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Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung tiber klinische
Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinprodukteregulierung)
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 15. Mai 2019 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur neuen
Medizinprodukteregulierung zukommen lassen.

Die Standeskommission hat die unterbreiteten Unterlagen geprift.

Fir die Standeskommission ist die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrund-
lagen zur Medizinprodukte-Regulierung im Verhaltnis zur EU zentral, um die Versorgungssi-
cherheit zu gewahrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und
somit auf den Gesundheitsschutz zu verhindern und technische Handelshemmnisse zu ver-
meiden. Die Standeskommission unterstitzt daher im Grundsatz auch diese dritte Etappe
zur Angleichung des Schweizer Rechts an die neuen EU-Bestimmungen. In einigen Punkten
sehen wir jedoch noch Handlungsbedarf und bitten um entsprechende Anpassungen.

Infolge der erhéhten Regulierung von Medizinprodukten besteht zum Beispiel die Gefahr,
dass es zu Verzogerungen bei den Konformitatsbewertungsstellen kommt und damit in ge-
wissen Fallen ein Mangel an verkehrsfahigen Medizinprodukten entstehen kann. Damit die
Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten trotzdem gewabhrleistet ist, ist unseres
Erachtens die Medizinprodukteverordnung (MepV) mit flankierenden Massnahmen zu ergan-
zen, damit bei Engpassen von verkehrsfahigen Medizinprodukten sachgerecht gehandelt
werden kann.

Zudem ist unserer Meinung nach die MepV aufgrund der vielen Verweise auf die europai-
sche Verordnung Uber die Medizinprodukte (MDR) sehr schlecht lesbar. Die Integration der
wichtigsten europaischen Verordnungsbestimmungen in die MepV oder deren Anhange
koénnte hier Abhilfe schaffen.

Was die Kosten angeht, welche durch die notwendige neue Schnittstelle beim elektronischen
System der Ethikkommissionen (BASEC) entstehen, teilen wir die Ansicht der GDK, dass
diese nicht durch die Kantone getragen werden kénnen. Da auf dieses Anliegen der GDK
bisher nicht eingegangen wurde, sollte die Finanzierung jetzt durch Gesprache zwischen
BAG, GDK und Swissethics geklart werden. Es wird eine konstruktive Lésung zwischen
Bund und Kantonen fir die Finanzierungsaufteilung erwartet.
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Gemass dem Informationsschreiben zur Vernehmlassung muss Swissmedic als nationale
Behorde fir die Marktkontrolle der Medizinprodukte den Gesamtiiberblick Gber die schweiz-
weit durchgeflhrten Marktiberwachungsaktivitdten haben und dazu Bericht erstatten. Des-
wegen mussen die Kantone neu Jahresplane Uber geplante Marktiiberwachungstatigkeiten
erstellen und Swissmedic die geplanten Tatigkeiten und die Ergebnisse melden. Swissmedic
kann allenfalls koordinativ unterstiitzen. Im Kanton Appenzell I.Rh. wird die Marktiberwa-
chung von Medizinprodukten mit Hinblick auf die vorhandenen Ressourcen bisher reaktiv
durchgeflhrt. Ausgeldst durch eine konkrete Verdachtsmeldung wird der Sachverhalt abge-
klart, und falls nétig, werden geeignete Massnahmen zum Schutz der Patientinnen und Pati-
enten ergriffen. Die geplante gesetzliche Vorgabe zu einer Jahresplanung tber Marktuber-
wachungstatigkeiten mit Meldepflicht bringt einen Ubergang zu einer aktiven Uberwachungs-
pflicht. Eine solche Vorgabe kann mit den bestehenden personellen Ressourcen nicht abge-
deckt werden und wird abgelehnt.

Unsere ausfuhrliche Stellungnahme, welche die Anliegen von swissethics (Zusammen-
schluss der Schweizerischen Ethikkommissionen fur die Forschung am Menschen), der Kan-
tonsapothekervereinigung der Schweiz (KAV) und der Schweizerischen Konferenz der kan-
tonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) unterstitzt, kdnnen Sie dem beige-
fugten Formular entnehmen.

Wir danken lhnen flr die Mdglichkeit zur Stellungnahme und grissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

Markus Dorig

Beilage:
Auswertungsformular

Zur Kenntnis an:

- biomedizin@bag.admin.ch

- gever@bag.admin.ch

- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Standerat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell
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Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinproduk-
te-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Standeskommission des Kantons Appenzell I.Rh.

