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Ende Mai gilt in der Europdischen Union (EU) die neue Medizinprodukte-Verordnung.
Aufgrund der unrealistischen Ubergangsfristen zeichnet sich ein Engpass mit quali-
tatsgepriften Medizinprodukten ab. Die mit der Neuregulierung angestrebte Verbesse-

rung der Patientensicherheit droht ins Gegenteil zu kippen. Eine EU-weit einheitliche

Handhabung des Problems ware wiinschenswert, ist aber sehr unsicher. Aus Public-

Health-Sicht ist es deshalb zentral, dass die Schweizer Behorden unter Einbezug der re-
levanten Stakeholder praxistaugliche Ubergangsldsungen erarbeiten und einfiihren.

Die Medizinprodukte-Regulierung in Europa ist jung
und geht zuriick auf das Jahr 1990. Zuvor gab es ledig-
lich staatenbezogene Vorschriften fir Medizin-
produkte. Diese wurden schrittweise harmonisiert:
anfanglich fiir komplexe Medizinprodukte wie Herz-
schrittmacher oder Defibrillatoren, bis dann mit den
In-vitro-Diagnostika 1998 alle Medizinprodukte er-
fasst waren. Die damalige Europdische Gemeinschaft
(EG) wahlte dazu die Rechtsform von Richtlinien. Die
Mitgliedstaaten mussten die darin formulierten Ziel-
setzungen in nationales Recht integrieren.

Die Schweiz verfiigt seit 1996 liber eine nationale Medi-
zinprodukte-Regulierung. Der Gesetzgeber hat bei
deren Erarbeitung und spiteren Aktualisierungen
stets darauf geachtet, dass sie mit dem europdischen
Recht Ubereinstimmt. Dies zuletzt im Friihling 2019,
als das Parlament das an die neue EU-Verordnung Me-
dical Devices Regulation (MDR) angepasste Heilmittel-
gesetz verabschiedete.

Neue Medizinprodukte-Verordnung

Mit der Umsetzung des im Médrz 2005 verabschiedeten
Lissabon-Programms zur Stirkung der Europdischen
Union (EU) wurde eine weitere Harmonisierung der
Anforderungen an Medizinprodukte angestrebt. Diese
fiihrte — gepragt vom Skandal um gefilschte Brustim-
plantate im Jahr 2011 - dazu, dass die Kommission der
Europdischen Union im Mai 2017 zwei neue Verord-
nungen in Kraft setzte: die Medical Devices Regulation
(MDR) und die In-vitro Diagnostics Regulation (IVDR).
Die Ubergangsfrist der MDR endet am 26. Mai 2020,
jene der IVDR in zwei Jahren. Die beiden EU-Verord-

nungen gelten in den Mitgliedstaaten unmittelbar und
sind verbindlich anzuwenden.

Ziel der neuen EU-Verordnungen und des gleichwertig
nationalen Rechts ist es, die Patientensicherheit weiter
zu verbessern. Dementsprechend sind die wesentli-
chen Anderungen der MDR: héhere Anforderungen
an die Qualifikation des Personals der Prufstellen,
liickenlose Riickverfolgbarkeit der einzelnen Medizin-
produkte mittels eindeutiger Kennzeichnung, hohere
Anforderungen an den Nachweis der klinischen Wirk-
samkeit von Produkten und die Registrierung aller
Produkte in der zentralen Europdischen Datenbank
fiir Medizinprodukte (EUDAMED). Zudem wurden die
Auflagen fiir die Marktiiberwachung verscharft und
die Zusammenarbeit der national zustindigen Uber-
wachungsbehdrden institutionalisiert.

Problematischer Stand der Umsetzung

Die fristgerechte Umsetzung der MDR ist unrealistisch.
Augenfillig ist insbesondere die Verzogerung bei der
Autorisierung der Priifstellen. Diese miissen sich einem
umfassenden Qualifikationsprozess unterziehen. Heu-
te — weniger als vier Monate vor dem Stichtag vom
26. Mai 2020 - sind erst elf von 55 Priifstellen autorisiert
(Stand vom 14.2.2020, siehe Link), die MDR-Zertifikate
auszustellen. Mitte Dezember 2019 hat das EU-
Parlament ein Korrigendum zur MDR beschlossen. Bei
Medizinprodukten der bisherigen Klasse I, die bis zum
Stichtag erstmalig von Priifstellen hatten bewertet wer-
den miissen, wird eine prifstellenlose Ubergangsfrist
bis 2024 gewidhrt. Das Problem des eklatanten Missver-
hiltnisses zwischen bendtigten Priifstellen und zu zer-
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tifizierenden Produkten ist damit nicht geldst. Im No-
vember 2019 publizierte die EU-Kommission ausserdem,
dass sich die Einfiihrung der EUDAMED um zwei Jahre
verzogert. Die Riickverfolgbarkeit von Medizinproduk-
ten wird damit markant geschwécht. Des Weiteren feh-
len Expertenpanels, Referenzlaboratorien und Weglei-
tungen. Das Gesamtbild ist sehr beunruhigend.

