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Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir danken Ihnen fir die Moglichkeit zur «Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und
des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse» Stellung zu nehmen.

Wir bitten Sie unsere Anliegen zu bertcksichtigen.
Mit freundlichen Griissen

Stephan Luterbacher

Dr. phil.ll Stephan Luterbacher, dipl.pharm.
Prasident KAV/APC

Telefon 041 228 67 31/32
Zentrale 041 228 60 90
Fax 041 228 67 33

c/o Dienststelle Gesundheit, Meyerstrasse 20, 6002 Luzern
www.kantonsapotheker.ch




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kantonsapothekervereinigung

Abkirzung der Firma / Organisation : KAV/APC

Adresse : ¢/o Stephan Luterbacher, Dienststelle Gesundheit, Meyerstrasse 20, 6002 Luzern
Kontaktperson : Stephan Luterbacher

Telefon : 041228 67 31

E-Mail : stephan.luterbacher@lu.ch

Datum :24.4.2018

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

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen
Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkirzung
verwenden)

Die Schweiz verfiigt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig liber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die Schweiz in die
europdische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbewertungsstellen einen Zugang zum europdischen
Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu
gewibhrleisten, 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, sonst waren die Voraussetzungen zu einer Bestatigung
des MRA nicht mehr gegeben. Die KAV kann den Revisonsvorschlag nachvollziehen und hat deshalb keine Enwéande.

Einige Bestimmungen werden die Aufsichtskontrolltatigkeit auch der kantonalen Behérden begiinstigen und werden von der KAV begriisst. Besonders
erwdhnenswert diesbeziiglich sind a) die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte (Art. 2 Abs.
3), b) die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den Hersteller (Art. 47), c) die Offenlegungspflicht (Art. 47c) und d) die
Schaffung eines Informationssystems fiir Medizinprodukte (Art. 62c).

Es muss aber darauf hingewiesen warden, dass mit der Ubernahme des europiischen Rechts und damit zusitzliche administrative Pflichten (z.B. erweiterte
Dokumentationspflicht) fiir die Betriebe auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen warden. Zum Beispiel kennen viele
Kantone bisher keine Bewilligungs- oder Meldepflicht fiir Betriebe die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die Anpassungen der Medizinprodukte
Gesetzgebung wird deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die Kantone haben.

Dies gilt insbesondere fiir Detailhandelsbetriebe (MiGel Abgabestelle) die heute noch nicht von der Aufsicht erfasst werden.

KAV/APC

Wir haben zur Kenntnis genommen, dass die Finanzierung der Ueberwachung 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 das praktisch realisieren lassen wird.
Die Moglichkeit der Einflihrug einer Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99.020 vorgesehen, wurde jedoch aufgrund nicht geloster
Vollzugsprobleme vom Paralment gestrichen: unseres Erachtens hat sie die Lage diesbeziiglich inzwischen nicht gedndert. Die Finanzierung dieser Tatigkeit muss
unbedingt langfristig gewdhrleistet werden, umsomehr als mit dieser Revision auf Swissmedic neue Aufgaben zukommen werden. Eine Quersubventionierung
der Aufgaben im Medizinproduktebereich durch die Aufsichtsabgabe auf Arzneimittel ist nicht gestattet. Wie im erlduternden Bericht festgelegt (Kommentar zur
Ubergangsbestimmung zur Anderung vom dd.mm.jjjj, Seite 27), will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der Kosten der Marktiiberwachung iiber einen
erhéhten Bundesbeitrag vorsehen, solange die technische Machbarkeit einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstellt: in diesem Sinne kdnnen wir
mit dem gemachten Vorschlag einverstanden sein.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

KAV/APC 2, Abs. 3 Wir begriissen diesen Vorschlag sehr. Die Erfahrung zeigt, dass gewisse Produkte,
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wie solche, die eine kosmetische Zweckbestimmung haben, hinsichtlich ihrer
Funktionsweise und vor allem ihres Risikoprofils Medizinprodukten ahneln. Die
Kontrolle dieser Produkte und der damit verbunndenen Tatigkeiten ist heute
schwierig, afgrund einer Gesetzeslliicke. Es ist also sicher zweckmadssig, diese
Produkte dem HMG unterzustellen. Es ist jedoch wichtig, dass das Ausfiuihrungsrecht
diesbezlglich den Bedirfnissen unkompliziert und moglichst rasch angepasst
werden kann. Wir fordern und unterstiizen eine flexible Losung via Anhadnge.

KAV/APC 2, Abs. 4 In Anlehnung an das neue Medizinprodukterecht der EU sollen kiinftig nur Derivate | Anpassung vom Transplantationsgesetz
devitalisierter Zellen und Gewebe sowie bestimmte Kombinationsprodukte als | Art. 1 Zweck
Medizinprodukte gelten und damit den fir Medizinprodukte geltenden Regelungen | 1 Dieses  Gesetz legt  fest, unter  welchen
des Heilmittelrechts unterstehen. Mit Ausnahme von solchen Derivaten und | Voraussetzungen Organe, Gewebe oder Zellen
Kombinationsprodukten, werden , ibrige” devitalisierte Zellen und Gewebe u. E. a. zu Transplantationszwecken verwendet werden
nicht ausreichend klar reguliert sein. Damit bleiben namentlich die Entnahme und dirfen
die Implantation solcher Zellen und Gewebe sowie der Handel damit nicht geregelt. b. fiir die Herstellung von Produkten aus
Der Schlusssatz des neuen Artikels 2 Absatz 4 HMG, wonach die fir devitalisiertem menschlichem Gewebe
Transplantatprodukte geltenden Regelungen des Transplantationsgesetzes auf verwendet werden diirfen;
devitalisierte Zellen sinngemass anwendbar sein sollen, andert daran aus unserer | 2 Es soll dazu beitragen, dass menschliche Organe,
Sicht nichts, sondern fiihrt vielmehr zu einem Widerspruch, denn das | Gewebe oder Zellen fir Transplantations- und
Transplantationsgesetz ist ja gemass seinem Geltungsbereich (Art. 1) ausschliesslich | Implantationszwecke zur Verfligung stehen.
auf transplantierbare Zellen und Gewebe anwendbar, auf den Umgang mit | 3 Es soll den missbrdauchlichen Umgang mit Organen,
devitalisierten Zellen und Gewebe somit nicht. Geweben oder Zellen bei der Anwendung der
Wir schlagen vor, dass in diesem Rahmen das Transplantationsrecht so zu revidieren | Transplantations- und Implantationsmedizin beim
sei, dass die Entnahme, der Handel und die Implantation von bzw. mit | Menschen, insbesondere den Handel mit Organen,
devitalisierten Zellen und Geweben einer den Transplantatprodukten | verhindern und die Menschenwiirde, die Persénlichkeit
vergleichbaren Regulierung unterstellt werden. und die Gesundheit schitzen.

KAV/APC Art9,al. 2, leta Les médicaments fabriqués par le service de radiopharmacie d’'un hopital font
dorénavant partie des médicaments non soumis a AMM. Selon la nouvelle OMéd,
les services de radiopharmacie sont considérés comme des pharmacies d’hopital, et
a ce titre soumis a une autorisation cantonale. Toutefois, ces services seront aussi
soumis au controle de I'OFSP pour les médicaments qu’ils préparent (annexe 1,
nouvelle OMéd). Il s’agira de clarifier les rbles respectifs des deux autorités
(Cantons, OFSP) par voie d’ordonnance.

KAV/APC Neu Wir beatragen, dass ein Artikel eingefligt wird, der es den zustandigen nationalen | Neuer Artikel:
Behorden erlaubt die Distributionskandle fiir bestimmte Medizinprodukte
festzulegen.
Dies analog zu den Abgabekategorien der Arzneimittel.
Damit kann sichergestellt, werden, dass Mep die eine Fachberatung benétigen (z.B.
HIV Test) nur Uber entsprechend qualifizierte Kanale vertrieben werden kdnnen.

Art 45, al. 7 Cet alinéa stipule que le Conseil fédéral peut prévoir que les institutions de santé
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ont le droit de remettre a neuf des DIMs a usage unique. Il fixe les conditions. Cette
disposition est en quelque sorte un retour en arriére. Effectivement, lors de I'entrée
en vigueur de I'ODIM, les autorités ont d(i batailler ferme pour exiger des hopitaux
gu’ils cessent le retraitement des DIMs a usage unique, afin d’améliorer la sécurité
des patients (risque infectieux notamment, et risque de dysfonctionnent suite a un
retraitement inadéquat). En effet, le retraitement impliquait que le DIM remis a
neuf devait répondre en tout point aux exigences de qualité d’un DIM neuf, ce
gu’aucun hopital n’était en mesure de faire. Nous ne savons pas si aujourd’hui,
certains hopitaux sont en mesure de retraiter de maniere adéquate des DIMs a
usage unique. C'est pourquoi, nous insistons sur la nécessité de fixer des conditions
de retraitement qui ne puissent en aucun cas diminuer la sécurité d’emploi d’un
DIM a usage unique lors d’un second usage par rapport a l'usage a neuf

Par ailleurs, il s’agit aussi de déterminer quelle autorité sera chargée de controler le
respect des conditions fixées, a savoir Swissmedic ou les Cantons.

Die Kantone verfiigen aktuell weder (iber das notwendige Fachwissen, noch die
Ressourcen um diese Aufsichtaufgabe wahrzunehmen.

KAV/APC

Art. 47 3 47e

Le systéme tres libéral qui prévalait a I'entrée en vigueur de I'ordonnance sur les
dispositifs médicaux et qui se basait essentiellement sur ce qui était appelé la "new
approach" a vite montré ses limites. Il est heureux que la Commission européenne
en ait tiré les conséquences et ait décidé de controler plus étroitement ces produits.
L'enregistrement de ces produits avec un identifiant unique et I'exigence d'une
tragabilité sont de bonnes choses.

Nous soutenons tout particulierement la possibilité qu'aura le Conseil fédéral de
soumettre a annonce ou a autorisation certains dispositifs.

KAV/APC

Art. 54
Al.5

Tant I'alinéa que le commentaire introduisent un flou sur ce que pourraient étre les
taches respectives de Swissmedic et des commissions d'éthiques. La LRH a précisé
les taches des commissions d'éthique et ces dernieres ont été constituées poury
répondre. Elles se sont organisées en conséquence. Selon I'art 45, al. 2, LRH, la
commission contrdle si les exigences éthiques, juridiques et scientifiques sont
remplies. Sur le fond, Swissmedic compte tenu de ses activités peut expertiser ces
essais sur un plan technique (par exemple sur le respect des régles de bonnes
pratiques de fabrication, notamment lorsque le médicament est fabriqué par une
pharmacie d'hépital pour un usage interne audit hépital). En revanche, Swissmedic
ne doit pas évaluer les protocoles sur un plan éthique, il n'en a pas la vocation. Le
législateur a désiré maintenir des évaluations régionales des protocoles. Pour le
surplus, il y a lieu d'éviter les doublons. La fin de la phrase doit donc étre biffée.

Supprimer la fin de la phrase "...ou charger l'institut de
vérifier les différentes exigences prévues par la loi
relative a la recherche sur I'étre humain.
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)

Die KAV kann die vorgesehenen Anpassungen des HFG nachvollziehen und hat deshalb keine Enwande.

Die bisher bekannten Vorschlage fiir 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 Losung sucht. Die betrifft auch das Verfahren und die Zustandigkeit fiir
die Erteilung der zukiinftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-Reglement.

Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein seltsames Konstrukt dar, zumal einerseits festgelegt wird, dass die Kantone fiir das Fiihren
eines gemeinsamen elektonischen Systems verantwortlich sind, andererseits aber der Bund die technischen Parameter (Austauschformate, Schnittstellen)
KAV/APC vorgibt. Mit dem BASEC verfiigen die Ethikkommissionen bereits liber 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 dafiir konnen nicht von den Kantonen bzw. von den
kantonalen Ethikkommisionen getragen werden.

Die Mdoglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klinischer Studien mit Medizinprodukten via BASEC anstatt via das neue Informationssystem Medizinprodukte
(vom Art. 62c Revisionsvorschlag HMG vorgesehen) sollte nicht von Anfang an ausgeschlossen werden.

Wir nehmen zu Kenntnis, dass neu ein Vertreter der Patienten in der EK vertreten sein muss. Es stellt sich aber die Frage ob dies fiir alle klinischen Studien
notwendig ist.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)

KAV/APC Die KAV kann die vorgesehenen Anpassungen des THG nachvollziehen und hat keine Bemerkung.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Versand per E-Malil

Herr Direktor

Pascal Strupler

Bundesamt fir Gesundheit
hmr@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

Bern, 28. Mai 2018
25.3/GR

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bun-
desgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrter Herr Strupler
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit zur neuen Medizinprodukte-Regulierung Stellung bezie-
hen zu kdnnen.

Heilmittelgesetz (HMG)

Die Schweiz verfligt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig Uber eine gleichwertige
Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die Schweiz in die europaische Markt-
uberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbe-
wertungsstellen einen Zugang zum europaischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der
Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Ver-
sorgungssicherheit zu gewahrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der
Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz zu verhindern und technische Handels-
hemmnisse zu vermeiden. Die vorgesehenen Anpassungen des HMG sind zwingend
notwendig, sonst waren die Voraussetzungen zu einer Bestatigung des MRA nicht mehr
gegeben. Die GDK kann deshalb den Revisionsvorschlag grundsatzlich nachvollziehen.

Einige Bestimmungen werden die Aufsichtskontrolltdtigkeit der kantonalen Behdrden
begilnstigen und werden von der GDK begrisst. Besonders erwahnenswert sind diesbe-
zuglich:

a. die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte-Bestimmungen (Art. 2 Abs. 3);

b. die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den
Hersteller (Art. 47);

c. die Offenlegungspflicht (Art. 47c);

d. die Schaffung eines Informationssystems fir Medizinprodukte (Art. 62c).

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europaischen Rechts
zusatzliche administrative Pflichten (z. B. erweiterte Dokumentationspflicht) flr die Betriebe
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und damit auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen
werden. Zum Beispiel kennen viele Kantone bisher keine Bewilligungs- oder Meldepflicht fir
Betriebe die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die Anpassungen der Medizinprodukte-
Gesetzgebung wird deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die
Kantone haben. Dies gilt insbesondere flir Detailhandelsbetriebe (MiGelL-Abgabestellen) die
heute noch nicht von der Aufsicht erfasst werden.

Wir haben zur Kenntnis genommen, dass die Finanzierung der Uberwachung der Medizin-
produkte 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 praktisch realisieren lassen wird. Die Mdoglichkeit der Einfuhrung einer Auf-
sichtsabgabe flr Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99.020 vorgesehen, wurde
jedoch aufgrund nicht geloéster Vollzugsprobleme vom Parlament gestrichen. Unseres
Erachtens hat sich die Lage diesbeziglich nicht geadndert. Die Finanzierung dieser Tatigkeit
muss unbedingt langfristig gewahrleistet werden, umso mehr als mit dieser Revision auf
Swissmedic neue Aufgaben zukommen 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 Utber einen erhdhten Bundesbeitrag vorsehen, solange die technische
Machbarkeit einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstellt. Dem kénnen wir uns
zwar anschliessen; der in den Ubergangsbestimmungen bereits fixierte Endtermin widerspricht
dieser Aussage jedoch, da hdchst zweifelhaft ist, ob 2027 die notwendige Identifikation von
Abgabesubjekt und Bemessungsgrundlage gegeben sein wird. In diesem Sinne beantragen
wir, die automatische Abldsung des Bundesbeitrags durch eine Aufsichtsabgabe im Entwurf
zu streichen und den Bundesrat stattdessen zu gegebener Zeit mit einer Uberpriifung zu
beauftragen.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Die GDK kann die vorgesehenen Anpassungen des HFG nachvollziehen. Die bisher bekann-
ten Vorschlage fur die Umsetzung scheinen uns aber zu kompliziert. Es ist wichtig, dass pa-
rallel zur Debatte im Parlament, das BAG in enger Absprache mit swissethics und den kanto-
nalen Ethikkommissionen nach einer gangbaren Ldsung flir die Verordnungsbestimmungen
sucht. Dies betrifft auch das Verfahren und die Zustandigkeit fir die Erteilung der zukunftig
einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-Reglement.

Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein seltsames Konstrukt dar.
Dies in Anbetracht dessen, dass die Kantone fiir das Fihren eines gemeinsamen elektroni-
schen 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 daflir kdnnen nicht von den Kantonen bzw. von den kantonalen Ethikkom-
missionen getragen werden. Die Mdglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klinischer Stu-
dien mit Medizinprodukten via BASEC an Stelle des neuen Informationssystems Medizinpro-
dukte (gemass Art. 62c Revisionsvorschlag HMG) sollte nicht von Anfang an ausgeschlossen
werden.

Bundesgesetz iiber die technischen Handelshemmnisse (THG)

Wir kénnen die vorgesehenen Anpassungen des THG nachvollziehen und haben keine Be-
merkung.
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Fur weitere Auskinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung.

Freundliche Grusse

SCHWEIZERISCHE KONFERENZ DER KANTONALEN
GESUNDHEITSDIREKTORINNEN UND -DIREKTOREN

Der Prasident Der Zentralsekretar
%’ %Jﬁ‘c' !
Dr. Thomas Heiniger Michael Jordi

Regierungsrat
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Envoi par courriel

Monsieur le directeur

Pascal Strupler

Office fédéral de la santé publique
hmr@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

Berne, le 28 mai 2018
25.3/GR/pch

Modification de la Loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle réglementation des
dispositifs médicaux) et de la Loi fédérale sur les entraves techniques au commerce

Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de nous donner l'occasion de nous prononcer sur la nouvelle
réglementation relative aux dispositifs médicaux.

Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Pour I'heure, la Suisse dispose du méme cadre réglementaire que 'UE dans le domaine des
dispositifs médicaux. L’ARM conclu avec I'UE intégre la Suisse dans la surveillance du marché
européen et permet aux fabricants suisses de dispositifs médicaux et aux organes d’évaluation
de la conformité d’accéder au marché intérieur européen. Le maintien de I'équivalence des
bases juridiques entre la Suisse et 'UE est essentiel pour garantir I'approvisionnement,
prévenir les effets négatifs sur la surveillance des produits — et donc sur la protection de la
santé — et éviter les entraves techniques au commerce. Les adaptations prévues de la LPTh
sont indispensables, faute de quoi les conditions d’'une confirmation de ’ARM ne seraient plus
remplies. A priori, la CDS peut donc souscrire a la proposition de révision.

Certaines dispositions favoriseront les activités de surveillance des autorités cantonales et
sont saluées par la CDS. A cet égard, il convient notamment de mentionner :

a. la soumission de certains produits n’ayant pas de destination médicale a la
réglementation relative aux dispositifs médicaux (art. 2, al. 3) ;

b. [l'obligation pour le fabricant d’enregistrer les dispositifs médicaux dans le
systéme d’information (art. 47) ;

c. l'obligation de communication (art. 47c) ;

d. la création d’un systéme d’information sur les dispositifs médicaux (art. 62c).

Il convient toutefois de relever que la reprise du droit européen entrainera pour les entreprises
des obligations administratives supplémentaires (p. ex. des obligations de documentation) et,
par conséquent, des taches de surveillance et de contréle supplémentaires pour les cantons.
Par exemple, de nombreux cantons ne connaissent pas encore d’obligation d’autorisation et
d’annonce pour les entreprises qui mettent sur le marché des dispositifs médicaux. Les
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modifications apportées a la législation sur les dispositifs médicaux auront donc sur les
cantons des effets non encore connus en détail. Cela vaut en particulier pour les commerces
de détail (points de distribution LiMA) qui ne sont pas encore soumis aux autorités de
surveillance.

Nous avons pris note que le financement de la surveillance des dispositifs médicaux par le
biais d’'une indemnisation fédérale arrivera a échéance en 2027 ; il est prévu de le remplacer
par une taxe de surveillance (comme dans le cas des produits pharmaceutiques). Il n’est
toutefois pas établi clairement comment cela sera concrétisé dans la pratique. La possibilité
d’introduire une taxe de surveillance pour les dispositifs médicaux était déja prévue dans le
message 99.020, mais elle a été supprimée par le Parlement en raison de problémes
d’application non résolus. A notre avis, la situation n’a pas changé a cet égard. Le financement
de cette activité doit impérativement étre garanti sur le long terme, et ce d’autant plus que la
révision se traduira par des taches additionnelles pour Swissmedic. Un subventionnement
croisé des taches par le biais de la taxe de surveillance sur les médicaments n’est pas autorisé
dans le domaine des dispositifs médicaux. Comme le stipule le rapport explicatif, le Conseil
fédéral refuse de prévoir un financement durable des colts de la surveillance du marché en
augmentant la contribution fédérale, dans la mesure ou la faisabilité technique d’une taxe de
surveillance demeure une option pour I'avenir. Bien que nous soyons d'accord sur ce point, le
délai déja fixé dans les dispositions transitoires contredit cette affirmation, car il est fort peu
probable que la nécessaire identification du sujet de la taxe et de la base de calcul soit fournie
en 2027. En ce sens, nous proposons de supprimer dans le projet le remplacement
automatique de la contribution fédérale par une taxe de surveillance et, en contrepartie, de
charger le Conseil fédéral de procéder a un réexamen en temps utile.

Loi relative a la recherche sur I’étre humain (LRH)

Pour la CDS, les adaptations prévues de la LRH sont pertinentes. Cependant, les propositions
de mise en ceuvre communiquées a ce jour nous semblent trop compliquées. Il est important
qgu’en paralléle au débat parlementaire 'OFSP recherche une solution viable pour les
dispositions de l'ordonnance, et ce en étroite collaboration avec swissethics et les
commissions cantonales d’éthique. Cela vaut également pour la procédure et la responsabilité
de l'octroi de la future unique autorisation pour les études cliniques des dispositifs médicaux
conformément a la réglementation de 'UE.

Les dispositions relatives au systéeme électronique (art. 56a) forment une entité singuliere.
Cela est di au fait que les cantons sont responsables de la gestion d’'un systéme électronique
commun, mais que la Confédération définit les paramétres techniques (formats d’échange,
interfaces). BASEC constitue déja pour les commissions d’éthique un outil efficace qui peut
encore étre développé. Reste toutefois le probléme du financement des adaptations appelées
par la présente révision. Les cantons et les commissions cantonales d’éthique ne peuvent en
supporter les colts. La possibilité de gérer I'autorisation des études cliniques sur les dispositifs
médicaux via BASEC au lieu du nouveau systéme d’information pour les dispositifs médicaux
(conformément a l'article 62c de la proposition de révision HMG) ne devrait pas étre exclue
dés le départ.

Loi fédérale sur les entraves techniques au commerce (LETC)

A nos yeux, les adaptations prévues a la LECTC sont pertinentes et nous n’avons aucun
commentaire a formuler.

Restant a votre disposition pour tout renseignement complémentaire, nous vous prions
d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos salutations les meilleures.
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgeset-
zes liber die technischen Handelshemmnisse; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat des Kantons Aargau bedankt sich fiir die Méglichkeit zur Anderung des Bundes-
gesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) (neue Medizinprodukte-
Regulierung) und des Bundesgesetzes lUber die technischen Handelshemmnisse (THG) Stellung
nehmen zu kénnen. Gerne nimmt der Regierungsrat diese mit den nachfolgenden Ausflihrungen
wahr.

1. Allgemeine Bemerkungen

Der Regierungsrat des Kantons Aargau nimmt Kenntnis von den vorgesehenen Anderungen des
Heilmittelgesetzes und des Bundesgesetzes lber die technischen Handelshemmnisse in Anlehnung
an die neuen EU-Verordnungen. Wie den Vernehmlassungsunterlagen zu entnehmen ist, sollen die
Anderungen des schweizerischen Medizinprodukterechts etappenweise erfolgen, in Analogie zu den
fir die EU-Mitgliedstaaten geltenden Ubergangsfristen. Mit der vorgezogenen Revision der Medizin-
produkteverordnung (MepV) am 25. Oktober 2017 hat der Bundesrat bereits teilweise eine Anpas-
sung an die neuen EU-Verordnungen vorgenommen. Bei den nun vorgeschlagenen Gesetzesande-
rungen handelt es sich nun jedoch um ein ganzes Massnahmenpaket. Wir stellen fest, dass das
Schweizer Medizinprodukterecht nun umfassend den neuen Verordnungen der EU angepasst wer-
den soll.

2. Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)

Die Schweiz verfligt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig tiber eine gleichwertige Regulie-
rung wie die EU. Die Mutual Recognition Agreements (MRA) mit der EU bindet die Schweiz in die
europaische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konfor-
mitatsbewertungsstellen einen Zugang zum europaischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der
Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist 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 vermeiden. Die vorge-
sehenen Anpassungen des HMG werden daher beflurwortet, sonst waren die Voraussetzungen zu
einer Bestatigung des MRA nicht mehr gegeben.



Einige Bestimmungen werden die Aufsichtskontrolltatigkeit der kantonalen Behérden begtinstigen.
Besonders erwahnenswert sind diesbeziglich:

a. die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung unter
die Medizinprodukte-Bestimmungen (Art. 2 Abs. 3)

b. die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den Hersteller
(Art. 47)

c. die Offenlegungspflicht (Art. 47c)
d. die Schaffung eines Informationssystems fur Medizinprodukte (Art. 62c).

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europaischen Rechts zu-
satzliche administrative Pflichten (zum Beispiel erweiterte Dokumentationspflicht) fur die Betriebe
und damit auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen werden.
Zum Beispiel kennen viele Kantone bisher keine Bewilligungs- oder Meldepflicht fir Betriebe die
Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die Anpassungen der Medizinprodukte-Gesetzgebung werden
deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die Kantone haben. Dies gilt insbe-
sondere fir Detailhandelsbetriebe (Abgabestellen fur Mittel- und Gegenstande), die heute noch nicht
von der Aufsicht erfasst werden.

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 Aufsichts-
abgabe (wie bei den Arzneimitteln) ersetzt werden. Dieser Finanzierung stimmen wir nicht zu. Wir
sind der Ansicht, dass die Finanzierung der Uberwachung der Medizinprodukte grundsétzlich durch
die Herstellerfirmen getragen und nicht bis 2027 durch Abgeltungen des Bundes gesichert werden
soll.

2.1 Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Humanforschungsgesetz, HFG)

Der Regierungsrat des Kantons Aargau kann die vorgesehenen Anpassungen des Bundesgesetzes
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Humanforschungsgesetz, HFG)nachvollziehen. Die bisher
bekannten Vorschlage fiir die Umsetzung scheinen uns aber zu kompliziert. Es ist wichtig, dass pa-
rallel zur Debatte im Parlament, das Bundesamt fiir Gesundheit in enger Absprache mit swissethics
(Schweizerische Ethikkommissionen fiir die Forschung am Menschen) und den kantonalen Ethik-
kommissionen nach einer gangbaren Losung fiir die Verordnungsbestimmungen sucht. Dies betrifft
auch das Verfahren und die Zustandigkeit fur die Erteilung der zukinftig einzigen Bewilligung von
klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-Reglement.

2.2 Bundesgesetz iiber die technischen Handelshemmnisse (THG)

Wir kénnen die vorgesehenen Anpassungen des THG nachvollziehen und haben keine Bemerkung.

Wir danken fir die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation

Abklrzung der Firma / Organisation

: Regierungsrat des Kantons Aargau

:RR AG

Adresse : Regierungsgebaude, 5001 Aarau
Kontaktperson : Renato Widmer, Kantonsapotheker
Telefon 10628352911

E-Mail : renato.widmer@ag.ch

Datum :6.Juni 2018

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch




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

Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkilrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

RR AG

Die Schweiz verfligt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig iber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Die Mutual Recognition Agreements
(MRA) mit der EU bindet die Schweiz in die europadische Marktiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und
Konformitatsbewertungsstellen einen Zugang zum europaischen Binnenmarkt. 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 werden daher
befurwortet, sonst waren die Voraussetzungen zu einer Bestatigung der MRA nicht mehr gegeben.

Einige Bestimmungen werden zudem die Aufsichtskontrolltatigkeit der kantonalen Behérden begiinstigen. Besonders erwahnenswert sind
diesbezlglich:

a. die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte-Bestimmungen (Art. 2 Abs. 3)
b. die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den Hersteller (Art. 47)

c. die Offenlegungspflicht (Art. 47¢)

d. die Schaffung eines Informationssystems fiir Medizinprodukte (Art. 62c).

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europaischen Rechts zuséatzliche administrative Pflichten (zum Beispiel
erweiterte Dokumentationspflicht) fiir die Betriebe und damit auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen werden.
Zum Beispiel kennen viele Kantone bisher keine Bewilligungs- oder Meldepflicht fir Betriebe die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die
Anpassungen der Medizinprodukte-Gesetzgebung werden deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die Kantone haben. Dies
gilt insbesondere fiir Detailhandelsbetriebe (Abgabestellen fir Mittel- und Gegenstande), die heute noch nicht von der Aufsicht erfasst werden.

