SWISS MEDTECH _

Verflugbarkeit von Medizinprodukten ist stark gefahrdet

Regulatorischer und politischer Kontext

Die EU und die Schweiz profitieren seit 2002 von einem Mutual Recognition Agreement (MRA), das
technische Handelsbarrieren abbaut und die Produktesicherheit erhdht. Dank des bestehenden MRA
kénnen Medizinprodukte, die mit der EU-Medizinproduktegesetzgebung konform sind, in der Schweiz
in Verkehr gebracht werden. Umgekehrt kdnnen Medizinprodukte aus der Schweiz in allen Mitglieds-
staaten der EU frei in Verkehr gebracht werden. Da die EU-Gesetzgebung fur Medizinprodukte am 26.
Mai 2021 von der Medical Device Directive (MDD) zur Medical Device Regulation (MDR) wechselt,
muss das MRA nachgefuhrt werden.

Die Schweiz und die EU sind im Prozess, ein Institutionelles Rahmenabkommen (InstA) auszuhan-
deln. Die EU hat der Schweiz klargemacht, dass keine neuen bilateralen Vertrage verhandelt oder be-
stehende aktualisiert werden, solange das InstA nicht abgeschlossen ist. Dies betrifft also auch das
MRA mit dem Kapitel Gber Medizinprodukte. Stand heute muss davon ausgegangen werden, dass
das MRA am 26. Mai 2021 nicht aktualisiert sein wird. Damit wird die Schweiz im Bereich der Medizin-
produkte zu einem Drittland und Schweizer Hersteller brauchen einen EU-Bevollméachtigten, um ihre
Medizinprodukte weiter in die EU liefern zu kénnen.

Ohne Nachfiihrung des MRA miissen die Schweizer Behorden die Regulierung, die Marktiiberwa-
chung und den Handel mit CE-gekennzeichneten Medizinprodukten neu organisieren. lhnen obliegt
die heikle Aufgabe, eine ausgewogene Glterabwagung zwischen Produktesicherheit, Versorgungssi-
cherheit, Vollzugsféahigkeit und Aquivalenz zur EU zu erreichen. Die Anforderungen an das Inverkehr-
bringen von Medizinprodukten werden in der revidierten Schweizer Medizinprodukteverordnung
(MepV) festgelegt. Die am 1. Juli 2020 veréffentlichte MepV war unter der Annahme eines nachge-
fuhrten MRA und aquivalent zur MDR verfasst worden. Sie muss ohne MRA vor Mai 2021 nochmals
angepasst werden, um die Vollzugsfahigkeit fiir die Schweizer Behdrden zu gewahrleisten. Neu wer-
den alle auslandischen Hersteller ab Mai 2021 einen Schweizer Bevollmachtigten brauchen, um ihre
Medizinprodukte weiter in die Schweiz liefern zu kénnen.

Auswirkungen auf die Patientenversorgung

Jeden Tag verlassen sich in der Schweiz Tausende von Patienten, Arzten und Krankenhausern auf
medizinische Diagnostik, Untersuchungsgerate, Implantate, Operationsinstrumente und Verbrauchsar-
tikel, um Krankheiten zu verhindern, zu diagnostizieren, zu Gberwachen, zu behandeln und zu heilen.
Der COVID-Ausbruch hat zusatzlich zu einer erhéhten Nachfrage nach Medizinprodukten gefiihrt. Die
Pandemie zeigt in aller Deutlichkeit, dass zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit grenziberschrei-
tend und koordiniert zusammenzuarbeiten ist. Eine unterbruchfreie, sichere Versorgung mit medizini-
schen Leistungen in der Schweiz und in Europa ist unabdingbar, um die hohe Qualitat der Gesund-
heitsversorgung zu gewahrleisten.

Seite 1/2



SWISS MEDTECH _

Ohne aktualisiertes MRA drohen in der Schweiz gravierende Folgen fir Patienten. Es ist davon aus-
zugehen, dass nicht alle der rund 5'000 auslandischen Firmen bereit sein werden, den Zusatzaufwand
fur die Funktion des Bevollmachtigten fiir den kleinen Markt Schweiz auf sich zu nehmen. Damit ist
absehbar, dass sich die Versorgungslage mit den aktuell Gber 300'000 verschiedenen Medizinproduk-
ten spurbar verschlechtern wird, v.a. bei Nischenprodukten. Unsere Umfrageergebnisse vom Novem-
ber 2020 zeigen, dass bei diesem Szenario die akute Gefahr besteht, dass 12 Prozent der heute ver-
wendeten Medizinprodukt fehlen werden. Anders ausgedriickt konnte also jede achte Behandlung an
Schweizer Patientinnen und Patienten nicht mehr wie bisher durchgefihrt werden.

Position Swiss Medtech

Die politischen Verhandlungen zwischen der EU und der Schweiz diirfen die kurz-, mittel- und langfris-
tige Versorgung des Schweizer Gesundheitswesen nicht beeintréchtigen. Die Patientensicherheit und
die Verfugbarkeit von qualitatsgepruften Medizinprodukten sind oberstes Gebot der Medtech-Branche.
Die Patientenversorgung ist ein Ubergeordnetes Interesse. Politik darf nicht zum Nachteil von verletz-
ten und kranken Menschen ausgetragen werden.

Im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit ist eine rechtsverbindliche Aktualisierung des MRA, zumin-
dest aber eine rechtssichere, pragmatische Anwendung bestehender Ubergangsbestimmungen vor-
dringlich, um bestehende Lieferketten flir Medizinprodukte bis zur vollstdndigen Aktualisierung des
MRA zu sichern. Mit vereinten Kraften unserer auslandischen Partnerverbande versuchen wir in diese
Richtung zu wirken.

Ganz im Sinne der Public Health Verantwortung, aber auch im Sinne der einzelnen Arztinnen und
Arzte, der Heime, der Spitéler, der Patientenschiitzer, der Pharma- und Medizinprodukteindustrie ist
es zentral, dass wir uns mit vereinter Stimme Gehdr bei den Entscheidungstragern verschaffen. Das
gemeinsame prioritare Ziel ist und bleibt dabei die Sicherstellung der Versorgungs- und Patientensi-
cherheit.

Alle Akteure mussen sich bewusst sein, dass die Aktualisierung des MRA bis am 26. Mai 2021 und
auch die technische Klarung des heute gultigen, im Dezember 2017 letztmals aktualisierten, MRA
trotz aller Bemiihungen unsicher sind. Wenn es keine politische Bereitschaft gibt, dieses Problem zu
l6sen, ist von der Schweizer Regierung zu fordern: (a) die Anwendung der Ubergangsfrist fiir mindes-
tens 18-30 Monate (basierend auf der Risikoklassifizierung) in der MepV zu garantieren oder eine
nachhaltige Zwischenlésung bis zur Aktualisierung des MRA zu finden und (b) zuzulassen, dass der
Bevollmachtigte nicht zwingend auf dem Etikett, sondern alternativ in der produktbegleitenden Doku-
mentation aufgefihrt werden kann.
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