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Dieser Artikel i1st nicht
verfughbar

Medizinprodukte Ob Pflaster, Nasenzangen oder Spezialstents: Der Markt fiir Medizinpro-
dukte ist ausgetrocknet. Manche Utensilien sind schlicht nicht verfiigbar. Das zwingt Institu-
tionen und Unternehmen im Gesundheitswesen zu ungew6hnlichen Massnahmen: Die einen
horten, andere passen ihre Behandlungen an die neuen Gegebenheiten an.

Fabienne Hohl
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ine solche Situation habe ich noch nie erlebt», sagt
EDaniel Borer, Leitender Arzt der Klinik fiir Anésthe-

siologie am Kantonsspital Winterthur (KSW). Es
mangle an allen méglichen Medizinprodukten. Bei Ver-
brauchsartikeln wie sterilen Abdeckungen kénne man sich
gut mit Ersatzprodukten behelfen, problematisch sei es,
wenn Spezialmaterial ausbleibe. Als Beispiel nennt der An-
asthesist einen Jet-Tubus, mit der sich die Atembewegungen
fiir bestimmte Operationstechniken stark verringern lassen.
«Minimalinvasive Verfahren wie die Verodung eines Leber-
tumors, fiir das wir das Know-how aufgebaut haben, kén-
nen wir nur mit dem entsprechenden Material anbieten.»
Fehlt der Tubus, muss ein Tumor mittels eines komplexen
Baucheingriffs entfernt werden, «eine Technik, die den Pa-
tienten in diesem Fall unnétig belastet». Weil nicht abseh-
bar ist, ob man den Spezialtubus auch kiinftig bekommt,
habe das KSW samtliche noch verfiigbare Bestinde erwor-
ben. Und wenn dieser Vorrat aufgebraucht ist? Daniel Borer
dreht die Handfldchen nach oben: «Dann hat die Patientin
noch die Option, sich zum Beispiel in Paris nach dieser Me-
thode operieren zu lassen.»

Weil nicht absehbar ist, ob
man den Spezialtubus auch
kiinftig bekommt, hat das
KSW simtliche noch verfiig-
bare Bestinde erworben.

Zertifizieren in Zeitlupe

Die Engpdsse bei den Medizinprodukten sind eine Folge der
neuen europdischen Medical Device Regulation (MDR). Sie
gilt seit 26. Mai 2021 und hat «ganz Europa alarmiert», wie

Anita Holler, Kommunikationschefin von Swiss Medtech,
die Lage der Medizintechnik-Industrie zusammenfasst. Die
MDR erhoht die Qualitdtsstandards und vergibt einem
bestehenden oder neuen Produkt das CE-Kennzeichen fiir
«Conformité Européenne» nur, wenn es durch sogenannte
Notified Bodies oder Benannte Stellen (re)zertifiziert ist. Die
Umsetzung der neuen europdischen Regulierung verlauft
jedoch nur schleppend, da es viel zu wenige dieser Benann-
ten Stellen gibt: Aktuell 34 statt wie vor Einfithrung der
MDR deren 80. Zudem dauert eine Zertifizierung nun zwi-
schen 13 und 18 Monaten, doppelt so lange wie bis anhin.

Das Resultat: Im Juli 2022 waren 85 Prozent der tiber
500000 altrechtlichen Produkte noch nicht rezertifiziert [1].
Es tiberrascht nicht, dass die Hersteller schon heute 15 Pro-
zent der Artikel als nicht mehr wirtschaftlich betrachten
und aus dem Portfolio gestrichen haben [2]. Darunter sind
bewihrte Produkte, die schon lange auf dem Markt sind, wie
Kkleine Stents zur Dehnung der Speiserohre bei Kindern [3].

Am 9. Dezember hat die EU-Kommission reagiert. Sie
wird die MDR punktuell so dndern, dass die Uberfiihrung
in MDR-Produkte dennoch gelingen kénnte — unter ande-
rem soll die bisherige Ubergangsfrist vom 26. Mai 2024 ver-
langert werden [4]. Dies ist kurz vor Redaktionsschluss ge-
schehen [5]. «Damit wird die drohende Versorgungsprob-
lematik etwas entscharft», sagt Anita Holler, betont jedoch:
«Das MDR-System hat fundamentale Schwichen und muss
grundlegend iiberarbeitet werden.»

