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Appenzell, 8. Juli 2021

Verordnung liber In-vitro-Diagnostika und Anderung der Verordnung iiber klinische
Versuche mit Medizinprodukten
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 14. April 2021 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Ver-
ordnung uber In-vitro-Diagnostika und Anderung der Verordnung Uber klinische Versuche mit
Medizinprodukten zukommen lassen.

Die Standeskommission hat die Unterlagen geprift. Sie begrusst die vorliegenden Entwirfe
im Grundsatz. Die neuen Vollzugsregelungen bringen zwar einen erhdhten personellen und
finanziellen Aufwand fir Swissmedic und die Ethikkommissionen mit sich, demgegentber
steht jedoch eine wesentliche Verbesserung der Sicherheit und Qualitat.

Der Bereich der Medizinprodukteregulierung ist im Moment in einer schwierigen Situation
aufgrund der Entwicklungen mit der EU. Auch wenn eine gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbestatigungen auf absehbare Zeit wohl nicht realistisch ist, sollten die EU-Vor-
gaben aus Sicht der Standeskommission doch soweit wie méglich ibernommen werden. So
kann eine rasche Wiederanknupfung gesichert und verhindert werden, dass die Schweiz zu
einem Tummelfeld von qualitativ ungenigenden Medizinprodukten wird.

Auch der fehlende Zugang zur Eudamed stellt ein grosses Problem fur eine wirkungsvolle
und effiziente Marktiiberwachung dar. Es ist fraglich, ob es ausreichend ist, wenn stattdes-
sen verschiedene Meldungen an Swissmedic erfolgen mussen.

Wir beantragen daher, dass der Bundesrat sich dafur einsetzt, den Zugang zur Eudamed zu
erhalten, und allgemein die Frage der Zusammenarbeit mit der EU in diesem Bereich laufend
neu beurteilt und praft.

Wir danken lhnen fir die Méglichkeit zur Stellungnahme und griissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission

Der Ratschreiber:

Markus Dérig
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Zur Kenntnis an:

- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Standerat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

- Nationalrat Thomas Rechsteiner (thomas.rechsteiner@parl.ch)
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