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Roundtable Medizintechnik
Montag, 31. Januar 2022, 09:00 — 11:00 Uhr
Online Microsoft Teams
1. Begriissung und Einleitung
Karoline Mathys begrusst die Teilnehmenden
¢ Roundtable - Rickblick & Ausblick
09:00 — 09:25 Siehe Prasentation von Swissmedic K. Mathys
: . Folien 1 - 17 A. Breisinger
e Vorstellung neue Teilnehmende Teiln':ﬁﬁweende
Siehe Prasentationen von Stefan Leuthold - Folien 18 - 44
und Thomas Binz — Folien 45 - 49
09:25 - 09:40 2. Regulierungsrevision MEP und Stand der Umsetzung

(Projektfortschritt)

¢ Regulierungsrevision

Das Rechtsetzungsprojekt 1auft unter der Fihrung des
BAG seinem voraussichtlichen Ende entgegen und
umfasst nach dem Inkrafttreten der neuen MepV und
KlinV-Mep im Mai 2021 jetzt noch die neue IvDV sowie
die Anderungen zur KlinV-Mep betreffend den In-vitro-
Diagnostika. Die 6ffentliche Vernehmlassung zum
Entwurf der IvDV (und zu den Anderungen der KlinV-
Mep) fand von April bis Juli 2021 statt, dazu wird
seitens des BAG ein Vernehmlassungsbericht publiziert
werden. Nach dem runden Tisch vom 24.11.2021
wurde die Vorlage nun in der 2. Amterkonsultation den
anderen Amtern (insb. BJ, BK, Seco...) vorgestellt und
deren Eingaben werden aktuell ausgewertet. Danach
geht die Vorlage in die Vorbereitung flr den
Bundesratsbeschluss (sog. Mitberichtsverfahren). Die
Verabschiedung im Bundesrat ist fur die Tage nach
Ostern vorgesehen. Inkrafttreten der Vorlage auf den
26. Mai 2022 (zeitgleich mit der Anwendbarkeit der
IVDR).

e Umsetzung

Umsetzung IvDV und KlinV-Mep

Etappe 3: Die Vorbereitungen zur Umsetzung der IvDV
und KlinV-Mep sind am Laufen. Die notwendigen
internen und externen Dokumente
(Prozessanderungen, Merkblatter, Websiteinhalte) sind
in Bearbeitung.

Etappe 4: Die Konzeptionierung fur die kinftige CH-
Medizinprodukte-Datenbank sind im Gange.

Siehe Prasentation von Swissmedic — Folien 50 - 57
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09:40 - 09:50

09:50 - 10:00

10:00 - 10:10

10:10 - 10:50

3. Aktueller Stand der Dinge

Siehe Prasentation von Daniel Delfosse — Folien 58 - 66

4. Ergebnisse der SVDI-Mitgliederumfrage

Siehe Prasentation von Michael Bosshard — Folien 67 - 75

5. Anliegen Gesundheitseinrichtungen
e Versorgungssicherheit

Vorbemerkung: Der Bundesrat hat zur Gewahrleistung der
Versorgung in der Schweiz in der revidierten MepV die
(einseitige) Anerkennung der Konformitatsbescheinigungen der
EU festgelegt.

Es bestehen in den folgenden Punkten Unsicherheiten seitens
der Gesundheitseinrichtungen:

¢ Aufgrund mangelinder Ressourcen bei Kontrollen bei
Beschaffungen (inkl. Labelling)

Es durfen nur konforme Medizinprodukte in Verkehr gebracht
werden, zudem gilt im Umgang mit Medizinprodukten eine
Sorgfaltsplicht. Bei aus dem Ausland beschafften, direkt
angewendeten Medizinprodukten ist Swissmedic basierend auf
Art. 70 MepV klar der Meinung, dass die Gesundheitseinricht-
ungen die Verantwortung fiir deren Konformitat tragen. Dies ist
auch im Interesse der Spitaler und Patienten bzw. der
Anwender. Siehe auch Merkblatt:

MUG600 00 006d MB Beschaffung von Medizinprodukten in

Gesundheitseinrichtungen.pdf

e Zertifikate und deren Giiltigkeitsdauer

Die Situation in der Schweiz ist analog zur EU: - MDD/AIMDD
Produkte kdnnen bis zum Ablauf des Zertifikates, langstens bis
Mai 2024 in Verkehr gebracht werden. Sollte die Transition von
den Richtlinien zu den Verordnungen trotz dieser
Ubergangsfristen nicht im bendtigten Umfang erfolgt sein,
musste auf EU-Stufe eine Losung gefunden werden.

e Wie wird die neue Medizinprodukte—Datenbank
aussehen?

