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Founders and Operators
Dr. Andrea Schutz Angelina Hakim (MSc.)

 Founder and CEO of QUNIQUE

GmbH Switzerland and Germany

* Head of the Health & Medical Law
Team of Prager Dreifuss AG

. 15 years of experience in the « 15 years experience in the medical
device field

» Lead Auditor for MDSAP & ISO
13485:2016, PRRC, Trainer (MDR,

IVDR etc.)

health and administative law

sector

* Former investigator in

A

the criminal division of

Swissmedic | Dr. Andrea Schiltz | Angelina Hakim * Provides Regulatory Affairs and
- Provides legal expertise for the : y . Quality Management System
MDSRO -/ Expertise for the MDSRO
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History

Presentation at the Swiss Medtech MDR/IVDR
conference on October 29, 2022

Media release in November 2022

Website since January 31st, 2023
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30% of the medical devices will not be available

Importance

10% of the imported medical devices are
missing already

The Federal Council sees no need for action
and refers to the exceptional authorisation

This exceptional authorisation requires proof
that medical devices are missing and cannot
be replaced

MDSRO makes supply shortages in
Switzerland measurable and visible for the
first time

. MDSRO can provide the evidence required for
the exceptional authorisation
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Objectives

y

To make shortages
measurable and
visible

A

Prevention of
mandatory state
measures

‘ Objectives ‘
To provide legal and

technical support to To increase political
economic operators pressure

in the event of

.shortages ‘
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Benefits

Voluntariness and anonymity: no state reporting office with reporting

- obligations, compulsory stockpiling and other mandatory measures

Awareness of the problem: no government feasibility studies and

cost-benefit analyses were necessary

Private initiative: no legislative adjustments were required

Independence: all healthcare stakeholders benefit

No judgement of importance : no triage into important and allegedly

non-important medical devices

Active support: Not only a static monitoring and reporting office
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Your Notification
regarding missing
Medical Devices
In Switzerland

/| MDSRO
MBERD MDSRO

Ihr Unterstiitzungsbedarf
Ihre Meldung iz in i o
= Weiche Anzsh| disses Medizinpradultes fehit bei Inen oder in ihver Organisation? Bei der Auswahl eines oder mehrerer der unten angegebenen Felder, geben Sie Angelina Hakim der
(25. Menge pro Mona ocer Jahr anhand von Vorjaeszatien etc) QUNIGUE GmbH unc/oder Aniea Schitz der Prage Driuss AG die Eubms, Se s kontakteren
it Feldes bestatigen Sie, dass Sie -
¥ s
dievon o Wiinschen Sie Unterstiitzung bei der Einholung einer Ausnahmebewilligung sowie bei der Priifung und
g o e D e e b Sl o seeions ¢
fosih e " « Was st hver Melnung nach der Grund fr desen Engpass 28 ichtrechtzeitige sungiers

y gz Zertifizierung, Probleme bei der Technischen Dokumentation, fehlender CH-REP etc)
+ Ihr Vorname und Nachname

+ Wie lange wird hrer Meinung nach dieser Engpass andauem? z.5. Begrandung des [ wonschen se untersatzung ement Rgutory s, 8. anennung e C 55/
+ e Rlle (28 Herseler,CH-REP, Importeu, Hndler, Gesundhetsiactperson Herstelles, des Importeurs,des CH-REP etc 4 MPORTER PR TecnicheSoumarizi b 8. e Bewer
Gesunchetseivichtung odePatert .

Angelina Hakim wird Sie kontsktioren

o Ihve Post a

+ Haben Sie dartber Kemnins, das auch andere Personen dier Insitionen von diesem ] Wonschen i Untersttzung b der Ausiegung vom gesetaichn Bestinmungen, der Erstelungvon
e o e oer Vormsgemsmetsutaichon Tonen s Do umebiogon Wossoront ey o Dvenemoin ioe
Respricne. (25 Kiagen, Beschwerden, Sullngnabman. verndungen e odel i Umang i

ehorden (25, Swissmedic, B
& Ihve E-Mail Adesse (vorzugsweise Gesehats-Emal- Adretse Behorden (2. Swissmed

Andrea Schiitz wird Sie kontal

+ e Teonummer Vorzugeveise Geschifs-Teforeurmen + Welche Auswirtungen t Ier Meiaung nsch der ersorgungsengpass suf die
Rationsle GesunaheRsersoroung?
O scmenviegende Auswirungen

+ Welches Meciinprodie et b e cerin e Orgnsation? (Midestangaben

Name, Kategori, Herseller)

O wwische avswikungen

in der Schweiz.

-~

O keine Auswirkungen
+ Weshalb kann dieses Medizinprodukt nich: durch ein koaformes, in der Schweiz

verfigbares Medizinprodui esetzt werden (.. Begrindung des Herselers, des
] Importeurs, des CH-REP, der Gesundheitsinrichtung oder der Gesundreitsfachpersor)

. mdsro.ch
Copyright by MDSRO
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Solutions

Exceptional authorisation according to MedDO
and IvDO (Ausnahmebewilligung)

Technical and legal support

Obtaining a general ruling
(Allgemeinverfugung)

Etc.
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Thank you for your attention!

Email: info@mdsro.ch
Website: www.mdsro.ch
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