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. Dieser Finanzierung stimmen wir nicht zu. Wir sind
der Ansicht, dass die Finanzierung der Uberwachung der Medizinprodukte grundsatzlich durch die Herstellerfirmen getragen und nicht bis 2027 durch

Abgeltungen des Bundes gesichert werden soll.




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

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkirzung
verwenden)

Der Regierungsrat des Kantons Aargau kann die vorgesehenen Anpassungen des Bundesgesetzes (ber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG) nachvollziehen. Die bisher bekannten Vorschlage fur die Umsetzung scheinen uns aber zu kompliziert. Es ist wichtig,
dass parallel zur Debatte im Parlament, das Bundesamt fiir Gesundheit in enger Absprache mit swissethics (Schweizerische Ethikkommissionen fiir
RRAG die Forschung am Menschen) und den kantonalen Ethikkommissionen nach einer gangbaren Lésung fur die Verordnungsbestimmungen sucht. Dies
betrifft auch das Verfahren und die Zustandigkeit fir die Erteilung der zukiinftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach

EU-Reglement.

Name / Firma | Artikel | Kommentar / Bemerkungen | Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Name / Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

Wir kdnnen die vorgesehenen Anpassungen des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse (THG)nachvollziehen und haben keine
Bemerkung.

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

Stellungnahme von

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

Adresse : Gesundheits- und Sozialdepartement
Kontaktperson : Mathias Cajochen

Telefon : 071 788 93 11

E-Mail : info@gsd.ai.ch

Datum : 20. Marz 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen mochten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen
Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Die Schweiz verfiigt im Bereich der Medizinprodukte gegenwdrtig iiber eine gleichwertige Regulierung wie die
Europédische Union (EU). Das Mutual Recognition Agreement (MRA) mit der EU bindet die Schweiz in die europ&dische
Marktiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitdtsbewertungsstellen einen
Zugang zum europaischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der
Schweiz und der EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu gewdhrleisten, technische Handelshemmnisse zu
vermeiden und um negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz zu
verhindern.

Einige Bestimmungen werden die Aufsichtskontrolltatigkeit auch der kantonalen Behdrden begiinstigen und werden
begriisst. Besonders erwdhnenswert sind die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte (Art. 2 Abs. 3), die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im
Informationssystem durch den Hersteller (Art. 47), die Offenlegungspflicht (Art. 47c) und die Schaffung eines
Informationssystems fiir Medizinprodukte (Art. 62c).

Es muss aber auch darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europidischen Rechts zusitzliche
administrative Pflichten (z.B. erweiterte Dokumentationspflicht) fiir die Betriebe und damit auch zusatzliche

AT Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen werden. Im Kanton Appenzell Innerrhoden besteht bisher
keine Bewilligungs- oder Meldepflicht fiir Betriebe die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die Anpassungen der
Medizinprodukte Gesetzgebung wird deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die Kantone
haben. Dies gilt insbesondere fir Detailhandelsbetriebe (MiGel Abgabestelle) die heute noch nicht von der
Aufsicht erfasst werden.

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 praktisch realisieren lassen wird. Die
Moglichkeit der Einfithrung einer Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99.020
vorgesehen, wurde jedoch aufgrund nicht geldster Vollzugsprobleme vom Parlament gestrichen. Unseres Erachtens
hat sich die Lage diesbeziiglich nicht gedndert. Die Finanzierung dieser Tatigkeit muss unbedingt langfristig
gewahrleistet werden, umso mehr als mit dieser Revision auf Swissmedic neue Aufgaben zukommen werden. Eine
Quersubventionierung der Aufgaben im Medizinproduktebereich durch die Aufsichtsabgabe auf Arzneimittel ist
nicht gestattet. Wie im erlduternden Bericht festgelegt, will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der
Kosten der Marktiiberwachung iiber einen erhdhten Bundesbeitrag vorsehen, solange die technische Machbarkeit
einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstellt. In diesem Sinne sind wir mit dem Vorschlag
einverstanden.
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Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
AT Art. 2 Abs. Dieser Vorschlag wird begriisst. So konnen beispielsweise
3 kosmetische Produkte, die hinsichtlich ihrer
Funktionsweise und vor allem ihres Risikoprofils
Medizinprodukten &hneln im Sinne des Konsumentenschutzes
zusatzlich dem HMG unterstellt werden. Die Kontrolle
dieser Produkte ist heute aufgrund einer Gesetzesliicke
schwierig. Es ist jedoch wichtig, dass das Ausfihrungs-
recht diesbeziiglich den Bediirfnissen unkompliziert und
moglichst rasch angepasst werden kann. Es wird eine
flexible Losung liber Anhdnge vorgeschlagen.
AT Art. 2 Abs. | In Anlehnung an das neue Medizinprodukterecht der EU Anpassung vom Transplantationsgesetz
4 sollen kiinftig nur Derivate devitalisierter Zellen und Art. 1 Zweck
Gewebe sowie bestimmte Kombinationsprodukte als Medizin- 1 Dieses Gesetz legt fest, unter
produkte gelten und damit den flir Medizinprodukte welchen Voraussetzungen Organe, Gewebe
geltenden Regelungen des Heilmittelrechts unterstehen. oder Zellen
Mit Ausnahme von solchen Derivaten und Kombinations- a.zu Transplantationszwecken
produkten, werden ,lbrige"“ devitalisierte Zellen und verwendet werden diirfen
Gewebe u. E. nicht ausreichend klar reguliert sein. Damit | b. fiir die Herstellung von Produkten
bleiben namentlich die Entnahme und die Implantation aus devitalisiertem menschlichem
solcher Zellen und Gewebe sowie der Handel damit nicht Gewebe verwendet werden dirfen;
geregelt. Der Schlusssatz des neuen Artikels 2 Absatz 4 2 Es soll dazu beitragen, dass
HMG, wonach die fir Transplantatprodukte geltenden menschliche Organe, Gewebe oder Zellen
Regelungen des Transplantationsgesetzes auf fiir Transplantations- und
devitalisierte Zellen sinngemédss anwendbar sein sollen, Implantationszwecke zur Verfiigung
dndert daran nichts, sondern fithrt vielmehr zu einem stehen.
Widerspruch. Das Transplantationsgesetz ist gemadss seines | 3 Es soll den missbrauchlichen Umgang
Geltungsbereiches (Art. 1 Abs. 1) ausschliesslich auf mit Organen, Geweben oder Zellen bei
transplantierbare Zellen und Gewebe anwendbar und nicht der Anwendung der Transplantations-
auf den Umgang mit devitalisierten Zellen und Geweben und Implantationsmedizin beim
(Art. 1 Abs. 2 Bst. a). Menschen, insbesondere den Handel mit
Es wird vorgeschlagen das Transplantationsrecht so zu | Organen, verhindern und die
revidieren, dass die Entnahme, der Handel und die | Menschenwiirde, die Personlichkeit und
Implantation wvon bzw. mit devitalisierten Zellen und | die Gesundheit schiitzen.
Geweben einer den Transplantatprodukten vergleichbaren
Regulierung unterstellt werden.
AT Art. 9 Abs. Arzneimittel, die von einem radiopharmazeutischen Betrieb
2 Bst. a eines Krankenhauses hergestellt werden, sind nicht
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zulassungspflichtig. Die Herstellung solcher Arzneimittel
in radiopharmazeutischen Betrieben wird gemé&ss der neuen
Arzneimittelverordnung (VAM) der Herstelltdtigkeit in
einer Spitalapotheke gleichgestellt und unterliegt damit
einer kantonalen Bewilligung. Zusé&dtzlich unterliegen
solche Arzneimittel auch der Kontrolle des BAG (Anhang 1,
neue VAM). Die jeweilige Rolle der beiden Behdrden
(Kantone und BAG) sollte auf Verordnungsstufe geregelt

werden.
Neuer Im Sinne des Konsumentenschutzes sollte das Gesetz die
Artikel Moglichkeit bieten Distributionskandle fiir bestimmte

Medizinprodukte festzulegen. Dies ware vergleichbar mit
den Abgabekategorien der Arzneimittel. Damit kann
sichergestellt, werden, dass Medizinprodukte die eine
Fachberatung bendtigen (z.B. HIV Test) nur uUber
entsprechend qualifizierte Kandle vertrieben werden
koénnen.

Art. 45 Abs. | Gemdss diesem Absatz kann der Bundesrat vorsehen, dass

7 Gesundheitseinrichtungen Einmalprodukte aufbereiten und
wiederverwenden diirfen. Er legt dafiir die entsprechenden
Voraussetzungen fest. Diese Bestimmung stellt aus Sicht
des Vollzugs einen Riickschritt dar. Es ist als Erfolg zu
werten, dass die Spitdler heute auf die Aufbereitung von
Einmalprodukten verzichten und damit die Patienten-
sicherheit massgeblich verbessert haben (Reduktion von
Infektionsrisiko und von Fehlfunktion durch unsachgemédsse
Wiederaufbereitung). Bei einer Wiederaufbereitung eines
Einmalproduktes mussen die gleichen Qualitédts-
anforderungen wie bei einem neuen Einmalprodukt erreicht
werden. Es sind aus der Praxis keine Beispiele bekannt,
welche diese Anforderungen nachweislich erfiillen.
Deswegen ist es notwendig als Voraussetzung festzuhalten,
dass beil der Wiederaufbereitung eines Einmalproduktes die
Sicherheit bei der zweiten Verwendung in keiner Weise
beeintrachtigt werden darf. Da die Kantone weder iber das
notwendige Fachwissen noch die Ressourcen fiir diese
Aufsichtsaufgabe verfiigen, sollte der Vollzug der
Wiederaufbereitung von Einmalprodukten beim Bund liegen.
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AT

Art.

47

Die Registrierungspflicht von Medizinprodukten und die
Vergabe eines eindeutigen Produktidentifikators durch den
Hersteller werden im Sinne der Transparenz und der
Rickverfolgbarkeit begrisst.

AT

Art.

54 Abs.

Der neue Absatz 5 passt die Aufgabenteilung zwischen der
Heilmittelbehdrde und den Ethikkommissionen (EKs) der
Medizinprodukte-Regulierung der EU an. In der EU haben
die EKs deutlich weniger Entscheidungsbefugnis als in der
Schweiz (teilweise nur Vetorecht). Man muss feststellen,
dass durch die vorgesehenen Anpassungen sich der jetzige
Einfluss der EKs in der Gesamtbeurteilung der Gesuche
abschwachen wird. Man muss dies akzeptieren, sonst waren
die Voraussetzungen zu einer Bestédtigung des MRA nicht
mehr gegeben. Dennoch gehen die Ausfithrungen dazu
teilweise sehr weit (z.B. der Bundesrat kann Teile der
EK-Priifbereiche an das Institut iUbertragen). Aus Sicht
der EKs sollte die Priifung der wissenschaftlichen,
rechtlichen und ethischen Anforderungen bei den EKs
verbleiben und nicht dem Institut ibertragen werden.
Gerade die wissenschaftlichen und ethischen Aspekte
konnen in der Diskussion von einem Gremium vermutlich
besser evaluiert werden. Medizinprodukte der Kategorie A
sollten weiterhin nur von den EKs beurteilt werden.

Der Bundesrat kann die Prifbereiche
nach Absatz 4 gegeniber den

Anforderungen nach Artikel 45 Absatz 2

des Humanforschungsgesetzes vom 30.

September 2011 nadher abgrenzen.

ESEER i
E=

AT

Art.

54b

Die Melde- und Informationspflicht ist sinnvoll und
notwendig. Im Bereich der Medizinprodukte gilt die ISO
14155. Es muss ebenfalls iliberlegt werden, ob weiterhin
eine zweigleisige Meldepflicht sinnvoll ist und inwieweit
die EKs die Meldungen direkt via Portal als Information
abgreifen koénnten. Ein Zugriff der EKs auf die Meldedaten
via Portal Swissmedic wére erforderlich.

AT

Art.

64

Die Meldung von Initialen,
entspricht vollumfanglich Art. 64 Abs. 4bis HMG, in der
revidierten und vom Parlament am 18. Marz 2016
gutgeheissenen Version, die am 1.1.2019 in Kraft gesetzt
werden wird. Dariber hinaus verlangt die
Pharmacovigilance-Datenbank der WHO dieses Format. Man
muss anmerken, dass die Angabe der Initialen eine gute
Rickverfolgbarkeit ermdéglicht und die EKs aus
datenschutzrechtlichen Aspekten die Ubermittlung der

Geschlecht und Jahrgang

oder
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Initialen nicht gutheissen.

Insbesondere muss iiberpriift werden, ob die Ubermittelung
von Initialen kongruent ist mit dem in Revision stehenden

DSG sowie der Datenschutzgrundverordnung der EU.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkurzung
verwenden)
Es ist wesentlich, dass die Kompetenz zur Beurteilung der ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen
AT Anforderungen der eingereichten Gesuche bei den EKs bleibt. Die technische Prifung der Medizinprodukte muss in

der Fachkompetenz von Swissmedic bleiben.

Offen bleibt,

Die Beurteilungsbereiche miissen weiterhin klar getrennt bleiben.

ob die Entscheide mit einem Behdrdenentscheid tbermittelt werden miilssen oder ob zweil
Behdrdenentscheide bestehen bleiben.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

AT

Art. 3

Die Definition des klinischen Versuchs soll neu auf
Verordnungsebene geklart werden. Dies ist zu begriissen,
um mit der neuen EU-Terminologie ,klinische Prifung"“
kongruent sein zu kodnnen. Die Definition des klinischen
Versuchs im Zusammenhang mit gesundheitsbezogener
Intervention ist eindeutig und sinnvoll fiir Medikamente
und Medizinprodukte geregelt. Was den Bereich ,lbrige
klinische Versuche™ angeht, besteht Klarungsbedarf
(darunter f&llt eine sehr heterogene Gruppe). Es ist den
EKs ein Anliegen, dass auf Verordnungsebene eine
sinnvolle, risiko-kongruente Definition des klinischen
Versuchs gefunden wird, welche EU-kompatibel ist.

Ein Problem stellen ein Teil der sogenannten
Beobachtungsstudien dar, die unter die HFV fallen. Flr
diese Studien muss auf Verordnungseben eine Ldsung
gefunden werden.
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AT

Art.

53 Abs.

Der Einbezug von Laien als Patientenvertreter ist
grundsatzlich als positiv zu werten. Wir gehen davon aus,
dass damit der Einbezug von Laien ins Ordentliche
Verfahren (Plenarsitzung der EK) gemeint ist. Da die
Arbeit in den EKs ein sehr hohes fachspezifisches Wissen
voraussetzt, miissen die Personen kompetent und
ausgebildet sein. Es ist schwierig, einzig Patienten in
die Kommission zu wahlen, weil diese sich gerade
beispielsweise fiir eine Patientenorganisation engagieren.
Sinnvoller wadre der Einbezug von Patientinnen und
Patienten aus Spitédlern, die selbst erfahren haben, wie
Forschung ablauft. Meist haben solche Personen eine
schwere Krankheit (z.B. onkologisch) und auch eine
begrenzte Lebenserwartung. Optimal wire der Einbezug von
Personen mit chronischen Erkrankungen, die bereits selbst
an Studien teilgenommen haben.

Die Umsetzung dieser neuen Anforderung an die EKs ist
formal leicht zu bewerkstelligen. Zur inhaltlichen
Bereicherung der EK-Arbeit braucht es jedoch weitaus mehr
als reine Laien-,Prasenz™“.

AT

Art.

56 a

Erfreulich ist aus Sicht der EKs die explizite Benennung
eines elektronischen Portals. Somit ist erstmals eine
Rechtsgrundlage fir den elektronischen Datenaustausch
auch der Forschenden mit den EKs und der EKs
untereinander gegeben. Allerdings fihren die Kantone, die
eine EK haben resp. swissethics im Auftrag dieser Kantone
das Portal. Die finanzielle Abgeltung sollte in der
Verordnung geregelt werden.

Das neue, elektronische System von Swissmedic, das an
EUDAMED andockt, ist erst in Planung. Aussagen zu
moglichen Details fehlen vollstandig und daher ist
bislang unklar, wie eine mdgliche Schnittstelle an das
elektronische System der EKs (BASEC) aussehen kdénnte. Der
vorgeschlagene Art. 56a HFG sieht die Moglichkeit
anderer, zukliinftiger technischer Anpassungen vor, Jje nach
Bedarf. Diese Anpassungen werden jedoch nicht von den
Kantonen entschieden, sondern vom Bund. Hier muss klar
sein, wie die Schnittstelle aussieht und in welche

Variante: Die Kantone, die eine EK
fihren, oder: swissethics fihrt im
Auftrag der Kantone ein elektronisches
System
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Richtung der Datenaustausch lauft. Geklart werden muss
ebenfalls, wer fiir die Kosten aufkommt. Die EKs schlagen
vor, dass Schnittstelle und Verknipfung von BASEC mit dem
Swissmedic-Portal in der Verantwortung des Bundes liegt,
da die Kosten fir Entwicklung, Betreibung und Lizenz von
BASEC bereits vollumfdnglich von den Kantonen getragen
werden.

Falls nur ein Behordenentscheid vorgesehen wird, miissen
die Kompetenzbereiche klar definiert werden und der
Briefkopf des Entscheids denjenigen von Swissmedic und
der jeweiligen kantonalen EK tragen. Optimal ware ein
elektronisch generierter Entscheidbrief wie er aktuell
bereits von BASEC generiert werden kann.

Es sollte nicht unerwdhnt bleiben, dass die Clinical
Trial Regulation (CTR) zukiinftig auf EU-Ebene ebenfalls
das Portal flir Prifmedikamente einfiihren wird. Dies wilirde
eine weitere grosse Anpassung in der Schweiz ndtig
machen. Die Voraussetzungen fiir die Medikamente kdnnten
ebenfalls gesamthaft fiir Heilmittel in einem Schritt mit
den Medizinprodukten angegangen werden.

Art. 56 Abs. | Bei der Registrierungspflicht sind verschiedene Aspekte
1 zu beriicksichtigen: Im Vordergrund steht eine
zielgerichtete (und sinnvolle) Informierung der
Offentlichkeit. Da viele ,ibrige™ klinische Versuche
(K1inV Kapitel 4) in einen Bereich fallen, der nicht in
einem allgemeinen Grundsatzinteresse liegt,
kénnten/sollten diese von der Registrierungspflicht
ausgenommen werden. Dies ware ebenfalls international
kongruent.

Ebenso muss man berlicksichtigen, dass in der
Grundlagenforschung der Schutz geistigen Eigentums
oftmals wichtig ist. Hier stadnde eine allgemeine
Registrierungspflicht dem entgegen. Eine generelle
Empfehlung zur Verdffentlichung aller klinischen Versuche
und Projekte der HFV kann swissethics daher nicht geben.
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Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkiirzung
verwenden)
AT Keine Anmerkungen
. . Antrag fiir Anderungsvorschla
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen g g g

(Textvorschlag)

























Landeskanzlei B A S E L ﬂ'

Rath it 2 —_
4410 Liestal LANDSCHAFT A
T 061 552 50 06

landeskanziei@bl.ch REGIERUNGSRAT
www.bl.ch

Regierungsrat, Rathausstrasse 2, 4410 Liestal

Herr Direktor
Pascal Strupler
Bundesamt flr Gesundheit

Per E-Mail (inkl. Beilage) an:
hmr@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

Liestal, 22. Mai 2018
VGD/ThW/AfG/HM

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesge-
setzes Uber die technischen Handelshemmnisse; Vernehmlassungsverfahren

Sehr geehrter Herr Direktor Strupler,
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen des Anhérungsverfahrens zur
Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes
Uber die technischen Handelshemmnisse.

Der Kanton Basel-Landschaft begriisst die Anderungen. Zu einzelnen Bestimmungen haben wir
aus Sicht des kantonalen Vollzugs wichtige Ergdnzungen anzufiigen (Beilage).

Freundliche Griisse

L g o

Dr. Sabine Pegoraro Nic Kaufmann
Regierungsprasidentin 2. Landschreiber

— Beilage: Auswertungsformular



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Basel-Landschaft

Abkurzung der Firma / Organisation : BL

Adresse : Amt fur Gesundheit, Bahnhofstrasse 5, 4410 Liestal
Kontaktperson : Hans-Martin Grunig

Telefon : 061 552 62 24

E-Mail : hans-martin.gruenig@bl.ch

Datum : 14. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkilrzung
verwenden)

Die Schweiz hat sich verpflichtet, im Bereich der Medizinprodukte die Regulierungen der EU zu GUbernehmen. Dies fuhrt dazu, dass einerseits die
Schweiz in die europaische Marktiberwachung einbezogen wird, andererseits ermoglicht dies Schweizer Medizinprodukteherstellern und
Konformitatsbewertungsstellen den Zugang zum europaischen Binnenmarkt. Die Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU
gewabhrleistet die Versorgungssicherheit, verhindert negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz
und vermeidet technische Handelshemmnisse. Damit sind die vorgesehenen Anpassungen des HMG zwingend notwendig. Der Kanton Basel-
Landschaft beflirwortet deshalb die vorgesehenen Revisionen ohne Einwand.

Zu beachten ist, dass mit der Ubernahme des europaischen Rechts und den damit verbundenen zusatzlichen administrativen Pflichten fiir die Betriebe
(Informationspflicht) und die Swissmedic auch auf die Kantone zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben zukommen werden. Das Ausmass dieser
neuen Aufgaben, zum Beispiel die Kontrolle der Detailhandelsbetriebe (MiGel-Abgabestellen), ist im Moment nicht abschatzbar. Die Informationen
dass zur Finanzierung der Marktiberwachungstatigkeiten flir Medizinprodukte (durch Swissmedic) nur ein Bundesbeitrag in Frage kommt, nehmen wir
zur Kenntnis.

BL

Fur den Vollzug wichtige Bestimmungen wie die erweiterten Forderungen fir die Dokumentationspflicht, das Qualitdtsmanagement, die
Offenlegungspflicht und die finanzielle Deckung begriissen wir (Art. 47), ebenso die Schaffung eines Informationssystems fir Medizinprodukte (Art.
62c).

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |

BL Art. 2, Abs. 3 Wir begrissen die Unterstellung bestimmter Produkte ohne medizinische
Zweckbestimmung unter die Medizinprodukteregelung. Die
Ausfuhrungsbestimmungen sollen mdglichst einfach gehandhabt und rasch
angepasst werden kénnen.

BL Art. 2, Abs. 4 Die neue Regelung gestaltet sich als sehr komplex und fir den Vollzug aus
unserer Sicht nicht klar. Es stellen sich insbesondere Fragen in Bezug auf die
Abgrenzung zwischen Medizinprodukten, Arzneimitteln und ,Gbrigen
Produkten®. Unklarheiten und allfallige Widerspriiche sollen beseitigt werden
um einen geordneten Vollzug in der Schweiz zu ermdglichen.
Gegebenenfalls missen Anpassungen im Transplantationsgesetz erfolgen.
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BL

Art. 9, Abs. 2a

Zustandigkeit:

Die Herstellungsbetriebe von Radiopharmazeutika werden mit den neuen
Bestimmungen im Heilmittelgesetz den Spitalapotheken in Bezug auf die
Bewilligungspflicht durch die Kantone gleichgestellt. Zu klaren ist die
Zustandigkeit durch die Behorde, da fir die Radiopharmaka in der AMBV
auch die Kontrolle durch das BAG vorgesehen ist.

BL

Art. 25, bis

Fir die Abgabe bestimmter Medizinprodukte sollen die Distributionskanale
festgelegt werden kdénnen, analog zu den Abgabekategorien der Arzneimittel.
Damit kann sichergestellt, werden, dass Medizinprodukte die eine
Fachberatung bendétigen (z.B. HIV Test) nur Gber entsprechend qualifizierte
Kanale vertrieben werden.

Neuer Artikel einfligen

BL

Art. 45, Abs. 7

Medizinalprodukte, die vom Hersteller fir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen sind, sollen auch weiterhin nicht aufbereitet und weiterverwendet
werden dirfen. Dies ware ein Riickschritt in Bezug auf die Sicherheit dieser
Produkte und wirde zahlreiche ungeléste Fragen fir die Umsetzung
aufwerfen.

streichen
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma

(bitte auf der ersten

Seite angegebene | Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)

Der Kanton Basel-Landschaft begrisst die vorgesehenen Anpassungen des HFG.

BL Allerdings beantragen wir, dass fir die Umsetzung in Zusammenarbeit mit den kantonalen Ethikkommissionen und swissethics moglichst einfache
Lésungen implementiert werden. Dies betrifft insbesondere die Themen der Erteilung von Bewilligungen fir klinische Studien mit Medizinprodukten und
die Wahl des elektronischen Informationssystems. Fir Letzteres verfligen die Ethikkommissionen bereits Gber ein funktionierendes Tool (BASEC), das
entsprechend ausgebaut werden kann.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)

BL Der Kanton Basel-Landschaft begriisst die vorgesehenen Anpassungen des THG und hat keine Einwande oder Bemerkung

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG -

STAAT FREIBURG T+41 26 3051040, F +41 26 30510 48
www. fr.chice

Conseif d'Elat

Rue dos Chanoinos 17, 1701 [iboura ..

Office fédéral de la santé publique
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Berne

Document PDF el Word o :
hmr(@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

Fribourg, le 5 juin 2018

Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle législation sur les
dispositifs medicaux) et de la loi fédérale sur les entraves techniques au commerce;
Procédure de consultation

Madame, Monsieur,

Dans I’affaire susmentionnée, nous nous référons au courrier du 2 mars 2018 de Monsieur le
Conseiller fédéral Alain Berset.

Nous avons pris bonne note du projet et vous remercions pour son élaboration. A P’instar de la CDS.
le Conseil d’Ltat salue le projet et peut le soutenir.

Concernant la Lot sur les produits thérapeutiques (LPTh), actuellement, la Suisse a le méme cadre
réglementaire que I’'UE dans le domaine des dispositifs médicaux. La Suisse participe a la
surveitlance du marché européen, ce qui ouvre aux fabricants suisses de dispositifs médicaux et aux
organes d’¢valuation de la conformité [’acces au marché intérieur européen. Nous souhaitons
maintenir I’équivalence des bases juridiques entre la Suisse et I'UE, en particulier pour garantir
"approvisionnement, prévenir les effets négatifs sur la surveillance des produits — et donc sur la
protection de la santé — el éviter les entraves techniques au commerce. Pour ce faire, les adaptations
de la LPTh proposées peuvent étre soutenues, méme si la reprise du droit européen entrainera pour
les entreprises des obligations administratives supplémentaires (p. ex. des obligations de
documentation) et, de ce fait, des tdches de surveillance et de contrdle supplémentaires pour les
cantons.

[l est prévu de le remplacer le financement de fa surveillance des dispositifs médicaux par d’unc
indemnisation fédérale en 2027 par une taxe de surveillance (comme dans le cas des produits
pharmaceutiques). Comme le financement de cette activité doit étre garanti sur le long terme, et
qu’un subventionnement croisé des tiches par la taxe de surveillance sur les médicaments n’est pas
autorisé dans le domaine des dispositifs médicaux, nous invitons la Confédération a rechercher
activement des solutions a cette problématique connue aux autorités.







REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Genéve, le 6 juin 2018

Le Conseil d’Etat

2562-2018 Monsieur Alain BERSET
President de la Confédération
Département fédéral de l'intérieur
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : adaptation de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle réglementation
sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les entraves techniques au
commerce — ouverture de la procédure de consultation

Monsieur le Président,

Notre Conseil a pris connaissance avec intérét du projet de révision que vous avez mis en
consultation ie 2 mars dernier et, dans l'ensemble, I'approuve.

Concernant la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh), nous soutenons particuligrement la reprise
des mesures de contrdle des dispositifs médicaux telles que figurant maintenant dans I[a
réglementation européenne. Nous demandons toutefois que la remise de certains dispositifs
médicaux ne puisse avoir lieu que par l'entremise d'etablissements au sein desquels des conseils
médicaux specialisés peuvent étre donnes. On peut citer, par exemple, la remise des autotests ViH,
Pour ces dispositifs, l'intervention d'un professionnel est une nécessité tant pour dispenser des
conseils techniques pour la bonne réalisation du test que pour fournir, si besoin, un encadrement
pour le suivi du test.

En ce qui concerne les essais cliniques, nous nous opposons a une nouvelle répartition des taches
entre Swissmedic et les commissions d'éthique telle que prévue a l'art 54, al. 5, LPTh. Nous
estimons de plus que, compte tenu de la situation actuelle, si des adaptations devaient étre faites au
systéme BASEC, il appartiendrait a la Confédération de les financer et non aux cantons.

