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Allgemeine Bemerkungen

Grundsatzlich begriissen wir die vorgesehenen Anderungen des HMG. Auf die aus kantonaler Sicht besonders bedeutenden Punkte gehen wir
nachfolgend ein.

Qualitdtsverbesserung und Anpassung an das EU-Recht:

Mit den in der vorliegenden Vorlage vorgesehenen Anderungen auf Gesetzesstufe, insbesondere im HMG und im HFG, sollen die notwendigen
gesetzlichen Grundlagen geschaffen werden, um die aus fachlicher Sicht dusserst begriissenswerten Anpassungen des Ausflhrungsrechts an die
neue EU-Regulierung der Medizinprodukte zu ermdéglichen. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der
EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und somit auf den
Gesundheitsschutz zu verhindern und technische Handelshemmnisse zu vermeiden. Die vorgesehenen Anpassungen des HMG sind zwingend
notwendig, da sonst die Voraussetzungen zu einer Bestatigung des MRA nicht mehr gegeben waren.

Erhéhung der Transparenz:

Mit den neuen EU-Verordnungen (zu Medizinprodukten und In-vitro Diagnostika) werden die Regulierungsanforderungen fiir alle involvierten Akteure
erheblich verscharft. Hersteller missen nun Nutzen und Zweckmassigkeit bei Hochrisikoprodukten mit klinischen Studien belegen sowie deren
Sicherheit bewerten. Ebenso werden die Kriterien fiir die Bewilligung und Uberwachung von klinischen Versuchen und Leistungsprifungen strenger
gestaltet und zur eindeutigen Identifizierung missen alle Produkte mit einer UDI-Nummer (Unique Device Identification) bezeichnet werden, was eine
lickenlose Riickverfolgbarkeit ermdglicht. Zudem muissen verschiedene Angaben in der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte EUDAMED
hinterlegt werden. Die genannten Massnahmen tragen allesamt zu einer Verbesserung der Qualitatsiberprifungsmdglichkeiten und einer erhdéhten
Transparenz bei, was aus fachlicher Sicht sehr zu begrissen ist.

Verbesserte Rickverfolgbarkeit fir Patientinnen und Patienten:

Fur die Patienten wird ein Teil der EUDAMED-Datenbank 6ffentlich gemacht, so dass die Transparenz der Information Gber die Produkte erhdht sowie
eine liickenlose Rickverfolgbarkeit gewahrleistet wird. Die zugunsten der Patientinnen und der Patienten geschaffene Transparenz ist aus fachlicher
Sicht begriissenswert.

Um auf dem europaischen Markt konkurrenzfahig zu bleiben, sind die Anpassungen zwingend notwendig:
Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um technische Handelshemmnisse zwischen
den beiden Parteien zu vermeiden.

Fir die Kantone werden aufgrund der Anderungen finanzielle Mehrkosten entstehen:
Die Kantone sind im Vollzug tangiert. Fur sie gilt es die neuen Vorgaben bei der Kontrolle des Detailhandels und der Abgabestellen entsprechend
umzusetzen. Fir die Aufsichtsfunktion sind der Mehraufwand durch die zusatzlichen Aufgaben und der sich daraus ergebende zusatzliche Zeitaufwand




Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen

Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

noch nicht abschliessend abschatzbar, da keine entsprechenden Erfahrungswerte vorliegen.

Finanzierung der Uberwachung der Medizinprodukte:

Wir haben zur Kenntnis genommen, dass die Finanzierung der Uberwachung der Medizinprodukte durch Abgeltungen des Bundes auf das Jahr 2027
befristet ist; sie soll danach durch eine Aufsichtsabgabe (wie bei den Arzneimitteln) ersetzt werden. Es ist jedoch nicht klar, wie sich dies rechtskonform
realisieren lassen soll. Die Mdglichkeit der EinfUihrung einer Aufsichtsabgabe fir Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99.020 vorgesehen,
wurde jedoch aufgrund nicht geldster Vollzugsprobleme vom Parlament gestrichen. Unseres Erachtens hat sich die Lage diesbezlglich nicht geandert.
Die Finanzierung dieser Tatigkeit muss langfristig gewahrleistet werden. Eine Quersubventionierung der Aufgaben im Medizinproduktebereich durch
die Aufsichtsabgabe auf Arzneimittel ist nicht gestattet. Wie im erlauternden Bericht festgelegt, will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der
Kosten der Marktiiberwachung Uber einen erhohten Bundesbeitrag vorsehen, solange die technische Machbarkeit einer Aufsichtsabgabe in der
Zukunft eine Option darstellt. Dem kdnnen wir uns zwar anschliessen; der in den Ubergangsbestimmungen bereits fixierte Endtermin widerspricht
dieser Aussage jedoch, da hochst zweifelhaft ist, ob 2027 die notwendige Identifikation von Abgabesubjekt und Bemessungsgrundlage gegeben sein
werden. In diesem Sinne beantragen wir, die automatische Ablésung des Bundesbeitrags durch eine Aufsichtsabgabe im Entwurf zu streichen und den
Bundesrat stattdessen zu gegebener Zeit mit einer Uberpriifung zu beauftragen.

Name / Firma

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
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Allgemeine Bemerkungen

Umsetzung HFG

Wir kénnen die vorgesehenen Anpassungen des HFG nachvollziehen. Die bisher bekannten Vorschlage fir die Umsetzung scheinen uns aber zu
kompliziert. Es ist wichtig, dass parallel zur Debatte im Parlament, das BAG in enger Absprache mit swissethics und den kantonalen
Ethikkommissionen nach einer gangbaren Ldsung fur die Verordnungsbestimmungen sucht. Dies betrifft auch das Verfahren und die Zustandigkeit fir
die Erteilung der zukinftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-Reglement.

Elektronisches System

Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) sind zu hinterfragen. Dies in Anbetracht dessen, dass die Kantone fir das Fuhren eines
gemeinsamen elektronischen Systems verantwortlich sind, andererseits aber der Bund die technischen Parameter (Austauschformate, Schnittstellen)
vorgibt. Mit dem BASEC verfligen die Ethikkommissionen bereits Uber ein gutes, funktionsfahiges Tool, das ausgebaut werden kann. Es stellt sich
jedoch das Problem der Finanzierung der Anpassungen, die durch die vorliegende Revision bedingt sind. Die Kosten dafir kdnnen nicht von den
Kantonen bzw. von den kantonalen Ethikkommissionen getragen werden. Die Mdglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klinischer Studien mit
Medizinprodukten via BASEC an Stelle des neuen Informationssystems Medizinprodukte (gemass Art. 62¢ Revisionsvorschlag HMG) sollte nicht von
Anfang an ausgeschlossen werden.

Name / Firma

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)




Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen
Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Name / Firma
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angegebene
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verwenden)
Wir kénnen die vorgesehenen Anpassungen des THG nachvollziehen und haben keine Bemerkungen.
. . An fiir An hl
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen trag fur derungsvorschlag

(Textvorschlag)
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