Abkiirzung der Firma / Organisation : Kt. AT

Adresse : Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Kontaktperson : Antonia Fassler

Telefon : 071 788 94 51

E-Mail : info@gsd.ai.ch

Datum : 29. August 2019

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mochten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 5. September 2019 an folgende E-mail Adresse: biomedizin@bag.admin.ch




Totalrevision der Medizinprodukteverordnung und Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (neue Medizinproduk-

te-Regulierung)
Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene Ab-
kiirzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Kt. AT

Die Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts an die neue EU-Regulierung wird begriisst. Sie bezweckt ei-
nen hohen Verbraucherschutz und stellt den Zugang zu den europaischen Medizinprodukten sicher. Zudem ist der
Medizinproduktemarkt ein bedeutender Wirtschafts- und Exportfaktor der Schweiz und mit der Anpassung an die eu-
ropadische Regulierung werden technische Handelshemmnisse vermieden.

Um die Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten zu gewdhrleisten, sind flankierende Massnahmen in
der MepV zu erganzen, damit bei Engpdssen von verkehrsfahigen Medizinprodukten sachgerecht gehandelt werden
kann.

Die Integration der wichtigsten europdischen Verordnungsbestimmungen in die MepV oder deren Anhdnge wiare zum
besseren Verstédndnis zu begrissen.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
Kt. AT 1 Abs.1 Es wird begriisst, dass auch Produkte ohne medizinische
Bst. g Zweckbestimmung unter die MepV fallen. Dadurch wird unter
(Art. 7) anderem auch die Kompetenzabgrenzung zwischen den ver-
schiedenen kantonalen Vollzugsorganen vereinfacht.
Kt. AT 3 Abs. 1 Der Begriff «Gesundheitseinrichtungen» ist im erl&utern-
Bst. j den Bericht naher zu umschreiben. Eine Definition findet
sich beispielsweise in Deutschland in § 2 MPBetreibv'.
Kt. AT 3 Abs. 1 Es wird begriisst, dass erstmals auf Bundesebene der Be- Gesundheitseinrichtung, in der durch
Bst. k griff Spital definiert wird. Allerdings kénnen Gesund- drztliche eder und pflegerische Hilfe-
heitseinrichtungen, in der stationdre Behandlungen nur leistungen stationdre Behandlungen von
durch pflegerische Hilfeleistungen durchgefihrt werden, Krankheiten oder stationidre Massnahmen
nicht als Spital definiert werden. Daher ist das «oder» der medizinischen Rehabilitation oder

1 Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3396), die zuletzt durch Artikel 9 der Verordnung vom 29.
November 2018 (BGBI. | S. 2034) geandert worden ist
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Vernehmlassungsverfahren vom 15. Mai bis 5. September 2019

bei «durch &drztliche oder pflegerische Hilfeleistungen»
durch ein «und» zu ersetzen und der letzte Satz ist zu
streichen, da er keine zusatzliche Information enthalt

stationdre medizinische Massnahmen zum
Zwecke der Asthetik durchgefithrt wer-
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und die bisherige Aussage nur wiederholt. Einrichtungen,—die in den kantonalen
Es wird ausdriicklich begrisst, dass Gesundheitseinrich- Spitallisten nach Artikel 30 Absatz 1
tungen mit stationdren medizinischen Massnahmen zum Zwe- Dl ek o R T A
cke der Asthetik auch unter die Aufsicht von Swissmedic ;u;“;:u: - mulg l&:;; IQQZSLJ:f;uEEErt
fallen. Cnd .

Kt. AT 8 Es fragt sich, ob diese Bestimmung auch fir Gesundheits-
einrichtungen mit verschiedenen Standorten angewendet
werden soll (ist beispielsweise ein in Zirich hergestell-
tes und in Genf verwendetes Produkt «in Verkehr» ge-
bracht, da es den Rechtskreis der Gesundheitseinrichtung
nicht verlassen hat?).

Der Begriff ist enger zu definieren oder im erlduternden
Bericht naher zu umschreiben. Die Frage der Standorte ist
zu kléaren.

Kt. AT 16 Die in Art. 5 Abs. 5 Bst. e MDR erwadhnte (transparente) Art. 16 Informationspflicht fir das
O0ffentlich zugadngliche Erklarung mit entsprechenden In- Verwenden von in Gesundheitseinrich-
formationen ist weder im Verordnungsentwurf noch in den tungen hergestellten Produkten
Erlauterungen erwahnt. Im Sinne einer generellen Transpa-
renz (z.B. auch fiir die kantonalen zustdndigen Stellen) 1 Gesundheitseinrichtungen verfassen
ist der Art. 16 gemdss Textvorschlag zu andern. eine O6ffentlich zugangliche Erklarung

gemass MDR Art. 5 Abs. 5.