Des explications détaillées, ainsi que d'autres commentaires et propositions figurent dans le
formulaire ad hoc qui vous est egalement transmis par voie électronique et dont un exemplaire
imprimé est joint au présent courrier.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Président, a I'assurance de nos sentiments distingués.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliere : Le président :

Pierre Maudet

Annexe mentionnée
Copied: hmr@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : République et canton de Genéve
Abréviation de l’entr. / org. : GE

Adresse : Chancellerie d'Etat

Personne de référence : Christian ROBERT

Téléphone : 022 546 51 82

Courriel : ¢christian.robert@etat.ge.ch

Date : 6 mai 2018

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'dter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 11 juin 2018 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch
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entreprise
(priére
d'utiliser
1'abréviation
indiquée & la
premiére page)

Remarques générales

GE

Dans l'ensemble, le canton soutient les modifications
apportées a la LPTh.

Compte tenu des particularités du marché des dispositifs
médicaux, il est effectivement essentiel de reprendre les
dispositions en vigueur dans 1'Union européenne. Nous
salucns particuliérement les nouvelles mesures de
contrdle introduites en regard des accidents graves
recensés ces derniéres années,

Concernant certains dispositifs médicaux (ex.: tests de
diagnosties in vitre}, il nous parait nécessaire de
pouveir, comme pour les médicaments, limiter les points
de remise (ex.: pharmacies) afin d'assurer la délivrance
de conseils spécialisés et un encadrement professionnel.
Si l'art. 1, al. 2, let ¢, LPTh ne constitue pas une base
légale suffisante pour créer cette dispeosition dans
1'ODim, alors il convient d'en créer une.

Nom /
entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte propcsé)

GE

Art. 2
Al. 3

Vu les problémes zrencontrés dans notre canton ces
derniéres années lors de l'utilisation 3 but esthétique,
non dénuée de danger, de dispositifs médicaux [ex.:
emplol d'appareils de cryolyse), nous tenons a soutenir
cette dispesition.

GE

Art 9
Alinéa 2
Let a

Cet article introduit comme fabricants les services de
radio-pharmacie des hé&pitaux. Compte tenu du fait que
l'art 5 LPTh prévoit que la fabrication de médicaments &
formules est soumise & autorisation de fabriquer ou A

Mentionner dans un autre article que
les services de radio-pharmacie sont
placés sous le contrdle de Swissmedic.




Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle lIégislation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fedérale sur les
entraves techniques au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

obligaticn de déclarer cantonale, cela fait de ces
services des institutions qui seralent de la compétence
des cantons. Or, les cantons n'cnt pas les resscurces en
personnel compétent pour effectuer des contrdles de ces
entités particuliéres.

Pour étre en phase avec la réalité, on peut soutenir la
menticon de ces services a4 la lettre a, mais 11 convient
de préciser (éventuellement a 1l'art 5) qu'ils doivent
bénéficier d'une autorisation de Swissmedic quil assure
leur contrdle, étant entendu gue 1'0OFSP est également
compétente pour une part des contrdles.

GE ATt 45 Cet alinéa stipule gue le Conseil fédéral peut prévoir | --
Alinéa 7 que les institutions de santé ont le droit de remettre &
neuf des DIMs & usage unigque. I1 fixe les cenditiens.

On doit donc s'attendre a4 ce gque le DIM remis a neutf
réponde en tout point aux exigences de gqualité dfun DIM
neuf, <¢e qui nécessite une nouvelle évaluation de 1la
conformité. Il nous apparalit gque c'est une opération
délicate. Le commentaire dit gue le Conseill fédéral
pourra autoriser expressément des établissements de santé
a remettre a neuf et 4 utlliser ces dispeositifs, cela
laisse penser que des contrdles (inspections) devraient
avoir lieu. Or, le texte n'est pas clair sur ltautorité
chargée de contrdler le respect des conditicns fixées.
Les canteons n'ont ni les spécilalistes compétents ni les
ressourges nécessaires pour procéder & des contrdles en
la matiére.

Se pose donc la qguestion de savoir si cet alinéa doit
étre maintenu,

GE Art. 47 a8 |l Le systéme trés 1libéral qui prévalait & l'entrés en | --
47e vigueur de l'ordennance sur les dispositifs médicaux et
qui se basait essentiellement sur ce qui étalt appelé la
"new approach"” a vite montré ses limites. Il est heureux
que la Commission européenne en ait tiré les conséquences
et ait décidé de contrdler plus étroitement ces produits.
L'enregistrement de tous les dispositifs médicaux avec un
identifiant unique et 1'exigence d'une tragabilité sont
de bonnes choses.

Nous soutenons tout particuliérement la possibilité
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qu'aura le Conseil fédéral de soumettre & annonce ocu a
autorisation certains dispositifs.

GE

Art. 54
Al. &

Tant l'alinéa que le commentaire introduisent un flou sur
ce gque pourraient étre les tiAches respectives de
Swissmedic et des commissions d'éthiques. La LRH a
précisé les tdches des commissions d'éthigue et ces
derniéres ont été constituées pour y répondre. Elles se
sont organisées en conséguence. Selon l'art 45, al. 2,
LRH, la commission contréle si les exigences éthiques,
juridigques et scientifiques sont remplies. Sur le fond,
Swissmedic, compte tenu de ses activités, peut expertiser
ces essalis sur un plan technique (par exemple sur le
respect des régles de bonnes pratigues de fabrication,
notamment lorsque le médicament est fabriqué par une
pharmacie d'hdépital pour un usage interne audit hépital).
En revanche, Swissmedic ne deoit pas évaluer les
protocoles sur un plan éthique, il n'en a pas la
vocation. Le législateur a désiré maintenir des
évaluations régionales des protocoles. Pour le surplus,
il y a lieu d'éviter les doublons. La fin de la phrase
doit donc &tre biffée.

”

Supprimer la fin de la phrase ..ou
charger l'institut de vérifier les
différentes exigences prévues par la
lci relative a la recherche sur l'étre
humain."

GE

Art. 62
Al, 1
Lettre a

Le contr&le du marché et des activités qui en décculent
demande aux autorités de pouveoir accéder a un certain
nombre de documents, dont des dessiers sensibles tels gque
des ordonnances médicales et les dossiers des patients.
Dans ce sens, 1l est trés bien que la lettre a) soit
modifiée, rendant  plus claire l'interprétation de
1'étendue des actes gue peut conduire l'autorité.
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Nom /

entreprise
{priére L
d’utiliser Remarques générales
1rabréviation
indiquée a4 la
premiére page}

L'adaptation de la LRH aux nouveaux réglements européens
est nécessaire. Il convient toutefois de le faire de
fagon pragmatique. Il apparait clairement gue les

GE nouvelles teneurs des articles 53 et 56a ne peuvent pas
étre acceptées en l1l'état,
Nom / article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
entreprise q prop prop
GE Art 53 Ce paragraphe part d'une exigence du RDM, & savoir la présence | Biffer la lettre b).
Alinéa 1

d‘un profane (défini comme "une personne physigue gui n'est titulaire
d'aucun dipléme dans une branche des soins de santé ou dans une
discipline médicale »). Dans l'article actuel, il est écrit que "les
cantons peuvent prévoir que les patients seront représentés au sein
des commissions”. Ce qui est aujourd’hui une possibilité est donc
remplacé par une obligation.

Les auteurs du rapport explicatif considérent que “profane" et
"représentant de patients" sont synonymes. Or, tel n'est pas le cas.
Tandis que la définition de "profane” ne pose pas de probleme, il n'en
va pas de méme pour celle de "représentant des patients". Les
organisations de patients, qui se sont diversifiées, sont en général
concentrées sur une seule maladie (cancer du sein, sclérose en
plaque, sida, etc.) et donc peu représentatives et manifestent souvent
des divergences d'opinicns. De plus, des membres actuels des
commissions d'éthique, biclogistes, pasteurs, avocats répondent déja
a la définition du RDM.

La guestion se pose également de savoir si la représentation doit étre
garantie pour toutes les décisions. Cela ne semble pas possible, car

Let b
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les ordonnances prévoient des décisions présidentielles et des
procédures simpiifiées (3 membres). On pourrait a la rigueur imposer
la participation d'un profane en procédure ordinaire (quorum de 7
membres).

Finalement, si lidée d'un "naif’ peut se justifier, notamment pour juger
de la compréhension des formules de consentement, par exemple, il
convient de reconnaitre qu'aprés quelques mois et une formation dans
le domaine des GCPF, cette personne n'est plus un "naif".

Il convient donc de maintenir les dispositions actuelles.

Toutefois, vu que cet article traite de tous les protocoles de recherche
et que la reprise du RDM n'intéresse que les dispositifs médicaux,
I'obligation d'un représentant des patients pourrait ne concerner que
les essais conduits avec des dispositifs médicaux, ce qui limiterait
l'impact sur le travail des commissions.

GE Art 5é6a Ce paragraphe concerne la nécessaire intégration du systéme | --
BASEC (Business Administration System for Ethics Committees) avec
EUDAMED (servant I'UE pour [I'enregistrement des produits
thérapeutiques), SNCTP (Swiss National Clinical Trial Portal) et le
systéme de Swissmedic. On comprend qu'il conviendra d'adapter
BASEC a ces autres systémes. Or, actuellement, seul BASEC
fonctionne. La mise en service dEUDAMED n'en finit pas d'étre
reportée, SNCTP aurait d fonctionner le premier janvier 2014 et n'est
toujours pas utilisable, et le systéme de Swissmedic est au stade du
financement (un crédit de 11 millions aurait été voté). Ce n'est pas a
un systéme existant de s'adapter a des systémes non fonctionnels.
Dans ces circonstances, si BASEC devait s'adapter, il n'appartiendrait
pas aux cantons d'effectuer cette tdche et encore moins de la
financer, cela devrait étre du ressort de la Confédération.
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Nom /

entreprise
(priére o
drutiliser Remarques générales
1'abréviation
indiquée a la
premiére page)

Nom /

, article commentaires / remarques
entreprise

modification proposée (texte proposé)




Telefon 055 646 60 11/12/15
E-Mail: staatskanzlei@gl.ch

kanton glarus www.gl.ch

Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus
per E-Mail an:
- hmr@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

Glarus, 22. Mai 2018
Unsere Ref: 2018-38

Vernehmlassung zur Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-
Regulierung) und des Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse

Hochgeachteter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit
die Mdglichkeit zur Stellungnahme. Daflir danken wir und lassen uns gerne wie folgt verneh-
men:

Heilmittelgesetz (HMG)

Die Schweiz verflgt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig Uiber eine gleichwertige
Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die Schweiz in die europdische Markt-
Uberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbewer-
tungsstellen einen Zugang zum européischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der
Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Versor-
gungssicherheit zu gewahrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Pro-
dukte und somit auf den Gesundheitsschutz zu verhindern und technische Handelshemm-
nisse zu vermeiden. Die vorgesehenen Anpassungen des HMG sind zwingend notwendig,
sonst wéren die Voraussetzungen zu einer Bestatigung des MRA nicht mehr gegeben. Der
Kanton Glarus kann deshalb den Revisionsvorschlag grundsatzlich nachvollziehen.

Einige Bestimmungen werden die Aufsichtskontrolltatigkeit der kantonalen Behorden be-

glnstigen und werden vom Kanton Glarus begriisst. Besonders erwdhnenswert sind diesbe-

ziglich:

a. die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung un-
ter die Medizinprodukte-Bestimmungen (Art. 2 Abs. 3);

b. die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den Herstel-
ler (Art. 47);

c. die Offenlegungspflicht (Art. 47¢);

d. die Schaffung eines Informationssystems fur Medizinprodukte (Art. 62c).

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europaischen
Rechts zusatzliche administrative Pflichten (z. B. erweiterte Dokumentationspflicht) fir die
Betriebe und damit auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zu-
kommen werden. Zum Beispiel kennen viele Kantone bisher keine Bewilligungs- oder Melde-



pflicht fir Betriebe die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die Anpassungen der Medizin-
produkte-Gesetzgebung werden deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen
auf die Kantone haben. Dies gilt insbesondere fur Detailhandelsbetriebe (MiGel.-Abgabestel-
len) die heute noch nicht von der Aufsicht erfasst werden.

Wir haben zur Kenntnis genommen, dass die Finanzierung der Uberwachung der Medizin-
produkte 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 praktisch realisieren lassen wird. Die Méglichkeit der Einfiihrung einer Auf-
sichtsabgabe flr Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99.020 vorgesehen, wurde je-
doch aufgrund nicht geldster Vollzugsprobleme vom Parlament gestrichen. Unseres Erach-
tens hat sich die Lage diesbezlglich nicht geandert. Die Finanzierung dieser Tatigkeit muss
unbedingt langfristig gewahrleistet werden, umso mehr als mit dieser Revision auf Swissme-
dic neue Aufgaben zukommen werden. Eine Quersubventionierung der Aufgaben im Medi-
zinproduktebereich durch die Aufsichtsabgabe auf Arzneimittel ist nicht gestattet. Wie im er-
l[Auternden Bericht festgelegt, will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der Kosten
der Marktuberwachung tber einen erhdhten Bundesbeitrag vorsehen, solange die techni-
sche Machbarkeit einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstellt. In diesem
Sinne sind wir mit dem Vorschlag einverstanden.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Der Kanton Glarus kann die vorgesehenen Anpassungen des HFG nachvollziehen. Die bis-
her bekannten Vorschlage fur die Umsetzung scheinen uns aber zu kompliziert. Es ist wich-
tig, dass parallel zur Debatte im Parlament, das BAG in enger Absprache mit swissethics
und den kantonalen Ethikkommissionen nach einer gangbaren Ldsung fiir die Verordnungs-
bestimmungen sucht. Dies betrifft auch das Verfahren und die Zustandigkeit fiir die Erteilung
der zukinftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-
Reglement.

Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein seltsames Konstrukt
dar. Dies in Anbetracht dessen, dass die Kantone flir das Flhren eines gemeinsamen elekt-
ronischen Systems verantwortlich sind, andererseits aber der Bund die technischen Parame-
ter (Austauschformate, Schnittstellen) vorgibt. Mit dem BASEC verfiigen die Ethikkommissio-
nen 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 daflir kdnnen nicht von den Kantonen bzw. von den kantonalen
Ethikkommissionen getragen werden. Die Méglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klini-
scher Studien mit Medizinprodukten via BASEC an Stelle des neuen Informationssystems
Medizinprodukte (gemass Art. 62¢ Revisionsvorschlag HMG) sollte nicht von Anfang an aus-
geschlossen werden.

Bundesgesetz liber die technischen Handelshemmnisse (THG)

Wir kdnnen die vorgesehenen Anpassungen des THG nachvollziehen und haben keine Be-
merkung.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, den Aus-
druck unserer vorziglichen Hochachtung.



E-Mail an (PDF- und Word-Version):

- hmr@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

versandt am:

23. Mai 2018

Freundliche Grisse

Fiir den Regierungsrat

Y (95} 2 ety

Dr. Andrea Magnus Oeschger
Landammann Ratsschreiber-Stv.
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Per E-Mail (Word-Format) an:
hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des

Bundesgesetzes uber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 2. Marz 2018 geben Sie uns Gelegenheit, zur Anderung des
Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes
Uber die technischen Handelshemmnisse Stellung zu nehmen. Dafiir danken wir

lhnen bestens.

Gerne teilen wir lhnen mit, dass wir grundséatzlich keine Einwande zum vorliegenden

Revisionsvorschlag haben.

Die Schweiz verfugt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig tber eine gleich-
wertige Regulierung wie die Europaische Union (EU). Das Abkommen zwischen der
Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschatt tber die
gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (MRA) bindet die Schweiz
in die europdische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukte-
herstellern und Konformitatsbewertungsstellen einen Zugang zum europaischen Bin-
nenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der
Schweiz und der EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten und

um technische Handelshemmnisse zu vermeiden. Die vorgesehenen Anpassungen


mailto:hmr@bag.admin.ch

des Heilmittelgesetzes (HMG) sind grésstenteils zwingend notwendig, sonst waren

die Voraussetzungen zu einer Bestatigung des MRA nicht mehr gegeben.

Mit Ubernahme des europaischen Rechts werden zusatzliche Aufsichts- und Kon-
trollaufgaben auf die Kantone zukommen. Die Anpassung der Medizinprodukte-
Gesetzgebung wird deshalb - bisher noch nicht im Detail bekannte - Auswirkungen
auf die Kantone haben. Zusatzliche Aufgaben der Kantone bei der Kontrolle des De-

tailhandels und der Abgabestellen im Bereich der Medizinprodukte lehnen wir ab.

Fur weitere Ausfuhrungen verweisen wir auf das beigelegte Formular und danken

Ihnen fur deren Bericksichtigung.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

Dr. Mario Cavigelli Daniel Spadin



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Gesundheitsamt GraubUlnden

AbkUrzung der Firma / Organisation  : GA GR

Adresse : Planaterrastrasse 16, 7000 Chur
Kontaktperson : Eva Burkard-Berther

Telefon : 081 257 25 06

E-Mail . eva.burkard-berther@san.gr.ch
Datum : 7. Mai 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen

Handelshemmnisse
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

GA GR

Die Schweiz verfugt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig Uber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die
Schweiz in die européaische Marktiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitadtsbewertungsstellen einen
Zugang zum européischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um
die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten und um technische Handelshemmnisse zu vermeiden. Viele der vorgesehenen Anpassungen des HMG
sind zwingend notwendig, da die Voraussetzungen zu einer Bestatigung des MRA sonst nicht mehr gegeben waren. Wir kénnen den
Revisionsvorschlag in vielen Punkten nachvollziehen. In den Punkten wo kein direkter Zusammenhang mit den Medizinprodukten besteht, haben wir
entsprechende Bemerkungen angebracht.

Wir begrissen die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung als Medizinprodukte (Art. 2 Abs. 3), die
Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den Hersteller (Art. 47), sowie die Offenlegungspflicht (Art. 47¢) und die
Schaffung eines Informationssystems fir Medizinprodukte (Art. 62c¢).

Gemass dem erlauternden Bericht werden die Anpassungen im Bereich der Medizinprodukte Gesetzgebung auch Auswirkungen auf die Kantone
hinsichtlich zusatzlicher Aufsichts- und Kontrollaufgaben haben. Diese sind im Detail nicht bekannt. Wir lehnen zusatzliche Aufgaben bei der Kontrolle
des Detailhandels und der Abgabestellen im Bereich der Medizinprodukte ab.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

GA GR

Art. 2 Abs. 3 Wir begrissen diesen Vorschlag. Die Erfahrung zeigt, dass gewisse
Produkte, wie solche, die eine kosmetische Zweckbestimmung haben,
hinsichtlich ihrer Funktionsweise und vor allem ihres Risikoprofils
Medizinprodukten ahneln. Die Kontrolle dieser Produkte und der damit
verbundenen Tatigkeiten ist heute aufgrund einer Gesetzesllicke schwierig.
Es ist zweckmassig, diese Produkte dem HMG zu unterstellen. Es ist jedoch
wichtig, dass das Ausflhrungsrecht diesbezlglich den Bedirfnissen
unkompliziert und moglichst rasch angepasst werden kann. Wir begrissen
eine flexible Lésung indem im Verordnungsrecht mit Listen-Anhdngen wie in
der bisherigen MepV gearbeitet wird.

GA GR

Art. 2 Abs. 4 In Anlehnung an das neue Medizinprodukterecht der EU sollen kiinftig nur | Anpassung vom Transplantationsgesetz
Derivate  devitalisierter  Zellen und Gewebe sowie bestimmte | Art. 1 Zweck

Kombinationsprodukte als Medizinprodukte gelten und damit den fir | 1 Dieses Gesetz legt fest, unter welchen
Medizinprodukte geltenden Regelungen des Heilmittelrechts unterstehen. | Voraussetzungen Organe, Gewebe oder Zellen
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Mit Ausnahme von solchen Derivaten und Kombinationsprodukten werden
,Ubrige” devitalisierte Zellen und Gewebe u. E. nicht ausreichend klar
reguliert sein. Damit bleiben namentlich die Entnahme und die Implantation
solcher Zellen und Gewebe sowie der Handel damit nicht geregelt. Der
Schlusssatz des neuen Artikels 2 Absatz 4 HMG, wonach die fir
Transplantatprodukte geltenden Regelungen des Transplantationsgesetzes
auf devitalisierte Zellen sinngemass anwendbar sein sollen, dndert daran aus
unserer Sicht nichts, sondern fihrt vielmehr zu einem Widerspruch, denn
das Transplantationsgesetz ist ja gemass seinem Geltungsbereich (Art. 1)
ausschliesslich auf transplantierbare Zellen und Gewebe anwendbar, auf den
Umgang mit devitalisierten Zellen und Gewebe somit nicht.

Wir schlagen vor, in diesem Rahmen das Transplantationsrecht so zu
revidieren, dass die Entnahme, der Handel und die Implantation von bzw. mit
devitalisierten Zellen und Geweben einer den Transplantatprodukten
vergleichbaren Regulierung unterstellt werden.

a. zu Transplantationszwecken verwendet
werden durfen
b. fiir die Herstellung von Produkten aus
devitalisiertem menschlichem Gewebe
verwendet werden diirfen;
2 Es soll dazu beitragen, dass menschliche Organe,
Gewebe oder Zellen fur Transplantations- und
Implantationszwecke zur Verfligung stehen.
3 Es soll den missbrauchlichen Umgang mit
Organen, Geweben oder Zellen bei der Anwendung
der Transplantations- und Implantationsmedizin
beim Menschen, insbesondere den Handel mit
Organen, verhindern und die Menschenwdrde, die
Personlichkeit und die Gesundheit schiitzen.

GA GR

Art. 45 Abs. 7

In diesem Absatz wird festgelegt, dass der Bundesrat vorsehen kann, dass
Gesundheitseinrichtungen das Recht haben, Einmalprodukte aufzubereiten
und wiederzuverwenden. Er legt die Bedingungen fest.

Diese Bestimmung ist ein Rlckschritt was die Produktesicherheit betrifft. Es
wird keine Begrindung fir die Einflhrung dieser Kompetenz angefihrt.
Wenn es Kostenuberlegungen sein sollten, mussten diese anhand von
Vollkostenrechnungen vorher belegt werden. Die Bedingungen bzw. die
Detailregelungen, vor allem was die Haftplicht anbelangt, wird zu Konflikten
mit den Herstellern dieser Produkte flhren.

Damit eine Gesundheitseinrichtung diese Aufbereitung “lege artis”
durchfihren kann, ist sie auf spezifische Informationen des Herstellers z.B.
zu Materialeigenschaften angewiesen. Inwieweit hier der Hersteller bereit ist
diese Informationen herauszugeben oder allenfalls gezwungen werden kann,
muss offen bleiben.

Bei der heutigen Regelung ist die Verantwortung beziglich der
Produktehaftpflicht klar. Mit der neuen Kompetenz wird dies nicht mehr der
Fall sein. Mit diesem Artikel werden zudem voraussichtlich primar
Aufsichtsaufgaben auf die Kantone zukommen (Die Aufsicht Gber
Gesundheitseinrichtungen obliegt weitgehend den Kantonen), die sehr
schwierig wahrzunehmen sind und dementsprechend viele Ressourcen
beanspruchen werden.

Antrag:
Streichen dieses neuen Absatzes.

GAGR

Art. 58 Abs. 1

Die neue Formulierung entspricht nicht wie in den Erlauterungen ausgefihrt

Beibehalten des bisherigen Satzes:
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zweiter Satz

primar einer Prazisierung, sondern fihrt im Kern zu einer Verwasserung und
offnet damit einem uneinheitlichen Vollzug in der Schweiz Tur und Tor. Die
Streichung des bisherigen Satzes ist wegen den Anpassungen an das
europaische Medizinprodukterecht nicht notwendig. Viele europaische
Staaten haben je eigene Gesetze fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Sie
regeln die Aufsicht fir die beiden Produktkategorien separat.

Zu diesem Zweck konnen sie angekundigte und
unangeklndigte Inspektionen durchfihren. Sie
Uberprifen mit periodischen Inspektionen, ob die
Voraussetzungen fir die Bewilligungen noch erfillt
sind.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
Wir kénnen die vorgesehenen Anpassungen des HFG nachvollziehen und hat deshalb keine Enwéande.
Wir schliessen uns den nachfolgenden Ausfiihrungen der Kantonsapothekervereinigung an.
GA GR Die bisher bekannten Vorschlage fir die Umsetzung scheinen uns 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 Losung sucht. Die betrifft auch das Verfahren und die
Zustandigkeit fur die Erteilung der zukUlnftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-Reglement.

Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein seltsames Konstrukt dar, zumal einerseits festgelegt wird, dass die Kantone fur
das Flhren eines gemeinsamen elektonischen Systems verantwortlich sind, andererseits aber der Bund die technischen Parameter
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(Austauschformate, Schnittstellen) vorgibt. Mit dem BASEC verfiigen 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 daflir kdnnen nicht von den Kantonen bzw. von den kantonalen Ethikkommisionen getragen werden.

Die Mdglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klinischer Studien mit Medizinprodukten via BASEC anstatt via das neue Informationssystem
Medizinprodukte (vom Art. 62¢ Revisionsvorschlag HMG vorgesehen) sollte nicht von Anfang an ausgeschlossen werden.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

Wir kdnnen die vorgesehenen Anpassungen des THG nachvollziehen und haben keine Bemerkungen.
GAGR

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Hétel du Gouvernement
2, rue de I'Hopital
CH-2800 Delémont

Hétel du Gouvernement — 2, rue de 'Hépital, 2800 Delémont t+413242051 1
. f+4132 42072 01

Département fédéral de lintérieur CipncaliSHeg]ura.c

Monsieur le Conseiller fédéral
Alain Berset
3003 Berne

Par courriel :
hmr@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Delémont, le 5 juin 2018

Prise de position concernant la modification de la loi sur les produits thérapeutiques
(nouvelle réglementation des dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce

Monsieur le Conseiller fédéral,

Le Gouvernement jurassien vous remercie de Iui donner 'occasion de se prononcer sur la nouvelle
réglementation relative aux dispositifs médicaux.

Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Actuellement, la Suisse dispose du méme cadre reglementaire que I'Union européenne dans le
domaine des dispositifs médicaux. L’Accord de reconnaissance mutuelle conclu avec I'Union
européenne intégre la Suisse dans la surveillance du marché européen et permet aux fabricants
suisses de dispositifs médicaux et aux organes d’évaluation de Ia conformité d’accéder au marché
intérieur européen. Le maintien de I'équivalence des bases juridiques entre la Suisse et I'Union
europeenne est essentiel pour garantir Fapprovisionnement, prévenir les effets négatifs sur la
surveillance des produits — et donc sur la protection de la santé - et éviter les entraves techniques
au commerce. Les adaptations prévues de la loi sur les produits thérapeutiques sont indispensables,
faute de quoi les conditions d’une confirmation de I'’Accord de reconnaissance mutuelle ne seraient
plus remplies. Le Gouvernement peut donc souscrire a la proposition de révision.

Certaines dispositions favoriseront les activités de surveillance des autorités cantonales et sont
saluées par le Gouvernement. A cet égard, il convient notamment de mentionner :

a. la soumission de certains produits n’ayant pas de destination médicale a la réglementation
relative aux dispositifs médicaux (art. 2, al. 3);
b. I'obligation pour le fabricant d’enregistrer les dispositifs médicaux dans le systéme

d’information (art. 47) ;
I'obligation de communication (art. 47c);
la creation d’un systéme d’information sur les dispositifs médicaux (art. 62¢).

e o



Le Gouvernement tient & souligner qu'il convient toutefois de relever que la reprise du droit européen
entrainera pour les entreprises des obligations administratives supplémentaires (p. ex. des
obligations de documentation) et, par conséquent, des taches de surveillance et de contrdle
supplémentaires pour les cantons. Par exemple, de nombreux cantons ne connaissent pas encore
d'obligation d'autorisation et d’annonce pour les entreprises qui mettent sur le marché des dispositifs
médicaux. Les modifications apportées 3 la législation sur les dispositifs médicaux auront donc sur
les cantons des effets non encore connus en détail. Cela vaut en particulier pour les commerces de
détail (points de distribution LiMA) qui ne sont pas encore soumis aux autorités de surveillance.

Le Gouvernement a pris note que les cantons ne devraient en principe pas étre sollicités pour
financer les adaptations envisagées. Il constate toutefois que le financement de la surveillance des
dispositifs médicaux par le biais d’'une indemnisation fédérale arrivera a échéance en 2027 et qu'il
devrait étre remplacé par une taxe de surveillance (comme c’est le cas pour les produits
pharmaceutiques).

Le Gouvernement reléve qu’une taxe de surveillance pour les dispositifs médicaux avait été prévue
dans le message 99.020 mais qu'elle avait été supprimée par le Parlement en raison de problémes
d’application. .

