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SWISS MEDTECH

Die Schweiz und MDR

°* MDR regelt Inverkehrbringung von Produkten im EU-Binnenmarkt
- EU-Marktzutritt fir Firmen weltweit

°*  MepV = Medizinprodukteverordnung (aquivalent zu MDR)
- CH-Marktzutritt far Firmen weltweit

* MRA = Mutual Recognition Agreement
Vertrag tber den Abbau technischer Handelshemmnisse CH-EU
-> Privilegierter EU-Marktzutritt fir CH-Firmen

° InstA = Institutionelles Rahmenabkommen
Regelt automatische Ubernahme der EU-Rechtsbeschlisse fur CH
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SWISS MEDTECH

Situation der Schwelizer Medtech Industrie

- Kein InstA

~—

—> Keine Aktualisieru ng des MRA Interview mit Bundesprasident Paréil—in am 26.05.021

- Schweiz ist seit 26.05.2021 Drittstaat fur die EU
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Wieso braucht es einen Bevollmachtigten (AR)?

EU-Binnenmarkt
« Schweiz ist fur MP unter MDR/IVDR Dirittstaat fur EU-Binnenmarkt
« EU will bei Vorkommnissen Zugriff auf EU-Firma
- EAR ist fur alle Schweizer MP in EU n6tig (wie fur alle Drittstaaten)

Schweiz: Guterabwagung durch Behotrden
« Aquivalenz zur EU (MDR)
* Produktsicherheit
« Versorgungssicherheit
« Vollzugsfahigkeit (Produkthaftpflicht)
- CH-AR ist fur alle in der Schweiz verwendeten MP notig
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Guterabwagung: Was kostet das?

AGlElENZ A0 Produkte- + 8% Kosten fur MP (wegen MDR)
=) sicherheit
[Quelle: SMTI, Sept. 2020]

+ 2% Kosten fur exportierte MP (EAR)

fahigkeit + 2-10% Kosten fur importierte MP (CH-Rep)
[Quelle: Umfragen SMT Marz 2020 und Nov. 2020]

Drittstaat Vollzugs-

Versorgungs- + X% Kosten fur Substitution von MP
sicherheit

Kosten Medizinprodukte: 12 Mia. CHF (14% der Gesamtkosten von 85 Mia. CHF)

Kostensteigerung Medizinprodukte um 10%: Steigerung der Gesamtkosten um 1.4%
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Status Schweizer MepV

* Neue MepV seit 26.05.2021 in Kraft, aquivalent zur MDR
« Anderung am 19. Mai 2021 verdéffentlicht (1 Woche vor DoA der MDR)
 Ubergangsfristen als Kompromis zwischen Schweizer Behdrden und Industrie

Art. 104a Benennung eines Bevollmiichtigten

! Hat der Hersteller seinen Sitz in einem EU- oder EWR-Staat oder hat er eine Person
mit Sitz in einem EU- oder EWR-Staat bevollméchtigt, so muss er fiir alle Produkte.,
die nach dem 26. Mai 2021 in Verkehr gebracht werden. innert folgenden Fristen ei-
nen Bevollmichtigten nach Artikel 51 Absatz 1 benennen:

a. fiir Produkte der Klasse III. implantierbare Produkte der Klasse IIb und aktive
implantierbare Medizinprodukte: bis zum 31. Dezember 2021:

b. fiir nicht implantierbare Produkte der Klasse IIb und Produkte der Klasse IIa:
bis zum 31. Miarz 2022

c. fiir Produkte der Klasse I: bis zum 31. Juli 2022.

2 Bei Systemen und Behandlungseinheiten muss die Benennung eines Bevollméchtig-
ten nach Artikel 51 Absatz 5 bis zum 31. Juli 2022 erfolgen.
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Was ist |hre Rolle?

Wirtschaftsakteure geméass MDR und MepV

« Hersteller | |
« Bevollmachtigter Artikel 16

* |mp0rteur Fiille, in denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Importeure,
e Handler Hiindler oder andere Personen gelten

(1) Ein Hindler., Importeur oder eine sonstige natiirliche oder juris-
tische Person hat die Pflichten des Herstellers bei Ausfilhrung folgender
Tatigkeiten:

¢) Anderung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Befrieb
genommenen Produkts in einer Art und Weise. die Auswirkungen
auf die Konformitdt des Produkts mit den geltenden Anforderungen
haben kénnte.

UnterAbsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller im Sinne
von Artikel 2 Nummer 30 zu sein — ein bereits in Verkehr gebrachtes
Produkt ohne Anderung seiner Zweckbestimmung fiir einen bestimmten
Patienten montieren oder anpassen.



Der CH-REP
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Merkblatt
Schweizer Bevollmachtigter

3.1 Nennung des Schweizer Bevollmachtigten auf der Verpackung

Der Schweizer Bevollméachtigte muss auf der Verpackung («Produkt Kennzeichnung») gemass
Anhang | Ziff.23.2 Bst. d) der MDR aufgeflihrt werden. Nicht zwingend ist die Angabe des Schweizer
Bevollmachtigten auf dem Produkt selber, auf der Gebrauchsanweisung gemass Anhang | Ziff. 23.4
Bst. a) MDR, sowie auf den dem Produkt beiliegenden Dokumenten (Lieferschein, Handelsrechnung).

3.2 Verwendung des Symbols «CH-REP» auf der Verpackung

Der Name und die Anschrift des Bevollmachtigten sind in unmittelbarer Nahe des Symbols
anzugeben. Die Anschrift muss eine Kontaktaufnahme mit dem Schweizer Bevollmachtigten
ermdéglichen. Die ausschlieRliche Angabe des Postfachs, einer E-Mail-Adresse oder einer

Telefonnummer ist nicht ausreichend.

CH

REP

Name und Anschrift der eingetragenen
Niederlassung des Bevollmachtigten

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktzugang/ch-rep.htmi
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Status MRA

From : DG SANTE B6 Medical Devices & DG TRADE 31 March 2021

The Commission services would like to inform that, to mitigate the risk of possible

31.03.2021: Offer for “small” amendment by disruptions of supply of medical devices on the EU market, and to provide legal
EU commission certainty to companies, the European Union will propose to Switzerland a limited
Several rounds of negotiations between modification to the current Mutual Recognition Agreement. An amendment is
SECO and EU COM currently under preparation, aimed at granting certificates already issued in

Switzerland for existing medical devices under the Swiss legislation equivalent to
existing EU Directives the same transitional validity as the new EU Medical Devices
Regulation grants to certificates issued in the EU.

26.05.2021: Agreement reached at 2 PM

Outcome:

unsure Switzerland ends talks on EU partnership

The European Commission warned the decision will erode EU-Swiss relations.




What now?

EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

Health systems, medical products and mnovation
Medical devices, Health Technology Assessment

Brussels, 26 May 2021

NOTICE TO STAKEHOLDERS: STATUS OF THE EU-SWITZERLAND MUTUAL
RECOGNITION AGREEMENT (MRA) FOR MEDICAL DEVICES

The following consequences as of 26 May 2021 should therefore be noted by
stakeholders:

For all new devices. Swiss manufacturers will be treated as any other third
country manufacturer intending to place their devices on the EU market. In
particular, new Swiss medium and high-risk devices must be certified by
conformity assessment bodies established within the EU.

Existing certificates issued under the MRA by conformity assessment bodies
established in Switzerland will no longer be recognised as valid in the EU.

For existing certificates issued under the MRA by conformity assessment bodies
established in the EU. Swiss manufacturers and third country manufacturers
whose authorised representative was previously established i Switzerland, must
designate an authorised representative established in the EU.

SWISS MEDTECH

» Legal view of EU

commission

 Does not correspond to

Swiss point of view

- No transition period for
export into EU!
- Swiss certificates not

valid!
-~ No access to EUDAMED cropen
for Swissmedic! —
el .
ACTOR MODULE FAQs

June 2021 v1.3

1.3 Are Swiss national competent authorities registered in the EUDAMED
Actor module?

Mo, the Swiss national competent authority is not registered in EUDAMED as there is
no longer a mutual recognition agreement between the EU and Switzerland for
medical devices as of 26 May 2021. Switzerland is therefore considered as a non-
EU country.
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Reaktionen der EU-Mitgliedstaaten

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTER] o]

¢ Spanien:
CH-Produkte brauchen EAR und EU-NB

|_mp0rteure benotigen Importlizenz von AEMPS Informacidén sobre productos sanitarios en base al
Ubergangsfrist bis 30.09.2021 acuerdo de reconocimiento mutuo (MRA) UE- Suiza

Fecha de publicacion: 10 de junio de 2021

 Italien:
Mindliche Anktndigung, CH-Produkte mit SQS-Zertifikat nicht mehr zuzulassen

» Deutschland:
Mindliche Anktndigung in 4 Bundeslandern durch Prasidien (Freiburg, Koln, MUnchen,
Dusseldorf), CH-Produkte mit SQS-Zertifikat nicht mehr zuzulassen
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Legale Abklarung durch Medtech-Europe

SIDLEY PRIVILEGED AND

CONFIDENTIAL

MEMORANDUM -2 JULY 2021

Key Conclusions of the Memorandum: S R A DO OF S oy o D EVICES”

. There is no legal basis for the requirement of a new AR to benefit from
\ / Article 120 transitional provisions.