Schweizer Importhiirden

Die Schweizer Europapolitik spitzt die Lage hierzulande
weiter zu: Gleichzeitig mit der Einfithrung der MDR hat der
Bundesrat Ende Mai 2021 die Verhandlungen zum institu-
tionellen Abkommen mit der EU abgebrochen. Seither wird
die Schweiz von der EU, woher die Hilfte aller hier benétig-

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html
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Einkaufer im Medizinalbereich haben es zurzeit schwer, an Medizinprodukte zu kommen.
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ten Medizinprodukte stammen, als Drittstaat behandelt.
Deshalb miissen Schweizer Medizinprodukte-Hersteller
nun eine Vertretung in der EU haben, welche als Kontakt-
stelle zu den Behorden fungiert und auf den Produkten auf-
gefiihrt sein muss. Diese Bedingung haben fast alle Schwei-
zer Medtech-Exporteure bei Beginn der MDR erfiillt.
Umgekehrt fordert nun der Bund, dass auch européische
Hersteller in der Schweiz eine Vertretung stellen — viel Auf-
wand, um einen kleinen Markt zu bedienen. Uber 1000
europdische Unternehmen sind nicht bereit, ihn zu leisten.
So fehlen laut Swiss Medtech schon heute rund 60000 der
bisher in die Schweiz importierten Medizinprodukte.
Deutlich mehr Aufwand haben unter diesen Umstin-
den auch Importeure wie die Firma Anklin, die endoskopi-
sche Systeme vertreibt. Anklin sucht intensiv nach Ersatz fiir
gekiindigte Produkte und hat ihre personellen Ressourcen
ausgebaut: Das Qualitdtsmanagement wurde um eine Voll-
zeitstelle erweitert und viele Mitarbeitende hatten zusitzli-
che Aufgaben erhalten, namentlich in der Logistik und im
Business Development, berichtet CEO Frank Schifer. Wei-
tere Handlungsmoglichkeiten hat der Importeur beim
Lager. «Wir versuchen, betroffene Artikel zum richtigen
Zeitpunkt in grosserer Zahl zu beschaffen. So reduzieren wir
die Wartezeit fiir unsere Kunden.» Ausschlaggebend sei die
Kommunikation. «Es ist fiir uns zentral, den Herstellern als
Sprachrohr des Schweizer Gesundheitswesens die Situation
und die Bediirfnisse aufzuzeigen», sagt Frank Schifer. So
kénne man auch die Kundschaft laufend informieren. Da
die Schwierigkeiten bekannt seien, stosse Anklin trotz Lie-
ferverzégerungen auf grosses Verstandnis.

Laut Swiss Medtech fehlen
schon heute rund 60 000 der
bisher in die Schweiz impor-
tierten Medizinprodukte.

Hamsterkédufe und Mehrkosten
Im Kantonsspital Winterthur fehlen aktuell mangels Rezer-
tifizierung bereits iber 70 Medizinprodukte. «Diese Ausfille
kénnen wir zurzeit mit Ersatzartikeln decken», sagt Patrick
Miiller, Leiter Supply Chain Management. Sollte sich diese
Entwicklung im dhnlichen Rahmen fortsetzen, werden am
KSW niéchstes Jahr aber bereits rund 200 und 2024 tiiber
1200 Medizinprodukte fehlen. «Dann hat das Gesundheits-
wesen ein Riesenproblem», warnt Patrick Miiller. Die Spita-
ler stehen im steten Austausch und helfen einander wenn
notig mit Material aus, «es kimpfen alle mit denselben
Unwigbarkeiten.» Der Markt ist in Bewegung, die Unsi-
cherheit gross, Planung schwierig: Kiindigt ein Lieferant
Wartezeiten oder das Auslaufen eines Artikels an, kaufen die
Institutionen rasch Lager an. Wer dabei das Nachsehen hat,
muss sich schleunigst um maoglichst gleichwertigen Ersatz
kitmmern. Dieser kann dann aufgrund der hohen Nach-
frage bis zu 30 Prozent teurer sein als zuvor. «Diese Preis-
aufschlage geben wir bei ambulanten Leistungen direkt den
Krankenkassen weiter», so Patrick Miiller. Bei den Fallpau-
schalen werde der Effekt mit einiger Verzogerung einsetzen.
Die angespannte Situation stellt die Einkaufabteilung
am KSW vor grosse Herausforderungen, es fehlen Daten

und Ubersicht. Es ist eine Herkulesaufgabe, bei 24000 im
System registrierten Produkten zu wissen, wann deren Zer-
tifikate genau ablaufen oder wieder giiltig sind. Umso mehr,
weil die elektronische Infrastruktur die neuen Bediirfnisse
noch gar nicht alle erfiillen kann. So war es im KSW unum-
ginglich, weitere Mitarbeitende fiir die wachsende Admi-
nistration einzustellen. Doch die Suche nach Ersatzproduk-
ten beschiftigt bei komplexeren Artikeln auch das medizi-
nische Personal. «Gerade bei Nischenprodukten fiir spezia-
lisierte Verfahren miissen wir selber recherchieren», sagt
Anisthesist Daniel Borer. «Das bindet Ressourcen.»