Il est essentiel de garantir le financement de cette activité sur le long terme, et ce d’autant plus que
la révision se traduira par des taches additionnelles pour Swissmedic. Certes, un subventionnement
croisé des taches par le biais de la taxe de surveillance sur les médicaments n’est pas autorisé dans
le domaine des dispositifs médicaux. Le Gouvernement ne partage toutefois pas I'appréciation du
Conseil fédéral qui renonce a prévoir un financement durable des codts de la surveillarice du marché
en augmentant la contribution fédérale et qui privilégie une taxe de surveillance, comme une option
pour I'avenir.

Vu les incertitudes politiques liées a Iintroduction d’une taxe de surveillance, le Gouvernement est
d'avis que la question du financement doit faire partie intégrante du dispositif proposé et que toutes
les options doivent rester ouvertes, y compris une augmentation de la contribution fédérale. En
aucun cas, les cantons ne doivent supporter les charges supplémentaires induites par les contréles.

Loi relative a la recherche sur I’étre humain (LRH)

Le Gouvernement reléve que les adaptations prévues de la loi relative & la recherche sur I'étre
humain sont pertinentes. Cependant, les propositions de mise en ceuvre communiquées & ce jour
paraissent trop compliquées. Il est important que I'Office fédéral de la santé publique recherche une
solution viable pour les dispositions de I'ordonnance et ce, en étroite collaboration avec swissethics
et les commissions cantonales d'éthique. En ce qui concerne ces derniéres, le Gouvernement prend
acte qu'aucun financement n'incombe aux cantons. Cela vaut €galement pour la procédure et la
responsabilite de I'octroi de la future unique autorisation pour les études cliniques des dispositifs
médicaux conformément & la réglementation de I'Union européenne.

Les dispositions relatives au systéme électronique (art. 56a) forment une entité singuliére. Cela est
da au fait que les cantons sont responsables de la gestion d’un systéme électronique commun, mais
que la Confédération définit les paramétres techniques (formats d'échange, interfaces). BASEC
constitue déja pour les commissions d’éthique un outil efficace qui peut encore étre amélioré. Il reste
toutefois le probléme du financement des adaptations suite a la présente révision. Les cantons et
les commissions cantonales d’éthique ne peuvent pas en supporter les colts. Le Gouvernement
soutient la possibilité de gérer I'autorisation des études cliniques sur les dispositifs médicaux via
BASEC au lieu du nouveau systéme d'information pour les dispositifs médicaux (conformément &
Particle 62¢ de la proposition de révision de la loi sur les produits thérapeutiques), alternative qui ne
devrait pas étre exclue dés le départ.



Loi fedérale sur les entraves techniques au commerce (LETC)

Les adaptations prévues a la loi fédérale sur les entraves techniques au commerce sont pertinentes
et le Gouvernement n’a aucun commentaire a formuler.

En vous remerciant de l'avoir consuité sur cet objet, le Gouvernement vous prie d'agréer,
Monsieur le Conseiller fédéral, 'expression de sa haute considération.

AU NOM DU GOUYERNEMENT DE LA
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LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Envoi par courrier électronigue
Département fédéral de l'interieur
Palais fédéral

3003 Berne

Adaptation de la loi sur les produits thérapeutiques - LPTh (nouvelle réglementation
sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les entraves techniques aux
commerces - LETC

Monsieur le conseiller fédéral,

Nous vous remercions de nous consulter sur la procédure de consultation citée en titre du 2
mars 2018. Nous sommes en mesure de nous prononcer comme suit a son sujet.

Nous soutenons la position de la Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux
de la santé (CDS), dont nous nous permettons de reprendre certains éléments.

La Suisse dispose du méme cadre réglementaire que 'UE dans le domaine des dispositifs
médicaux. Le maintien de I'équivalence des bases juridiques entre la Suisse et I'UE est
essentiel pour garantir 'approvisionnement, prévenir les effets négatifs sur la surveillance
des produits — et donc sur la protection de la santé — et éviter les entraves techniques au
commerce.

Le Gouvernement neuchéatelois peut donc souscrire a la proposition de révision.

Certaines dispositions favoriseront les activités de surveillance des autorités cantonales et
sont & saluer. A cet égard, il convient notamment de mentionner :

a. la soumission de certains produits n'ayant pas de destination médicale a la
réglementation relative aux dispositifs médicaux (art. 2, al. 3) ;

b. l'obligation pour le fabricant d’enregistrer les dispositifs médicaux dans le systéme
d’information (art. 47) ;

c. l'obligation de communication (art. 47c) ;

d. la création d’'un systeme d'information sur les dispositifs médicaux (art. 62c).



En outre, nous souhaitons souligner que les dispositions prévues pour le retraitement des
dispositifs médicaux a usage unique dans les hodpitaux ne doivent pas se réaliser au
détriment de la sécurité des patients.

Par ailleurs, nous relevons que parmi les adaptations de la LPTh qui ne sont pas directement
en rapport avec la nouvelle réglementation des dispositifs médicaux, la question du contréle
et des autorisations de la fabrication de produits radio pharmaceutiques dans les services de
radio pharmacie des hopitaux nécessite une clarification des compétences entre autorités.

En ce qui concerne les adaptations de la loi fédérale sur la recherche humaine, nous
soutenons aussi les réflexions développées par la CDS et en particulier sur le financement
des nouvelles mesures pour la gestion des autorisations des études cliniques avec les
dispositifs médicaux. Par ailleurs, nous estimons que l'intérét d’avoir un représentant des
milieux associatifs des patients dans les commissions d’éthique est trés relatif. En effet, au
vu de la complexité de la matiére, celui-ci ou celle-ci devra avoir de solides connaissances
en la matiére ou les acquérir rapidement, et de fait, ne saurait porter un regard profane en la
matiére, tel que souhaité par la réglementation européenne.

A nos yeux, les adaptations prévues a la LETC sont pertinentes et nous n'avons aucun
commentaire a formuler.

Vous trouverez nos observations de détails dans le formulaire annexé.

Enfin, les incidences financiéres que cette révision pourrait engendrer pour les cantons
mériteraient d'étre précisées.

Nous vous prions de croire, Monsieur le conseiller fédéral, a I'expression de notre haute
considération.

Neuchétel, le 6 juin 2018

Au nom du Conseil d'Etat :

Le président, La chanceliere,
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Gouvernement de la République et Canton de Neuchatel
Abréviation de l’entr. / org. : NE

Adresse : Ch&teau, 2001 Neuchéatel

Personne de référence : Jean-Blaise Montandon

Téléphone : 032 889 52 27

Courriel : jeanblaise.montandon@ne.ch

Date : 6 juin 2018

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'éter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 11 juin 2018 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch
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Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Nom /
entreprise
(priére
d'utiliser
1’abréviation
indiquée a la
premiére page)

Remarques générales

NE

Nous saluons cette révision en profondeur du contrdle du
marché des dispositifs médicaux (DIMs). La nouvelle
approche mise en place au début du siécle pour le
contrdle des DIMs a montré clairement ses limites.
heureux que la Commission européenne ait tiré les
conséquences des différents scandales liés a une approche
bien trop libérale.

Il est

Nom /
entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)

NE

Art 2,

al 3

Nous saluons cette nouvelle disposition qui permettra de
fixer un cadre normatif plus strict pour des appareils a
usage cosmétique et qui peuvent poser des problémes pour
la santé des consommateurs (ex. appareil de
cryolipolyse)

NE

Art 9,
2, let a

al.

Les médicaments fabriqués par le service de
radiopharmacie d‘un hépital font dorénavant partie des
médicaments non soumis a AMM. Selon la nouvelle OMéd, les
services de radiopharmacie sont considérés comme des
pharmacies d’hépital, et a ce titre soumis & une
autorisation cantonale. Toutefois, ces services seront
aussi soumis au contrdéle de 1’OFSP pour les médicaments
qu’ils préparent (annexe 1, nouvelle OMéd). Il s’agira de
clarifier les 1rbéles respectifs des deux autorités
(Cantons, OFSP) par voie d’ordonnance.

NE

Art 45,

al.

le Conseil fédéral peut prévoir
santé ont le droit de remettre a
unique. Il fixe les conditions.
quelque sorte un retour en

Cet alinéa stipule que
que les institutions de
neuf des DIMs a usage
Cette disposition est en
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arriéere. Effectivement, lors de 1l’entrée en vigueur de
1"0ODIM, les autorités ont dii batailler ferme pour exiger
des hépitaux qu’ils cessent le retraitement des DIMs a
usage unique, afin d’améliorer la sécurité des patients
(risque infectieux notamment, et risque de
dysfonctionnent suite & un retraitement inadéquat). En
effet, le retraitement impliquait que le DIM remis a neuf
devait répondre en tout point aux exigences de qualité
d’un DIM neuf, ce qu’aucun hoépital n’était en mesure de
faire. Nous ne savons pas si aujourd’hui, certains
hépitaux sont en mesure de retraiter de maniére adéquate
des DIMs & usage unique. C'est pourquoi, nous insistons
sur la nécessité de fixer des conditions de retraitement
qui ne puissent en aucun cas diminuer la sécurité
d’emploi d’un DIM & usage unigue lors d'un second usage
par rapport a l’usage a neuf

Par ailleurs, il s’agit aussi de déterminer quelle
autorité sera chargée de contrdéler le respect des
conditions fixées, a savoir Swissmedic ou les Cantons. A
noter qu’ aujourd’ hui les Cantons n’ont ni les
spécialistes compétents ni les ressources nécessaires
pour procéder a des contrdles en la matiére.
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Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH)

Nom /

entreprise
(priére o
d'utiliser Remarques générales
1’ abréviation
indiquée a la
premiére page)

Nom / . e . . .
icl
entreprise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
NE Art. 53, al Cet article introduit 1’obligation pour les commissions
1 d’ éthique d’avoir en leur sein au moins un représentant

des patients. C'est une bonne idée, mais sous réserve. Vu
la charge de travail en raison de la complexité des
études et des procédures, le représentant devra se former
ou avoir déja de solides connaissances en la matieére. En
pratique, les associations de ©patients proposeront
probablement un professionnel de la santé. Cela s'observe
déja dans des groupes de travail au niveau national ou
dans des commissions extra-parlementaires. L’intérét
d’avoir un représentant des milieux associatifs des
patients en devient trés relatif.
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Loilfédérale sur les entraves techniques au/commerce (LETC)
Nom / ' -

entreprise

(priere o

drutiliser Remarques générales

1" abréviation
indiquée a la
premiére page)

Nom /

. article commentaires remarques modification proposée (texte proposé
entreprise © * / qu prop ( proposeé)




Von: Staatskanzlei Nidwalden <staatskanzlei@nw.ch>
Gesendet: Freitag, 1. Juni 2018 08:57

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Betreff: Vernehmlassung Heilmittelgesetz

Anlagen: Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Anhang lassen wir lhnen die Stellungnahme des Regierungsrates Nidwalden zur Anderung des
Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes Uber die technischen
Handelshemmnisse in elektronischer Form zukommen.

Freundliche Grisse

Karin Kutzelmann
Sachbearbeiterin Kanzleisekretariat

Kanton Nidwalden

Staatskanzlei, Kanzleisekretariat

POSTADRESSE: Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
STANDORT: Stansstaderstrasse 54 (Provisorium)
Telefon +41 41 618 79 02

staatskanzlei@nw.ch

www.nw.ch

Offnungszeiten
Montag bis Freitag: 08.00-12.00 und 14.00-17.00 Uhr (vor Feiertagen: 16.30 Uhr)

Diese E-Mail enthélt vertrauliche Informationen. Sie ist nur fur den beabsichtigten Empfanger bestimmt. Bitte benachrichtigen Sie
uns umgehend, falls Sie die E-Mail irrtimlich erhalten haben und I6schen Sie sie unverziglich. Besten Dank.



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Nidwalden

Abkulrzung der Firma / Organisation  : Kt. NW

Adresse . Staatskanzlei, Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
Kontaktperson : Volker Zaugg

Telefon : 041618 76 03

E-Mail : volker.zaugg@nw.ch

Datum :29. Mai 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Kt. NW

Die Schweiz verfligt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig Uber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die
Schweiz in die europaische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbewertungsstellen einen
Zugang zum europaischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um
die Versorgungssicherheit zu gewéhrleisten, 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, sonst waren die
Voraussetzungen zu einer Bestatigung des MRA nicht mehr gegeben. Somit ist der Revisionsvorschlag ohne Einwande nachzuvollziehen.

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europaischen Rechts und den damit verbundenen zuséatzlichen
administrativen Pflichten (z.B. erweiterte Dokumentationspflicht) fur die Betriebe auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone
zukommen werden. Die Anpassungen der Medizinproduktegesetzgebung werden deshalb bis heute noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf
die Kantone haben. Dies gilt insbesondere auch fur Detailhandelsbetriebe (MiGelL-Abgabestellen), die heute noch nicht von der Aufsicht erfasst
werden.

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 praktisch
realisieren lassen wird. Die Mdéglichkeit der Einflihrung 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 diesbezuglich nicht geandert.
Die Finanzierung dieser Tatigkeit muss unbedingt langfristig gewahrleistet werden, umso mehr als mit dieser Revision auf Swissmedic neue Aufgaben
zukommen werden. Eine Quersubventionierung der Aufgaben im Medizinproduktebereich durch die Aufsichtsabgabe auf Arzneimittel ist nicht gestattet.
Wie im erlduternden Bericht festgelegt, will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der Kosten der Marktiiberwachung Uber einen erhdhten
Bundesbeitrag vorsehen, solange die technische Machbarkeit einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstellt. In diesem Sinne sind wir mit
dem Vorschlag einverstanden.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Kt. NW

Nidwalden kann 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 L6sung flr die Verordnungsbestimmungen sucht. Dies betrifft auch das Verfahren
und die Zustandigkeit flr die Erteilung der zukinftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-

Reglement.
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Kt. NW 56a Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein

seltsames Konstrukt dar. Dies in Anbetracht dessen, dass die
Kantone fiir das Fuhren eines gemeinsamen elektronischen Systems
verantwortlich sind, andererseits aber der Bund die technischen
Parameter (Austauschformate, Schnittstellen) vorgibt. Mit dem
BASEC verfugen 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 daflir kbnnen 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. 62c
Revisionsvorschlag HMG) sollte nicht von Anfang an ausgeschlossen
werden.




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Kt. NW

Wir kénnen die vorgesehenen Anpassungen des THG nachvollziehen und haben keine Bemerkung.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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£ Kanton Sssttara T
\&2/ Obwalden

CH-6061 Sarnen, Postfach 1562, Staatskanzle|

Bundesamt flir Gesundheit

per Mail:
hmr@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

Unser Zeichen: frn
Sarnen, 29. Mai 2018

Anderung des Heilmittelgesetzes und des Bundesgesetzes iiber die technischen Handels-
hemmnisse

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 2. Marz 2018 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) die Vernehm-
lassung zur Anderung des Heilmittelgesetzes (HMG), des Humanforschungsgesetzes (HFG) und des
Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse (THG) bis am 11. Juni 2018 erdffnet.

In der Beilage erhalten Sie die Stellungnahme von Dr. Regula Willi-Hangartner Kantonsapothekerin
der Kantone SZ/UR/NW/OW/GL, welche so vom Kanton Obwalden Gbernommen wird.

Besten Dank fir die Kenntnisnahme
Freundliche Griisse

Staatskanzlei

s
Nicole Frunz Wallimann

Landschreiberin

Staatskanzlei STK

Dorfplatz 8, 6060 Sarnen

Postadresse: Postfach 1562, 6061 Sarnen
Tel. 041 666 62 03, Fax 041 660 65 81
www.ow.ch



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Dr. Regula Willi-Hangartner Kantonssapothekerin SZ/UR/NW/OW/GL

Abkurzung der Firma / Organisation : GLURK

Adresse : Postfach 665
Kontaktperson : Dr. Regula Willi
Telefon : 041 8204370
E-Mail : regula.willi@sz.ch
Datum : 26. April 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

GLURK

Die Schweiz verfiigt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig iiber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU
bindet die Schweiz in die europadische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und
Konformitatsbewertungsstellen einen Zugang zum europaischen Binnenmarkt. 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, sonst waren die Voraussetzungen zu einer Bestitigung des MRA nicht
mehr gegeben. Somit ist der Revisionsvorschlag ohne Einwédnde nachzuvollziehen.

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europiischen Rechts und den damit verbundenen zusitzlichen
administrativen Pflichten (z.B. erweiterte Dokumentationspflicht) fiir die Betriebe auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die
Kantone zukommen werden. Die Anpassungen der Medizinproduktegesetzgebung werden deshalb bis heute noch nicht im Detail bekannte
Auswirkungen auf die Kantone haben. Dies gilt insbesondere auch fiir Detailhandelsbetriebe (MiGel Abgabestellen), die heute noch nicht
von der Aufsicht erfasst werden.

Die Stellungnahmen sind bewusst kurz gehalten unter dem Gesichtspunkt der Auswirkung auf die Kantone. Fiir weiterfiihrende Anderungen
die teilweise in fachliche Details gehen, verweisen wir auf die Eingabe der Kantonsapothekervereinigung und der
Gesundheitsdirektorenkonferenz.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

GLURK




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkurzung

verwenden)

Kap GLURK Grundsatzlich sind die vorgesehenen Anpassungen nachvoliziehbar.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
56a Bei den Bestimmungen zum elektronischen System wird einerseits

Kap GLURK

festgelegt, dass die Kantone fir das FuUhren eines gemeinsamen
elektronischen Systems verantwortlich sind, jedoch der Bund die technischen
Parameter (Austauschformate, Schnittstellen) vorgibt. Bereits heute jedoch
verfugen die Ethikkommissionen mit dem BASEC Uber ein gutes und
funktionsfahiges Tool, welches ausgebaut werden kann. So oder so aber
stellt sich die Frage nach der Finanzierung der geplanten Anpassungen. Die
Kosten dafir kénnen m.E. nicht den Kantonen bzw. den kantonalen
Ethikkommissionen Ubertragen werden.

Die Moglichkeit der Verwaltung bewilligter
klinischer Studien mit Medizinprodukten via BASEC
anstelle des neuen Informationssystems
Medizinprodukte sollte nicht von Anfang an
ausgeschlossen werden.




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Kap GLURK

Die vorgesehenen Anderungen sind nachvollziehbar und somit keine Einwinde anzubringen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Regierung des Kantons St.Gallen

Regierung des Kanlons Sl Gallen, Regierungsgebéude, 9001 St Gallen

Eidgenossisches Departement des Innern Regierung des Kantons St.Gallen
Regierungsgebéude

Inselgasse 1 9001 St.Gallen

3003 Bern T +41 58 229 32 60

F +41 58 229 38 96

St.Gallen, 29. Mai 2018

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des
Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse; Vernehmlassungs-
antwort

Sehr geehrter Herr Bundesprasident

Mit Schreiben vom 2. Mérz 2018 laden Sie uns zur Vernehmlassung zur Anderung des

Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes Uber

die technischen Handelshemmnisse ein. Wir danken fur diese Gelegenheit und nehmen
gern wie folgt Stellung:

Die Schweiz verfugt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig Uber eine gleichwertige
Regulierung wie die Europdische Union (EU). Das Abkommen Uber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement) mit der EU
bindet die Schweiz in die europaische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer
Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbewertungssteilen einen Zugang zum
europaischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der
Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu
gewshrleisten, technische Handelshemmnisse zu vermeiden und um negative
Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz
zu verhindern.

Unsere ausfiihrliche Stellungnahme kénnen Sie dem beigefiigten Formular entnehmen.

Wir danken lhnen fir die Berticksichtigung unserer Anliegen.

Namen der Regierung

y Féassler Canislys Braun
Prallident Staatssekretér

1/2

RR-232_RRB_2018_348_1_ji_0277



Beilage:
Auswertungsformular

Zustellung auch per E-Mail (pdf- und Word-Version) an:
hmr@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen
Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Mérz bis 11. Juni 2018

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation
Abkiirzung der Firma / Organisation
Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

Wichtige Hinweise:

- Kanton St.Gallen, Regierung

- Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen

: Dr. Urs Kiinzle, Kantonsapotheker

: 058 229 59 49

. urs.kuenzle@sg.ch

:29. Mai 2018

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2 Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen méchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben” den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma

(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkirzung

verwenden

Die Schweiz verfugt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig Uber eine gleichwertige Regulierung wie die Europaische Union (EU). Das Mutual

der
che
schutz zu
verhindern.

Einige mungen w ie der ka Be b en und werden begriis esonders

erwah rt sind die ell n ohne sch k ung unter die Medizinp kte (Art. 2 Abs. 3), die
Registrier cht der Medizin ukte im ationssystem durch den Hersteller (Art. 47), die Offenlegungspflicht (Art. 47c) und die Schaffung
eines Info ssystems fur M nproduk . 62¢).

Es muss aber auch darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europaischen Rechts zusatzliche administrative Pflichten (z.B. erweiterte
Do flicht) f und it liche Au ts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zu werden. Im Kanton
St. bisher ngs r fur Betr die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die ngen der
ukte tzg her noch nicht im Detail b nte Ausw auf die Kantone haben. Dies gilt insbesondere flr
Isbet (Mi heute noch nicht von der icht erfas n.

SG

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 praktisch
realisieren lassen wird. Die Moglichkeit der Einfiihrung einer Aufsichtsabgabe fur Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99.020 vorgesehen,

prob S

ngt | d

gde uf t.
Wie im erlauternden Bericht festgelegt, will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der Kosten der Marktlberwachung Uber einen erhéhten
Bundesbeitrag vorsehen, solange die technische Machbarkeit einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstellt. In diesem Sinne sind wir mit
dem Vorsch  einverstanden

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerku fiir n
SG Art. 2 Abs. 3 Dieser Vorschlag wird begriisst. So konnen beispielsweise kosmetische

Produkte, die hinsichtlich ihrer Funktionsweise und vor allem ihres
rofils Med ukten ahneln im Sinne des Konsumentenschutzes



SG

SG

SG

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

Art. 2 Abs. 4

Art. 9 Abs.
Bst. a

Neuer Artikel

2

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

zusatzlich dem HMG unterstelit werden. Die Kontrolle dieser Produkte ist
heute aufgrund einer Gesetzeslicke schwierig. Es ist jedoch wichtig, dass
das Ausfiihrungsrecht diesbeziglich den Bedirfnissen unkompliziert und
maglichst rasch angepasst werden kann. Es wird eine flexible Loésung tber
Anhange vorgeschlagen

In Anlehnung an das neue Medizinprodukterecht der EU sollen kunftig nur

Derivate  devitalisieter Zellen und Gewebe sowie bestimmte
n S S g
n u n eil .
h v m r
e ht d
b n n un nta
G e n It.
Schlusssatz des neuen Artikels 2 Absatz 4 HMG, wonach die fir
Tra ukte gel eg des Transpl setzes
auf Zellen ss bar sein sol daran
nichts, sondern fihrt vielmehr zu einem  Widerspruch. Das
Transpl ionsgesetz ist seines Geltung ches (Art. 1 Abs. 1)
ausschi ch auf transp re Zellen und be anwendbar und

nicht auf den Umgang mit devitalisierten Zellen und Geweben (Art. 1 Abs. 2
Bst. a).

Es wird vorgeschlagen das Transplantationsrecht so zu revidieren, dass die
Entnahme, der Handel und die Implantation von bzw. mit devitalisierten
Zellen und Geweben einer den Transplantatprodukten vergleichbaren
Regqulierung unterstellt werden

radiopharmazeutischen Betrieb eines
sind nicht zulassungspfiichtig. Die

Arzneimittel, die von einem
Krankenhauses hergestellt werden,

ntone und BAG sollte auf Verordn werden.

Im Sinne des Konsumentenschutzes sollte das Gesetz die Méglichkeit bieten

Distributionskanale fir bestimmte Medizinprodukte festzulegen. Dies ware

vergleichbar mit den Abgabekateg ren der Arzneimittel. Damit kann

sichergeste lt, werden dass Med nprodukte die eine Fachberatung
n B HiWvV T nur uber ualifizierte Kanale

Anpassung vom Transplantationsgesetz
Art. 1 Zweck
1 Dieses Gesetz legt fest, unter welchen
Voraussetzungen Organe, Gewebe oder Zellen
a. zu Transplantationszwecken verwendet
werden durfen
b. fiir die Herstellung von Produkten aus
devitalisiertem menschlichem Gewebe
verwendet werden diirfen;
2 Es soll dazu beitragen, dass menschliche
Organe, Gewebe oder Zellen fur Transplantations-
und Implantationszwecke zur Verfligung stehen.
3Es soll den missbrauchlichen Umgang mit
Organen, Geweben oder Zellen bei der Anwendung
der Transplantations- und Implantationsmedizin
beim Menschen, insbesondere den Handel mit
Organen, verhindern und die Menschenwiirde, die
Personlichkeit und die Gesundheit schutzen.



SG

SG

SG

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

Art. 45 Abs. 7

Art. 47

Art. 54 Abs. 5

Handelshemmnisse

Vernehmlassunasverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

vertrieben werden kénnen

Gemass diesem Absatz kann der Bundesrat vorsehen, dass
Gesundheitseinrichtungen Einmalprodukte aufbereiten und wiederverwenden

beim Bund |

Die Registrierungspflicht von Medizinprodukten und die Vergabe eines
eindeutigen Produktidentifikators durch den Hersteller werden im Sinne der

Tran  renz und der barkeit russt.
Der Ab die Aufga eilung zw der Heilm orde
und Eth nen (EKs) Medizinp e-Regulier r EU

an. In der EU haben die EKs deutlich weniger Entscheidungsbefugnis als in

d Inst d
e chen h
b erev n

nur von den EKs beurteilt werden

Der Bundesrat kann die Prufbereiche nach Absatz
4 gegenilber den Anforderungen nach Artikel 45
Absatz 2 des Humanforschungsgesetzes vom 30.
September 2011 naher abgrenzen. ederdem

dem
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SG Art. 54b Die Melde- und Informationspflicht ist sinnvoll und notwendig. Im Bereich der
Medizinprodukte gilt die ISO 14155. Es muss ebenfalls tberiegt werden, ob
weiterhin eine zweigleisige Meldepflicht sinnvoll ist und inwieweit die EKs die
Meldungen direkt via Portal als Information abgreifen konnten Ein Zugriff der
EKs auf die Meldedaten via Portal Swissmedic ware erforderlich

SG Art. 64 Die Meldung von Initialen, Geschlecht und Jahrgang entspricht
vollumfanglich Art. 64 Abs 4bis HMG, in der revidierten und vom Parlament
am 18. Marz 2016 gutgeheissenen Version, die am 1.1.2019 in Kraft gesetzt
werden wird. Dariiber hinaus verlangt die Pharmacovigilance-Datenbank der
WHO dieses Format. Man muss anmerken, dass die Angabe der Initialen
eine gute Ruckverfolgbarkeit —erméglicht und  die EKs aus
datenschutzrechtlichen Aspekten die Ubermittlung der Initialen nicht
gutheissen.

Insbesondere muss iiberpriift werden, ob die Ubermittelung von
Initialen kongruent ist mit dem in Revision stehenden DSG sowie der
Datensch rundverordnun der EU

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma

(bitte auf der ersten .
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

Es ist wesentlich, dass die Kompetenz zur Beurteilung der ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anforderungen der eingereichten Gesuche

SG bei den EKs bleibt. Die technische Prufung der Medizinprodukte muss in der Fachkompetenz von Swissmedic bleiben. Die Beurteilungsbereiche
mussen weiterhin klar getrennt bleiben. Offen bleibt, ob die Entscheide mit einem Behordenentscheid Ubermittelt werden mussen oder ob zwei
Behoérdenentscheide bestehen bleiben

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerku fir derun extvorsch
SG Art. 3 Die Definition des klinischen Versuchs soll neu auf Verordnungsebene

e
en

e ndeutig und s nnvoll fur Med kamente und Med nprodukte geregelt. Was
den Berech u e klinische Versuche a besteht Klaru edarf



SG

SG

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

Art. 53 Abs. 1

Art. 56 a

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

(darunter fallt eine sehr heterogene Gruppe). Es ist den EKs ein Anliegen,
dass auf Verordnungsebene eine sinnvolle, risiko-kongruente Definition des
klinischen Versuchs gefunden wird, welche EU-kompatibel ist.

Ein Problem stellen ein Teil der sogenannten Beobachtungsstudien dar, die
unter die HFV fallen. Fur diese Studien muss auf Verordnungseben eine
Losung gefunden werden.