B

/ There is no legal basis for the requirement of changes to labels of
/\}R/ devices benefitting from article 120 transitional provisions.
\ There is no legal basis for declaring that certificates issued by Swiss

/ notified bodies are no longer valid.

% MedTech Europe

X from diagnosis to
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Legal opinion by Sidley

Ethische Schlussfolgerungen:

... Die Kommission missbraucht ihre Position im Gemeinsamen Ausschuss, um die Schweiz fur
die Position zu bestrafen, die sie in bilateralen Verhandlungen eingenommen hat, die nichts
mit dem MRA zu tun haben. ... Die Position der Kommission untergrabt und behindert also
bewusst das MRA durch Machtmissbrauch.

... Es ist Uberraschend, dass eine Institution der EU, die auf die Rechtsstaatlichkeit gegrindet ist
und diesen Grundwert mit einer gewissen Regelmafigkeit vertritt, den Standpunkt einnimmt,
dass die EU einseitig beschliel3en kann, einen gultigen vdlkerrechtlichen Vertrag nicht mehr
anzuwenden, indem sie eine Pressemitteilung mit einer Mitteilung an die Beteiligten herausgibt,
die keine formale Rechtsgrundlage hat.
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Problemfeld Import von MP

Marktattraktivitat (Grosse, Preisniveau)

« EU: 446 Mio. Einwohner (ohne UK & CH)
« UK: 66 Mio. Einwohner (15% von EU)

« CH: 8 Mio. Einwohner (2% von EU)

Auslandischer Hersteller muss sich tiberlegen, ob es
Sinn macht, die Markte zu beliefern.

Zielsetzung A: Das regulatorische Umfeld bleibt flr
Schweizer Medtech-Firmen attraktiv

Zielsetzung B: Die Versorgung der Schweizer Patienten
mit Medizinprodukten bleibt auf heutigem Niveau

—> Das reqgulatorische Umfeld bleibt flr auslandische
Medtech-Firmen attraktiv
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Wieviele MP werden fehlen?

* Bis zu 25% aller importierten MP (12% aller heute verwendeten
MP = Wert von 1.5 Mia. CHF)

« Welche? Kann heute nicht vorausgesagt werden!

« Hangt von regulatorischen Hiurdenhdhe ab (CH-Rep)

« Hangt von Schweizer Firmen ab (Bereitschaft fur CH-Rep)
« Hangt von auslandischen Firmen ab (Business Case)

« Hangt von Bereitschaft zu hoherer Vergutung ab

-> Wird erst in 2022 klarer
(nach Ablauf der Ubergangsfristen in MepV)
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Konnen CH-Firmen die fehlenden MP

selbst herstellen?

Fehlende importierte MP:

« Worst case: 25% von 300’000 = 75’000 MP
e Bestcase: 12% von 300'000 = 36’000 MP
CH-Hersteller: 350

- Best case: Jeder CH-Hersteller Gbernimmt 100 MP
(Entwicklung, Produktion, Zulassung, PMS)

- Unmaoglich! (Nur wenigen Einzelfélle denkbar)

Handel & Vertrieb
15%

25%

Hersteller

Dienstleister

Zulieferer
n=13a87
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Wieviele CH-Bevollmachtigte braucht es?

Ca. 5’000 auslandische Hersteller
- Im best case: 5000 CH-Bevoliméachtigte und Importeure

Verteilt auf 100 Importeure/Handler und 20 DL.:
- mehr als 40 Mandate pro Firma

Grosser Aufwand fur CH-Firmen
Vertragsverhandlung, schriftiches Mandat, Haftungsregelung, Due Dilligance mit Zugriff
auf technische Unterlagen, Labelling, Logistik, Zugriff auf PRRC
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Probleme als Drittstaat

Export:

= 54 CH-Hersteller und 8 EU-Hersteller «ohne glltige Zertifikate» (SQS) - brauchen EAR, EU-NB,
Systemzertifikat, Produkt-Zertifikate unter MDR

