Medizintechnik: Neue EU-Verordnungen stehen bevor

Gesundheit/Medizin

Den rechtlichen Wandel antizipieren

Die Regulierung der Medizintechnik steht vor grossen Verinderungen. FASMED bietet seinen

Mitgliedern Unterstiitzung bei der rechtzeitigen Vorbereitung, etwa auf die neuen EU-Verordnungen

und die Unique Device Identification (UDI).

A

Fabian Stadler,
Juristischer Berater, FASMED

Die Medizintechnik wird immer starker reguliert.
Zu beachten sind neben schweizerischen auch
internationale Rechtserlasse, neben Gesetzen
und Verordnungen auch technische Normen,
Richtlinien und Empfehlungen. Sie werden regel-
massig revidiert, erganzt und ersetzt. Fur die ein-
zelnen Unternehmen wird es immer schwieri-
ger, auf dem Laufenden zu bleiben. Durch die
Mitgliedschaft beim FASMED konnen sie von
wichtigen Informationen profitieren. Im Berichts-
jahr stiess der ausgebaute «Legal and Regula-
tory Affairs Corner» im Extranet der FASMED-
Webseite mit News und mit dem «Regulatory
Ausblick 2014» auf grosses Interesse.

Dabei hat sich die Zusammenarbeit des Ver-
bandes mit der ISS AG bewahrt. Auch anhand
des FASMED-Newsletters und diverser Vortrage
an Mitgliederanlassen wurden die rechtlichen
Entwicklungen erldutert. Neben dem Informa-
tionsvorteil profitieren Mitglieder zudem von
ihrer Interessenvertretung auf politischer Ebe-
ne. Der FASMED setzte sich 2013 mit diversen
Stellungnahmen, Regierungs- und Behdrden-
kontakten flr eine liberale, sachgerechte und
unburokratische Regulierung ein.

MDR patientenfreundlich ausgestalten

Die umfangreichste Neuregulierung der Med-
tech-Branche findet auf européaischer Ebene
statt. Die Richtlinien der Europaischen Union (EU)
zu Medizinprodukten und In-Vitro-Diagnostika
befinden sich in Revision. Weil das hiesige Recht
auf ihnen basiert und die EU der wichtigste
Handelspartner ist, geniesst die Medical Device
Regulation (MDR) auch fur die Schweiz hochste
Prioritat. Der FASMED setzt sich gemeinsam mit
dem europaischen Dachverband Eucomed far
eine sachgerechte und die Patientensicherheit
fordernde Ausgestaltung ein. Zentrale Forderung
der Industrie ist die Beibehaltung des bewahrten
Marktzugangs mittels Konformitatsbewertungen.
FUr die Aufrechterhaltung des freien Warenver-
kehrs mit der EU wird die Neuregulierung in das
Schweizer Recht zu Ubernehmen sein. Um dies
zeitgerecht zu gewahrleisten, steht der FASMED
im Austausch mit den Behorden.

Die Riickverfolgbarkeit sicherstellen

Im Jahr 2007 erhielt die amerikanische Gesund-
heitsbehorde FDA den Auftrag, ein System flr
die Ruckverfolgbarkeit von Medizinproduk-

ten, die Unigue Device Identification (UDI), zu
entwickeln. Per 24. September 2014 mussen
ausgewahlte Klasse-lll-Produkte, die in die USA
verkauft werden, zwingend mit UDI ausgerUstet
sein. Die anderen Produkte folgen in absehbarer
Zeit. Da im Rahmen der EU-Neuregulierung UDI
auch in Europa eingefuhrt wird, empfiehlt sich
die Vorbereitung darauf fur alle Firmen. Der
FASMED hat zu diesem Thema ein Seminar
durchgeflhrt und hélt seine Mitglieder weiterhin
auf dem Laufenden.

Swisshess verteidigen

Die Marke Schweiz ist eines der wertvollsten
Pridikate weltweit und stellt auch fiir Her-
steller von Schweizer Medizinprodukten einen
klaren Wettbewerbsvorteil dar. Vermehrt
versuchen jedoch Firmen diesen Vorteil zu
nutzen, die keinerlei Bezug zur Schweiz
haben. In Zusammenarbeit mit dem Institut
fiir Geistiges Eigentum hat der FASMED
2013 mehrere Markeneintragungen von Medi-
zintechnik-Herstellern aus Indien und China,
die das Schweizerkreuz irrefithrend in ihr
Logo integriert haben, verhindert.
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