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VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

MDR Einfuhrung

iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
00/385'EWG und 93/42/EWG des Rates

Um einen solidersttansparenten, berechenbaren und nachhaltigenRechtsrahmen fir
Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz
gewabhrleistet, gleichzeitig abetinnovationsférdernd-wirkt, ist\jedoch eine grundlegende
Uberarbeitung dieser Richtlini‘veforderlich (u.a. Richtlinie 93/42/EWG).

(228 Seiten) @
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+ 100 MDCG-Dokumente (+ 2000 Seiten)

- Hohere Produktsicherheit

- Weniger Produkte (Portfolio-Bereinigung)
- Weniger Innovation & Neuprodukte

- Kostensteigerung



Vorteille und Nachteile der MDR

Key changes of the new MDR
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Product scope Implementation of unique Rigorous post-market Identification of person Common
expansion device identification oversight responsible for regulatory specifications
compliance
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Systematic clinical evaluation

of Class lla and Class Ilb
medical devices

A

Reclassification of devices
according to risk, contact
duration and invasiveness

&

No “grandfathering”
provisions

0 00O

More rigorous clinical
evidence for class Il and
implantable medical devices

SWISS MEDTECH

Mehr

klinische
Daten

Gewilnschter Nutzen:
Hohere Produktsicherheit

Nachteil:

Hbhere Kosten von

10 Mrd. € fur TD-Update
von MDD zu MDR —
ohne Produktanderungen
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Grundlegende Gleichung

Produktsiche lentensicherheit

Patientensicherheit =
f(Produktsicherheit + Produktverfugbarkeit + Produktinnovation)
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Vision fur MDR/IVDR

"o‘ MedTeCh EU fOpe BVMed Die Stimme der deutschen V n G H
X from diagnosis to cure MedTech-Branche Verband der Diagnostica-Industrie
The Future of Europe’s Medical Techno|ogy Regu|ations | BVMed and VDGH White Paper on the Future Development of the MDR and IVDR

In cooperation with Erik Vollebregt — Axon Lawyers

MedTech Europe’s vision for an efficient, innovation-focused, and well-
governed regulatory framework 9" June 2023

MedTech Europe & Mitglieder-Verbande haben eine Vision fur den kiinftigen Rechtsrahmen in Europa
entwickelt und Schreiben an die EU-Gesundheitskommissarin geschickt

- Reform MDR/IVDR vor 2027

Brussels, 14 September 2023

Open Letter: Need for comprehensive structural reform to address healthcare access
challenges resulting from the EU regulatory framework for medical technologies

https://www.medtecheurope.org/resource-library/open-letter-to-commissioner-for-health-stella-kyriakides-

need-for-comprehensive-structural-reforms-of-the-medical-technology-regulatory-frameworks/


https://www.medtecheurope.org/resource-library/open-letter-to-commissioner-for-health-stella-kyriakides-need-for-comprehensive-structural-reforms-of-the-medical-technology-regulatory-frameworks/
https://www.medtecheurope.org/resource-library/open-letter-to-commissioner-for-health-stella-kyriakides-need-for-comprehensive-structural-reforms-of-the-medical-technology-regulatory-frameworks/

% MedTech Europe

)( from diagnosis to cure

Drel Pfeller des Wandels

Pfeiler 1: Effizienteres und zweckmafigeres Verfahren zur CE-Kennzeichnung
= Mehr Effizienz und Planbarkeit in das System einbauen
= Eine Gebuhr fur die Zertifizierung eines Produkts oder des QMS-Systems

= Abschaffung der Verpflichtung zur Erneuerung der Zertifizierung "alle 5 Jahre";
Grundlage fur Giltigkeit des Zertifikats ist PMS/EUDAMED

Pfeiler 2: Ein Regulierungssystem, das Innovationen férdert
= Unterstitzung von Innovationen durch spezielle/beschleunigte Wege < U.S. FOOD & DRUG
=  Frihzeitiger Dialog mit der NB (Grundsatz "keine Uberraschungen”) <+

= Mdgliche Verwendung von "aquivalenten” Nachweisen < /

Pfeiler 3: Eine einzige rechenschaftspflichtige Instanz zur Regelung des Rechtsrahmens

ADMIMISTRATION

= Beaufsichtigung des dezentralisierten CE-Kennzeichnungssystem
= Harmonisierung der Verwaltung der NB
= Begrenzung des "Lenkungsmechanismus" der MDCG

