Gesundheit/Medizin

Schweizer Medizintechnik-Branche riistet sich fiir neue EU-Regulierungen

Innovationskraft und Patienten-
sicherheit behalten oherste Prioritat

Ziel der am 25. Mai in Kraft getretenen EU-Neuregulierung von Medizinprodukten (MDR) und In-

vitro-Diagnostika (IVDR) ist, die Patientensicherheit weiter zu erhohen. Die Einfiihrung hat grosse

Auswirkungen fiir die gesamte Medizintechnik — von der Industrie bis hin zu den Anwendern. Die

Umsetzung der verschirften Anforderungen ist mit erheblichem Aufwand verbunden und wird auch die

Schweizer Medtech-Unternehmen stark fordern. Eine unlingst von Swiss Medtech und SVDI' zusammen

mit Wirtschafts- und Behérdenvertretern initiierte Konferenz vom bot den 440 Teilnehmenden einen

ersten Uberblick. Um die Unternehmen bei der aufwindigen Umsetzung in den nichsten Jahren zu

unterstiitzen, plant der neue Verband die Bildung einer Implementation Task Force.

MDR und IVDR sind seit dem 25. Mai in Kraft. Die
neuen, sehr umfangreichen, EU-Regulierungen
werden zusatzliche und verscharfte Anforderun-
gen fur die gesamte Medtech-Wertschdpfungs-
kette mit sich bringen —vom Hersteller Uber den
Handler bis zum Anwender (wie Arzte und Spi-
taler). Eingefuhrt werden u.a. Hoherklassifizie-
rungen von bestimmten Produkten und damit

hohere Auflagen; ein erschwerter Marktzugangs-
prozess flr neue Implantate; strengere Anforde-
rungen an die klinische Evidenz; eine Verbesse-
rung der Markt- und Produkttransparenz durch
die europaweite Datenbank Eudamed, die Ein-
fUhrung der Unigue Device Identification, UDI,
zwecks besserer Ruckverfolgbarkeit; neue Risi-
koklassen fur In-vitro-Diagnostika etc.

Fristgerechte Anpassung des
gegenseitigen Abkommens mit der EU

Die Ubergangsfristen der beiden (héherrangi-
gen) EU-Verordnungen, die drei Richtlinien
ersetzen, betragen 3 Jahre fUr Medizinprodukte
und 5 Jahre fUr In-vitro-Diagnostika. Fur die
Umsetzung in der Schweiz plant das BAG eine
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Teilrevision der Medizinprodukteverordnung
(MepV) im vierten Quartal 2017 sowie bis 2020
deren Totalrevision und eine Anpassung des
Heilmittelgesetzes. Ausserst wichtig ist dabei
die fristgerechte Angleichung des gegensei-
tigen Konformitadtsabkommens (Mutual Recog-
nition Agreement, MRA) mit der EU. So gelten
(im Rahmen ihres Abkommens Uber den Abbau
technischer Handelshemmnisse) fur die Schweiz
und EU dieselben Anforderungen an den Markt-
zutritt und die Produktiberwachung mit dem
CE-Kennzeichen.

Die Harmonisierung dieser Regulierungen ist
Teil der Bilateralen | und Voraussetzung fur den
weiterhin freien Warenverkehr. Hier setzen sich
Swissmedic, SECO und BAG gemeinsam mit
Swiss Medtech und SVDI" flr einen weiterhin
unbeschrankten Zugang der Schweizer Produ-
zenten und Konformitatsbewertungsstellen
zZum europaischen Binnenmarkt ein.

1 Swiss Medtech heisst der neue Verband, den FASMED
und Medical Cluster Mitte Juni 2017 grlinden werden.
SVDI ist der Schweizerische Verband der Diagnostica-
und Diagnostica-Gerate-Industrie.

Weiterhin zeithahe Patientenversorgung
mit innovativen Produkten sicherstellen

An der MDR-/IVDR-Konferenz der beiden Ver-
bande lieferten Wirtschafts- und Behordenver-
treter, u.a. von Swissmedic, SECO und BAG, den
440Teilnehmern eine erste Einschatzung der zu
erwartenden Neuerungen. Hier erhalten Herstel-
ler Empfehlungen u.a. dazu, wie sie im Umfeld
der neuen, verscharften Vorgaben effizient
arbeiten kénnen und fit fir den Markt bleiben,
um weiterhin eine zeitgerechte Patientenver-
sorgung mit innovativen Medtech-Produkten
sicherzustellen.

Bei der Umsetzung sollen sie auch aktiv vom
neuen Verband Swiss Medtech unterstutzt wer-
den. So ist die Grundung einer Implementation
Task Force und der Aufbau von Bildungs- und
Qualifizierungsprogrammen (mit eigener Berufs-
prafung, Seminaren, Tagungen und Workshops
unter Leitung eines eigens beim Verband enga-
gierten Senior Regulatory-Experten) geplant.

WWW.SWiss-medtech.ch
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Die Kennzahlen der Schweizer
Medizintechnik?

— Rund 1350 Unternehmen (Hersteller,
Zulieferer, Hindler und Dienstleister) in
der Schweiz

— Rund 54 500 Mitarbeitende

— Mit einem Umsatz von rund
CHEF 14.1 Mrd. betrigt der Anteil
am Schweizer BIP 2.2 Prozent

— Schweizer Medtech-Hersteller investieren
jahrlich (je nach Grosse und Alter) bis zu
30% ihres Umsatzes in Forschung und
Entwicklung;

— Das Exportvolumen der Medtech-Branche
betrigt rund CHF 10.6 Mrd.

— Grosste Exportmirkte sind die USA mit
CHEF 2.6 Mrd. und Deutschland mit
CHEF 2.2 Mrd.;

— Die Schweizer Medtech-Industrie trigt
mit CHF 5.6 Mrd. rund 16 % bzw.
ein Sechstel zum Schweizer Handels-
iiberschuss bei.

2 Die Zahlen basieren auf Schitzungen auf
Grundlage der SMTI-Umfragewerte 2016
und beziehen sich auf das Jahr 2015.
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