Der Einbezug von Laien als Patientenvertreter ist grundsatzlich als positiv zu
werten. Wir gehen davon aus, dass damit der Einbezug von Laien ins
Ordentliche Verfahren (Plenarsitzung der EK) gemeint ist. Da die Arbeit in
den EKs ein sehr hohes fachspezifisches Wissen voraussetzt, mussen die
Personen kompetent und ausgebildet sein. Es ist schwierig, einzig Patienten
in die Kommission zu wahlen, weil diese sich gerade beispielsweise fir eine
Patientenorganisation engagieren. Sinnvoller wéare der Einbezug von
Patientinnen und Patienten aus Spitalern, die selbst erfahren haben, wie
Forschung ablauft. Meist haben solche Personen eine schwere Krankheit
(z.B. gisch) und auch eine b Lebenserwartung. imal ware
der E g von Personen mit ch Erkrankungen, di reits selbst
an Studien teilgenommen haben.

Die Umsetzung dieser neuen Anforderung an die EKs ist formal leicht zu
bewerkstelligen. Zur inhaltlichen Bereicherung der EK-Arbeit braucht es
jedoch weitaus mehr als reine Laien-,Prasenz”.

Erfreulich ist aus Sicht der EKs die explizite Benennung eines elektronischen
Portals. Somit ist erstmals eine Rechtsgrundlage fur den elektronischen
Datenaustausch auch der Forschenden mit den EKs und der EKs
untereinander gegeben. Allerdings fihren die Kantone, die eine EK haben
resp. swissethics im Auftrag dieser Kantone das Portal. Die finanzielle
Abgeltung sollte in der Verordnung geregelt werden.

Das neue, elektronische System von Swissmedic, das an EUDAMED

andockt, ist erst in Planung. Aussagen zu méglichen Details fehlen

vollstandig und daher ist bislang unklar, wie eine mogliche Schnittstelle an

das elektronische System der EKs (BASEC) aussehen kénnte. Der
eschlagene Art. HFG sieht die ichkeit a er,

nischer Anpass n vor, je nach rf. Diese as en
jedoch nicht von den Kantonen , SO vom Bund. Hier muss
klar sein, wie die Schnittstelle a inw Richtung der

Datenaustausch lauft. Geklart werden muss ebenfalls wer fur die Kosten

Variante: Die Kantone, die eine EK fiihren, oder:

swissethics fuhrt im Auftrag der Kantone ein
elektronisches System
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aufkommt. Die EKs schlagen vor, dass Schnittstelle und Verknipfung von
BASEC mit dem Swissmedic-Portal in der Verantwortung des Bundes liegt,
da die Kosten fur Entwicklung, Betreibung und Lizenz von BASEC bereits
vollumfanglich von den Kantonen getragen werden.

Falls nur ein Behordenentscheid vorgesehen wird, mussen die

be es h
\'[o] Kt
re er | its

von BASEC generiert werden kann.

Es sollte nicht unerwahnt bleiben, dass die Clinical Trial Regulation (CTR)
zuki EU- fa [fur  fmedikamente einfithren
wird. rde g sun der Schweiz nétig
machen. Die Voraussetzungen fir die Medikamente kénnten ebenfalls
gesamthaft fur Heilmitte! in einem Schritt mit den Medizinprodukten
angegangen werden

SG Art. 56 Abs. 1 ist i

un

it.
Bereich fallen, der nicht in einem allgemeinen Grundsatzinteresse liegt,
kénnten/sollten diese von der Registrierungspflicht ausgenommen werden.
Dies ware ebenfalls international kongruent.
Ebenso muss man beriicksichtigen, dass in der Grundlagenforschung der
Schutz geistigen Eigentums oftmals wichtig ist. Hier sténde eine allgemeine
Re licht dem entge ine mpfehiung zur
Ve aller klinischen che te der HFV kann
swissethics daher nicht geben.

Name / Firma

(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkiirzung

SG Keine Anmerku
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Regierungsrat

Rathaus / Barfissergasse 24
4509 Solothurn
www.so.ch

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

15. Mai 2018

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes Uber die
technischen Handelshemmnisse; Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Anderung des Heilmittelgesetzes (neue
Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse und lassen
uns gerne wie folgt vernehmen:

Angesichts der grossen Bedeutung der Medizinprodukte-Industrie legen wir grossen Wert darauf, technische
Handelshemmnisse zu vermeiden. Wir erachten aber auch die Verbesserung der Produkte- und
Patientensicherheit als begrissenswert. Deshalb befirworten wir die vorgeschlagenen Anderungen.

Fir den zeitgemdssen Vollzug wird ein elektronisches Informationssystem aufgebaut. Dieses dient primar
Swissmedic. Weil aber auch die Heilmittelkontrolle in den Kantonen intensiviert und entsprechend
aufwandiger wird, weisen wir auf die Notwendigkeit hin, die kantonalen Kontrollorgane in den
Informationsfluss einzubinden.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

sig. sig.
Roland Heim Andreas Eng
Landammann Staatsschreiber

Beilage: Auswertungsformular



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

Name / Firma / Organisation : Kanton Solothurn

Abkulrzung der Firma / Organisation  : SO

Adresse . Gesundheitsamt, Ambassadorenhof/Riedholzplatz 3, 4509 Solothurn
Kontaktperson : Marco Scharer, Kantonsapotheker

Telefon : 032 627 93 78

E-Mail : marco.schaerer@ddi.so.ch

Datum : 15.05.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SO

Mit den vorgeschlagenen Anderungen sind wir einverstanden.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SO

Mit den vorgeschlagenen Anderungen sind wir einverstanden.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

SO Mit den vorgeschlagenen Anderungen sind wir einverstanden.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)





































numero Bellinzona

2291 cl 0 23 maggio 2018

Repubblica e Cantone Ticino
Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono +419181443 20 ;
fax +419181444 35 Rgpubbllca e Cantone
e-mail  can-sc@ti.ch Ticino

Il Consiglio di Stato

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubblica
3003 Berna

Invio per posta elettronica in formato word
hmr@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Procedura di consultazione concernente la modifica della legge sugli agenti
terapeutici (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici) e della legge sugli ostacoli
tecnici al commercio

Gentili signore,

egregi signori,

vi ringraziamo per lo scritto dello scorso 2 marzo, con il quale il capo del Dipartimento
federale dellinterno ci ha comunicato |'apertura della consultazione in oggetto.

In allegato trasmettiamo le nostre osservazioni per il tramite del formulario ufficiale.

Auspichiamo che il Parlamento proceda in tempo utile alle diverse modifiche legislative
necessarie a mantenere I'equivaienza con 'UE delle basi giuridiche in materia di dispositivi
medici. Cid & fondamentale per garantire Papprovvigionamento interno e per impedire
ripercussioni negative sulla sorveglianza dei prodotti e di conseguenza sulla salute pubblica.
Inoltre & il presupposto essenziale che consente ai fabbricanti svizzeri di dispositivi medici e
agli organismi svizzeri di valutazione delle conformita di accedere direttamente al mercato
europeo.

Vogliate gradire 'espressione della nostra stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

Il Cancelliere:

Allegato:
- Formulario compilato

Copia per conoscenza:

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del farmacista cantonale (dss-ufc@ti.ch)

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)

10212

- Pubblicazione in internet.
tiw









Modificazione della legge sugli agenti terapeutici (nuova legislazione relativa ai dispositivi medici) e della legge federale sugli

ostacoli tecnici al commercio

Indagine conoscitiva dal 2 marzo all’11 giugno 2018

Confederazione qualora non fosse materialmente possibile passare al prelievo di una tassa di sorveglianza: solo in guesto senso esprimiamo il nostro
accordo alla proposta formulata. Siamo invece contrari a qualsiasi altro approccio o interpretazione che porterebbe a fare automaticamente decadere il
contributo della Confederazione al 31.12.2027, siccome cid metterebbe in pericolo la possibilita per Swissmedic di assolvere correttamente i compiti
supplementari di vigilanza del mercato che gli sono attribuiti con la presenta modifica

Nome / Ditta

Articolo

Commenti / Osservazioni

Proposta di modifica (testo proposto)

Tl

2cpv. 3

Accogliamo questa proposta con molto favore. L’esperienza ci insegna che taluni
prodotti, come quelli con un’indicazione prettamente cosmetica, assomigliano
molto ai dispositivi medici per funzione, modalita di somministrazione ma
soprattutto per profilo dei rischi. Attualmente la vigilanza di questi prodotti nonché
delle attivita ad essi legate risulta assai difficile, anche a causa delle lacune
legislative esistenti. Pertanto, & certamente opportuno sottoporre alla LATer questo
tipo di prodotti potenzialmente molto problematici per la salute. E perd altrettanto
importante che il relativo diritto di esecuzione sia adattabile alle necessita in modo
rapido e semplice. Al riguardo auspichiamo che sia concepita una soluzione flessibile
tramite allegati.

TI

2cpv. 4

In conformita al nuovo diritto europeo per i dispositivi medici, in futuro soltanto i
derivati di tessuti e cellule devitalizzati nonché determinati prodotti combinati
saranno considerati quali dispositivi medici e quindi saranno soggetti alle
disposizioni vigenti della legislazione sugli agenti terapeutici. Riteniamo che gli
“altri” tipi di tessuti e cellule devitalizzati non saranno regolamentati con sufficiente
chiarezza. Manca soprattutto una regolamentazione per il prelievo e Vimpianto di
questo tipo di tessuti e cellule nonché per il loro commercio. Dal nostro punto di
vista, la frase finale del nuovo articolo 2 cpv. 4 LATer, secondo cui sarebbero
applicabili per analogia le disposizioni della legge sui trapianti che si applicano agli
espianti standardizzati, non cambia niente alla situazione ma semmai & fonte di
contraddizione: infatti, la legge sui trapianti, in virtu del suo campo d’applicazione, &
applicabile soltanto a tessuti o cellule destinati al trapianto e non all’impiego di
cellule e tessuti devitalizzati.

Proponiamo pertanto di procedere contemporaneamente a una modifica della
legge sui trapianti, nel senso di sottoporre il prelievo e I'impianto di tessuti e cellule
devitalizzati nonché il loro commercio a una regolamentazione paragonabile a
quella vigente per gli espianti standardizzati.

Adeguamento della legge sui trapianti
Art. 1 Scopo
1° La presente legge stabilisce a quali condizioni organi,
tessuti o cellule
a.  possono essere impiegati per trapianti.
b. possono essere impiegati per la fabbricazione
di prodotti ricavati da tessuti devitalizzati di
origine umana;
2° Essa intende contribuire a far si che vi siano a
disposizione organi, tessuti o cellule a scopi sia di
trapianto che di impianto.
3° Essa intende altresi impedire I'impiego abusivo di
organi, tessuti o cellule nell'applicazione della medicina
dei trapianti e degli impianti all'essere umano,
segnatamente il commercio di organi, e proteggere la
dignita umana, la personalita e la salute.
















Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes
iber die technischen Handelshemmnisse; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 2. Marz 2018 unterbreitet das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) den
Kantonsregierungen die vorgesehenen Anderungen im Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizin-
produkte (Heilmittelgesetz [HMG]; SR 812.21), im Bundesgesetz Gber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz [HFG]; SR 810.30) und im Bundesgesetz tiber die technischen Handels-
hemmnisse (THG; SR 946.51) zur Vernehmlassung.

Der Regierungsrat des Kantons Uri kann die vorgesehenen gesetzlichen Anpassungen nachvollziehen
und ist damit einverstanden.

Die Kantone sind bei der Umsetzung der Heilmittelgesetzgebung auf praxistaugliche Rahmenbedin-
gungen und Regelungen angewiesen. Wir bitten Sie daher, die Anliegen der Schweizerischen Konfe-
renz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direkten (GDK) sowie der Kantonsapothekerver-
einigung (KAV/APC) zu berlcksichtigen und verweisen fiir die Details auf deren Stellungnahme.

Wir danken lhnen fir die Moglichkeit der Stellungnahme.

Altdorf, 5. Juni 2018
Im Namen des Regierungsrats
Der Landammann: Beat Jorg
Der Kanzleidirektor: Roman Balli

Beilage
- Stellungnahme
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation
Abkiirzung der Firma / Organisation
Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

Wichtige Hinweise:

: Kanton Uri

: Amt fir Gesundheit

: Klausenstrasse 4, 6460 Altdorf

: Dr. pharm. Regula Willi, Kantonsapothekerin

: 0418204370

: regula.willi@sz.ch

: 15. Mai 2018

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mdchten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch

Beilage


mailto:hmr@bag.admin.ch
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Vernehmlassungsverfahren vom 2. Mérz bis 11. Juni 2018

I. Heilmittelgesetz (HMG)

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

Allgemeine Bemerkungen

Kanton Uri

Die Schweiz verfiigt im Bereich der Medizinprodukte gegenwirtig liber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die Schweiz in die
europadische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitdtsbewertungsstellen einen Zugang zum europaischen
Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu gewahr-
leisten, 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, sonst waren die Voraussetzungen zu einer Bestatigung des MRA nicht mehr
gegeben. Somit ist der Revisionsvorschlag ohne Einwédnde nachzuvollziehen.

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europiischen Rechts und den damit verbundenen zusitzlichen administrativen Pflichten
(z. B. erweiterte Dokumentationspflicht) fiir die Betriebe auch zuséatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen werden. Die Anpassungen
der Medizinproduktegesetzgebung werden deshalb bis heute noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die Kantone haben. Dies gilt insbesondere auch
fiir Detailhandelsbetriebe (MiGel Abgabestellen), die heute noch nicht von der Aufsicht erfasst werden.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Il. Humanforschungsgesetz (HFG)

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

Aligemeine Bemerkungen

Kap GLURK

Grundsatzlich sind die vorgesehenen Anpassungen nachvollziehbar.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Kanton Uri

56a

Bei den Bestimmungen zum elektronischen System wird einerseits festgelegt, dass
die Kantone fiir das Fihren eines gemeinsamen elektronischen Systems verantwort-
lich sind, jedoch der Bund die technischen Parameter (Austauschformate, Schnitt-
stellen) vorgibt. Bereits heute jedoch verfiigen die Ethikkommissionen mit dem
BASEC Uber ein gutes und funktionsfahiges Tool, das ausgebaut werden kann. So
oder so aber stellt sich die Frage nach der Finanzierung der geplanten Anpassungen.
Die Kosten dafiir kénnen m.E. nicht den Kantonen bzw. den kantonalen Ethikkom-
missionen libertragen werden.

Die Moglichkeit der Verwaltung bewilligter klinischer
Studien mit Medizinprodukten via BASEC anstelle des
neuen Informationssystems Medizinprodukte sollte
nicht von Anfang an ausgeschlossen werden.




Von: marie-christine.grouzmann@vd.ch

Gesendet: Freitag, 1. Juni 2018 09:46

An: _BAG-HMR

Cc: joanne.jaccaud@vd.ch

Betreff: RE: WG: Consultation: Modification de la loi sur les produits thérapeutiques
Anlagen: Formulaire_disp_medicaux_fr[1]_VD.doc

Bonjour,

effectivement, il manque des pages au tableau de ma réponse. Je vous renvoie le document en entier.

avec mes meilleures salutations

_C. Marie-Christine Grouzmann - Pharmacien cantonal
i — Service de la santé publique
e Office du médecin cantonal
a fl:. Avenue des Casernes 2 - 1014 Lausanne
ﬁ} T 021 316 42 01
o . marie-christine.grouzmann@vd.ch / www.vd.ch/sante

De: <HMR@bag.admin.ch>

A: <joanne.jaccaud@vd.ch>, <marie-christine.grouzmann@vd.ch>
Date : 01.06.2018 09:40
Objet : WG: Consultation: Modification de la loi sur les produits thérapeutiques

Sehr geehrte Frau Jaccaud
Sehr geehrte Frau Grouzmann

Vielen Dank fiir die Stellungnahme des Kantons VD zum im Betreff erwéhnten Geschatft.

Bei der Beilage mit der Tabelle haben wir allerdings den Eindruck, dass das Dokument unvollstandig ist und gewisse
Seiten fehlen. Kénnten Sie dies bitte nachprifen und uns das vollstdndige Dokument auch als Word zukommen
lassen?

Sie dirfen mich auch gerne rasch telefonisch kontaktieren.

Vielen Dank und mit freundlichen Griissen

Pia Schwaller

Dr.med.vet.

Wissenschaftliche Mitarbeiterin / Projektleiterin
Sektion Heilmittelrecht

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit, Abteilung Biomedizin



Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle législation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Canton de Vaud

Abréviation de I'entr. / org. : VD

Adresse : Service de la santé publique
Personne de référence : Marie-Christine Grouzmann
Téléphone : 021316 18 18

Courriel . marie-christine.grouzmann@vd.ch
Date : 10 mai 2018

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'éter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 11 juin 2018 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bad.admin.ch

Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle législation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les

entraves techniques au commerce

Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Nom /

entreprise
(priere d'utiliser
|'abréviation
indiguée a la
premiéere page)

Remarques générales

VD

L'adaptation de la |égislation fédérale suite a l'introduction de la nouvelle |égislation européenne découle d'une volonté d'améliorer la qualité et la
sécurité des dispositifs médicaux. Il convient de saluer le gain potentiel des utilisateurs en terme de transparence de I'information, de tracabilité,
d'adéquation des produits et de sécurité pour les patients et les centrales d'achat des hopitaux. L'obligation d'identification unique va faciliter la
comparaison des produits au niveau international.
Toutefois, il est a craindre des répercussions négatives du présent projet pour les utilisateurs : augmentation des charges a toutes les étapes du cycle
de vie des dispositifs médicaux avec comme conséquence une hausse des prix et potentiellement une diminution de I'assortiment.

Il est également regrettable que les moyens de financement de la surveillance du marché dans le domaine des dispositifs médicaux ne soient pas
davantage explicités.

Nom /
entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)

VD

9, al.2 lettre a

Les médicaments fabriqués par un service de radiopharmacie font
dorénavant partie des exceptions et ne sont plus soumis a une AMM. En lien
avec la nouvelle OMéd, les services de radiopharmacie sont considérés
comme des pharmacies d'hdpital. A ce titre, les services de radiopharmacie
devront étre autorisés par les cantons.Ces services seront aussi soumis au
controle de I'OFSP pour la préparation des produits (annexe 1 nouvelle
OMeéd). Il s'agira donc de déterminer ce que font respectivement ces deux
autorités compétentes : I'OFSP et les cantons.

VD

45al.6et7

Ces dispositions sont un retour en arriére par rapport a la derniére révision de
I'ODIM qui ne permettait plus de retraiter des dispositifs médicaux. Cette
modification se fait au détriment des patients. |l s'agit également de
déterminer qui va contréler que les institutions respectent bien les conditions
fixées par le conseil fédéral: normalement, c’'est de la compétence de
swissmedic mais est-ce que les ressources sont suffisantes pour cette
surveillance ?
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VD

47 al 3
Les obligations de tracabilité seront fixées dans |'ordonnance. Ceci est a
saluer mais cela va engendrer des colts supplémentaires pour les hdpitaux
et potentiellement aux cantons.

Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH)

Nom /

entreprise
(priére d'utiliser
|'abréviation
indiquée a la
premiere page)

Remarques générales

Cette révision est imposée par I'entrée en vigueur de la nouvelle |égislation européenne qui interviendra fin mai 2018. Les adaptations prévues sont
adéquates. Toutefois, les propositions de mise en ceuvre communiquées a ce jour nous semblent trop compliquées. Il est important qu’en paralléle au
débat parlementaire, I'OFSP recherche une solution viable pour les dispositions de I'ordonnance, et ce en étroite collaboration avec swissethics et les

commissions cantonales d'éthique. Cela vaut également pour la procédure et la responsabilité de I'octroi de la future unique autorisation pour les
études cliniques des dispositifs médicaux conformément a la réglementation de I'UE.
Reste toutefois le probleme du financement des adaptations appelées par la présente révision. Les cantons et les commissions cantonales d'éthique
ne peuvent en supporter les co(ts.

Nom / | article | commentaires / remarques | modification proposée (texte proposé)




Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle législation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

entreprise

VD Art 45 al 2 La nouvelle Iégislation prévoit une seule instance d’autorisation des projets | A ajouter :

de recherche. Dans ce but, la modification de la loi prévoit la possibilité de | L'institut consulte les commissions d'éthique pour
désigner l'institut comme seule instance responsable de I'autorisation des | les tdches de vérification prévues par la LRH.
essais cliniques des dispositifs médicaux. Dans la LRH actuelle, les essais | L'institut est de ce fait lié a leurs décisions.
cliniques de produits thérapeutiques, a I'exception des essais de catégorie A,
sont soumis a la double autorisation de I'Institut et des commissions
d'éthique.

Nom /
entreprise

(priére d'utiliser Remarques générales
I'abréviation
indiquée a la
premiéere page)

Il parait absolument indispensable de garantir un maintien optimal des relations entre la Suisse et le marché européen, destination de plus de la moitié
des exportations des fabricants de dispositifs médicaux (qui représentent 4% de I'ensemble des exportations suisses, soit un volume de 10,6 milliards
de francs et 2,2%du PIB). En outre, ces entreprises se révélent d'importants employeurs au niveau national, puisqu’elles englobent prés de 54'500
travailleurs.

Il s’agit donc, tout en veillant a préserver I'accés de ces entreprises au marché européen, a ne pas reporter sur elles des charges disproportionnées.
En ce sens, le canton de Vaud regrette que les moyens de financement de la surveillance du marché dans le domaine des dispositifs médicaux ne
soient pas davantage explicités. La Confédération indique renoncer a instaurer une taxe supplémentaire pour les opérateurs économiques jusqu’en
2027, ne disposant pas a I'heure actuelle d’'une base de données permettant d’identifier les personnes qui y seraient assujetties.

VD

Cela pourrait néanmoins se faire dés 2028, ce qui invite le canton a espérer que de nouvelles charges pour les entreprises concernées ne
détérioreront pas la situation florissante en termes de croissance et d’emploi, décrite ci-avant.
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Conséquences macro-économiques : pour faire écho aux remarques ci-dessus, il est regrettable d’avoir a se prononcer sur une réglementation dont

l'impact n’a pas encore été pleinement analysé pour des questions de délais (cf. Rapport explicatif, p. 36). Dés lors, les potentielles conséquences
économiques négatives pour la Suisse ne seront connues qu’a 'automne 2018, une fois la procédure de consultation fédérale achevée.

Nom /
entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)
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Annexe

Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle l1égislation sur les dispositifs
meédicaux) et de la loi fédérale sur [es entraves techniques au commerce

Monsieur le Conseiller fédéral,

En réponse a la procédure de consultation mentionnée en référence, vous trouverez en annexe la
prise de position du Canton du Valais.

Nous approuvons ce projet moyennant un certéin nombre d'adaptations.

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller
féderal, a 'assurance de notre parfaite considération.

Au nom du Conseil d'Etat

La présidente

Esther Waeber-

hmr@bag.admin.ch

gever{@bag.admin.ch

Formulaire

i Place de la Planta, CP 478, 1951 Sion

Tél. 027 806 21 00 - Fax 027 606 21 04




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

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation - : Ijepartemént fir Gesundheit, Soziales und Kultur — Staat Wallis
Abkiirzung der Firma / Organisatibn : DGSK/DSSC

Adresse ~ :SSP, Av. Du Midi 7, 1950 Sion

Kontaktperson : Furrer ]V]_ariet‘te

Telefon : 027 606 49 45

E-Mail : , : mariette.furrer~ruppen@admin.vs.ch

Datum | | - :9.5.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen méchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie biﬁe bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



Anderung des Heilr-nit.telgésetzes‘(neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die techhischen

Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Jum 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(Bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

DGSK/DSSC

Die Schweiz verfiigt im Bereich der Medizinprodukte gegenwidrtig Uber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die Schweiz in die

‘europdische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinproduktehersteliern und Konformitatsbewertungsstellen einen Zugang zum eurgpdischen

Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu
gewihrleisten, 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, sonst wiren die Voraussetzungen zu einer Bestdtigung
des MRA nicht mehr gegeben Das DGSK kann den Revisansvorschlag nachvoliziehen und hat deshalb keine Enw3nde,

Einige Bestimmungen werden die Aufsichtskantrolltétigkelt auch der kantonalen Behérden begiinstigen und werden von uns begriisst. Besonders
erwihnenswert diesbeziliglich sind a) die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte (Art. 2 Abs.

3}, b) die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den Hersteller (Art 47), c} die Offenlegungspflicht (Art. 47c) und d} die
Schaffung eines Informattonssystems flir Medizinprodukte (Art 62c).

Es muss aber darauf hingewiesen warden, dass mit der Ubernahme des europiischen Rechts und damit zusitzliche administrative Pflichten {z.B. erweiterte
Dokumentationspflicht) fiir die Betriebe auch zusatzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen werden. Zum Beispiel kennen viele
Kantone bisher keine Bewilligungs- oder Meldepflicht fiir Betriebe die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die Anpassungen der Medizinprodukte
Gesetzgebung wird deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die Kantone haben,

Dies gilt insbesondere fiir Detailhandelsbetriebe {MiGel Abgahestelle} die heute noch nicht von der Aufsicht erfasst werden.

Wir haben zur Kenntnis geshommen, dass die Finanzierung der Ueberwachung der Medizinprodukte durch Abgeltungen des Bundes auf das Jahr 2027 befristet
ist; sie soll danach durch eine Aufsichtsabgabe (wie bei den Arznelm|tteln) ersetzt werden. Es ist jedoch nicht klar, wie sich das praktisch realisieren lassen wird.
Die Mglichkeit der Einfiihrug einer Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99, 020 vorgesehen, wurde jedoch aufgrund nicht geléster
Volizugsprobleme vom Paralment gestrichen: unseres Erachtens hat sie die Lage diesbeziiglich inzwischen nicht gedindert. Die Finanzierung dieser Titigkeit muss
unbedingt langfristig gewahrleistet werden, umsomehr als mit dieser Revision auf Swissmedic neue Aufgaben zukommen werden. Eine Quersubventionierung
der Aufgaben im Medlzmprodukteberelch durch die Aufsichtsabgabe auf Arzneimittel ist nicht gestattet. Wie im erliuternden Bericht festgelegt (Kommentar zur
Ubergangsbestrmmung zur Anderung vom dd.mm.jjjj, Seite 27), will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der Kosten der Marktiiberwachung iiber einen
erhthten Bundesheitrag vorsehen, solange die technische Machbarke:t einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstellt: in diesem Sinne kiinnen wir
mit dem gemachten Vorschlag einverstanden sein.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen T Antrag fiir Anderungsvorschlag {Textvorschlag)

DGSK/DSSC

2, Abs. 3 “Wir begriissen diesen Vorschlag sehr. Die Erfahrung zeigt, dass gewisse Produkte,
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wie solche, die eine kosmetische Zweckbestimmung haben, hinsichtlich ihrer
Funktionsweise und vor allem ihres Risikoprofils Medizinprodukten dhneln. Die
Kontrolle dieser Produkte und der damit verbunndenen Tatigkeiten ist heute
schwierig, afgrund einer Gesetzesliicke. Es 'ist also sicher zweckmissig, diese
Produkte dem HMG unterzustellen. Es ist jedoch wichtig, dass das Ausfiihrungsrecht
diesbeziiglich den. Bedlrfnissen unkompliziert und mdglichst rasch angepasst
werden kann. Wir fordern und unterstiizen eine fiexible L3sung via Anhiinge.