Swiss Medtech — Schweizer Medizintechnikverband
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Die Schwelz und Europa

MDR = Medical Device Regulation
Regelt Inverkehrbringung von Medizinprodukten im EU-Binnenmarkt
- EU-Marktzutritt fir Firmen weltweit

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

MRA = Mutual Recognition Agreement P S e
zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und
Kap_ 4 (Von 20) Medizinprodukte der Europiischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige

Anerkennung von Konformititsbewertungen

- Abbau technischer Handelshemmnisse CH-EU
—> Privilegierter Marktzutritt fir CH- und EU-Firmen Sl
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Beziehung Schweiz-EU

= Die Schweiz ist nicht Mitglied der EU
= Eine Reihe bilateraler Abkommen EU-CH

= 26. Mai 2021: Die Schweiz bricht Verhandlungen Uber ein
institutionelles Rahmenabkommen ab.

= Die EU erklart das Abkommen lber die gegenseitige
Anerkennung (MRA) fur nicht mehr anwendbar
= CH wird fir Medizinprodukte Drittstaat zur EU

= 18. Marz 2024: Wiederaufnahme der Verhandlungen
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Status als Drittstaat zur EU

Marktattraktivitat = f (Marktgrof3e, Preisniveau)
« EU: 446 Mio. Einwohner (ohne UK und CH)
« UK: 66 Mio. Einwohner (15% der EU)

« CH: 9 Mio. Einwohner (2% der EU)

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

Bedarf an Bevollmachtigten:
400 Schweizer Hersteller — 400 EC-REP
5000 auslandische Hersteller — 5000 CH-REP
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Export von Medizinprodukten in die EU

Die Herausforderung: Der Losungsansatz:

« Kein Export von Schweizer » Informationen tGber den moéglichen Bedarf an einem EC-
Medizinprodukten in die EU REP bereits im April 2019
ohne EC-REP (Gatekeeper) «  Wegleitung zum EC-REP im Nov. 2020

- Keine Ubergangsfrist nach 26.
Mai 2021

Das Ergebnis:

 (Fast) alle CH-Hersteller haben EC-REP rechtzeitig
benannt, d.h. vor 26. Mai 2021

 CH-Hersteller kbnnen EU-Geschaft ohne Unterbruch
weiterfuhren

EC-REP

T

L Wegleitung

Benennung eines Bevollmachtigten fur

Medizinprodukte von Schweizer Herstellern - i
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Nichtanerkennung von Medizinprodukten
mit «Schweizer Zertifikaten»

Die Herausforderung: Der Losungsansatz:
* Nichtanerkennung von » Hilfe von deutschen Verbanden (BVMed, Spectaris u.a.)
Schweizer MDD-Zertifikaten . Rechtsweg iber EU-Gericht fiir SQS-Kunden

(ausgestellt durch SQS)
« 54 CH-Unternehmen (2200

Beschaftigte) mit SQS- o ::r)%itsg::tZ%eL“;:giezsi:ZL?J%'gzitsbehdrden
Zertifikaten: Verlust von 30% Das Ergebnis: '
des Umsatzes « Jan. 2022: Deutschland akzeptiert SQS-Zertifikate

e - Umsatzverlust auf 15% reduziert

« Mai 2023: EU-Gericht erklart Klage fr unzuléassig; Notice-to-
Stakeholder nicht rechtsverbindlich (“merely sets out
understanding of interaction between MRA and MDR”)

« ABER: Existentielle Probleme fur die 54 betroffenen Firmen
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Import von Medizinprodukten in CH

Die Herausforderung:

« Kein Import von Medizinprodukten
aus EU und Rest der Welt ohne
CH-REP (Gatekeeper)

 Kurze Ubergangsfristen nach dem
26. Mai 2021

CH-REP

Der LOosungsansatz:

Das Ergebnis:

Aufruf an die Industrie: CH-REP etablieren!
Webinare, Wegleitungen, Vertragsvorlagen
Reduzierung der Anforderungen ("Swiss Finish") in MepV

& IvbV Wegleitung

Benennung eines Schweizer Bevollmachtigten nach der
neuen MepV

CH |REP

Uber 1000 CH-REP gegrundet
>75% der auslandischen Hersteller beliefern CH weiterhin

