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Medizinprodukte mit einer Zertifizierung der
Prifstelle ECM (Aachen DE, Kennnummer 0481):

Information und Uberprifung durch Swissmedic

Medizinprodukte sowie das Qualitdtsmanage-
mentsystem von Medizinprodukteherstellern wer-
den von benannten Stellen (geldufig ist auch der
englische Begriff «notified bodies») gepruft und
fortlaufend Uberwacht. Damit tragen diese als
unabhangigen Prifstellen zur Sicherheit und Leis-
tungsfahigkeit der Medizinprodukte bei. Die nati-
onalen Behoérden und die Europaische Kommission
benennen diese Prufstellen und kontrollieren, ob
sie die heilmittelrechtlichen Anforderungen erful-
len und Uber die notwendigen Kompetenzen ver-
fugen.

Die ECM' war eine benannte Stelle fir Medizin-
produkte. Unter anderem war sie dazu berechtigt,
Produkte mit hohen Risiken wie z.B. kardiovas-
kuldre und orthopéadische Implantate zu zertifi-
zieren. Die Benennung der ECM wurde durch die
zustandige Deutsche Behorde nicht erneuert und
lief am 25. Mai 2020 aus. Die Uberwachung gemass
den heilmittelrechtlichen Anforderungen der von
ECM zertifizierten Produkte war seither nicht mehr
gewahrleistet.

Swissmedic stellte fest, dass Medizinprodukte aus-
landischer Hersteller mit ECM-Bescheinigungen
(«Zertifikaten») weiterhin in der Schweiz in Ver-
kehr gebracht werden und entschied sich daher,
alle Schweizer Bevollmachtigten von auslandischen
Herstellern Gber den Sachverhalt und ihre Pflichten
zu informieren und anschliessend anhand einer
Stichprobe zu Uberprifen, ob die Einhaltung dieser
Pflichten erfolgte.

Information

Swissmedic informierte am 22. Juni 2023 die rund
980 registrierten Schweizer Bevollmachtigten Uber
das Auslaufen der Benennung von ECM. Sie wurden
aufgefordert, ihre Mandate mit den Herstellern zu
Uberprifen und falls nétig Massnahmen zu treffen.

Gezielte Kontrolle Juli — Oktober 2023

Swissmedic ermittelte mit Hilfe interner und euro-
paischer Datenbanken Hersteller und Produkte mit
ECM-Bescheinigungen und glich diese ab mit Mel-
dungen von Schweizer Spitadlern zu schwerwiegen-

"ECM-Zertifizierungsgesellschaft fir Medizinprodukte in
Europa GmbH (Aachen, DE); Kennnummer 0481.

den Vorkommnissen. Anhand dieser Analyse und
weiteren Informationen wahlte Swissmedic gezielt
eine Stichprobe von 15 Bevollmachtigten fir eine
Kontrolle aus.

Ergebnisse

e 8 Bevollmachtigte hatten keine Hersteller mit
ECM-Bescheinigungen unter Vertrag, etwa weil
fur die Produkte bereits neue Bescheinigungen
einer anderen benannte Stelle vorlagen.

e 7 Bevollmachtigte hatten von ECM-Beschei-
nigungen abgedeckte Produkte im Portfolio.
Trotz der vorgangigen Kommunikation wur-
den weder geeignete Massnahmen getroffen
noch wurde in anderer Weise der Sachverhalt
mit Swissmedic geklart. Swissmedic ordnet bei
solchen Bevollmachtigten Korrekturmassnah-
men an, um sicherzustellen, dass die in der
Schweiz in Verkehr gebrachten Produkte den
heilmittelrechtlichen Vorgaben entsprechen.

Verantwortlichkeit

Die Schweizer Bevollmachtigten sind die Dreh- und
Angelpunkte des Schweizer Medizinprodukte-
Regulierungssystems. Die gezielten Kontrollen
zeigten, dass einige Bevollmachtigte ihre Verant-
wortlichkeiten nicht in genlgendem Ausmass
wahrnehmen. Swissmedic erinnert die Schweizer
Bevollmachtigten daran, dass:

e sie eine Sorgfaltspflicht haben,

e verantwortlich sind fur die formellen und
sicherheitsrelevanten Belange im Zusammen-
hang mit dem Inverkehrbringen von Medizin-
produkten und

e flr fehlerhafte Produkte haften
(solidarisch mit dem Hersteller).
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