DGSK/DSSC 2, Abs. 4 [n Anlehnung an das neue Medizinpredukterecht der EU solien klnftig nur Derivate | Anpassung vom Transplantationsgesetz
devitalisierter Zellen und Gewebe sowie bestimmte Kombinationsprodukte als | Art. 1 Zweck
Medizinprodukte gelten und damit den flr Medizinprodukte geltenden Regelungen | 1 Dieses  Gesetz legt fest,” unter  welchen
des Heilmittelrechts unterstehen. Mit Ausnahme wvon solchen Derivaten und | Voraussetzungen Organe, Gewebe oder Zellen
. Kombinationsprodukten, werden ,Ubrige” devitalisierte Zellen und Gewebe u. E. a. zu Transplantationszwecken verwendet werden
nicht ausreichend klar reguliert sein. Damit bleiben namentlich die Entnahme und dirfen
die Implantation solcher Zellen und Gewebe sowie der Handel damit nicht geregelt. b. fiir die Herstellung wvon Produkten aus
Der Schlusssatz des neuen Artikels 2 Absatz 4 HMG, wonach die fiir devitalisiertein menschlichem Gewebe
Transplantatprodukte geltenden Regelungen des Transplantationsgesetzes auf verwendet werden diirfen;
devitalisierte Zellen sinngemaéss anwendbar sein sollen, dndert daran aus unserer { 2 Es soll dazu benragen dass menschiiche Organe
Sicht nichts, sondern flhrt vielmehr zu einem Widerspruch, denn das | Gewebe ' oder Zellen fiir Transplantations- und
Transplantationsgesetz ist ja geméss seinem Geltungsbereich (Art. 1) ausschilesslich | Implantationszwecke zur Verfiigung stehen.
auf transplantierbare Zellen und Gewebe an‘wendbar, auf den Umgang mit | 3 Es soli den missbriuchlichen Umgang mit Organen,
devitalisierten Zellen und Gewebe somit nicht. ' Geweben oder Zellen bel der Anwendung der
Wir schlagen vor, dass in diesem Rahmen das Transplantationsrecht so zu revidieren | Transplantations- und Implantationsmedizin  beim |
sei, dass die Entnahme, der Handel und die Implantation von bzw. mit | Menschen, insbesondere den Hande! mit Organen,
devitalisierten Zeflen und Geweben einer den Transplantatprodukten | verhindern und die Menschenwiirde, die Personilchkelt
vergleichbaren Regulierung unterstellt werden. und die Gesundhe[t schiitzen.
DGSK/DSSC Art9;al. 2, leta Les médicaments fabriqués par le service de radiopharmacie d’un hdpital font
dorénavant partie des médicaments non seumis 3 AMM, Selon la nouvelle OMEd,
les services de radiopharmacie sont considérés comme des pharmacies d"hépital, et
a ce titre soumis 2 une autorisation cantonale. Toutefois, ces services seront aussi
soumis au contrdle de 'OFSP pour les médicaments qu’ils préparent (annexe 1,
nouvelie OMEéd). I} s’agira de clarifier les réles respectifs des deux autorités
(Cantons, OFSP} par voie d’ardoennance.
- DGSK/DSSC Neu Wir beatragen, dass ein Artikel eingefligt wird, der es den zustadndigen nationalen | Neuer Artikel:
’ Beh&érden erlaubt die Distributionskandle fiir bestimmte Medizinprodukte '
festzulegen.
Dies analog zu den Abgabekategorien der Arzneimittel.
Damit kann sichergestellt, werden, dass Mep die eine Fachberatung ben&tigen (z.B.
HIV Test) nur Uber entsprechend qualifizierte Kanile vertrieben werden kénnen.
Art45, al. 7 Cet alinéa stipule que le Conseil fédéral peut prévoir que ies institutions de santé
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ont le droit de remettre a neuf des DIMs a usage unique. Il fixe les conditions. Cette .

disposition est en quelque sorte un retour en arriére. Effectivement, lors de l'entrée
en vigueur de I'ODIM, les autorités ont d{ batailler ferme pour exiger des hdpitaux
qu’ils cessent le retraitement des DIMs 3 usage unique, afin d’améliorer ta sécurité
des patients (risque infectieux notamment, et risque de dysfonctionnent suite 3 un

retraitement inadéquat). En effet, le retraitement impliquait que [e DIM remis &

neuf devait répondre en tout point aux exigences de qualité d’'un DIM neuf, ce
qu'aucun hépital n’était en mesure de faire. Nous ne savons pas si aujourd’hui,
certains hopitaux sont en mesure de retraiter de maniére adéquate des DIMs 2
usage unique. C'est pourguoi, nous insistons sur la nécessité de fixer des conditions

de retraitement qui ne puissent en aucun cas diminuer [a sécurité d’emploi d’un

DIM a usage unique lors d’un second usage par rapport a 'usage a neuf

Par ailleurs, il s’agit aussi de déterminer quelle autorité sera chargée de contréler le
respect des conditions fixées, a savoir Swissmedic ou les Cantons.

Die' Kantone verfligen aktuell weder Uber das notwendige Fachwissen, noch die
Ressourcen um diese Aufsichtaufgabe wahrzunehmen.

DGSK/DSSC

Art. 47 a 47¢e

Le systéme irés libéral qui prévalait a I'entrée en vigueur de l'ordonnance sur les
dispositifs médicaux et qui se basait essentiellement sur ce qui était appelé [a "new
approach" a vite montré ses limites. Il est heureux que la Commission européenne
an ait tiré les conséquences et ait décidé de contrdler plus étroitament ces produits.
L'enregistrement de ces preduits avec un identifiant unique et I'exigence d'une
tracabilité sont de bonnes choses,

Nous soutenons tout particuligrement la possibiiité qu'aura le Consell fédéral de
- soumettre 3 annonce ou a autorisation certains dispositifs.

DGSK/DSSC

Art. 54
Al 5

Tant I'alinéda que le commentaire introduisent un flou sur ce que pourraient &tre les
tdches respectives de Swissmedic et des commissions d'éthiques. La LRH a précisé
les tdches des commissions d'éthique et ces derniéres ont été constituées poury
répondre. Elles se sont organisées en conséquence. Selon |'art 45, al. 2, LRH, la
commission contréle siles exigences éthiques, juridiques et scientifiques sont
rempiies. Sur le fond, Swissmedic compte tenu de ses activités peut expertiser ces
essais sur un plan technique (par exemple sur le respect des régles de bonnes
pratiques de fabrication, notamment lorsque le médicament est fabriqué par une
pharmacie d'hdpital pour un usage interne audit hépital). En revanche, Swissmedic
ne doit pas évaluer les protocoles sur un.plan éthique, il n'en a pas la vocation. Le
|égislateur a désiré maintenir des évaluations régianales des protocoles. Pour le
surplus, il y a lieu d'éviter les douklons. La fin de la phrase doit donc étre biffée.

Supprimer la fin de la phrase "...ou charger I'institut de

verifier les différentes exigences prévues par fa loi
relative a la recherche sur I"étre humain.
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Aligerneine Bemerkungen
Abkirzung
verwenden)

Das DGSK kann die vorgesehenen Anpassungen des HFG nachvollziehen und hat deshalb keine Enwiinde,

Die bisher bekannten Vorschldge 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 Lisung sucht. Die betrifft auch das Verfahren und die Zustandngkeat flir
die Ertellung der zukiinftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medlz:nprodukten nach EU-Reglement.

Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein seltsames Konstrukt dar, zumal einerseits festgelegt wird, dass die Kantone fiir das Fiihren
eines gemeinsamen elektonischen Systems verantwortlich sind, andererseits aber der Bund die technischen Parameter (Austauschformate, Schnittsteflen)
DGSK/DSSC - | vorgibt. Mit dem BASEC verfiigen die Ethikkommissionen bereits {itber ein gutes, funktionsfihiges Tool, das ausgebaut werden kann. Es stellt sich jedoch das
Problem der Finanzierung der Anpassungen, die durch die vorliegende Revision bedingt sind. Die Kosten dafiir kdnnen nicht von den Kantonen bzw. von den
kantcnalen Ethikkommisionen getragen werden. '

Die Moglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klinischer Studien mit Medizinprodukten via BASEC anstatt via das neue Informationssystem Medizinprodukte
(vom Art. 62c Revisionsvorschlag HMG vorgesehen) sollte nicht von Anfang an ausgeschiossen werden, . '

Wir nehmen zu Kenntnis, dass neu ein Vertreter der Patienten in der EK vertreten sein muss. Es stellt sich aber die Frage ob dies fiir alle klinischen Studien
notwendlg ist.

Name / Firma Artikel : Kommentar / Bemerkungen ' Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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etz Uber dle technlechen Hehdelsheinnlsse (THG) "

Name / Firma
{bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkiirzung
varwenden}

Allgemeine Bemerkungen

DGSK/DSSC

Das DGSK kann die vorgesehenen Anpassungen des_ THG nachvollziehen und hat keine Bemerkung.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschiag)
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abklirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Z2G

Die Schweiz verfiigt im Bereich der Medizinprodukte gegenwdrtig liber eine gleichwertige Regulierung wie die EU.
Das MRA mit der EU bindet die Schweiz in die europdische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer
Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbewertungsstellen einen Zugang zum europdischen Binnenmarkt. Die
Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist wichtig, um die
Versorgungssicherheit zu gewidhrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und somit auf
den Gesundheitsschutz zu verhindern und technische Handelshemmnisse zu vermeiden. Viele der vorgesehenen
Anpassungen des HMG sind notwendig, da die Voraussetzungen zu einer Bestdtigung des MRA sonst nicht mehr
gegeben waren. Wo kein direkter Zusammenhang mit Medizinprodukten besteht, werden entsprechende Bemerkungen
angebracht.

Einige Bestimmungen werden die Aufsichtstatigkeit auch der kantonalen Behdrden begiinstigen und werden begrisst.
Besonders erwdhnenswert sind diesbeziiglich a) die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte (Art. 2 Abs. 3), b) die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im
Informationssystem durch den Hersteller (Art. 47), c) die Offenlegungspflicht (Art. 47c) und d) die Schaffung
eines Informationssystems flr Medizinprodukte (Art. 62c).

Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass mit der Ubernahme des europidischen Rechts zusidtzliche
administrative Pflichten (z. B. erweiterte Dokumentationspflicht) auf die Betriebe zukommen werden. Die
Anpassungen der Medizinprodukte-Gesetzgebung werden zudem noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die
Kantone hinsichtlich zusatzlicher Aufsichts- und Kontrollaufgaben haben.

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
zG Art. 2 Wir begriissen diesen Vorschlag. Die Erfahrung zeigt, dass
Abs. 3 gewisse Produkte, wie solche, die eine kosmetische

Zweckbestimmung haben, hinsichtlich ihrer Funktionsweise
und vor allem ihres Risikoprofils Medizinprodukten
dhneln. Die Kontrolle dieser Produkte wund der damit
verbundenen T&tigkeiten ist heute aufgrund einer
Gesetzesllicke schwierig. Es ist zweckméssig, diese
Produkte dem HMG zu unterstellen. Es ist jedoch wichtig,
dass das Ausfihrungsrecht den BediUrfnissen der Praxis
unkompliziert und mdglichst rasch angepasst werden kann.
Wir begrissen eine flexible Losung, indem im
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Verordnungsrecht mit Listen-Anhangen wie in der
bisherigen MepV gearbeitet wird.

ZG Art. 2 In Anlehnung an das neue Medizinprodukterecht der EU | Anpassung des Transplantationsgesetzes

Abs. 4 sollen kinftig nur Derivate devitalisierter Zellen und | Art. 1 Zweck

Gewebe sowie bestimmte Kombinationsprodukte als | 1 Dieses Gesetz legt fest, unter
Medizinprodukte gelten und damit den fir Medizinprodukte | welchen Voraussetzungen Organe, Gewebe
geltenden Regelungen des Heilmittelrechts unterstehen. | oder Zellen
Mit Ausnahme von solchen Derivaten und a. zu Transplantationszwecken
Kombinationsprodukten, werden «librige» devitalisierte verwendet werden dirfen;
Zellen und Gewebe u. E. nicht ausreichend klar reguliert b. fir die Herstellung von
sein. Damit Dbleiben namentlich die Entnahme und die Produkten aus devitalisiertem
Implantation solcher Zellen und Gewebe sowie der Handel menschlichem Gewebe verwendet
damit nicht geregelt. Der Schlusssatz des neuen Art. 2 werden diirfen.
Abs. 4 HMG, wonach die fir Transplantatprodukte geltenden | 2 Es soll dazu beitragen, dass
Regelungen des Transplantationsgesetzes auf | menschliche Organe, Gewebe oder Zellen
devitalisierte Zellen sinngemdss anwendbar sein sollen, | fiur Transplantations- und
andert daran aus unserer Sicht nichts. Vielmehr besteht | Implantationszwecke zur Verfiigung
ein Widerspruch, denn das Transplantationsgesetz 1ist | stehen.
gemass seinem Geltungsbereich (Art. 2) ausschliesslich |3 Es soll den missbrduchlichen Umgang
auf transplantierbare Zellen und Gewebe anwendbar, auf |mit Organen, Geweben oder Zellen bei
den Umgang mit devitalisierten Zellen und Gewebe somit | der Anwendung der Transplantations-
nicht. und Implantationsmedizin beim
Wir schlagen vor, in diesem Rahmen das | Menschen, insbesondere den Handel mit
Transplantationsrecht so zu revidieren, dass die | Organen, verhindern und die
Entnahme, der Handel und die Implantation von bzw. mit | Menschenwiirde, die Persédnlichkeit und
devitalisierten Zellen und Geweben einer den | die Gesundheit schiitzen.
Transplantatprodukten vergleichbaren Regulierung
unterstellt werden.

ZG Art 45 Diese Bestimmung ist ein Riickschritt, was die | Antrag:

Abs. 7 Produktesicherheit betrifft. Es wird keine Begrindung fir | Streichung dieses neuen Absatzes.

die Einfihrung dieser Kompetenz des Bundesrates
angefithrt. Wenn es Kosteniiberlegungen sein sollten,
miissten diese anhand von Vollkostenrechnungen Dbelegt
werden. Die Bedingungen bzw. die Detailregelungen, vor
allem was die Haftplicht anbelangt, werden zu Konflikten
mit den Herstellern dieser Produkte fihren.
Damit eine Gesundheitseinrichtung diese Aufbereitung
«lege artis» durchfithren kann, ist sie auf spezifische
Informationen des Herstellers z. B. zZu
Materialeigenschaften angewiesen. Inwieweit hier der
Hersteller bereit ist, diese Informationen herauszugeben
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oder ob er allenfalls gezwungen werden kann, muss offen
bleiben.

Bei der heutigen Regelung ist die Verantwortung beziiglich
der Produktehaftpflicht klar. Mit der neuen Kompetenz
wird dies nicht mehr der Fall sein. Der Staat iberndhme
hier eine Teil-Verantwortung fiir die Produktqualitat, die
er ohne sehr grossen Aufwand nicht tragen kann.

Mit diesem Artikel werden zudem voraussichtlich primar
Aufsichtsaufgaben auf die Kantone zukommen (die Aufsicht
iber Gesundheitseinrichtungen obliegt weitgehend den
Kantonen), die sehr schwierig wahrzunehmen sind und
dementsprechend viele Ressourcen beanspruchen werden.
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zG

Art. 58 Die neue Formulierung entspricht nicht, wie 1in den | Beibehaltung des bisherigen Satzes:

Abs. 1 Erlauterungen ausgefihrt, priméar einer Prédzisierung | Zu diesem Zweck kénnen sie

zwelter Satz | sondern fihrt zu einer Verwdsserung und zu einem | angekiindigte und unangekiindigte
uneinheitlichen Vollzug. Die Streichung des Dbisherigen | Inspektionen durchfihren. Sie
Satzes 1ist wegen den Anpassungen an das europdische | iberpriifen mit periodischen

Medizinprodukterecht nicht notwendig. Viele europdische | Inspektionen, ob die Voraussetzungen
Staaten haben Jje eigene Gesetze fiir Arzneimittel wund | fir die Bewilligungen noch erfillt
Medizinprodukte. Sie regeln die Aufsicht fir die beiden | sind.

Produktkategorien separat. Wenn die Anderungen in den
Ubrigen Artikeln mehrheitlich mit der Harmonisierung mit
dem europdischen Medizinprodukterecht begriindet werden,
miisste konsequenterweise auch die dortige je separate
Rechtsetzung berticksichtigt werden.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkurzung

verwenden)
Wir schliessen uns den nachfolgenden Ausfihrungen der Kantonsapothekervereinigung an:
Die bisher bekannten Vorschldge flir die Umsetzung scheinen uns 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 Losung sucht. Die betrifft auch das Verfahren und die Zustédndigkeit fir die Erteilung der
zukinftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-Reglement.
Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein seltsames Konstrukt dar, zumal einerseits
festgelegt wird, dass die Kantone filir das Fihren eines gemeinsamen elektronischen Systems verantwortlich sind,

ZG andererseits aber der Bund die technischen Parameter (Austauschformate, Schnittstellen) vorgibt. Mit dem BASEC

verfiigen die Ethikkommissionen bereits iiber ein gutes, funktionsfdhiges Tool, das ausgebaut werden kann. Es
stellt sich jedoch das Problem der Finanzierung der Anpassungen, die durch die vorliegende Revision bedingt
sind. Die Kosten dafiir kénnen nicht von den Kantonen bzw. von den kantonalen Ethikkommissionen getragen werden.

Die Moglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klinischer Studien mit Medizinprodukten via BASEC anstatt via
das neue Informationssystem Medizinprodukte (vom Art. 62c Revisionsvorschlag HMG vorgesehen) sollte nicht wvon

Anfang an ausgeschlossen werden.

Wir nehmen zu Kenntnis, dass neu ein Vertreter der Patienten in der EK vertreten sein muss. Es stellt sich aber
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die Frage, ob dies flir alle klinischen Studien notwendig ist.

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)

Name / Firma
(bitte auf der

ersten Seite Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkiirzung
verwenden)
ZG Keine Bemerkungen.
. . An fir An hl
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen trag fur derungsvorschlag

(Textvorschlag)




Kanton Ziirich
Regierungsrat

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

30. Mai 2018 (RRB Nr. 497/2018)

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

Sehr geehrter Herr Bundesprasident

Mit Schreiben vom 2. Marz 2018 haben Sie das Vernehmlassungsverfahren zur Anderung
des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes
Uber die technischen Handelshemmnisse eréffnet. Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit
zur Stellungnahme und dussern uns wie folgt:

Grundsatzlich begrissen wir die geplante Revision des Heilmittelgesetzes (HMG), des
Humanforschungsgesetzes (HFG) und des Bundesgesetzes Uber die technischen Handels-
hemmnisse (THG) in Zusammenhang mit der neuen Medizinprodukte-Regulierung in der
EU. Es ist von wesentlicher Bedeutung, die Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen im
Bereich der Medizinprodukte in der Schweiz und der EU sicherzustellen, um die Versor-
gungssicherheit zu gewahrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Pro-
dukte und damit auf den Gesundheitsschutz zu verhindern und technische Handels-
hemmnisse zwischen der Schweiz und der EU zu vermeiden. Einige der geplanten Ande-
rungen geben dennoch Anlass zu Bemerkungen. Diesbezlglich ist auf das beiliegende
Auswertungsformular zur Vernehmlassung HMG, HFG und THG des EDI mit allgemeinen
Hinweisen und Bemerkungen zu einzelnen Bestimmungen zu verweisen.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesprasident,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.
Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Die Staatsschreiberin:

Dr. Thomas Heiniger Dr. Kathrin Arioli
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Zurich

Abkurzung der Firma / Organisation :ZH

Adresse : Gesundheitsdirektion Zurich, Stampfenbachstrasse 30, 8090 Zurich
Kontaktperson : Bettina Lienhard

Telefon : 043 259 24 21

E-Mail : rechtsabteilung@gd.zh.ch

Datum : 22. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

Die Schweiz verfligt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig Gber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die
Schweiz in die europaische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbewertungsstellen einen
Zugang zum europaischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist wichtig, um
die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz zu
verhindern und technische Handelshemmnisse zu vermeiden. Viele der vorgesehenen Anpassungen des HMG sind notwendig, da die
Voraussetzungen fir eine Bestatigung des MRA sonst nicht mehr gegeben waren. Der Revisionsvorschlag ist in vielen Punkten nachvollziehbar.

Einige Bestimmungen werden die Aufsichtstatigkeit auch der kantonalen Behdrden erleichtern und werden begrisst. Besonders erwahnenswert sind
diesbezlglich a) die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte (Art. 2 Abs. 3), b) die
ZH Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch den Hersteller (Art. 47), c) die Offenlegungspflicht (Art. 47¢) und d) die
Schaffung eines Informationssystems fiir Medizinprodukte (Art. 62c¢).

Es ist aber darauf hinzuweisen, dass mit der Ubernahme des europaischen Rechts zusétzliche administrative Pflichten (z.B. erweiterte
Dokumentationspflicht) auf die Betriebe zukommen werden. Die Anpassungen der Medizinprodukte-Gesetzgebung wird auch noch nicht im Detail
bekannte Auswirkungen auf die Kantone hinsichtlich zusatzlicher Aufsichts- und Kontrollaufgaben haben. Bei der Umsetzung der neuen Vorschriften ist
eine Losung anzustreben, die fiir die Unternehmen moglichst wenig zusatzlichen administrativen Aufwand verursacht.

Die Ubertragung von zuséatzlichen Kompetenzen an Swissmedic im Medizinproduktebereich wird grundsatzlich begriisst (Uberpriifung der
Dokumentation, Melde-/Informationspflichten usw.).

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |

ZH Art. 2 Abs. 3 Wir begrissen diesen Vorschlag. Die Erfahrung zeigt, dass gewisse Produkte,
wie solche, die eine kosmetische Zweckbestimmung haben, hinsichtlich ihrer
Funktionsweise und vor allem ihres Risikoprofils Medizinprodukten ahneln. Die
Kontrolle dieser Produkte und der damit verbundenen Tatigkeiten ist heute
aufgrund einer Gesetzesliicke schwierig. Es ist zweckmassig, diese Produkte
dem HMG zu unterstellen. Es ist jedoch wichtig, dass das Ausfiihrungsrecht
diesbezlglich den Bedurfnissen unkompliziert und moéglichst rasch angepasst
werden kann. Wir begrussen eine flexible Losung, indem wie in der bisherigen
MepV im Verordnungsrecht mit Listen-Anhangen gearbeitet wird.
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ZH

Art. 4 Abs. 1
Bst. b und
Abs. 3

Die erweiterte Definition des Begriffs «Medizinprodukte» ist begriissenswert
und dient letzten Endes der Patientensicherheit.

ZH

Art. 9

Die zulassungsfreie Verwendung von Formula-Produkten im Rahmen der
bisherigen Regelung in der Defektur und Ad-hoc-Herstellung ist zu begrissen.
Unter die arztliche Verschreibung muss fir Spitaler auch die Verschreibung fir
Patientengruppen fallen, also die Aufnahme von Formula-Produkten in die
spitalinterne Medikamentenliste.

ZH

Art. 45 Abs. 3
Bst. a

Die Digitalisierung nimmt in zahlreichen Lebensbereichen zu, so auch im
medizinischen Bereich. Aus datenschutzrechtlicher Sicht ist zentral, dass bei
der Entwicklung und Nutzung von Medizinprodukten, mittels deren Personen-
daten bearbeitet werden (z.B. medizinische Apps), der Datenschutz und die
Datensicherheit berticksichtigt werden. Es ist daher zu prifen, ob und wenn ja,
inwieweit die Einhaltung des Datenschutzes und der Datensicherheit zu den
«grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen» zu zahlen und im
Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens gegebenenfalls nachzuwei-
sen sind. Eine Prazisierung des Wortlauts ware daher zu prifen.

ZH

Art. 45 Abs. 6

Unter dem Begriff «Gesundheitseinrichtungen» sind sehr unterschiedliche
Einrichtungen zusammengefasst. Nach unserem Verstandnis fallen sowohl
Spitéler als auch z.B. zahnarztliche Einzelpraxen darunter. Es miisste daher
sichergestellt werden, dass Einzelpraxen durch wachsende und z.T. existenz-
bedrohende Vorgaben nicht benachteiligt werden. Im zahnarztlichen Bereich
leisten Einzelpraxen vor allem in landlichen Gegenden einen grossen Beitrag
zur Gesundheitsversorgung und zur Pravention.

ZH

Art. 45 Abs. 7

In diesem Absatz wird festgelegt, dass der Bundesrat vorsehen kann, dass
Gesundheitseinrichtungen das Recht haben, Einmalprodukte aufzubereiten
und wiederzuverwenden. Er legt die Bedingungen fest.

Diese Bestimmung ist ein Riickschritt, was die Produktesicherheit betrifft. Es
wird keine Begrindung fir die Anderung angefiihrt. Wenn es Kosten-
Uberlegungen sein sollten, missten diese anhand von Vollkostenrechnungen
belegt werden.

Damit eine Gesundheitseinrichtung diese Aufbereitung «lege artis» durch-
fihren kann, ist sie auf spezifische Informationen des Herstellers z.B. zu

Streichung des neuen Absatzes




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Materialeigenschaften angewiesen. Inwieweit hier der Hersteller bereit ist,
diese Informationen herauszugeben, oder allenfalls dazu gezwungen werden
kann, muss offenbleiben.

Bei der heutigen Regelung ist die Verantwortung beziglich der Produkte-
haftpflicht klar. Mit der neuen Kompetenz wird dies nicht mehr der Fall sein.

Mit diesem Artikel werden zudem voraussichtlich primar Aufsichtsaufgaben auf
die Kantone zukommen (die Aufsicht Uber Gesundheitseinrichtungen obliegt
weitgehend den Kantonen), die sehr schwierig wahrzunehmen sind und
dementsprechend viele Ressourcen beanspruchen werden.

Zweckmassig konnte eine Wiederaufbereitung von Einwegmaterial hdchstens
bei Versorgungsengpassen (unter entsprechenden Auflagen und der erforder-
lichen Aufsicht zur Gewahrleistung der Patientensicherheit) sein.

ZH

Art. 47¢c

Mit Art. 47c wird die Grundlage geschaffen, Rickrufe effizient abzuwickeln. Zu
prufen ware eine gesetzliche Verpflichtung, ein solches Ruckrufsystem zu
betreiben.

ZH

Art. 47e Abs. 1
Bst. a

Die Meldepflicht bei Inverkehrbringen sollte kombiniert werden mit der
Materiovigilanz. Die Tools von Swissmedic fiir Beanstandungen sind an die
neue Gesetzgebung und die Gepflogenheiten der Pharmakovigilanz anzu-
passen. Die zustandigen Stellen bei Herstellern und Anwendern sind zu be-
nennen (Fachtechnisch verantwortliche Person [Hersteller], Verantwortliche[r]
Qualitatssicherung [Hersteller und Spital], Materiovigilanzkommission [Spital])
und allenfalls in einem Register zu erfassen.

ZH

Art. 54 Abs. 5

Grundsatzlich ist zu begriissen, dass dem Bundesrat die Mdéglichkeit einge-
raumt wird, die Prifung bestimmter Anforderungen auf Swissmedic zu Uber-
tragen. In Bezug auf die technische Dokumentation und Sicherheitsbewertung
eines Medizinprodukts ist dies sinnvoll; die kantonalen Ethikkommissionen
verfigen nicht Gber eine entsprechende Expertise.

Gleichwohl missen die Ethikkommissionen weiterhin die Erfillung der ethi-
schen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anforderungen Uberprifen. Die
Sicherheit der Versuchsteilnehmer wird nicht nur durch das Medizinprodukt,
sondern auch durch die Auswahl der Teilnehmenden und deren Eignung
(Selektionskriterien), den Versuchsablauf, ggf. risikobehaftete Prozeduren im
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Projekt, die Interferenz mit anderen Massnahmen/Interventionen usw. beein-
flusst. Zu den wissenschaftlichen Anforderungen gehdren vor allem auch die
Uberpriifung der Forschungsfrage(n) und der Eignung der Methodik zur Be-
antwortung dieser Frage(n) (Studiendesign, Endpunkte, Statistik usw.). Die
ethischen und rechtlichen Aspekte eines Forschungsprojekts sind ohnehin
durch die Ethikkommissionen zu prifen.

Der Verweis auf Art. 45 Abs. 2 des HFG beinhaltet, dass Prifbereiche in einer
Weise umverteilt werden konnten, die den Ethikkommissionen pauschal
Kompetenzen entzieht und diese an Swissmedic Ubertragt, wie es auch im
erlduternden Bericht zum Ausdruck gebracht wird. Das allerdings ware nicht
im Sinne einer ganzheitlichen und umfassenden Priifung des Forschungs-
projekts, die u.E. weiterhin gewahrleistet sein muss. Vielmehr sollte klar
definiert werden, in Bezug auf welche Kompetenzen (die heute schon bei
Swissmedic angesiedelt sind) die Swissmedic gestarkt wird (s.o., insbe-
sondere bezogen auf die technische [Leistungs- und] Sicherheitsbewertung
eines Medizinprodukts; ggf. auch Festlegung der Risikokategorie durch
Swissmedic). Es besteht aus unserer Sicht keine Notwendigkeit, auf Art. 45
Abs. 2 HFG zu referenzieren.

ZH

Art. 58 Abs. 1

Die neue Formulierung entspricht nicht wie in den Erlduterungen ausgefihrt
primar einer Prazisierung, sondern fuhrt im Kern zu einer Verwasserung und
offnet damit einem uneinheitlichen Vollzug in der Schweiz Tir und Tor. Die
Streichung des bisherigen Satzes ist zur Anpassung des schweizerischen an
das EU-Medizinprodukterecht nicht notwendig. Viele europaische Staaten
haben je eigene Gesetze fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Sie regeln die
Aufsicht fur die beiden Produktkategorien separat. Wiirde eine vollumfangliche
Harmonisierung des europaischen Medizinprodukterechts bezweckt, misste
konsequenterweise auch die separate Rechtsetzung der (brigen europai-
schen Staaten zur Aufsicht bezlglich der beiden Produktkategorien beriick-
sichtigt werden. Da dies nicht der Fall ist, ist der einheitliche Vollzug in der
Schweiz weiterhin durch periodische Inspektionen sicherzustellen.

Beibehalten des bisherigen Satzes:

Zu diesem Zweck kdnnen sie angekundigte und un-
angekundigte Inspektionen durchfuhren. Sie Uber-
prufen mit periodischen Inspektionen, ob die Voraus-
setzungen fir die Bewilligungen noch erfillt sind.