ABER: 1200 von 5000 Herstellern (25 %) ohne CH-REP
—> Verlust von 15 % der importierten Medizinprodukte
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Inverkehrbringen (1VB) in der Schwelz

v’ .
Die Herausforderung: Der Losungsansatz: medic

Medizinprodukte, die nicht unter » Klarung der rechtlichen Vorgaben mit Swissmedic

MDR Uberfuhrt werden, profitieren . \yegleitung mit Empfehlungen an die CH-Akteure
nicht von der verlangerten

Ubergangsfrlsten (EU 2023/607) Informationen fur Schweizer Hersteller, Importeure

und Handler
Kein IVB dieser Produkte in die
Schweiz nach 26.05.2024

Verkauf von CH-Akteur an CH-
Akteur = IVB Das Ergebnis: . ‘_ _ _
Wie Sie sicherstellen kénnen, dass Sie lhre altrechtlichen Medi-

Produkte an Lager der Herste”er . NOCh Unk|ar zinprodukte nach dem 26.05.2024 abverkaufen kénnen

Inverkehrbringen auf dem
Schweizer Markt

und Importeure gelten generell

. : * Hoffnung, dass Medizinprodukte an CH-Lager nicht
nicht als in Verkehr gebracht!

weggeworfen werden missen
« Hoffnung, dass kein Engpass fur CH-Patienten entsteht
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Inverkehrbringen

Definition von «Inverkehrbringen» in der Schweiz (Art. 4 Abs. 1 Bst. b MepV):

Erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf dem Schweizer Markturch Ubertragung
oder Lieferung zwischen Wirtschaftsakteuren oder von einem Schweizer-Wirtschaftsakteur zu

einer Gesundheitseinrichtung / zur Verbraucherin)

Der rote Pfeil zeigt das Inverkehrbringen,
der weil3e Pfeil das Bereitstellen auf dem Markt.

Aus Swissmedic Merkblatt MU600 00 016d MB



https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktzugang/pflichten-bevollmaechtigte.html
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Inverkehrbringen

Definition von «Inverkehrbringen» in der EU:
(Blue Guide (2022/C 247/01), Kapitel 2.3)

Ein Produkt wird in Verkehr gebracht, wenn es erstmalig auf dem Unionsmarkt bereitgestellt
wird. Dieser Vorgang sollte vom Hersteller oder von einem Einfihrer durchgefuhrt werden.

Stellt ein Hersteller oder Einfihrer ein Produkt einem Handler oder Endnutzer erstmalig bereit, wird
dies rechtlich stets als ,Inverkehrbringen® bezeichnet.

Das Inverkehrbringen kann vor der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr stattfinden,
etwa im Falle von Online- oder Fernverkaufen durch Wirtschaftsakteure ausserhalb der EU.

- Muss von Fall zu Fall bewertet werden!
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Betroffene Produkte

Die Frist 26.05.2024 gilt fir Medizinprodukte, die unter MDD/AIMD CE-gekennzeichnet waren und
nicht in die MDR (Medical Device Regulation (EU) 2017/745) Gberfuhrt werden.

Diese Produkte fallen nicht unter die Ubergangsfrist der Verordnung (EU) 2023/607 (= Ende
2027/28)

Achtung:
26.05.2024 ist Sonntag
- Termin 24.05.2024
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Betroffene Produki

Ist das Produkt bereits in der
Schweiz in Verkehr gebracht?

Einfugen - Kopf und Fusszeile - Thema eingeben

Are you a Swiss
Manufacturer and is it
your product?

YES

Is the product
from a SWISS
manufacturer?

TES

HO

Did you get the
praduct from another
Swiss companmy’?

TES

HO

Product is not placed on

market yet

Product is placed on Swiss

market already.

DTECH ,
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Nicht betroffene Produkte

Welche Produkte sind NICHT betroffen?

1.

Alle Medizinprodukte mit MDR-Zertifikat

Alle Medizinprodukte der Risikoklasse | (aber nicht Im, Is, Ir)

Alle Medizinprodukte mit MDD-Zertifikat + Manufacturer’s Declaration (> 26.05.2024)
Alle Medizinprodukte mit MDD-Zertifikat + Notified Body Confirmation Letter (> 26.09.2024)

Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as

regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in.

