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

Sehr geehrte Damen und Herren

Unsere ausserparlamentarische Kommission hat sich an ihrer Sitzung vom 27. Juni 2019 mit
der oben erwahnten Vorlage zur Neuregelung des Medizinprodukteverordnungsrechts be-
fasst. Wir danken Frau Brigitte Meier, Herrn Dr. Matthias Rinderknecht und Herrn Urs Spahr
von lhrem Amt fir die Teilnahme an dieser Sitzung und die Erlauterung der verschiedenen
Aspekte der in die Vernehmlassung gegebenen Vorlage. Herr Peter Studer (Vertreter des
Branchenverbands Swiss Medtech) und Herr Dr. Thomas Hafen (CEO der Biihimann Labo-
ratories AG) haben ebenfalls an der Sitzung teilgenommen und uns ihre Einschatzungen der
Vorlage als Experte bzw. Vertreter der betroffenen kleinen und mittleren Unternehmen
(KMU) mitgeteilt. Unsere Kommission hat den Entwurf entsprechend ihrem Auftrag aus der
Sicht der KMU gepriift.

Die Regulierung der Schweiz im Bereich der Medizinprodukte ist derzeit gleichwertig zu jener
der Europaischen Union (EU). Das Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung von Kon-
formitatsbewertungen (MRA) mit der EU erlaubt Schweizer Behdrden die Teilnahme am
Marktliberwachungssystem der EU. Ausserdem profitieren die Schweizer Medizinprodukte-
hersteller und die Schweizer Konformitatsbewertungsstellen von einem direkten Zugang zum
europaischen Binnenmarkt, der mit jenem ihrer europaischen Mitbewerber vergleichbar ist.
Schweizer Hersteller kdnnen ihre Produkte in der EU daher ohne Anpassung der Pro-
duktspezifikationen auf den Markt bringen. Dank gleichwertiger Rechtsvorschriften und der
Vermeidung doppelter Konformitatsbewertungen vereinfacht das MRA ausserdem die Im-
porte. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und
der EU ist also zentral, um technische Handelshemmnisse zu vermeiden, die Patientensi-
cherheit zu starken und um die Versorgungssicherheit innerhalb der Schweiz sicherzustellen.
Unsere Kommission unterstitzt deshalb die zur Vernehmlassung unterbreitete Vorlage.
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Wir fordern jedoch, dass die betroffenen Verordnungen ohne «Swiss Finish» an das EU-
Recht angepasst werden und verlangen, dass die in der EU-Regulierung verwendeten Defi-
nitionen und Formulierungen tbernommen werden, um den Unternehmen und anderen be-
troffenen Akteuren in der Schweiz das Verstandnis und die Arbeit so weit wie mdglich zu er-
leichtern. Wir unterstitzen deshalb die diesbeziiglichen Antrage der Branche (siehe Stellung-
nahme von «Swiss Medtech»). Die Verordnungen sollten ausserdem, unserer Meinung
nach, angepasst werden, sodass sie auch fur den Fall eines zu spat oder voribergehend
nicht aktualisierbaren MRA vollstandig funktionsfahig sind. Die Aufrechterhaltung der Aner-
kennung der Gleichwertigkeit der Schweizer Regulierung durch die EU bleibt jedoch oberste
Prioritat.

Die ausreichende Verfugbarkeit von Konformitatsbewertungsstellen in der EU und in der
Schweiz kann momentan nicht gewahrleistet werden. Angesichts der sehr kurzen Fristen in
der EU ist klargeworden, dass es bei der Ausstellung von Zertifikaten flr die Medizinpro-
dukte leider zu grossen Verzdgerungen kommen wird. Dies wird sich nicht nur auf die be-
troffenen Unternehmen nachteilig auswirken, sondern auch auf die Patientinnen und Patien-
ten, die auf gewisse Produkte angewiesen sind. Pragmatische Ansatze mussen deshalb in
der Schweiz und in der EU entwickelt werden. Praventive Massnahmen zur Verbesserung
der Rechtssicherheit und zur Sicherstellung der Versorgung missen unserer Meinung nach
unverzuglich getroffen werden. Wir bitten Sie, Schweizer Medizinproduktehersteller, Gesund-
heitseinrichtungen und alle betroffenen Akteure eng an diesen Arbeiten miteinzubeziehen
und sie umgehend Uber die Entwicklungen zu informieren.

Einige Staaten, wie zum Beispiel Australien, haben ihre nationale Regulierung auf die abseh-
baren Schwierigkeiten mit der Verfigbarkeit von CE-Produkten angepasst, dies mittels
Marktoffnung fur Produkte aus ahnlich sicher regulierten Regionen (u.a. Medizinprodukte die
von der amerikanischen Behorde fir Lebens- und Arzneimittel FDA, von Health Canada und
der japanischen PMDA zugelassen werden). Wir bitten Sie zu prifen, ob ein dhnlicher An-
satz in der Schweiz ebenfalls verfolgt werden kénnte.

Wir hoffen sehr, dass unsere Empfehlungen bertcksichtigt werden, und stehen Ihnen flr
Fragen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen Grissen

S b b

Jean-Francgois Rime Dr. Eric Jakob

Co-Prasident des KMU-Forums Co-Prasident des KMU-Forums

Nationalrat Botschafter, Leiter der Direktion fiir
Standortférderung des Staatssekretariats fir
Wirtschaft (SECO)

2014-03-19/112\ CO0.2101.104.4.3635655

2/2