= 300 CH-Hersteller mit gultigen Zertifikaten (EU-NB) = brauchen EAR ohne Ubergangsfrist

Import:

= 5000 auslandische Hersteller brauchen CH-REP mit kurzer Ubergangsfrist (7/10/14 Monate minus Zeit
bis Klarung) - Gefahr flr Versorgungssicherheit fir CH-Patienten in 2022

= Swissmedic verliert Zugang zu EUDAMED - Gefahr fur Produktesicherheit

MepV & IvDV:

= Neue MepV generiert Unklarheiten - tUber 400 Anfragen bei SMT, Gber 100 bei Swissmedic - braucht
dringend Klarung der offenen Fragen (Labelling CH-REP, Registrierung, PRRC, Importeure)

= Verfasst mit Hoffnung auf MRA - In Drittstaat-Realitat nicht anwendbar

19 D. Delfosse, BVMed-Sonderveranstaltung, 5.11.2020
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Auswirkungen des Drittstaatmodus

Schweizer Hersteller Schweizer Importeure und Handler

 Export nach EU nur mit EU-Bevollmachtigtem * Import nur mit Schweizer Bevollmachtigtem

 Kosten einmalig CHF 110 Mio. (2% Umsatz),  Kosten einmalig CHF >50 Mio.,
wiederkehrend CHF 75 Mio./Jahr (1.4%) wiederkehrend CHF >30 Mio./Jahr

« Attraktivitatsverlust fur Schweizer Medtech- « Versorgungslicke fur CH-Patienten, da
Industrie (Start-ups, KMUs und viele ausland. Hersteller nicht bereit, CH zu
Grosskonzerne) beliefern (Schatzung: 25% der importierten

Medizinprodukte = 1.5 Mia. CHF)

 Handlungsempfehlung «Sowohl als auch» « Handlungsempfehlung «Jetzt planen» durch

durch Swiss Medtech, mehrmals & konsistent Swiss Medtech, Dez. 2020 & April 2021

seit April 2019
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Was tun als Firma in einem Drittstaat?

Schweizer Hersteller Schweizer Importeure und Handler

EU-Bevollmachtigter (EAR) und Importeur
benennen

Produkte mit EAR labeln

Falls nicht konform mit MDR-Anforderungen:
Plan zur Erreichung der Konformitat erstellen
Vorlage des Plans bei Behorde des Mitgliedstaates
des EAR (Ausnahmeregelung unter Art. 97 MDR)

Flr Hersteller mit Schweizer Zertifikaten:

Zusatzlich: Suche nach EU-NB, Zertifizierung aller
Produkte unter MDR

Information an auslandische Hersteller >
Ernennung eines Schweizer Bevollmachtigten

Produkte mit CH-AR labeln

Registrierung bei Swissmedic (Vorgaben
fehlen noch)

Falls nicht konform mit MepV-Anforderungen:
Plan zur Erreichung der Konformitat erstellen

Vorlage des Plans bei Swissmedic
(Ausnahmeregelung unter Art. 22 MepV)
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Unterstltzung durch Swiss Medtech

Information an die Schweizer Hersteller (Export)
« Wegleitung fiir CH-Hersteller zur Benennung eines EU-Bevol
 Webinare und Q&A-Sessions

« Spezial-Webinar fur Firmen mit SQS-Zertifikaten

REP

Information an die Schweizer Importeure & Handler /

*  Wegleitung fir CH-Handler und Importeure zur Benennung eines/CH-Bevollmachtigten
« 1-Pager als Information fur die auslandischen Lieferanten

« Mustervertrag fur die Benennung eines CH-Bevollmachtigten

«  Webinare und Q&A-Sessions _
Wegleitung

Benennung eines Schweizer Bevollmachtigten nach der

https://www.swiss-medtech.ch/news/mdr-portal -



https://www.swiss-medtech.ch/news/mdr-portal

Graph 4 — Number of people directly employed in the medical technology
industry per 10,000 inhabitants
2020 or latest year available (ref. 3)

Take Home Message
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The European
Medical Technology
INdustry in Rigures

Realitat fur Schweizer Medtech-Industrie
= Probleme fur Export von Schweizer Medizinprodukten in die EU
= Probleme fur Import von Medizinprodukten in die Schweiz

= Attraktivitatsverlust schleichend aber nachhaltig

- Medtech-Firmen missen Drittstaat-Anforderungen erftllen,
damit sie unabhangig von politischen Entscheiden werden!
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