zusammengeflhrt keine eigene (neue)
Konformitatserklarung braucht. Als System-Assembler sind Augenoptiker bis anhin (in vereinfachender Zusammenfassung) verpflichtet, nur CE-
konforme Produkte zu verwenden, Hinweise der Hersteller zu beachten und, sofern vorgesehen, den Endkunden weiterzuleiten sowie jede Brille zu
dokumentieren (Kunde, Produkte) und diese Daten bis 10 Jahre nach dem Verkauf zu sichern. Diese Losung ist funktional und stand auch nie zur
Diskussion. Dies liegt nicht zuletzt daran, dass bei individuellen Korrekturbrillen kaum medizinproduktrelevante Problemfalle auftreten.

Gemass der MDR sind fir Systemprodukte neu eine UDI (Unique Device Identification)-Nummer zwingend, ebenso deren Registrierung in der
Datenbank EUDAMED (Art. 29 Abs. 2 MDR; vgl. auch Art. 22, Art. 33 Abs. 2 lit. b und Anhang VI Teil C Ziff. 3.7 und 6.3 MDR). Das macht fir Brillen
keinen Sinn und waére europaweit ein Desaster (Speicherkonsum, CO2-Produktion). Ausserdem unterstehen bereits die Inverkehrbringer der
Brillengldser und -fassungen sdmtlichen Pflichten geméss MDR und MepV. Daher muss die Herstellung einer individuellen Korrekturbrille neu
qualifiziert werden, sowohl in Europa als auch in der Schweiz. Alternativ zu einer moglichen EU-weiten Losung, die auf unabsehbare Zeit noch in Arbeit
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ist, sehen wir als einzige Losung die Qualifikation der individuell hergestellten Korrekturbrille als Sonderanfertigung i.S.v. Art. 3 Abs. 2 revMepV
i.V.m. Art. 2 Ziff. 3 MDR, allerdings mit gewissen Erleichterungen bzw. Ausnahmen. Diese Erleichterungen erfordern— analog zu Art. 17 Abs. 3
revMepV (Ausnahme von der Meldepflicht bei gewissen Sonderanfertigungen) — eine Ergdnzung des Art. 9 revMepV (Sonderanfertigungen) um einen
vierten Absatz, um dem dusserst geringen Risiko von Korrekturbrillen gerecht zu werden.
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Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ON)

9 Absatz 3

Bei den Herstellern von individuellen Korrekturbrillen handelt es sich
grosstenteils um Mikrounternehmen mit 1 bis 3 Personen. Dementsprechend
durfen an die technische Dokumentation nach Anhang XlII Ziffer 2 MDR keine
Ubermassigen bzw. neuen Anforderungen gestellt werden. Schon heute
dokumentieren die Augenoptiker ihre Produkte gemass den bestehenden
Anforderungen der MepV (Rickverfolgbarkeit/Vigilance). Ausserdem
unterstehen bereits die Inverkehrbringer der Brillenglaser und -fassungen
samtlichen Pflichten geméss MDR und MepV. Siehe deshalb folgenden
Absatz.

Art. 9 Abs. 4 (neu)

0s

9 Absatz
(neu)

4

Sonderanfertigungen sind gestiitzt auf eine Verordnung (vgl. Art. 2 Ziff. 3
MDR) fiir eine bestimmte Person individuell gefertigte Produkte mit
unterschiedlichem Risikograd. Die MDR-Anforderungen fiir
Sonderanfertigungen sind sehr hoch - fiir Produkte mit nachgewiesen
geringem Risiko wie 2z.B. individuelle Korrekturbrillen sollte die
Swissmedic produktspezifisch vereinfachte Anforderungen geniigen
lassen. Dies insbesondere auch deshalb, weil bereits die Inverkehrbringer
der Brillenglaser und -fassungen samtlichen Pflichten geméass MDR und
MepV unterstehen.

Die Swissmedic kann auf der Grundlage des
Risikos, das einem Produkt und seiner
Anwendung eigen ist, Sonderanfertigungen vom
Verfahren nach Absatz 1 sowie von der Pflicht
nach Absatz 3 ausnehmen.

ON)

54

Bei Sonderanfertigungen mit tiefem Risikopotenzial hat sich die Uberwachung
auf das Reklamationsmanagement zu beschranken, zumal bereits die
Inverkehrbringer der Brillengldaser und -fassungen samtlichen Pflichten
gemass MDR und MepV unterstehen. (Vgl. auch Art. 9.4, neu).
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Verordnung tiber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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27. August 2019 27. August 2019 640

Per E-Mail zustellen an: biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Vernehmlassung zur Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Ver-
ordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinpro-

dukte-Regulierung)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 15. Mai 2019 haben Sie uns den Entwurf zur Totalrevision der
Medizinprodukteverordnung und zur Verordnung tber klinische Versuche mit Medi-
zinprodukten zur Vernehmlassung unterbreitet. Fur die Mdglichkeit zur Stellung-

nahme bedanken wir uns und nehmen wie folgt Stellung:

Im Hinblick auf die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der eidgenéssischen Medi-
zinprodukte-Regulierung mit jener der EU begrussen wir die neue Verordnung tber
klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep) sowie die Totalrevision der Me-
dizinprodukteverordnung (SR 812.213, MepV). Durch die Anpassung der Ausfth-
rungsbestimmungen kann eine effiziente Marktiiberwachung von Medizinprodukten,
eine Verbesserung der Patientensicherheit und die Vermeidung von technischen

Handelshemmnissen zwischen der Schweiz und der EU erreicht werden.

