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Abkommen
zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und
der Europdischen Gemeinschaft tiber die gegenseitige
Anerkennung von Konformititsbewertungen

1. Schweizer Regulierung ist

NICHT unabhangig von EU Abgeschlossen am 21. Juni 1999

(MDR, IVDR) Von der Bundesversammlung genehmigt am 8. Oktober 19991
’ Schweizenische Ratifikationsurkunde lunterlegt am 16. Oktober 2000
In Kraft getreten am 1. Jum 2002

2. Regeln der Zusammenarbeit (Stand am 22. Dezember 2017)
mit EU in MRA festgelegt v
(Mutual Recognition Agreement)
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SWISS MEDTECH

Szenarien EU-CH fur Medtech-Industrie
MRA 2021 MepV
unterzeichnet mit MRA
InstA nicht umgéezigﬁnlet MepV
unterzeichnet (ohne InstA) mit MRA
Plan B InstA in MRA nicht MepV Drittstaat far MRA 2022/23
Vorbereitung unterzeichnet ohne MRA EU (temporar) unterzeichnet
Plan C InStA nicht MRA nicht MepV Drittstaat fur Kein MRA
unterzeichnet unterzeichnet ohne MRA EU 2022/23

Plan A L

unterze’ nnet

Eigene CH-
Regulierung?

InstA: Institutionelles Abkommen EU-CH
MRA: Mutual Recognition Agreement EU-CH
MepV: Schweizer Medizinprodukteverordnung
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SWISS MEDTECH

Auswirkungen ohne MRA (Drittstaatmodus)

Schweizer Hersteller Schweizer Handler & Importeure

Export von MP nach EU nur mit EAR
(EU-Bevollmachtigter)

Kosten einmalig CHF 110 Mio.,
wiederkehrend CHF 75 Mio./Jahr

Attraktivitatsverlust des Standorts
Schweiz fur Medtech-Industrie

Handlungsempfehlung «Sowohl als auch»
durch Swiss Medtech, April 2019

Import von MP nur mit CH-Rep
(Schweizer Bevollméachtigter)

Kosten einmalig CHF 50 Mio.,
wiederkehrend CHF 30 Mio./Jahr

Versorgungslucke fur Schweizer
Patienten, da viele ausland. Hersteller
nicht bereit, CH-Rep zu installieren

Handlungsempfehlung «Jetzt planen»
durch Swiss Medtech, 16.12.2020
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SWISS MEDTECH

Import von MP mit Bevollmachtigten

 EU-Rep flr 446 Mio. Einwohner (ohne UK & CH)
« UKRRP flr 66 Mio. Einwohner (15% von EU)
* CH-Rep fur 8 Mio. Einwohner (2% von EU)

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

Der Bevollmachtigte in EU, UK, CH

5=
> [

_[EAR___[UKRP CH-Rep

Firma Ja, in EU Adresse in UK Ja, in CH
Person Ja, PRRC in EU Ja, UKRP in UK Ja, in CH
Registrierung der MP Ja (EUDAMED) Ja (MHRA) Ja, zu definieren
Labelling des Bevolimachtigten Ja, Etikette Nein (CE), Ja (UKCA) Ja, zu definieren
Meldung von Vigilanzfallen Ja Ja (MHRA) Ja (Swissmedic)
Kommunikation mit Behdérden  Ja Ja Ja

Zugriff auf TD des Herstellers  Ja Ja Ja, zu definieren
Haftpflicht Ja Zu definieren Ja, zu definieren
Ubergangsfrist Keine 4,8,12 Monate (CE),  Zu definieren

(4 Jahre Vorlauf) 2.5 Jahre (UKCA) (MepV heute ohne UF)
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Vorgaben fur CH-Rep

Gestitzt auf MepV, Version 01.07.2020, Art. 51.3:

SWISS MEDTECH

Seine Rechte und Pflichten sowie der Umfang des Mandats richten sich nach Artikel 11 EU-MDR.

Die Aufgaben eines CH-Rep sind analog zu
denen eines EAR und umfassen:

= Uberprufung der Einhaltung der
Registrierungsanforderungen

= Gewahrleistung des Zugangs zu einer
Kopie der technischen Dokumentation

= Unterstltzung der Behdrden bei Audits
und Produkttests

» Meldung von Vorkommnissen und
Beschwerden (Vigilance Reports)