2 Relevante Angaben zu den Produkten
sind der Swissmedic auf Verlangen vor-
zulegen.

Kt. AT 20 Abs. 2 Die Moglichkeit, dass einzelne Produkte ohne Konformi- Bst. ¢ andern:

tdtsnachweis in Verkehr gebracht werden kénnen, wird als
sinnvoll erachtet.

Im Gesetzestext und im erlduternden Bericht wird der Be-
griff «medizinische Fachperson» nicht ndher definiert.
Wichtig ist, dass solche Anwendungen unter Aufsicht einer
Medizinalperson und einer Arztin oder eines Arztes erfol-
gen, oder dass die Anwendung nur durch eine medizinische
Fachperson mit einer kantonalen Berufsausiibungsbewilli-
gung erfolgen darf.

c) sie ausschliesslich unter Aufsicht
von Medizinalpersonen (Arztinnen,
Arzten; Zahnidrztinnen, Zahndrzten;
Apothekerinnen, Apothekern; Chiro-
praktorinnen, Chiropraktoren) und
medizinischen Fachpersonen - mit
Berufsausibungsbewilligung - an
Einzelpersonen angewendet werden;
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Kt. AT 65 Abs. 3 Bereits heute bestehen verschiedene Fristen fir die Auf-
bewahrung von Daten und Dokumenten. Mit der neuen Aufbe-
wahrungsdauer von 15 Jahren flir Vigilance-Daten kommt ei-
ne neue Frist hinzu, was einen weiteren Aufwand fir die
Archive bedeutet, der bereits jetzt immens ist. Es ist zu
priufen, ob die verschiedenen Fristen fiir die Aufbewahrung
der verschiedenen Daten und Dokumente aneinander ange-
passt werden sollten.

Kt. AT 71 Das ausdriickliche Verbot der Aufbereitung von Einmalpro-
dukten wird flir die Patientensicherheit als sehr wichtig
erachtet.
Kt. AT 72 Die Vorgaben zur Cyber-Sicherheit werden begriisst.
Kt. AT 73 Abs.3 Gemass dem Informationsschreiben zur Vernehmlassung muss Abs. 3 streichen

Swissmedic als nationale Behorde fiur die Marktkontrolle
der Medizinprodukte den Gesamtilberblick iiber die schweiz-
weilt durchgefithrten Marktiberwachungsaktivitdten haben
und dazu Bericht erstatten. Deswegen miissen Kantone neu
Jahresplédne iber geplante Marktiberwachungstatigkeiten
erstellen und an Swissmedic die geplanten Tatigkeiten und
Ergebnisse melden. Swissmedic kann allenfalls koordinativ
unterstiitzen. Im Kanton Appenzell I.Rh. wird die Markt-
iberwachung von Medizinprodukten mit Hinblick auf die
vorhandenen Ressourcen bisher reaktiv durchgefiithrt. Aus-
geldst durch eine konkrete Verdachtsmeldung wird der
Sachverhalt abgekldrt und falls ndtig geeignete Massnah-
men zum Schutz der Patientinnen und Patienten ergriffen.
Die geplante gesetzliche Vorgabe zu einer Jahresplanung
iber Marktiberwachungstatigkeiten mit Meldepflicht stellt
neu einen Ubergang zu einer aktiven Uberwachungspflicht
dar. Eine solche Vorgabe kann mit den bestehenden perso-
nellen Ressourcen nicht abgedeckt werden.

Kt. AT 79 und 80 Es stellt sich die Frage, ob die in Art. 79 und 80 er-
wahnten Regelungen nicht im unter Art. 78 Abs. 2 erwadhn-
ten Bearbeitungsreglement geregelt werden kdnnten.
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Verordnung uber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene Ab-
kiirzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Kt. AT

Es wird als sehr positiv gewertet, dass Swissethics so gut in den Prozess bei der Erstellung der KlinV-Mep ein-
gebunden wurde. Die Erwartung der GDK zu einer konstruktiven proaktiven Losung zwischen Bund und Kantonen fur
die Finanzierungsaufteilung der System-Schnittstellen wird unterstitzt.

Die Definition «klinische Prifung» (EU) und «klinischer Versuch Mep» (CH) ist noch abzuwarten. Gehdren Projekte
der HFV noch weiterhin in die HFV (Beobachtungsstudien, Fragebogen-Studien) oder fallen diese neu alle in die
KlinV-Mep? Die Reichweite der Begriffe «prospektiv» und «Intervention» sind nach Darstellung vom Swissmedic am
12.6. noch nicht definitiv (auf EU-Ebene) entschieden.