Noch nicht abschatzbar sind jedoch die Auswirkungen der Totalrevision der Medizin-
produkteverordnung (MepV) auf den Vollzug der neuen Bestimmungen in den Kanto-

nen. Gestutzt auf Art. 73 Abs. 3 MepV miussen die Kantone neu Jahresplane fir ihre


mailto:biomedizin@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Marktiberwachungstatigkeiten erstellen und Swissmedic eine jahrliche Zusammen-
fassung der Ergebnisse ihrer Uberwachungstatigkeiten tbermitteln. Swissmedic kann
dabei den Inhalt der Zusammenfassung und die Form, in der sie von den Kantonen
verfugbar zu machen sind, bestimmen. Gemass den Erlauterungen zu Art. 73 Abs. 3
MepV soll Swissmedic damit einen Gesamtiiberblick Uber die von den Kantonen ge-
planten Massnahmen und durchgefiihrten Marktiberwachungen gewinnen und allen-
falls "koordinativ unterstiitzen". Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Swiss-
medic den Kantonen Marktliberwachungsaufgaben in weiteren Abgabestellen
(Grossverteilern, Kiosken, Verkaufsautomaten etc.) aufoktroyieren bzw. Mindestin-
spektionszahlen vorschreiben wird. Aufgrund der offenen Formulierung von Art. 73
Abs. 3 MepV verlangen wir deshalb, dass den Kantonen bei jeglichen ihnen von
Swissmedic gestellten Vorgaben bezlglich der Art und des Umfangs der Marktiber-

wachung bei den Medizinprodukten ein Vetorecht eingeraumt wird.

Schliesslich muss bei der Umsetzung der verscharften regulatorischen Vorgaben si-
chergestellt werden, dass die Medizinprodukte fur alle Leistungserbringer weiterhin
luckenlos verfligbar bleiben. Fur den Fall von dennoch eintretenden Versorgungs-
engpassen von verkehrsfahigen Medizinprodukten sind flankierende Massnahmen
vorzusehen, damit bei Engpassen sachgerecht gehandelt werden kann.

Wir danken Ihnen fiir die Berticksichtigung unserer Anliegen.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

M

Dr. Jon Domenic Parolini Daniel Spadin




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation
AbkUrzung der Firma / Organisation
Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

Wichtige Hinweise:

: Schweizerische Gesellschaft fur Medizinische Genetik

: SGMG

- Institut fur Medizinische Molekulargenetik, Wagistrasse 12, 8951 Schlieren

: Beatrice Gudel

: 044 556 33 51

. guedel@medmolgen.uzh.ch

:27.08.2019

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch
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Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue
Medizinprodukte-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)

Die vorliegende Medizinprodukteverordnung gilt nicht fir In-vitro-Diagnostika (IVD). Gemafd dem erlauternden Bericht sollen die IVD mit einer eigenen
Verordnung in die Schweizer Medizinprodukteregulierung Uberfihrt werden. Die SGMG mdchte dringend beim Erarbeiten dieser IVD-Verordnung
involviert sein und vor dessen Fertigstellung konsultiert werden. Folgende Punkte missten dort berlcksichtigt werden:

Es ist fir die SGMG essentiell, dass Schweizer Labors weiterhin die Moglichkeit haben, In-vitro-Diagnostika hausintern zu entwickeln und ohne
Erlangung einer CE-IVD-Markierung zu verwenden, auch wenn ein CE-IVD markiertes Produkt auf dem Markt verflgbar ist. Durch das Labor

SGMG erarbeitete detaillierte Informationen zum Testaufbau, Test- und Studienprotokolle, Methoden der Datenanalyse, usw. stellen dabei eine hohe Qualitat
von In-vitro-Diagnostika sicher. Zudem wird die Qualitat von Eigenentwicklungen durch regelméssige Kontrollen durch die Priforgane (BAG oder SAS)
sowie durch externe Ringversuche gewahrleistet.

Falls nur noch kommerzielle, CE-IVD markierte Kits verwendet werden dirfen, ist mit hdheren Kosten zu rechnen. Dies misste bei der Gestaltung der
Labortarife berlcksichtigt werden.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue

Medizinprodukte-Regulierung)

Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Révision totale de I'ordonnance sur les dispositifs médicaux et ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux
(nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
Procédure de consultation du 15 mai au 5 septembre 2019

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : République et Canton du Jura

Abréviation de l’entr. / org. : RCJU

Adresse : Service de la Santé publique, Capucins 20, 2800 Delémont
Personne de référence : Nicole Wagner, pharmacienne cantonale

Téléphone : 032 420 51 31

Courriel : nicole.wagner@jura.ch

Date : 20 aolit 2019

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'dter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

3. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 5 septembre 2019 3 |'adresse suivante : biomedizin@bag.admin.ch




Révision totale de I'ordonnance sur les dispositifs médicaux et ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux
(nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
Procédure de consultation du 15 mai au 5 septembre 2019

Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim)

Nom /

entreprise
(pridre .
d’'utiliser Remarques générales
1" abréviation
indiquée & la
premiére page)

Le Gouvernement salue la proposition de nouvelle réglementation sur les dispositifs
médicaux, alignée sur la nouvelle réglementation européenne. Toutefois, avec ces
nouvelles exigences, le contrdle du commerce de détail et des points de distribution
nécessitera un travail supplémentaire important de la part des organes de contrdle
et d'exécution, donc & charge des cantons. Les cantons, pour certains propriétaires
d'établissements de santé, sont également concernés, car ils devront faire face i
des dépenses supplémentaires pour répondre aux nouvelles obligations de
documentation et d'information. Cette charge supplémentaire provient de 1’ exigence
d'enregistrement, d'une part, des produits achetés et livrés et, d'autre part, des
produits fabriqués 