Siehe Prasentation von Swissmedic - Folien 50 - 57

e Ad-hoc-Anfrage zur Publikation genehmigter
Ausnahmebewilligungen: Swissmedic wird das
Anliegen prifen.

6. IvDV/IVDR

o IvDV Bedingungen fur in-house Tests (fur in
Gesundheitseinrichtungen hergestellte und verwendete
Produkte): Was versteht Swissmedic unter «nationalen
Bestimmungen» in Bezug auf die Akkreditierung der Labore.

Swissmedic weist daraufhin, dass die Interpretation der
Anforderungen gem. Art. 5, Abs. 5 IVDR z.Zt. weder in der
Schweiz noch im Verbund der EU Mitgliedstaaten
abgeschlossen ist. Daher kann auch Swissmedic zum
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10:55 - 11:00

11:00

jetzigen Zeitpunkt keine definitiven Aussagen zur konkreten
Handhabung des zukiinftigen Vollzugs von Anforderungen
fur betriebsintern hergestellte IVD machen.

o Anmerkung: Dieselbe Frage wurde bereits durch den
Verband FAMH eingebracht und wird im Rahmen der
Rechtsetzung vom BAG thematisiert werden.

o Wie gross ist das Interesse an interventionellen
Leistungsstudien? (Durchfiihrung CH / Gesuche
Swissmedic)

Swissmedic stellt die Frage, ob damit gerechnet wird, dass
Hersteller in Zukunft mehr Gesuche fir interventionelle
Leistungsstudien mit IVD bei Swissmedic einreichen werden?

Verbandsmitglieder fUhren bereits jetzt klinische Versuche
durch, auch internationale multizentrische Versuche mit
Prufzentren in der Schweiz. Mit der IVDR werden mehr
klinische Daten notwendig. Man rechnet damit, dass vermehrt
klinische Studien durchgefiihrt und bei Swissmedic eingereicht
werden, auch mit Companion Diagnostics.

¢ Die Gesundheitseinrichtungen wollen wissen, ob
Swissmedic beabsichtigt, zusatzlich zu den
Medizinprodukten der Risikoklasse Il die Erfassung der UDI
Pflicht fir weitere Risikoklassen verpflichtend zu machen.

Swissmedic erwahnt, dass derzeit kein solches Vorhaben
geplant sei, es jedoch im Interesse des Spitals sei, die UDI zu
erfassen, zumal dies ein «Ruckverfolgungshilfe» darstellt.

7. Zusammenfassung - Ausblick

Karoline Mathys bedankt sich flir die wichtigen Beitrage und die
Diskussionen und blickt zuversichtlich in Richtung des nachsten
Roundtable, welcher nach dem Inkrafttreten der IvDV in neuer
Zusammensetzung stattfinden wird. Ein «Neustart» ermdglicht
es den Roundtable auf kiinftige Herausforderungen
ausgewogen auszurichten.

Swissmedic wird zum gegebenen Zeitpunkt informieren.

Ende des Treffens

S. Frank

SVDI

K. Mathys
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Vertreter der Medizinprodukte-Branche

Daniel Delfosse, Swiss Medtech, Schweizerischer Medizintechnikverband (SMT)
Christian Huber, Swiss Medtech, Schweizerischer Medizintechnikverband (SMT)
Walter Fierz, Schweizerischer Verband der Diagnostikindustrie (SVDI)

Michael Bosshard (Stv.), Schweizerischer Verband der Diagnostikindustrie (SVDI)
Shayesteh First-Ladani, Medtech & Pharma Platform (MPP)

Luzia Rudlinger, Pharmaverband vips

Yasmin Traber (Stv.), Schweizerischer Verband des Dentalhandels (svdh / ascd)
Sandra Item, SWAPP

Stefan Leuthold, HTCS (Health Tech Cluster Switzerland)

Christian Offergeld, Inselspital (Qualitéatszirkel Gesundheitseinrichtungen)

Hans Ulrich Jau (Stv.), Inselspital (Qualitatszirkel Gesundheitseinrichtungen)

Thomas Binz, KSA (Qualitatszirkel Gesundheitseinrichtungen)

Entschuldigte:

Michael Maier, RAPS Switzerland Chapter
Ary Saaman (Stv.), RAPS Switzerland Chapter

Teilnehmende Swissmedic

Karoline Mathys, Bereichsleiterin Marktuberwachung

Janine Conde, Leiterin Medical Devices Operations and Hospitals
André Breisinger, Expert Medical Devices Regulation

Michel Pdrro, Leiter Medical Devices Surveillance

Markus Walti, Leiter Medical Devices Vigilance

Simon Lory, Leiter Rechtsdienst Medizinprodukte

Simone Frank, Leiterin (a.i.) Medical Devices Clinical Investigation
Sabina Carulli, Fachassistentin Medizinprodukte
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