+ the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active Implantable Medical
Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and/or’

+ the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

n it may concern,

Notified Body Confirmation Letter
Reference: X20000000

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending
Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional
provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices
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Massnahmen

1. Verkauf von Produkten an Endkunden Risk OOO0O0O

2. Verkauf von Produkten an andere Wirtschaftsakteure (Handler)
Dies ist der Ubliche Weg, ein Produkt in Verkehr zu bringen. Er beinhaltet keine besonderen Risiken.

3. Verkauf eines Produkts an eine natlrliche oder juristische Person und dessen Riuckkauf
Diese Ubertragung kann entgeltlich oder unentgeltlich erfolgen.
Dies erfordert nicht die physische Ubergabe des Produkts. ks OOOO0
Risiken: Mdgliche steuerliche Auswirkungen, insbesondere bei der Mehrwertsteuer
Risikominderung: Gute Dokumentation, Bezugnahme auf Wegleitung von Swiss Medtech
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Massnahmen

4. Konsignationslager Risk OOOOO

Gemass Blue Guide kann der Zeitpunkt des Inverkehrbringens als der Zeitpunkt gewahit
werden, an dem das Produkt in das Konsignationslager verbracht wird, da es nun flr den
Vertrieb, den Verbrauch oder die Anwendung bereitsteht

Risiken: Wenn der Versender die Mdglichkeit hat, die Waren zuriickzunehmen und an einen
anderen Kunden zu verkaufen, kann argumentiert werden, dass dieses Lager nur ein weiteres
Lager des Importeurs/Herstellers ist

Risikominderung: Gute Dokumentation, Definition des «Inverkehrbringens» als Zeitpunkt, wenn
das Produkt im Konsignationslager angeliefert wird, Vertrag mit dem Empfanger
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Massnahmen

5. Schweizer Online-Shop Risk OOOOO

Gemass MepV (Art. 7 Abs. 1bs) gelten Medizinprodukte als in Verkehr gebracht, wenn sie
Nutzern in der Schweiz Uber einen Schweizer Online-Shop angeboten werden

Risiken: Fernabsatz fur ,Nutzer®, nicht fur B2B. Nur Produkte in Ubereinstimmung mit MepV Art.
53 kdnnen in der Schweiz in Verkehr gebracht werden (korrekte Kennzeichnung, CH-REP - ausser
bei Direktbeschaffung)

Risikominderung: Gute Dokumentation, Definition des ,Inverkehrbringens® als Zeitpunkt, wenn
das Produkt auf Konformitat gepruft wurde und im Lager flr den Versand an die Schweizer
Benutzer bereitsteht

Eigenstandige Software: Definieren und dokumentieren Sie die Versionen der Software, die
als auf dem Schweizer Markt in Verkehr gebracht gelten
risk OOO00O
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Versorgung mit (innovativen) Medizinprodukten

Die Herausforderung:

« Ubergang zu MDR/IVDR stellt
fur Hersteller weltweit eine (zu)
grol3e Belastung dar

* Reduzierung des Portfolios
(Verlust von Nischenprodukten?)

* Neue Technologien 2-7 Jahre
spater in EU/CH

The Future of Europe’s medical
technology regulations

MedTech Europe’s vision for an efficient, innovation-focused, and well-

governed regulatory framework

Der LOosungsansatz:

Unterstltzung der Vision von MedTech Europe fir eine
zukunftsfahige MDR/IVDR (Brief an DG SANTE, Sep.
2023)

Mehr Spielraum fur die Schweiz (Motion 20.3211), um
Versorgung mit hochwertigen Medizinprodukten und
neuen Technologien sicherzustellen.

Das Ergebnis:

EU-Kommission wird MDR/IVDR bereits friher als 2027
geplant Uberprifen

22.11.2022: Schweizer Parlament stimmt fur die
Zulassung von FDA-Produkten
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Aktualisierung des MRA
mit der EU

= Herausforderung 1: Drittstaat-Sjatus - Versorgungsproblem in CH

in der EU
NEIN

= HerausYorderung 3: MDR vs. EDA - Innovation verlasst Europa

JA

= Hera

Parlamentarische Motion POLITIK ENTSCHEIDET ZUGUNSTEN DER
20.3211 Muller PATIENTENVERSORGUNG
“Fur mehr Handlungsspielraum bei der

Beschaffung von Medizinprodukten” _ _
Jetzt sind Pragmatismus und Tempo gefragt

Bern, 28. November 2022 - Swiss Medtech begriisst den Auftrag des Parlaments an den
Bundesrat, das nationale Recht so anzupassen, dass die Schweiz neu auch Medizinprodukte mit
einer FDA-Zulassung anerkennt zur Versorgung ihrer eigenen Bevélkerung. Bisher diirfen
Patientinnen und Patienten in der Schweiz ausschliesslich mit Medizinprodukten behandelt
werden, die ein EU-Zertifikat haben. Es ist jetzt wichtig, dass der Auftrag mit Pragmatismus
zligig umgesetzt wird. Wenn die Patientensicherheit leidet, darf Warten keine Option sein.