«Die Suche nach Ersatzpro-
dukten beschiftigt bei komple-
xeren Artikeln auch das medi-
zinische Personal.»

Patientenversorgung unter Druck

Doch selbst wenn Ersatzprodukte vorhanden sind - nicht alle
sind sofort einsetzbar, teilweise braucht es dazu Schulungen
oder zumindest eine gewisse Umgewohnungszeit. «Unsere
Fachleute sind grundsitzlich sehr flexibel und kénnen sich
rasch auf verdnderte Bedingungen einstellen», hélt Daniel
Borer fest. Sicher fiihle sich in die Assistenzzeit zuriickver-
setzt, wer als Andsthesist wegen des minim anderen Schliffs
einer neuen Nadel plotzlich das «Feeling» beim Stechen ver-
misse, aber diese Phase sei rasch tiberwunden. Natiirlich
klage man bei solchen Umstellungen auf hohem Niveau.
«Aber nach den Pandemiejahren kénnten wir auf zusétzli-
chen Stress durchaus verzichten», meint Daniel Borer.

Dass die neue europdische Regulierung die Patientensi-
cherheit steigern will, anerkennt Patrick Miiller. «Aber wenn
deswegen Produkte nicht mehr verfiigbar sind oder sogar
verschwinden, ist man zu weit gegangen.» Es konne nicht
sein, dass bewahrte und klinisch einwandfreie Produkte
plotzlich nicht mehr wirtschaftlich seien. Ausserdem ist es
fur ihn «ein No-Go, dass Hersteller nicht liefern konnen,
weil sie keinen Zertifizierungstermin bekommen.» Fiir Pa-
trick Miiller ist klar: Der Schweizer Markt darf sich nicht
mehr nur auf CE-zertifizierte Produkte beschranken, son-
dern muss sich auch fiir Artikel 6ffnen, die von der US Food
and Drug Administration (FDA) zugelassen sind.

Eine FDA-Zertifizierung stirkt
laut Swiss Medtech die Wettbe-
werbsfihigkeit eines Produktes
rasch und nachhaltig.

Rettungsanker FDA

Eine FDA-Zertifizierung starkt laut Swiss Medtech die Wett-
bewerbsfahigkeit eines Produktes rasch und nachhaltig.
«Dem funktionierenden FDA-System mit einer zentralen
staatlichen Zulassungsstelle steht das MDR-System mit
Benannten Stellen in verschiedenen Lindern Europas
gegeniiber, das noch nicht funktionstauglich ist», hilt Anita
Holler fest. «Ausserdem ist die FDA besser auf Digitalisie-
rung und Kiinstliche Intelligenz eingestellt — beides boo-

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html
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mende Bereiche der Medtech-Industrie.» Die MDR hinke
da weit hinterher. Entsprechend rit man heute Unterneh-
men, insbesondere Start-ups, ihre Innovationen zuerst von
der FDA priifen zu lassen und erst dann eine CE-Zulassung
anzustreben. Gemiss einer Umfrage tun dies schon 89% der
Medtech-Unternehmen bei digitalen Entwicklungen [6].
Was in der Schweiz die absurde Folge hat, dass nationale
Innovationen nur im Ausland zur Anwendung kommen.

Ungeachtet dieser Realitdten hatten sich Behorden und
Bundesrat lange gegen die Offnung des Schweizer Medizin-
produkte-Marktes gesperrt. Jetzt hat sich das Blatt gewen-
det: Zu Beginn der Wintersession hat das Parlament die
entsprechende Motion von Stdnderat Damian Miiller zur
Planungssicherheit von Medizinprodukten [7] angenom-
men, welche von vielen Gesundheitsakteuren unterstiitzt
worden war. Nun hofft Swiss Medtech «auf eine pragmati-
sche und ziigige Umsetzung dieses parlamentarischen Auf-
trages», sagt Anita Holler. Auf diese Weise lasse sich die
drohende Versorgungskrise entscharfen, die hiesige Innova-
tionskraft starken und die Standortattraktivitit der Schwei-
zer Medtech-Industrie wieder erhdhen. Oder wie Patrick
Miiller den dringenden Handlungsbedarf aus Spitalperspek-
tive formuliert: «Gesetzgebung braucht Zeit - und Zeit ist
genau das, was wir nicht haben.»
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