ZH

Art. 62c Abs. 2

Die Bearbeitung von Personendaten richtet sich nach dem Verhaltnismassig-
keitsprinzip (vgl. Art. 4 Abs. 2 DSG). Ist es ausreichend, fur den Bearbeitungs-
zweck pseudonymisierte Daten zu bearbeiten, ist dem nachzukommen. Wir
gehen davon aus, dass es fir die in den Erlauterungen genannten Zwecke
(Meldungen Uber Vorkommnisse, Daten zu Gesuchen flir Ausnahmebewilli-
gungen, Meldungen und Informationen im Rahmen von klinischen Versuchen)
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grundsatzlich ausreicht, Personendaten von Nutzerinnen und Nutzern von
Medizinprodukten in pseudonymisierter Form zu bearbeiten.

ZH

Art. 65 Abs. 4% | Die vorgesehene Moglichkeit, von den Wirtschaftsakteuren nicht wie bis anhin
nur fr Arzneimittel, sondern neu auch fir Medizinprodukte eine Aufsichts-
abgabe zu erheben, beurteilen wir kritisch, auch wenn diese Bestimmung erst
nach dem Aufbau der Datenbank EUDAMED per 1. Januar 2028 in Kraft treten
soll. In Anbetracht der Tatsache, dass bei den Unternehmen durch die neuen
Vorschriften betrachtliche Mehrkosten anfallen (klinische Studien, striktere
Vorgaben beziiglich Personal, langere Entwicklungszyklen usw.), fordern wir,
auf die EinfUhrung einer Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte zu verzichten.
Eventualiter sollte eine Aufsichtsabgabe nur bei hinreichend ausgewiesenem
Bedarf eingefiihrt werden konnen und nur in Verbindung mit flankierenden
Massnahmen, die geeignet sind, die Wettbewerbsfahigkeit der Medtech-
Branche aufrechtzuerhalten. So sollte beispielsweise auf den Zeitpunkt der
beabsichtigten Einfuhrung der Aufsichtsabgabe entsprechend den Arznei-
mitteln der Mehrwertsteuersatz reduziert werden.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)
Die Anderungen des HFG sind grundsétzlich nachvollziehbar. Die bisher bekannten Vorschlage fiir die Umsetzung auf Verordnungsstufe scheinen
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 Losung sucht. Dies betrifft auch das Verfahren und die Zustandigkeit fur die kinftige Erteilung einer einzigen
Bewilligung bei klinischen Studien mit Medizinprodukten nach EU-Reglement.

ZH

Die Bestimmungen zum elektronischen System (Art. 56a) stellen ein seltsames Konstrukt dar, zumal einerseits festgelegt wird, dass die Kantone fir
das Fuhren eines gemeinsamen elektronischen Systems verantwortlich sind, anderseits aber der Bund die technischen Parameter (Austauschformate,
Schnittstellen) vorgibt. Mit dem BASEC verflgen die Ethikkommissionen bereits tUber 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 dafiir kénnen nicht von
den Kantonen bzw. von den kantonalen Ethikkommissionen getragen werden.




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Die Méglichkeit einer Verwaltung der Bewilligung klinischer Studien mit Medizinprodukten via BASEC anstatt via das neue Informationssystem
Medizinprodukte (von Art. 62c Revisionsvorschlag HMG vorgesehen) sollte nicht von Anfang an ausgeschlossen werden.

Wir nehmen zur Kenntnis, dass neu eine Patientenvertretung in den Ethikkommissionen vertreten sein muss. Es stellt sich die Frage, ob dies fur alle

klinischen Studien notwendig ist.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |

ZH

Art. 3 Bst. |

Die Aufhebung der Begriffsdefinition im Gesetz wird begrisst.

Mit der Neuregelung auf Stufe der KlinV ergibt sich die Mdglichkeit, nicht nur
eine Kompatibilitdt mit der MDR zu erzielen, sondern auch die Schwachen der
bisherigen Definitionen, insbesondere auch in Zusammenhang mit der Be-
griffsdefinition der Intervention, und weitere Inkongruenzen mit internationalen
Regelungen zu beseitigen. Beispiel: «diagnostische Intervention».

Dass in der Schweiz ein Projekt ein klinischer Versuch ist und im benachbarten
Ausland nicht (und umgekehrt), erschwert teilweise die Teilnahme der Schweiz
an multinationalen Projekten.

ZH

Art. 56a

Die Bestimmung ist um eine Regelung betreffend die datenschutzrechtliche
Aufsichtszustandigkeit zu erganzen. Diese sollte bei jener Datenschutz-
aufsichtsbehorde liegen, die fir die Aufsicht Gber die fir den Betrieb des
elektronischen Systems verantwortliche Stelle zustandig ist.

Der Bund sollte finanziell in die Pflege und Nutzung des elektronischen
Systems verpflichtend eingebunden werden. Dies gilt insbesondere hinsicht-
lich allfalliger technischer Nachbesserungen und Nachristungen von BASEC
in Bezug auf Datenaustauschprozesse gemass Abs. 3 und 4 sowie den
Aufwand und Umfang dieser Austauschprozeduren.

Es stellt sich die Frage, inwieweit die Unterlagenvertraulichkeit gewahrleistet
wird, wenn ein «automatischer Abgleich» der verschiedenen Systeme erfolgen
soll (vgl. Erlauternder Bericht, S. 30).

ZH

Art. 56a Abs. 1

Bei der Fuhrung eines elektronischen Systems durch die Kantone ist zu regeln,
wer die Verantwortung fir den Betrieb des Systems sowie fiir die darin
vorgenommenen Datenbearbeitungen tragt. Des Weiteren haben die Kantone
die Aufbewahrung und Léschung der Personendaten sowie die Datensicher-
heit zu regeln. Abs. 1 ist zu ergdnzen.




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

ZH Art. 56a Abs. 4 Gemass Art. 56a Abs. 4 Bst.c kann der Bundesrat vorsehen, dass die
Bst. c Eingaben in das elektronische System o6ffentlich einsehbar sind. Es geht
jedoch nicht hervor, was mit dem Begriff «&ffentlich einsehbar» genau gemeint
ist. Denkbar ist die Offenlegung von Eingaben auf entsprechendes Gesuch hin
oder die direkte Abfragemdglichkeit Uber das Internet. Da sowohl der Person-
lichkeitsschutz von betroffenen Personen als auch Berufs- und Geschéafts-
geheimnisse zu gewahrleisten sind, ist eine sorgfaltige Interessenabwagung
erforderlich. Dies kann nur gewahrleistet werden, wenn der Gesetzgeber
entweder klar regelt, welche Datenkategorien 6ffentlich zuganglich sind, oder
wenn Eingaben nur auf entsprechendes Gesuch hin offengelegt werden. Des
Weiteren stellt sich die Frage, ob der Zugang zu Daten auch aufgrund Uber-
wiegender Offentlicher Interessen eingeschrankt werden kann. Abs. 4 Bst. cist
Zu prazisieren.

Name / Firma

(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

ZH Die vorgesehenen Anpassungen des THG sind nachvollziehbar und geben zu keinen Bemerkungen Anlass.




CVP Schweiz

CVP Schweiz, Postfach, 3001 Bern

Per E-Mail an
hmr@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 11. Juni 2018

Vernehmlassung: Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und
des Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung)
und des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse Stellung zu nehmen. Fir diese
Gelegenheit zur Meinungsausserung danken wir Ihnen bestens.

Allgemeine Bemerkungen

Aufgrund von gravierenden Mangeln, die bei Medizinprodukten in der Vergangenheit aufgetaucht sind
(z.B. mangelhafte Silikon-Brustimplantate, fehlerhafte Huftprothesen), haben der EU-Rat am 7. Marz
2017 und das EU-Parlament am 4. April 2017 zwei neue Verordnungen zu Medizinprodukten (MDR)
und In-vitro Diagnostika (IVDR) verabschiedet, die die Sicherheit und Qualitat der Medizinprodukte
verbessern sollen. Die hiesige Medizinprodukte-Industrie ist fiir die Schweiz ein wichtiger Markt. 4
Prozent aller Schweizer Exporte gehen auf diesen zurlck. Es ist wichtig, dass der Bundesrat mit der
Revision des Heilmittelgesetzes die neuen europaischen Vorschriften integrieren und damit die
Sicherheitsvorkehrungen und Qualitat bei Medizinprodukten verbessern will. Die CVP begrisst diese
Anderung grundsétzlich.

Im Gegensatz zu Arzneimitteln gibt es bei Medizinprodukten keine nationale behérdliche Zulassung,
sondern eine sogenannte Konformitatsbewertung. Diese Abgrenzung ist wichtig, zumal dadurch der
Marktzugang und Verkehrsfahigkeit unterschiedlich geregelt werden. Gegenwartig verfligt die Schweiz
in diesem Bereich Uber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Der Marktzugang wird gegenseitig
mit dem Abkommen Uber die technischen Handelshemmnisse erleichtert. Das Mutual Recognition
Agreement (MRA) mit der EU stellt sicher, dass die Schweiz in die europaische Marktiberwachung
eingebunden wird und den Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformitatsbewertungsstellen
(KBS) ein Zugang zum europaischen Binnenmarkt gewahrleistet wird.

Anpassung des Schweizer Rechts an die neue Medizinprodukte-Regulierung der EU

Die CVP erachtet es als wichtig, dass die Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der Schweiz und
EU gemass dem MRA aufrechterhalten wird, damit technische Handelshemmnisse vermieden werden,
die Versorgungssicherheit erhalten bleibt und negative Auswirkungen auf die Uberwachung von
Produkten vermieden werden. Dadurch wird unterbunden, dass mangelhafte Produkte auf den Markt
gelangen. Dies fordert den Gesundheitsschutz und die Patientensicherheit.

Die CVP ist daher grundsatzlich fir die Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts an die
beiden neuen EU-Verordnungen. Damit wird die Fortfihrung des Abkommens mit der EU Uber die MRA
weiterhin ermdglicht. Es wird sichergestellt, dass die Schweizer Produzenten und KBS weiterhin als
gleichberechtigte Partner am européischen Binnenmarkt fir Medizinprodukte teilnehmen kénnen.

Weitere Auswirkungen der Anpassung

Mit der neuen Regulierung werden kunftig haufiger und umfangreicher klinische Daten verlangt, bevor
ein Produkt auf den Markt gelangen darf. Dies ist aus Sicht der Patientensicherheit zu begrissen.

Christlichdemokratische Volkspartei
Hirschengraben 9, Postfach, 3001 Bern
T: 031 357 33 33, F: 031 352 24 30
info@cvp.ch, www.cvp.ch, PC 30-3666-4
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Zudem erhalten Produkte kiinftig eine eindeutige Kennzeichnung und miissen in der europaischen
Datenbank eingetragen werden (Registrierungspflicht gemass Art. 47 Abs. 1 HMG und
Produkteidentifikation gemass Art. 47 Abs. 3 HMG). Dies ist aus Griinden der Transparenz und der
Méoglichkeit der Rickverfolgung sinnvoll.

Die Ubernahme des europaischen Rechts ist jedoch auch mit zuséatzlichen administrativen Pflichten fiir
Unternehmen (Dokumentationspflicht Art. 47a Abs. 1 und 2 HMG) und damit auch mit zusatzlichen
Aufsichts- und Kontrollaufgaben fiir Kantone verbunden.

Far Unternehmen haben die neuen Regulierungen einen stark gesteigerten Aufwand zur Folge. Es
werden hoéhere Anforderungen an die klinischen Versuche und klinischen Bewertungen gestellt. Die
Hersteller werden zudem flr zusatzliche Kosten fiir die neu notwendige Fachexpertise aufkommen
missen. Dies hat einen Kostenschub zur Folge. Die H6he der Kosten ist indes jedoch noch nicht geklart.
Die CVP steht diesem finanziellen sowie auch personellen Mehraufwand, der durch die Anpassung des
Rechts entsteht, kritisch gegeniber.

Zudem erachtet die CVP die Marktliberwachung als offentliche Aufgabe. Die Finanzierung hat
entsprechend staatlich zu erfolgen und soll nicht auf Unternehmen abgewalzt werden. Auf Massnahmen
wie Gebihren, die den Schweizer Standort fiir Medtechunternehmen unnétig verteuern, soll verzichtet
werden.

Vereinzelte, insbesondere kleinere Kantone, kennen heute keine Bewilligungs- und Meldepflicht fir
Betriebe, die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Das Ausmass dieser neuen Aufgaben, zum Beispiel
die Kontrolle der Detailhandelsbetriebe (MiGel-Abgabestellen), ist gegenwartig nicht abschatzbar. Dies
wird bisher noch ungeklarte Auswirkungen auf Kantone haben. Fir die CVP besteht diesbeziiglich
Klarungsbedarf.

Der Bereich der klinischen Studien wird den kantonalen Vollzug ebenfalls tangieren, was vor allem
Anpassungen im Bewilligungsverfahren durch kantonale Ethikkommissionen betrifft. Die CVP ist in
diesem Punkt ebenfalls skeptisch. Das BAG soll in Absprache mit swissethics und den kantonalen
Ethikkommissionen nach gemeinsamen Lésungen suchen.

Ausserdem ist unklar, wie die Finanzierung der Uberwachung von Medizinprodukten kiinftig durch
Aufsichtsabgaben in der Praxis umgesetzt werden soll. Die Finanzierung dieser Tatigkeit ist langfristig
zu sichern.

Der Mehraufwand und die Kosten lassen sich insgesamt nicht genau beziffern. Die CVP erachtet es als
wichtig, dass sich der Standort Schweiz fur die Medizinaltechnik durch die Einflihrung neuer Geblhren
nicht verteuert. Die Anderung des Gesetzes darf zudem nicht in einem Swiss Finish resultieren.

Wir danken lhnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundlichen Grissen.

CHRISTLICHDEMOKRATISCHE VOLKSPARTEI DER SCHWEIZ

Sig. Gerhard Pfister Sig. Béatrice Wertli
Prasident der CVP Schweiz Generalsekretarin CVP Schweiz

Christlichdemokratische Volkspartei

Hirschengraben 9, Postfach, 3001 Bern 2
T: 031 357 33 33, F: 031 352 24 30

info@cvp.ch, www.cvp.ch, PC 30-3666-4
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PLR.Les Libéraux-Radicaux +41 (0)31 320 35 35

Secrétariat général www.plr.ch
Neuengasse 20 info@plr.ch
Case postale Iplr.lesliberauxradicaux
CH-3001 Berne @PLR_Suisse
Département fédéral de I'intérieur (DFI)
Inselgasse 1
3003 Berne Berne, 11 juin 2018/ nb
VL dispositifs médicaux
Par e-mail:

hmr@bag.admin.ch / gever@bag.admin.ch

Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle réglementation sur les dispositifs
médicaux) et de la loi fédérale sur les entraves techniques au commerce

Prise de position du PLR.Les Libéraux-Radicaux

Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de nous avoir donné la possibilité de nous exprimer dans le cadre de la consulta-
tion de I'objet mentionné ci-dessus. Vous trouverez ci-dessous notre position.

PLR.Les Libéraux-Radicaux accepte cette proposition de modification de la loi sur les produits thérapeu-
tiques et de la loi fédérale sur les entraves techniques au commerce. L’industrie des dispositifs médicaux
est trés importante pour notre économie et nos exportations. Prés de 90% du chiffre d’affaires des fabri-
cants suisses est réalisé a I'étranger, dont la moitié environ au sein des pays membres de I'Union Euro-
péenne (UE). Il convient donc d’éviter toute entrave technique au commerce entre les deux parties. Pour
ce faire il est indispensable de maintenir I'équivalence des bases Iégales suisses et européennes dans le
domaine des dispositifs médicaux. Le PLR salue donc I'objectif de la modification proposée.

Le durcissement des normes prévu par 'UE engendrera des charges supplémentaires pour Swissmedic,
'organe de surveillance du marché des dispositifs médicaux. Swissmedic aura dés lors besoin de res-
sources financiéres supplémentaires. Le PLR accepte la proposition de financer ces charges addition-
nelles a travers des contributions fédérales. Comme le Conseil fédéral I'explique dans son rapport, il ne
serait pas réaliste d’instaurer une nouvelle taxe destinée au financement de la surveillance du marché
des dispositifs médicaux. Il est également raisonnable de limiter la contribution fédérale a 2027. D’ici 13,
la nouvelle base de données européennes centralisées (EUDAMED) sera pleinement opérationnelle. Il y
a bonne espoir que les synergies réalisées alors puissent contribuer a réduire significativement les
charges administratives et par la méme les colts. Que le Conseil fédéral garde la porte ouverte a
l'introduction d’une taxe de surveillance auprés des opérateurs économiques a partir de 2028 n’est pas
négatif en soi. Ce qui importe au final est que les exportateurs suisses de dispositifs médicaux luttent a
armes égales avec leurs concurrents non seulement européens mais également extra-européens: si
ceux-Ci ne sont pas soumis a une taxe, leurs homologues suisses ne doivent pas I'étre non plus. Il con-
viendra donc pour le Conseil fédéral de bien suivre les normes qu’adopteront les pays membres de 'UE
en la matiere et d’éviter de pénaliser inutilement les exportateurs suisses de dispositifs médicaux.
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En vous remerciant de l'attention que vous porterez a nos arguments, nous vous prions d’agréer,
Madame, Monsieur, I'expression de nos plus cordiales salutations.

PLR.Les Libéraux-Radicaux
La Présidente Le Secrétaire général

Petra Gossi Samuel Lanz
Conseillére nationale



Von: Jacques Tissot <jacques.tissot@spschweiz.ch>

Gesendet: Montag, 11. Juni 2018 16:11

An: _BAG-HMR

Betreff: Procédure de consultation: Modification de la loi sur les produits

thérapeutiques (nouvelle Iégislation sur les dispositifs médicaux) et de la
loi fédérale sur les entraves techniques au commerce

Anlagen: 18-423 Dispositifs médicaux et LTEC_formulaire.pdf; 18-423 Dispositifs
médicaux et LTEC formulaire.doc

Madame, Monsieur,

J'ai le plaisir de vous transmettre ci-joint la prise de position du Parti socialiste suisse concernant la procédure de
consultation mentionnée dans I'objet de ce courriel.

Je reste a votre disposition pour toute autre question de votre part.

En vous remerciant de bien vouloir tenir compte de nos remarques, je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, mes
sinceres salutations.

Jacques Tissot
Secrétaire politique

Parti socialiste suisse (PS)
Sozialdemokratische Partei der Schweiz (SP)
Theaterplatz 4, Case postale, 3011 Berne

Tél. +41 313296962
Fax +41 3132969 70
Portable +41 79586 82 21

jacques.tissot@pssuisse.ch
WWW.pssuisse.ch

POUR TOUS, SANS PRIVILEGES!
FUR ALLE STATT FUR WENIGE.
PER TUTTI, SENZA PRIVILEGI!
FOR ALL NOT JUST A FEW.
iPARA TODOS SIN PRIVILEGIOS!



Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle Iégislation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Parti socialiste suisse

Abréviation de I’entr. / org. : PS

Adresse : Theaterplatz 4, Case postale, 3011 Berne
Personne de référence : Jacques Tissot

Téléphone : 031 329 69 62

Courriel > jacques.tissot@spschweiz.ch

Date : 11 juin 2018

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'dter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 11 juin 2018 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch
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Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle Iégislation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les

entraves techniques au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Nom /

entreprise
(priére
d’utiliser
1”abréviation
indiquée a la
premiére page)

Remarques générales

PS

Le Parti socialiste suisse (PS) a pris connaissance avec intérét de l”’avant-projet visant a adapter le droit
suisse des dispositifs médicaux a la nouvelle réglementation européenne. L’UE a décidé d’adapter son cadre
Iégal en la matiere a la suite de divers incidents graves (implants mammaires en silicone non étanches ou
encore les prothéses de hanches défectueuses) et de renforcer les mécanismes de controle des dispositifs
médicaux. L’objectif poursuivi consiste a améliorer la qualité et la sécurité des dispositifs médicaux pour
garantir la sécurité des patient-e-s. Les adaptations de la base légale suisse qui en découle sont également
censées assurer l’équivalence entre les regles légales applicables en Suisse et dans I’UE et garantir ainsi
I’acces au marché européen pour les fabricants suisses de dispositifs médicaux.

Le PS salue les adaptations prévues aux nouveaux reglements européens, qui devraient également permettre aux
patient-e-s suisses de jouir d’une sécurité accrue et d’une meilleure transparence en matiere d’information sur
les dispositifs médicaux. Par le passé, le PS a déja eu I’occasion d’exiger un renforcement des instruments
améliorant la sécurité de ces produits. Ainsi, la motion 12.3081 demandait la mise en place d’un examen de la
qualité des dispositifs médicaux avant de pouvoir étre remboursés par la LAMal. La motion avait ensuite été
retirée en attendant la nouvelle réglementation européenne. En ce sens, le PS se réjouit du fait que la Suisse
procéde enfin aux modifications légales requises. Dans ce qui suit, le PS se borne a formuler quelques

commentaires généraux concernant certains points qui nous apparaissent importants.

La maniere dont on souhaite garantir la sécurité des dispositifs médicaux gérés électroniquement ne ressort pas
treés clairement de cet avant-projet. Le PS plaide en faveur de l’adoption de standards de sécurité
contraignants pour les outils informatiques requis. Les produits intéressés pourraient, par exemple, étre
soumis a un examen de sécurité régulier contre les attaques pirates.

Nom 7/
entreprise

article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)

PS

47 La présente modification instaurera désormais
I’obligation pour les Tfabricants d’enregistrer les
dispositifs médicaux et de les identifier moyennant une
identification unique. Selon le rapport explicatif, cette
mesure devrait permettre d’améliorer la sécurité et la
tracabilité des produits. Le PS apporte son soutien a ces
dispositions.




Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle Iégislation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

47a Désormais, les fabricants seront tenus d’établir une
PS documentation technique afin de prouver en tout temps la
conformité du dispositif médical avec les exigences
légales. La documentation devra contenir des informations
sur la surveillance apres la mise sur le marché et étre
tenue a jour. Le PS soutient également ces dispositions.
Dans I1’optique d’une amélioration de la sécurité et de
I”information, il serait souhaitable de régler ici Ila
publicité de la documentation sur Internet. 11 est
important que les fournisseurs de prestations ainsi que
les organisations cecuvrant dans I1’amélioration de la
qualité y aient acces.

47b A I1’avenir, les Tabricants seront tenus d’établir et
PS d’entretenir un systéme de gestion de la qualité pour
toutes les catégories de risque. Cela concernera en
particulier la gestion des risques et la surveillance du
produit aprés sa mise sur le marché. Le PS accueille cela
favorablement.

Il serait souhaitable que, pour ce qui est des
dispositifs médicaux controlés électroniquement, un
systéme de gestion des risques soit non seulement mis en
place par les fabricants, mais également par Iles
opérateurs/-trices et les institutions qui en assurent la

gestion. Les Ceurs-poumons artificiels ou les
stimulateurs cardiaques ne sont pas toujours sirs face a
des attaques pirates. Si des produits gérés

électroniquement sont configurés d’une autre maniere, ils
perdent le certificat de qualité du Tabricant. Une
solution devrait étre trouvée pour y remédier.

PS 47c L*amélioration de la tracabilité se concrétisera
notamment par I’obligation faite aux opérateurs/-trices
économiques de révéler a l’autorité compétente la source
d’approvisionnement ou le nom de I1’acheteur-euse. Le PS
souscrit a ce principe.

PS 47e Le PS salue la participation future de la Suisse a la
base de données européenne centralisée. Sur cette base-
la, les autorités concernées seront a méme d’accomplir
leurs téaches d’exécution, les informations nécessaires
sur la sécurité des produits pourront mieux circuler et
la prise de mesures sera mieux coordonnée entre les
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autorités partenaires européennes.

PS

62cC

L’un des éléments principaux de cette révision consistera
a mettre en place un systeme d’information pour les
dispositifs médicaux en collaboration avec le systéme
européen centralisé EUDAMED. Pour ce faire, une base
Iégale est nécessaire. Le systéme d” information
électronique devra faciliter I’exécution des téaches par
les services concernés. Il servira a garantir Ila
sécurité, la vigilance et la surveillance des dispositifs
médicaux. La création dudit systeme doit également
permettre a la Suisse d’assumer ses obligations
internationales actuelles et futures en matiere d’échange
des données avec EUDAMED. Le PS manifeste son soutien a
cette nouveauté.

PS

77

Les surcolts découlant de la présente révision devraient
s’élever a 13,2 millions de francs, selon les estimations
du Conseil fédéral. Une partie de ces frais
supplémentaires devrait étre couverte par les émoluments
(1,7 million) tandis que le reste sera assumé par la
Confédération. Cependant, le Conseil TfTédéral souhaite
limiter 1’indemnisation de Swissmedic pour ses taches de
surveillance jusqu’a la fin 2027. En effet, il part du
principe que la mise en place de la base de données
EUDAMED permettra de mieux identifier les opérateurs/-
trices économiques qui mettent des dispositifs médicaux
sur le marché et de leur iImposer une taxe de
surveillance. Le PS est perplexe face aux intentions du
Conseil fédéral. Nous jugeons que la Confédération
devrait continuer a assumer une certaine responsabilité
financiere dans la garantie de la sécurité des
dispositifs médicaux puisqu’il en va de la protection des
patient-e-s. Le fait que la Confédération veuille se
désengager a terme du financement des taches de
surveillance incombant a Swissmedic n’est dés lors pas
compréhensible. A ce titre, le PS plaide en faveur du
maintien d’un Ffinancement public desdites taches, et ce
pour assurer aussi a I’institut une certaine sécurité
financiere.
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Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH)

Nom /

entreprise
(priéere o
d7utiliser Remarques générales
1”abréviation
indiquée a la
premiére page)

Nom /

_ article commentaires / remarques modification proposée (texte propose)
entreprise

Actuellement, les projets de recherche conformément a la
PS 53, al. 1 LRH sont examinés et autorisés par une commission
d’éthique. Les cantons ont la possibilité d’y nommer un-e
représentant-e des patient-e-s parmi les membres de
ladite commission. Désormais, conformément au nouveau
droit européen, les cantons auront [I’obligation d’y
nommer une représentation des patient-e-s. Le PS salue
cette nouvelle exigence et la soutient sans réserve. La
participation d’un-e profane permet de garantir que les
droits des personnes participant aux recherches sont

respectés.
Dans le droit en vigueur, le Conseil fédéral a la
PS 56, al. 1 et | compétence de prévoir la publication des résultats des
3, let. b projets de recherche enregistrés dans le registre

national. Avec cette adaptation, les possibilités en
matiere de publication seront élargies. Le Conseil
fédéral devrait ainsi obtenir la compétence d’ordonner la
publication d’un rapport sur les résultats des projets de
recherche enregistrés sur une plateforme reconnue avec
pour objectif d’améliorer la pratique de la recherche
scientifique. Le PS souscrit a cette modification.
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PS 56a Depuis 2016, toutes les demandes relatives a des projets
de recherche soumis a la LRH faites aux commissions
d’éthique doivent étre déposées sur un portail
électronique créé par les cantons. L’avant-projet prévoit
de contraindre les cantons a gérer un systéme
électronique intercantonal et commun dans le cadre de la
mise en cuvre des procédures d’autorisation et d’annonce
ainsi que pour I’établissement du rapport et pour Ila
surveillance des projets de recherche. 11 est important
que le systéme et sa mise en place soit identique dans
tous les cantons. Ces adaptations devraient permettre une
mise en cuvre uniforme des procédures en Suisse et a
I’étranger dans 1le <cadre d’une recherche clinique
conduite dans plusieurs Etats. Le PS salue ces
dispositions.

En outre, le droit européen autorisera la publicité des
demandes d’autorisation pour des projets de recherche
ainsi que des résultats obtenus. Le Conseil fédéral juge
important de mettre en place un régime similaire en
Suisse afin de répondre aux mémes exigences de
transparence. 1l s’agit d’un élément positif soutenu par
le PS. En revanche, ce regain de transparence ne doit en
aucun cas porter préjudice aux données personnelles des
participant-e-s au projet de recherche. 1l faut a tout
prix protéger ces derniéres.
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1’abréviation
indiquée a la
premiére page)

Nom / _ _ — - - :
entreprise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
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Schweizerischer Stadteverband 1
Union des villes suisses "™ w
Unione delle citta svizzere

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Service Center

Postfach

3000 Bern

Per Mail:
hmr@bag.admin.ch / gever@bag.admin.ch

Bern, 5. April 2018

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundes-
gesetzes liber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren
Wir danken lhnen fir die Einladung, an der Anhérung zum oben genannten Geschéft teilzunehmen.

Wir bedauern, Ihnen mitteilen zu missen, dass wir trotz der unbestrittenen Bedeutung der Vorlage
aus Kapazitatsgriinden auf eine Teilnahme verzichten miissen.