Folgen fiir die Versorgungs-
und Patientensicherheit

Die unrealistischen Ubergangsbestimmungen gefihr-
den die Idee einer sicheren und effektiven Regulierung
sowie der liickenlosen Versorgung mit hoheren Quali-
tatsstandards. Das Ziel der MDR, die Patientensicherheit
zuverbessern, droht ins Gegenteil zu kippen. Die ausrei-
chende Versorgung der Patientinnen und Patienten mit
qualitatsgepriiften Medizinprodukten ist gefihrdet.
Dem Mangel an Priifstellen stehen schitzungsweise
500000 Medizinprodukte gegeniiber, die geméass MDR
bis spatestens Mai 2024 neue Produkt- und Qualitats-
management-Zertifikate benotigen. Da es nicht ausrei-
chend Priifstellen gibt, stellen diese ein Nadel6hr dar.
Es ist mit Zertifizierungsverzogerungen zu rechnen
und damit mit Engpéassen oder Nichtverfiigbarkeit von
Produkten. Bei Operationen muss folglich und falls
vorhanden auf Substitute ausgewichen werden. Ist dies
nicht moéglich, kann es sein, dass Operationen und
Behandlungen nur mit erheblichen Wartefristen
durchgefiihrt werden kénnen oder schlimmstenfalls
fiir eine gewisse Zeit gar nicht.

Auch ist eine Verdnderung des Produktesortiments zu
erwarten. Die Hersteller werden aufgrund der neuen
Ausgangslage ihr Produktesortiment bereinigen, um
ihre wirtschaftliche Lage nicht zu gefdhrden und kon-
kurrenzfahig zu bleiben. Dies kann bedeuten, dass die
Herstellung gewisser Produkte eingestellt wird. Insbe-
sondere Nischenprodukte bzw. Produkte mit geringer
Wertschopfung sind gefahrdet, beispielsweise Brand-
wundverbande, Dammschnittsets usw.
Komplizierend kommen fiir die Gesundheitsakteure
noch Sortiments- und Preisinderungen hinzu, was
mit erheblichem administrativem Aufwand verbun-
den sein kann, die generelle Planungssicherheit beein-
flusst und einhergeht mit negativen Auswirkungen auf
die spitalinternen gewohnten Abldufe.

Auch das Anlegen von Produktevorréten ist nicht im-
mer moglich. Finanzielle und organisatorische Griinde
sprechen dagegen, da diese Vorrite bisher nicht vorge-
sehen sind. Weiter sind auch viele Medizinprodukte mit
einem Verfallsdatum versehen, was bei Vorratshaltung
zu einer komplizierten Logistik fiihrt, die kurzfristig
weder aufgebaut noch bewirtschaftet werden kann.

Die vorhersehbare Medizinprodukteknappheit wird
des Weiteren auch einen Einfluss auf die wirtschaft-
lichen Rahmenbedingungen haben. Es ist aufgrund ei-
nes Missverhdltnisses von Angebot und Nachfrage mit
hoheren Preisen zu rechnen. Die damit verbundenen
instabilen Absatzmérkte konnten zu Einkaufstouris-
mus fiihren. Dies wiederum ist mit einem Sicherheits-
risiko behaftet.

Losungsansitze

Von den Folgen der unrealistischen Ubergangsfrist ist
nicht allein die Schweiz betroffen. Deshalb wére eine EU-
weite und einheitliche Handhabung wiinschenswert.
Das EU-Parlament kénnte beispielsweise die Ubergangs-
frist verlangern bzw. deren Auslaufen autheben. So wire
es den Priifstellen moglich, den Qualifikationsprozess
abzuschliessen, ausreichend Personal zu akquirieren
und die Antrdge zur Zertifizierung von Medizinproduk-
ten in der gewilinschten Qualitdt und Griindlichkeit zu
bearbeiten. Dieses Vorgehen wiirde auch eine Etablie-
rung einer funktionsfahigen EUDAMED erméglichen.

Es ist jedoch unsicher, ob diese EU-weite und einheit-
liche Handhabung umgesetzt wird. Deshalb ist es aus
Public-Health-Sicht zentral, dass iibergeordnet die
Versorgungs- und Patientensicherheit in der Schweiz si-
chergestellt wird und die Schweizer Behorden vorsorg-
lich nationale Ubergangsldsungen erarbeiten und ein-
fiihren. Denkbar sind Sonderregelungen fiir die weitere
Verwendung von Produkten mit alten Zertifikaten bzw.
ersatzweise die Autorisierung dieser Produkte durch die
zustindige Schweizer Marktiiberwachungsbehorde
Swissmedic. Oder die Akzeptanz von Produkten ausser-
europdischer Regionen mit vergleichbaren regulatori-
schen Zulassungen (z.B. US FDA, Health Canada und Ja-
pan). Auch seitens der Hersteller kann mit Transparenz
in Bezug auf Sortimentsbereinigungen und Bereitstel-
lungsliicken ein Beitrag geleistet werden. Operateure
und weitere Anwender, sofern sie von ihrer Stellung her
dazu in der Lage sind, kénnten die Sicherheitsbestinde
optimieren, Ausweichmdglichkeiten priifen und eta-
blieren sowie die Transparenz betreffend Beschaffung
maximieren. Uber ein solches Vorgehen kann die
liickenlose Versorgung der Schweizer Bevolkerung mit
qualitatsgepriften Medizinprodukten auch weiterhin
garantiert werden. Dies ganz im Sinne der Public-
Health-Verantwortung, aber auch im Sinne der einzel-
nen Arztinnen und Arzte, der Heime, der Spitaler, der
Patientenschiitzer und der Industrievertreter, die kon-
struktive, kostenverniinftige und praxistaugliche L6-
sungen einbringen konnten. Das gemeinsame priori-
tare Ziel ist und bleibt dabei die Sicherstellung der
Versorgungs- und Patientensicherheit in der Schweiz.
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