Overview of MedDO articles addressing Swiss AR and references to the MDR

MedDO Reference to MDR
— Art. 51 Duties (of the authorised representa- — Art. 11 Authorised representative

tive) — Art. 12 Change of authorised representative
— Art. 52 Person responsible for regulatory — Art. 15 Person responsible for regulatory

compliance, referencing MedDQ Article 49, compliance
Paragraphs 2 - 4

— Art. 55 Registration of manufacturers, au- — Art. 30 Electronic system for registration of
thorised representatives and importers economic operators, Paragraph 3
— Art. 31 Registration of manufacturers, au-
thorised

representatives and importers

— Art. 16 Product information — Annex |, chapter Il

new MedDO

Preliminary Guidance

Designation of a Swiss Authorised Representative under the
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SWISS MEDTECH

Forderungen von SMT an «Eventual-MepV»

=

Keine Einfihrung der revidierten MepV ohne MRA
Aufgabe des CH-Bevollméachtigten kann weiterhin
durch EU-Firma (Hersteller oder EU-Bevollmé&chtigter)
tubernommen werden

o 01 AW

Ausreichende Ubergangsfrist
Ausnahme fur MP der Risikoklasse |
Anforderungen fur Labelling

Zugriff nur auf technische Dokumentati
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SWISS MEDTECH

Umfrage bel CH-Handlern (Nov. 2020)

Versand an 20 reprasentativ ausgewahlte Handler, mit Informationsgesprachen: 27.7. — 20.11.2020
Ruckmeldung bis 20.11.2020: 20 Handler (100% Rucklauf)

Zusatzkosten initial (in CHF)
Zusatzkosten wiederkehrend (in CHF/y)

Maogliche Versorgungslicke fir CH-Patienten

50 Mio.
30 Mio.

bis zu 25% aller importierten MP
(1.5 Mia. CHF = 12% aller MP in CH)
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Welche MP werden fehlen?

« 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 Verhandlungsgeschick ab

« Hangt von Bereitschaft zu hoherer Vergltung ab

- Wird innert 4-6 Monaten nach Auslésung klarer
(nach Handlungsempfehlung zu CH-Rep)

SWISS MEDTECH
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SWISS MEDTECH

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

daniel.delfosse @swiss-medtech.ch



SWISS MEDTECH

Konnen CH-Handler & Importeure die
fenlenden MP anderswo besorgen?

Handel & Vertrieb

Fehlende importierte MP: o -

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

Hersteller

Dienstleister

CH-Handler: 210

- Best case: Jeder CH-Handler tbernimmt 150 MP
(Suche, Vertrag, CH-Rep, Distribution)

Zulieferer
n=13a87

- Schwierig. (Teilweise umsetzbar, wenn Ubergangsfrist lang genug, min. 18 Monate)
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SWISS MEDTECH

Wieviele CH-Reps braucht es?

Ca. 5’000 auslandische Hersteller
- Im best case: 5’000 CH-Reps

- Verteilt auf 210 Handler: 24 CH-Rep-Mandate pro Handler
- Verteilt auf 100 Handler und 100 DL: 25 CH-Rep-Mandate pro Firma

- Grosser Aufwand fir CH-Firmen (braucht gentigend lange Ubergangsfrist)
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SWISS MEDTECH

Zeltbedarf fur Errichtung des CH-Rep

Zeitbedarf fir Umstellung:

 Info an ausland. Hersteller 2 (1-6) Monate

* Errichtung des CH-Rep (Vertrage, Logistik) 8 (2-12) Monate
« Suche nach Substitutionsprodukten (falls méglich) 12 (6-24) Monate
 Info/Ausbildung der Kunden 3 (1-12) Monate
« TOTAL (Durchschnitt) 25 Monate
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SWISS MEDTECH

Fazit fur SMT und Behorden

« SMT: MepV so einfuhren, dass eine moglichst kleine Auswirkung auf die CH-
Handler und eine geringe Versorgungsltcke flir Schweizer Patienten entsteht.

« Behoérden: Guterabwagung muss gewahrleistet sein

* Produktesicherheit

« Vollzugsfahigkeit

- Aquivalenz zu EU

« Versorgungssicherheit
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SWISS MEDTECH

Handlungsempfehlung von Swiss Medtech

Schweizer Medtech-Branche muss detallliert Gber die Eventualplanung informiert
werden, damit sie die Abklarungen starten kann!

« Vertrauliche Konsultation mit den Behorden:
—> Absprache mit BAG zur Kommunikation zu Eventual-MepV

 Zugang zum finalen Text der Eventual-MepV:
—> ca. April 2021

Handlungsempfehlung fir Schweizer Handler und Importeure

Start der Planung jetzt, aber Umstellung nicht vor finalem Text der MepV

« Begrundung: kein vergeblicher Aufwand, aber logistische Vorbereitung, rasche Ermittlung
der fehlenden Medizinprodukte, Start der Suche nach Substitutionsprodukten

- Voraussetzung: bedingt ausreichende Ubergangsfrist nach Mai 2021
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