Fiir die Forschenden diirfte es sehr schwierig werden, die Komplexitdt dieser Gesamtthematik zu verstehen. Der
Begriff «konformitatsbezogen» ist nicht leicht verstandlich und in der Anwendung nicht selbsterkldrend. Gut
sind die Risikokategorien im Zusammenhang mit den MD-Klassen. Hier ist Klarheit vorgegeben. swissethics emp-
fiehlt, dass das BAG mit kofam Unterstiitzung anbietet: beispielsweise ein Tool entwickelt, damit Forschende
wissen, welchen Einreicheprozess sie zu welchem Zeitpunkt wa&hlen missen (vgl. Kategorizer bei IMPs).

Die einzuhaltenden Fristen des koordinierten Verfahrens sind ohne Eudamed quasi nicht umsetzbar. Es braucht ei-
ne ausreichende «Anlaufphase» der Umsetzung.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
Kt. AI Art. 47 Hier wird neu von Kategorie B gesprochen (im Zusammenhang
Erlauternder |mit KlinV-Mep). Gemeint ist wohl C.
Bericht
(S.68)
Kt. AT Art. 40 Die Registrierung konformitatsbezogener Versuche Kat. C
Erlauternder | iber Eudamed ist Pflicht. Es bleibt abzuwarten, welche
Bericht Kriterien eingegeben werden und ob diese tatsadchlich ins
SNCTP (via BASEC) Ubernommen werden koénnen. Schweizer
landesprachliche Anforderungen koénnen eher nicht erfillt
werden. Es ist zu kldren, wer die Kosten fiir solche (neu-
en) Schnittstellen tragen soll.
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Kt. AT Art. © Abs. 1 1lit. b: die zusatzlichen belastenden Verfahren
missen definiert werden (z.B. analog der iber die minima-
len Risiken hinausgehenden Belastungen, die aktuell in
der HFV definiert sind)

Kt. AT Art. 8 Abs. 1 1lit. b Ziff. 2.: Es ist unklar, wie der Daten-
transfer von Eudamed direkt zu BASEC erfolgen soll. Bis-
lang ist diese Schnittstelle nicht geplant und soll aus
Kostengriinden auch nicht so eingefiihrt werden. Der Trans-
fer muss immer Ulber Swissmedic laufen (direkte Schnitt-
stelle zu Eudamed) .

Art. 8 Betreffend des Portals Eudamed, Portal Swissmedic und Abs. 3 ist komplett und ersatzlos zu
Portal der Kantone, siehe ganz oben. streichen.

Die Schnittstelle Swissmedic zu BASEC ist bislang nur in
eine Richtung vorgesehen. Der Jjetzige Wortlaut erlaubt
auch eine Schnittstelle von BASEC in Richtung Swissmedic.
Diese zusadtzliche Funktion ist nicht notwendig und verur-
sacht =zusatzliche Kosten, die auf die Kantone zukédmen.
Diese Kosten kénnen und missen vermieden werden.

Art. 8 Abs. 3 darf keinesfalls so verstanden werden, dass
die Dokumente der EK eingereicht werden und die EK die
Ubermittlung an SM verantwortet.

Kt. AT Art. 10, Es sind mehrere Unterlagen gemass Anhang 1 (MRD, Annex
Anhang 1 XV) einzureichen, die derzeit nicht angefordert werden
(nach KlinV). Der Prifbereich der EKs (K1linV Art. 25)
deckt die einzureichenden Unterlagen nicht systematisch
ab. Es ist nicht klar, ob die eingereichten Dokumente,
die nicht unter Art. 25 fallen, von den EKs iberprift
werden miissen. Dariber hinaus ist nicht klar, welche Do-
kumente tatsdchlich von Swissmedic geprift werden. Das
Risiko ist, dass moéglicherweise Dokumente gar nicht oder

gar doppelt {berprift werden (EK und Swissmedic). Diese
Verschwendung von Ressourcen und Zeit muss vermieden wer-
den.
Kt. AT Art. 16 Abs. | Prifbereiche: Swissmedic iberpriift die Vollstandigkeit
1 1lit. a des Gesuchs. Mit dem automatischen Datentransfer von

EUDAMED nach BASEC ist dies praktisch nicht méglich. Die
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Vollstandigkeit der Dokumentation flir die EK sollte von
der jeweiligen EK selbst {iberpriift werden.

Kt. AT Art. 18

Typo Abs. 1: .. teilt ihm .. (statt: im)

Kt. AT Art. 26 Anmerkung zu Abs. 2:

Stellungnahmen»:
ret.

«Sie berilicksichtigt angemessen die
diese Formulierung ist nicht sehr konk-
Die betroffenen Vertragsstaaten winschen sicherlich,

dass ihre Anliegen sinngemdss und wie formuliert Ubernom-
men werden.