SWISS MEDTECH

Versorgung mit Medizinprodukten in der CH

Wegweisender Entscheid der Schweiz fir die Zukunft (Parlamentarische Motion 20.3211)

¢+ FDA +

H 0 BN
C €XXXX AUTHORIZED

Achtung: FDA-Produkte sind in der Schweiz noch nicht zugelassen

Verfolgen Sie den Fortschritt:
https://www.swiss-medtech.ch/en/news/motion-203211-0

” https://www.bag.admin.ch/bag/en/home/medizin-und-forschung/heilmittel/revision-med-prod-verord-mepv.html



https://www.swiss-medtech.ch/en/news/motion-203211-0
https://www.bag.admin.ch/bag/en/home/medizin-und-forschung/heilmittel/revision-med-prod-verord-mepv.html

o . Ao S

Eigenhe
(MepV)

Daniel Delfosse, Vizedirektor
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National zu regelnde Punkte

MepV (aquivalent in IvDV):
= Art. 16.2: Produktinformation in den drei Amtssprachen

= Art. 51: Notwendigkeit der Benennung eines Bevollmachtigten (CH-REP) in der Schweiz und Angabe
des CH-REP auf Label

= Art. 55: Registrierung der Wirtschaftsakteure bei Swissmedic (swissdamed ab Q3/2024) > CHRN
= Registrierung der in der Schweiz in Verkehr gebrachten Produkte bei swissdamed (ab 2025)

= Art. 63: Validierter Kurzbericht vom Hersteller publiziert mit Angabe auf Label oder
Gebrauchsanleitung (in MDR: Kurzbericht durch NB in Eudamed hochgeladen)

= Art. 66: Meldungen nicht an Eudamed, sondern an Swissmedic; zusatzlich reicht CH-REP
unaufgefordert Trendberichte bezlglich Vorkommnissen in CH und Ausland bei Swissmedic

= Art. 73: Aufbereitung und Weiterverwendung von gebrauchten Einmalprodukten ist verboten

IvDV (zusatzlich):

= Art. 9.2: Unterlagen nach IVDR Art. 5.5g in der Schweiz fiir alle Klassen erforderlich
- hoherer Aufwand (in IVDR nur fir Klasse D fir in Gesundheitseinrichtungen hergestellten und
verwendeten IVD-Produkten zwingend)




SWISS MEDTECH

,OWISS Finish” mit positiven Auswirkungen

MepV (dquivalent in IvDV):
= Art. 29, SMC-Homepage FAQ: Es werden keine CH-spezifischen Konformitatsbelege verlangt

= Art. 49, SMC-Homepage FAQ: MepV macht keine Einschrankungen zum Wohnort des PRRC,
PRRC kann auch der PRRC eines EC-REPs oder eines Herstellers sein

= Art. 51.3bis: CH-REP muss keinen Zugriff auf technische Dokumentation (TD) des Herstellers
haben, nur Sicherstellung, dass Zustellung an Swissmedic innert 7 Tagen erfolgt

(CAVE: Fur die Due Diligence ist ein teilweiser Zugang zu TD erforderlich, wenn ein neuer
Hersteller bei CH-REP aufgenommen wird)

=  SMC-Merkblatt «Pflichten Wirtschaftsakteure»: Angabe des Importeurs auf einem dem Produkt
beiliegenden Dokument, nicht zwingend auf Label

IvDV (zusatzlich):

= Art. 87: Angabe des CH-REP bei IVD-Produkten, die nicht zur Eigenanwendung bestimmt

sind, auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument (CAVE: vorlaufig befristet bis 31. Marz
2025)
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Direktimport («Direktbeschaffung»)

= Wenn eine Fachperson (in diesem Sinne auch Gesundheitseinrichtungen) konforme
Medizinprodukte aus dem Ausland einfuhrt und, ohne diese auf dem Markt bereitzustellen,
direkt anwendet, findet kein Inverkehrbringen in der Schweiz statt. Die Fachperson bzw.
Gesundheitseinrichtung tbernimmt aus Sicht des Medizinprodukterechts (MepV und IvDV)
iIn diesem Fall nicht die Rolle des Importeurs ... (Art. 70 MepV)

= Auch dann anwendbar, wenn die Medizinprodukte im Rahmen einer Behandlung im
Patienten verbleiben und in dessen Besitz tibergehen (z.B. ein Implantat).

