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1 Einflihrung

Swissmedic ist bestrebt, sich mit Stakeholdern der Medizintechnik an regelmassigen Treffen zu
Themen rund um die Medizinprodukteregulierung auszutauschen. Die Treffen sollen es den Parteien
ermdglichen, Informationen auszutauschen und Anliegen einzubringen, um bei Bedarf frihzeitig und
sachgerecht auf regulatorische oder technische Entwicklungen reagieren zu kénnen.

Swissmedic etablierte zu diesem Zweck im Mai 2019 den Roundtable Medizintechnik (RTMT). Der
direkte Austausch mit Verbandsvertretern hat sich seither bewahrt und soll daher weitergefuhrt
werden. Das gegenseitige Verstandnis fur die Vorgaben und Anliegen wird dadurch geférdert und
regulatorische, prozessuale und technische Anderungen kénnen effizient geplant und umgesetzt
werden.

2 Zweck des Roundtables

Der RTMT stellt fir die Stakeholder eine Plattform zum Informations- und Erfahrungsaustausch dar.
Es werden grundsatzlich nur Themen mit Bezug zu den Vollzugskompetenzen von Swissmedic im
Bereich der Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika aufgenommen. Mit dem RTMT werden
insbesondere folgende Ziele verfolgt:

= Durch den RTMT wird die Umsetzung der Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika Regulierung
in der Schweiz verbessert und gestarkt.

= Es findet ein Informations- und Meinungsaustausch zwischen Swissmedic und den Stakeholdern
zu regulatorischen, prozessualen und technischen Themen statt.

= Stakeholder erhalten Informationen zu relevanten Neuerungen oder Anderungen der
Vollzugspraxis und die Gelegenheit diese auf Praktikabilitdt und operative Umsetzbarkeit (inkl.
Einbezug) zu prifen.

= Die Stakeholder informieren ihrerseits tGber den Stand der Umsetzung der neuen Regulierung.
Dazu sammeln sie Informationen von ihren Mitgliedern und werten diese in Vorbereitung auf die
Sitzungen aus.

= Der RTMT dient als Multiplikator zur Informationsvermittlung zu neuen oder anstehenden
technischen, prozessualen und regulatorischen Anderungen.

3 Stakeholder-Gruppen

Basierend auf der von Swissmedic definierten Stakeholder-Landkarte (Nationale Zusammenarbeit)
setzt sich der Roundtable Medizintechnik aus Verbandsvertretenden der Medizintechnikindustrie, der
Gesundheitseinrichtungen und Fachpersonen sowie Vertretenden der Swissmedic zusammen.

3.1 Vertretung der Stakeholder-Gruppen

Bei der Zusammensetzung des Roundtable wird darauf Wert gelegt, dass die Stakeholder-Gruppen
ausgewogen reprasentiert werden. Interessierte Verbande / Organisationen kénnen sich mittels
Nominierungsantrag fir die Teilnahme am RTMT bewerben.

Der Roundtable ist beschrankt auf zwdlf Verbande / Organisationen, welche grundsétzlich jeweils
durch eine Vertretung (oder deren Stellvertretung) reprasentiert werden. In begriindeten
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Ausnahmefallen kann auf Gesuch hin eine zweite Vertretung teilnehmen. Stellungnahmen und
Positionen der Vertretenden reprasentieren die offizielle Meinung des Verbandes / der Organisation
und deren Mitglieder.

Sind mehr als zwoIf Verbande / Organisationen an einer Teilnahme am RTMT interessiert, so haben
Verbanden / Organisationen Vorrang, welche aufgrund ihres Netzwerks Anliegen der Stakeholder-
Gruppe breit sammeln und koordiniert bei Swissmedic vertreten, sowie bei Bedarf den notwendigen
Informationsaustausch mit mehreren Verbanden gewahrleisten kbénnen.

Als Vertretung und Stellvertretung eines Verbandes / einer Organisation durfen nur Personen, welche
mit den operativen Anliegen der Stakeholder Gruppe aufgrund ihrer taglichen Arbeit und langjahrigen
Erfahrung vertraut sind, nominiert werden. Voraussetzung flr eine Vertretung sind ausserdem
fundierte Kenntnisse der Heilmittelgesetzgebung sowie der Vollzugsaufgaben der Swissmedic.
Namen und Verbandszugehdrigkeit der Vertreterinnen und Vertreter werden auf der Website von
Swissmedic publiziert.

3.2 Vertretung Swissmedic

Die Swissmedic wird durch die Leitung des Bereichs Uberwachung Medizinprodukte reprasentiert.
4 Art und Haufigkeit der Treffen

Der RTMT findet in der Regel drei Mal pro Jahr statt. Die Treffen werden von Swissmedic organisiert
und finden in den Raumlichkeiten der Swissmedic statt. Die Daten des nachstfolgenden Meetings
werden bei den Treffen vorgeschlagen und im Nachgang des RTMT abschliessend durch Swissmedic
festgelegt. Swissmedic kann zu spezifischen Themen Ad-hoc Meetings oder Untergruppen
einberufen.

5 Grundsatze der Zusammenarbeit

51 Leitung der Roundtables

Der RTMT wird durch die Bereichsleiterin Uberwachung Medizinprodukte der Swissmedic oder eine
durch die Bereichsleiterin nominierte Stellvertretung geleitet.

5.2 Single Point of Contact

Swissmedic bestimmt ihrerseits einen SPoC, welcher fur die zeitgerechte Erstellung der Agenda, die
Bereitstellung der vorbereitenden Unterlagen und die Kommunikation mit den Stakeholder-Gruppen
verantwortlich ist.
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5.3 Organisation

= Agenda
Irr?VorfeId des RTMT sammelt und konsolidiert der SPoC die Anliegen und Fragen der
teilnehmenden Verbande. Themenvorschlage, inkl. geplante Beitrage (Prasentationen)
werden rechtzeitig dem SPoC zur Verfligung gestellt. Swissmedic macht einen Agenda-
Vorschlag und versendet diesen in der Regel eine Woche vor dem Roundtable, zusammen
mit den vorbereitenden Unterlagen, an die Teilnehmenden.

=  Protokoll
Der Swissmedic-intern konsolidierte Entwurf des Protokolls wird den Stakeholdern zur

Erganzung zugestellt. Nach erfolgter Rlickmeldung an Swissmedic wird das Protokoll unter
Berucksichtigung der Ergéanzungen finalisiert und auf der Swissmedic Website publiziert.

5.4 Transparenz

Folgende Informationen werden auf der Website von Swissmedic verdffentlicht:

*  Am RTMT teilnehmende Verbande/Organisationen sowie die Namen der Vertreterinnen und
Vertreter sowie die Namen der Stellvertreterinnen und Stellvertreter.
= Das Ergebnisprotokoll inkl. der zu publizierenden Prasentationen

5.5 Teilnahme von Expertinnen und Experten

Fir Spezialthemen kdnnen Fachspezialistinnen und -spezialisten beigezogen werden. Diese kdnnen
auf Einladung am RTMT als Gaste teilnehmen.
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Version Beschreibung m

15 Anpassung an neue Praxis

1.4 Neue Bereichsbezeichnung eingefligt und «Agenda» beim Kapitel 5.4 entfernt
1.3 Neues Layout, keine inhaltlichen Anpassungen zur Vorversion.

1.2 Neuausrichtung Roundtable

1.1 Dok neu erstellt aufgrund Anderungen in der Aufbauorganisation
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