= \Vortelle:
— Kein CH-REP notwendig
— Kein (Um)labeln bzgl. CH-REP notwendig

— Kostenvorteil durch Umgehung der CH-Handler

Merkblatt
Beschaffung von

4 .
m e d] c Medizinproduktenin Gesundheitseinrichtungen
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Direktimport

= Nachteile:
— Gesundheitseinrichtung tbernimmt volle Verantwortung fur Kontrolle der Konformitat
— Keine solidarische Haftung ohne CH-REP
— Qualitatsverlust im Service durch Umgehung der CH-Handler

= Fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sollten in der Regel Medizinprodukte eines
Schweizer Herstellers oder Handlers (mit CH-REP) beschaffen und nur in begrindeten
Ausnahmefallen Medizinprodukte aus dem Ausland direkt anwenden.

= Merkblatt Swissmedic:
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/wiederaufbereitung---instandhaltung/beschaffung.html

=  Wegleitung Swiss Medtech:
https://www.swiss-medtech.ch/sites/default/files/2022-03/Wedgleitung Direktbeschaffung DE 20220307 VO1.pdf

Merkblatt
Beschaffung von

4 .
m e d] c Medizinproduktenin Gesundheitseinrichtungen



https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/wiederaufbereitung---instandhaltung/beschaffung.html
https://www.swiss-medtech.ch/sites/default/files/2022-03/Wegleitung_Direktbeschaffung_DE_20220307_V01.pdf

SWISS MEDTECH

Parallelimport

= Der Parallelimport wird vom Bundesrat ausdriuklich erwinscht, um Preisdruck in der
Schweiz hochzuhalten.

= \Vortelle:
— Billigere Produkte fir das Gesundheitssystem
— Hohere Versorgungssicherheit
= Nachteile:
— Offizielle Importeure werden umgangen, mussen aber Dienstleistung erbringen

— CH-REP sind nicht Uber Parallelimporte informiert, missen aber Verantwortung
ubernehmen (gegentber Behtrden und Patienten)

= Antrieb: Unterschiedliche Transferpreise; Schweiz als Hochpreisland

= Intensive Diskussion mit Behtrden (SECO, Swissmedic, BAG) und Industrie
—> Parallelimport bleibt bestehen
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Verdachtsmeldung

Verdachtsmeldungen

Das Institut nimmt Verdachtsmeldungen entgegen, setzt risikobasiert
notwendige Korrekturmassnahmen durch und Uberwacht deren Umsetzung.
Verdachtsmeldungen kénnen durch Patienten, Anwender, Spitéler,
Fachgesellschaften, in- und auslandische Partnerbehdrden, etc. erfolgen.
medical.devices@swissmedic.ch

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktkontrolle-
medizinprodukte/verdachtsmeldungen.html



https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktkontrolle-medizinprodukte/verdachtsmeldungen.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktkontrolle-medizinprodukte/verdachtsmeldungen.html
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Die Rolle von Swiss Medtech

Interessenvertretung Regulierung

=\

Rechtsberatung

Politische i Branchen-
Forderungen Fithess

SWISS MEDTECH
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Swiss Medtech 2030: Zwolf Ambitionen

GESUNDHEITSVERSORGUNG
SOINS DE SANTE

01 — Patientennutzen

02 — Vergutung

./“J

////

WERKPLATZ INNOVATION DIGITALISIERUNG RAHMENBEDINGUNGEN
NUMERISATION CONTEXTE

PLACE INDUSTRIELLE INNOVATION

03 — Industrieberufe 06 — Translation 08 — Digitale Produkte 10 — Marktzugang

04 — Prozessoptimierung 07 — Klinische Studien 09 — Wertschopfungskette 11 — Regulierung

05 — Nachhaltigkeit 12 — Steuern
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