Besten Dank fiir Ihr Verstandnis.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Stadteverband
Direktorin

Pnln

Renate Amstutz

Monbijoustrasse 8, Pastfach, 3001 8ern
Telefon +41 31 356 32 32
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch



economiesuisse

Bundesamt fiir Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Per E-Mail an:
hmr@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Zirich, 11. Juni 2018

Stellungnahme zur Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und
des Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur Vernehmlassung betreffend der Anderung des Heilmittelgesetzes und
des Bundesgesetzes uber die technischen Handelshemmnisse, Stellung zu nehmen. Besten Dank fur
diese Mdglichkeit.

Mit der Aktualisierung der EU Verordnungen im Frihjahr 2017 zu den Medizinprodukten und zu In-vitro
Diagnostika, ist auch die Schweiz auf der Basis der gegenseitigen Anerkennung von
Konformitatsbewertungen (Mutual Recognition Agreement, MRA) angehalten, ihr nationales Recht den
EU-Verordnungen anzupassen. Diese Anpassung erlaubt es Schweizer Unternehmen weiterhin am
europaischen Binnenmarkt fiir Medizinprodukte teilzunehmen und technische Handelshemmnisse zu
vermeiden, was auch im Sinne der Gesamtwirtschaft ist. Weiter sind wir der Ansicht, dass das MRA
nur dann funktionieren kann, wenn samtliche betroffenen Regelungen in das Gesetz uber technische
Handelshemmnisse (THG) aufgenommen werden.

Problematischer Artikel 15a THG

Mit der Einfihrung des Art. 15a wird dem Bundesrat die Kompetenz erteilt, delegierte Rechtsakte und
Durchfiihrungsrechtsakte innerhalb kirzester Zeit auch in der Schweiz umzusetzen. In der EU ist das
Zeitfenster zur Umsetzung auf 20 Tage nach der Publikation festgelegt worden. Da dieses Zeitfenster
nicht nur im Bereich fir Heilmittel besteht, finden wir es angebracht, dass sich Art. 15a auch auf alle
vom THG abgedeckten Bereiche bezieht. Da es sich hier um technische Vorschriften zur praktischen
Anwendung von EU-Verordnungen und -Richtlinien handelt, wurde die Kommission damit beauftragt,
sich mit der Rechtssetzung zu befassen. Mit dieser Regelung wird es auch der Schweiz ermdglicht,
sich Uber geplante Akte zu informieren und sich in der Sachverstandigengruppe auch zu dussern. Die
vorliegende Ausformulierung von Art. 15a THG wird jedoch von uns in der vorliegenden Form
abgelehnt, da diese zu generalisierend ist.

economiesuisse Verband der Schweizer Unternehmen
Hegibachstrasse 47 Fédération des entreprises suisses
Postfach CH-8032 Zirich Federazione delle imprese svizzere
Telefon +41 44 421 35 35 Swiss Business Federation

Telefax +41 44 421 34 34 www.economiesuisse.ch
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Notwendige Korrekturen

Grundsétzlich ist Art. 82 E-HMG als die geeignetere Regelung zur Ubernahme von EU-Recht zu
betrachten und sollte sinngemass auch bei Art. 15 E-THG Anwendung finden.

Wir sehen bei Art. 15 in vier Bereichen die Notwendigkeit von Anpassungen:

Erstens erachten wir es als problematisch, dass es keine Pflicht gibt flir den Bundesrat, bei allfalligen
Entscheidungen die betroffenen Wirtschaftskreise anzuhdren. Aus diesem Grund sollte Art. 15a um
den folgenden Zusatz erweitert werden:

- Art. 15a, Abs. 2, Bst. c: die betroffenen Unternehmen und Branchen anhéren.

Mit diesem Zusatz wiirde auf Schweizer Seite ein ahnlicher Prozess ablaufen wie auf der Seite der EU
mit der Sachverstandigengruppe. Dieser Ablauf wirde den Unternehmen die Moglichkeit geben,
Stellung zu nehmen und gleichzeitig die Umsetzung zeit- und kosteneffizient vorzubereiten. Der
Einbezug der Wirtschaft sollte bereits wahrend der laufenden Arbeiten an neuen technischen Normen
erfolgen.

Zweitens braucht es fir die Wirtschaft eine Klarstellung, dass durch die vorliegende Gesetzesrevision
REACH oder Teile davon nicht ins schweizerische Recht tberflhrt werden kann.

Drittens ist es fir die Wirtschaft wichtig, dass in den Sachverstandigengruppen der Kommission auch
Schweizer Experten als Beobachter beisitzen. Dadurch konnten diese an den Diskussionen aktiv
teilnehmen. Diese Praxis ware fiir die EU nichts Neues, da die EWR-Staaten schon jetzt die
Moglichkeit haben, wahrend des «decision shaping» dabei zu sein.

Viertens ist in Art. 15a festzuhalten, dass die Uberfiihrung technischer Normen ins Schweizer Recht mit
moglichst geringer Regulierungsdichte zu erfolgen hat und die Verwaltung keine Kompetenzen zur

Einfuhrung zusatzlicher Bestimmungen hat.

Heilmittelgesetz (HMG)

Wir unterstiitzen den vorgelegten Anderungserlass mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR
(Verordnung (EU) 2017/745). Zu den branchenspezifischen Anliegen verweisen wir auf die
Stellungnahme des Verbandes SwissMedtech, die wir unterstitzen.

Besten Dank fur die Berucksichtigung unserer Anliegen
Bei Ruckfragen stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Verfigung.

Freundliche Grlisse
Economiesuisse

‘///u el At

Jan Atteslander Mitglied der Geschéftsleitung
Mitglied der Geschaftsleitung
Thomas Pletscher



Eidgensssisches Departement des
Innern EDI
3003 Bern

hmr@bag.admin.ch
gever@pag.admin.ch

Bern, 11. Juni 2018

Vernehmlassung zur Anderung des Heilmittelgesetzes, des Humanforschungs-
gesetzes und des Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Besten Dank fUr die Einladung zur oben erwdhnten Vernehmlassung. Der SGB stimmt den vorge-
schlagenen Anderungen der drei Gesetze vollumfanglich zu.

Die zeitgerechte Anpassung des nationalen Rechtes an die Bestimmungen der neuen EU-Verord-
nungen zu Medizinprodukten und In-Vitro-Diagnostika ist die Voraussetzung, um weiterhin am eu-
ropaischen Binnenmarkt fur Medizinprodukte teilnehmen zu kénnen. Dies ist fUr die Schweizer
Medizinprodukte-Industrie mit ihren tber 50 000 Arbeitsplatzen essentiell, da diese — wie im erlau-
ternden Bericht erwdhnt — ganze 45% ihrer Umsétze Uber Exporte in die EU erwirtschaftet.

Die vorgeschlagenen Gesetzesanpassungen sind aber auch grundsatzlich zu begrussen. Sinnvoll
erscheint etwa die EinfUhrung einer horizontalen Rechtsgrundlage, die dem Bundesrat die Kom-
petenz erteilt, technische und verfahrensrechtliche Ausfihrungsvorschriften zu erlassen, um damit
dem Entstehen neuer technischer Handelshemmnisse vorzubeugen.

Wir danken herzlich fur die Zusammenarbeit.

Freundliche Grlsse

SCHWEIZERISCHER GEWERKSCHAFTSBUND

W ,;/V’\_b,/ﬂ/\-
Paul Rechsteiner Reto Wyss
Prasident Zentralsekretar

Monbijoustrasse 61, 3007 Bern, www.sgb.ch
031377 01 01, Fax 031 377 01 02, info@sgb.ch
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Dachorganisation der Schweizer KMU
Organisation faitiere des PME suisses
Organizzazione mantello delle PMI svizzere
Umbrella organization of Swiss SME

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 157
3097 Liebefeld

Bern, 8. Juni 2018 sgv-Gf/st

Vernehmlassungsantwort
Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes
tiber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dem Schreiben vom 2. Marz 2018 hat uns der Vorsteher des Eidgendssischen Departements des
Innern EDI eingeladen, zur Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und
des Bundesgesetzes uber die technischen Handelshemmnisse Stellung zu nehmen. Fir die uns einge-
raumte Gelegenheit zur Meinungsausserung und fur die Berucksichtigung unserer Anliegen danken wir
Ihnen bestens.

Der Schweizerische Gewerbeverband sgv, die Nummer 1 der Schweizer KMU-Wirtschaft, vertritt 230
Verbande und gegen 500'000 Unternehmen, was einem Anteil von 99.8 Prozent aller Unternehmen in
unserem Land entspricht. Im Interesse der Schweizer KMU setzt sich der grosste Dachverband der
Schweizer Wirtschaft fir optimale wirtschaftliche und politische Rahmenbedingungen sowie fiir ein un-
ternehmensfreundliches Umfeld ein.

Im erlduternden Bericht wird festgehalten, dass davon auszugehen ist, dass die Neuordnung der Regu-
lierung fir Medizinprodukte fur den europaischen Binnenmarkt splrbare wirtschaftliche Auswirkungen
haben wird. Angesichts dieser Feststellung ist es fir den sgv unverstandlich, dass sich eine vertiefte
Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) erst in Erarbeitung befindet. Der Nutzen einer Vernehmlassung
wird markant verringert, wenn man den betroffenen Organisationen nicht bereits in diesem Stadium ver-
Iasslich aufzeigen kann, mit welchen konkreten Auswirkungen zu rechnen ist. Der sgv erwartet, dass
vertiefte Regulierungsfolgenabschatzungen inskinftig friher erarbeitet werden, damit man sich bereits
im Stadium der Vernehmlassungsverfahren auf verlassliche Angaben zu den zu erwartenden Regulie-
rungskosten abstltzen kann.

Der Revisionsentwurf sieht in Art. 82a Abs. 3 HMG vor, dass der Bundesrat hinsichtlich des Informati-
onsaustauschs mit internationalen Organisationen oder auslandischen Behdrden sowie fir die Teil-
nahme der Schweiz an internationalen Systemen zur Gewahrleistung der Sicherheit von Heilmitteln
selbstandig volkerrechtliche Vertrage abschliessen kann. In Art. 15a THG wird gar propagiert, dass EU-
Recht mehr oder weniger direkt ins Schweizer Recht ibernommen wird. Dies lehnen wir ganz klar ab.
Wir beantragen, dass die Gesetzesvorlage so angepasst wird, dass volkerrechtliche Vertrage weiterhin
durch das Parlament zu genehmigen sind und dass auf eine automatische Rechtslibernahme verzichtet
wird.

Mit der vorgeschlagenen Anpassung des nationalen Rechts an die neuen EU-Verordnungen sollen die
Voraussetzungen geschaffen werden, damit die Schweiz weiterhin am europaischen Binnenmarkt fur

Schweizerischer Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti e mestieri

Schwarztorstrasse 26, Postfach, 3001 Bern - Telefon 031 380 14 14, Fax 031 380 14 15 - info@sgv-usam.ch
www.sgv-usam.ch | www.twitter.com/gewerbeverband | www.facebook.com/sgvusam


http://www.sgv-usam.ch/

Medizinprodukte teilnehmen kann und technische Handelshemmnisse verhindert werden kénnen. Die-
sen Zielsetzungen kann sich der Schweizerische Gewerbeverband sgv anschliessen. Der Preis daflr
muss sich allerdings in einem angemessenen und fur die Wirtschaft verkraftbaren Rahmen befinden.
Aufgrund der ausstehenden vertieften Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) ist es uns zurzeit nicht
mdglich, die effektiven Auswirkungen der vorgeschlagenen Anpassungen abschliessend zu beurteilen.
Wir stehen dem Revisionspaket daher sehr skeptisch bis ablehnend gegeniber. Unsere Zurliickhaltung
wird sich nur dann in eine Zustimmung wandeln, wenn im Verlauf der weiteren Arbeiten folgende Vo-
raussetzungen erflllt werden:

Der Gesetzgeber beschrankt sich strikt auf Anpassungen, die aufgrund der Vorgaben der EU absolut
unerlasslich sind. Auf weitere Anpassungen und auf jeden «Swiss Finish» wird konsequent verzich-
tet.

Es kann Uberall aufgezeigt werden, dass Losungsansatze gewahlt wurden, mit denen die zusatzlich
anfallenden Regulierungskosten auf ein Minimum beschrankt werden.

Die sich in Erarbeitung befindende vertiefte Regulierungsfolgenabschatzung weist nach, dass die
vorgeschlagenen Anpassungen fir die Schweizer Wirtschaft im Generellen und fir die betroffenen
Branchen und Firmen im speziellen verkraftbar sind.

Alle volkerrechtlichen Vertrage im Bereich der Medizinprodukte-Regulierung sind weiterhin durch
das Parlament zu verabschieden.

Auf jede automatische Rechtsiibernahme wird verzichtet.

Fir die Beruicksichtigung unserer Stellungnahme danken wir lhnen bestens.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Gewerbeverband sgv

Hans-Ulrich Bigler Kurt Gfeller
Direktor, Nationalrat Vizedirektor
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Von: ECOSWISS <info@eco-swiss.ch>

Gesendet: Montag, 5. Marz 2018 16:28

An: Albrecht Daniel BAG

Cc: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Betreff: Verzicht Stellungnahme zur Anderung des Heilmittelgesetzes und des

Bundesgesetzes lber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrter Herr Albrecht

Besten Dank fiir Inre Einladung vom 2. Marz 2018, zur Anderung des Heilmittelgesetzes und des Bundesgesetzes
uber die technischen Handelshemmnisse Stellung nehmen zu dirfen. ECO SWISS ist als Umweltschutzorganisation
der Schweizer Wirtschaft von diesen Anderungen nicht betroffen. Wir verzichten deshalb auf eine Stellungnahme.

Freundliche Grlisse

Suzanne Luthi

ECO SWISS
Spanweidstrasse 3

8006 Zurich

Tel. 043 300 50 70

Fax 044 362 67 42

E-Mail: info@eco-swiss.ch
Internet: www.eco-swiss.ch




Von: Cordin Carla <carla.cordin@ethrat.ch>

Gesendet: Donnerstag, 7. Juni 2018 10:04

An: _BAG-HMR

Cc: _BAG-GEVER; Baltensperger Kurt

Betreff: RE: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG /

Consultation LPTh (nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux) et
LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)

und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren

Herzlichen Dank fiir die Zustellung der Vernehmlassungsunterlagen HMG und THG.

Die betroffenen Institutionen des ETH-Bereichs haben den Vorentwurf geprift und sehen keinen Bedarf zur

inhaltlichen Stellungnahme.
Freundliche Grisse,

Carla Cordin

| Dr. des. Carla Cordin | Bereich Wissenschaft | ETH-Rat | Haldeliweg 15 | CH-8092 Ziirich | Tel.: +41 44 632 20 63 | carla.cordin@ethrat.ch

Von: HMR@bag.admin.ch [mailto:HMR@bag.admin.ch]
Gesendet: Freitag, 2. Mdrz 2018 15:27
An: HMR@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs,

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de l'intérieur (DFI) de
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques,
politischen Parteien, den les associations faitieres suisses des

gesamtschweizerischen Dachverbdnden der communes, des villes et des régions de
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den montagne, les associations faitiéres suisses
gesamtschweizerischen Dachverbanden der de |'économie ainsi que les milieux

Wirtschaft und den interessierten Kreisen intéressés au sujet d'une modification de la
zur Anderung des Heilmittelgesetzes loi sur les produits thérapeutiques

(neue Medizinprodukte-Regulierung) und (nouvelle Iégislation sur les dispositifs
des Bundesgesetzes liber die médicaux) et de la loi fédérale sur les
technischen Handelshemmnisse ein entraves techniques au commerce.

Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den projet ainsi que le rapport explicatif afin que
Vorentwurf samt Erlduterungen zur vous puissiez prendre position.
Stellungnahme.

Des exemplaires supplémentaires de la
Zusatzliche Exemplare der documentation relative a la consultation sont
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber disponibles sur les pages Internet
die folgenden Internetadressen bezogen suivantes :
werden: http://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/pendent.html

1

Gentili Signore e Signori,

I 2 marzo 2018, il Consiglio feder
incaricato il Dipartimento federale
(DFI) di svolgere una procedura c
consultazione presso i Cantoni, i |
politici, le associazioni mantello d
delle citta e delle regioni di monta
associazioni mantello dell'econon
cerchie interessate in merito alla |
della legge sugli agenti terapeu
disciplinamento dei dispositivi
della legge sugli ostacoli tecnic
commercio.

In allegato vi sottoponiamo per pe
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pe




http://www.admin.ch/ch/d/gga/pc/pendent.html Vi invitiamo a inviare il vostro par
Nous vous prions de nous faire parvenir 11 giugno 2018 in forma elettrc

Wir bitten Sie um lhre Stellungnahme zu votre avis sur le projet susmentionné d'ici au all'indirizzo seguente:

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni 11 juin 2018 sous forme électronique, aux

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

adresses suivantes:

hmr@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

daniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Chef de section droit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete :
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / |
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici
Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




Von: Heilbdder und Kurhauser Schweiz <info@kuren.ch>

Gesendet: Mittwoch, 4. April 2018 15:15

An: _BAG-HMR

Betreff: AW: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG

/ Consultation LPTh (nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC

Kategorien: Categoria rossa

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken bestens fiir die Zustellung der Unterlagen welche wir durchgesehen haben. Fiir unsere Organisation

ergibt sich keine Notwendigkeit zur Vernehmlassung.

Freundliche Griisse
Marianne Schiess
Geschaftsstelle

Heilbader und Kurh&duser Schweiz

Espaces Thermaux et Maisons de Cure Suisses
Bahnhofstrasse 2

CH-9100 Herisau

Tel. +41 71 350 14 14

Fax +41 71 350 14 18

info@kuren.ch

www.kuren.ch

Von: HMR@bag.admin.ch [mailto:HMR@bag.admin.ch]
Gesendet: Freitag, 2. Marz 2018 15:27
An: HMR@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs,

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de l'intérieur (DFI) de
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques,
politischen Parteien, den les associations faitieres suisses des

gesamtschweizerischen Dachverbanden der communes, des villes et des régions de
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den montagne, les associations faitiéres suisses
gesamtschweizerischen Dachverbanden der de I'économie ainsi que les milieux

Wirtschaft und den interessierten Kreisen intéressés au sujet d'une modification de la
zur Anderung des Heilmittelgesetzes loi sur les produits thérapeutiques

(neue Medizinprodukte-Regulierung) und (nouvelle législation sur les dispositifs
des Bundesgesetzes liber die médicaux) et de la loi fédérale sur les
technischen Handelshemmnisse ein entraves techniques au commerce.

Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

Gentili Signore e Signori,

Il 2 marzo 2018, il Consiglio feder
incaricato il Dipartimento federale
(DFI) di svolgere una procedura c
consultazione presso i Cantoni, i
politici, le associazioni mantello d
delle citta e delle regioni di monta
associazioni mantello dell'econon
cerchie interessate in merito alla |
della legge sugli agenti terapeu
disciplinamento dei dispositivi
della legge sugli ostacoli tecnic
commercio.



In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber
die folgenden Internetadressen bezogen
werden:

http://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/pendent.html

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
VOus puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la

documentation relative a la consultation sont

disponibles sur les pages Internet
suivantes :
http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.htmi

Wir bitten Sie um |hre Stellungnahme zu

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Rickfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /| MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Nous vous prions de nous faire parvenir

votre avis sur le projet susmentionné d'ici au

11 juin 2018 sous forme électronique, aux
adresses suivantes:

hmr@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

daniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Chef de section droit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

In allegato vi sottoponiamo per pe
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pe

Vi invitiamo a inviare il vostro par
11 giugno 2018 in forma elettrc
all'indirizzo seguente:

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /|
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




Von: Sekretariat Qualab <sekretariat@qualab.ch>

Gesendet: Freitag, 8. Juni 2018 10:00

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Cc: martin.risch@risch.ch

Betreff: AW: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG

/ Consultation LPTh (nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme betreffend Heilmittelgesetz.

QUALAB selbst verzichtet auf eine Stellungnahme. Wir verweisen bei dieser Gelegenheit jedoch auf die

Stellungnahmen der der QUALAB angeschlossenen Verbande.

Freundliche Grisse

Sigrid Hess

QUALAB

Effingerstrasse 25

3008 Bern

Tel. dir.: 03239267 30

mobile: 079 448 06 60

office: 031 302 86 89

mail to: sekretariat@qualab.ch

www.qualab.ch

Von: HMR@bag.admin.ch <HMR@bag.admin.ch>
Gesendet: Freitag, 2. Mdrz 2018 15:30
An: HMR@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs,

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de l'intérieur (DFI) de
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques,
politischen Parteien, den les associations faitiéres suisses des

gesamtschweizerischen Dachverbanden der communes, des villes et des régions de
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den montagne, les associations faitiéres suisses
gesamtschweizerischen Dachverbanden der de |'économie ainsi que les milieux
Wirtschaft und den interessierten Kreisen intéressés au sujet d'une modification de la
zur Anderung des Heilmittelgesetzes loi sur les produits thérapeutiques

(neue Medizinprodukte-Regulierung) und (nouvelle Iégislation sur les dispositifs
des Bundesgesetzes lber die médicaux) et de la loi fédérale sur les
technischen Handelshemmnisse ein entraves techniques au commerce.

Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

Gentili Signore e Signori,

I 2 marzo 2018, il Consiglio feder
incaricato il Dipartimento federale
(DFI) di svolgere una procedura c
consultazione presso i Cantoni, i
politici, le associazioni mantello d
delle citta e delle regioni di monta
associazioni mantello dell'econon
cerchie interessate in merito alla |
della legge sugli agenti terapeu
disciplinamento dei dispositivi
della legge sugli ostacoli tecnic
commercio.



In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber
die folgenden Internetadressen bezogen
werden:

http://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/pendent.html

Wir bitten Sie um |hre Stellungnahme zu

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
VOus puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la

documentation relative a la consultation sont

disponibles sur les pages Internet
suivantes :
http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.htmi

Nous vous prions de nous faire parvenir

votre avis sur le projet susmentionné d'ici au

11 juin 2018 sous forme électronique, aux
adresses suivantes:

hmr@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

daniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Chef de section droit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

In allegato vi sottoponiamo per pe
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pe

Vi invitiamo a inviare il vostro par
11 giugno 2018 in forma elettrc
all'indirizzo seguente:

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /|
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




Von: Gubinelli Oriana <o.gubinelli@konsumentenschutz.ch>
Gesendet: Montag, 28. Mai 2018 08:47

An: _BAG-HMR

Betreff: Vernehmlassung HMG

Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir Ihre Einladung zur Stellungnahme betreffend oben genannte Anhérung.

Leider hat die Stiftung fiir Konsumentenschutz momentan keine Kapazitaten, um eine Stellungnahme zu schreiben.

Vielen Dank fir lhr Verstandnis!

Freundliche Grisse

Oriana Gubinelli
Leiterin Beratung

Freitag abwesend

Stiftung flir Konsumentenschutz
Monbijoustrasse 61, Postfach

3001 Bern

Tel. +41 31 370 24 24
o.gubinelli@konsumentenschutz.ch
www.konsumentenschutz.ch

In der Schweiz finanzieren die Konsumenten den Konsumentenschutz.
Als Gonnerinnen und Foérderer verhelfen sie ihm zu immer mehr Schlagkraft und zu Unabhangigkeit von Herstellern,
Handlern und der Politik. Starken auch Sie den Konsumentenschutz: Jetzt Génner werden!




Von: Albrecht Daniel BAG

Gesendet: Mittwoch, 30. Mai 2018 14:31

An: Schwaller Pia BAG; Pellegrini Alessandro BAG
Betreff: WG: Vernehmlassung HMG und THG

Zur Kenntnis und zum Abhacken.
LG, Daniel

Von: Rothlisberger Markus <markus.roethlisberger@snf.ch>
Gesendet: Mittwoch, 30. Mai 2018 14:15

An: Albrecht Daniel BAG <Daniel.Albrecht@bag.admin.ch>
Betreff: Vernehmlassung HMG und THG

Sehr geehrter Herr Albrecht

Sie haben den Schweizerischen Nationalfonds Anfang Marz liber die Er6ffnung des Vernehmlassungsverfahrens zur
Anderung des Heilmittelgesetzes und des Bundesgesetzes iiber die technischen Handelshemmnisse informiert,
wofir wir lhnen bestens danken.

Nach Prifung der Vernehmlassungsunterlagen kommen wir zum Schluss, dass der SNF von den
Gesetzesanpassungen nicht in einer Weise betroffen ist, die uns veranlassen wiirde, inhaltlich Stellung zu nehmen.

Besten Dank fiir lhre Kenntnisnahme.

Freundliche Griisse
Markus Réthlisberger

Markus Rothlisberger, Rechtsanwalt
Stv. Leiter Direktionsstab/Recht

Schweizerischer Nationalfonds (SNF)
Wildhainweg 3, Postfach 8232, CH-3001 Bern
Telefon: +41 31 308 21 11
markus.roethlisberger@snf.ch | www.snf.ch




Von: Hagen Ruth <hagen@spitex.ch>

Gesendet: Montag, 28. Mai 2018 12:09

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Betreff: AW: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Anderung des HMG und THG. Spitex Schweiz hat
keine Anmerkungen zur Vorlage.

Danke fur die Kenntnisnahme und freundliche Griisse
Ruth Hagen

Ruth Hagen - Wissenschaftliche Mitarbeiterin Ressort Politik und Grundlagen
031 372 07 01 (direkt) - hagen@spitex.ch

Spitex Schweiz - Sulgenauweg 38 - 3007 Bern - T 031 381 22 81 - www.spitex.ch

Nationale Spitex-Nummer 0842 80 40 20

Von: HMR@bag.admin.ch [mailto:HMR@bag.admin.ch]

Gesendet: Freitag, 2. Marz 2018 15:24

An: HMR@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi
medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs, Gentili Signore e Signori,

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé 1l 2 marzo 2018, il Consiglio feder
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de I'intérieur (DFI) de incaricato il Dipartimento federale
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques, (DFI) di svolgere una procedura c
politischen Parteien, den les associations faitiéres suisses des consultazione presso i Cantoni, i
gesamtschweizerischen Dachverbanden der communes, des villes et des régions de politici, le associazioni mantello d
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den montagne, les associations faitieres suisses delle citta e delle regioni di monta
gesamtschweizerischen Dachverbanden der de |'économie ainsi que les milieux associazioni mantello dell'econon
Wirtschaft und den interessierten Kreisen intéressés au sujet d'une modification de la cerchie interessate in merito alla |
zur Anderung des Heilmittelgesetzes loi sur les produits thérapeutiques della legge sugli agenti terapeu
(neue Medizinprodukte-Regulierung) und (nouvelle législation sur les dispositifs disciplinamento dei dispositivi
des Bundesgesetzes liber die médicaux) et de la loi fédérale sur les della legge sugli ostacoli tecnic
technischen Handelshemmnisse ein entraves techniques au commerce. commercio.

Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.



In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber
die folgenden Internetadressen bezogen
werden:

http://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/pendent.html

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
VOus puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la

documentation relative a la consultation sont

disponibles sur les pages Internet
suivantes :
http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.htmi

Wir bitten Sie um |hre Stellungnahme zu

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Rickfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /| MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Nous vous prions de nous faire parvenir

votre avis sur le projet susmentionné d'ici au

11 juin 2018 sous forme électronique, aux
adresses suivantes:

hmr@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

daniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Chef de section droit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

In allegato vi sottoponiamo per pe
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pe

Vi invitiamo a inviare il vostro par
11 giugno 2018 in forma elettrc
all'indirizzo seguente:

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /|
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




Von: Marion Beeler <marion.beeler@sbao.ch>
Gesendet: Freitag, 8. Juni 2018 14:22

An: _BAG-HMR

Betreff: SBAO: Vernehmlassung Heilmittelgesetz
Anlagen: 180608 Auswertungsformular_Mep_de.doc

Sehr geehrte Damen und Herrn
Besten Dank fir die Begriissung zur Vernehmlassung.

Freundliche Grisse / Meilleures salutations / Cordiali saluti / Kind regards

Marion Beeler-Kaupke, Dipl. Ing. (FH) Augenoptik, SBAO, dipl. Verbandsmanagerin VMI
Leiterin Geschéftsstelle

Schweizerischer Berufsverband fiir Augenoptik und Optometrie SBAO
Société Suisse pour I'Optique et I'Optométrie SSOO

Winkelbiel 2, CH-6043 Adligenswil

Tel.: +41 41 372 0682 Fax: +41 41 372 0683

marion.beeler@sbao.ch

www.sbao.ch

75. SBAO Fachtagung: 16./17. September 2018 im Swissotel, Zirich-Oerlikon

This e-mail message, including any attachments, is for the sole use of the person to whom it has been sent, and may contain information that is
confidential or legally protected. If you are not the intended recipient or have received this message in error, you are not authorized to copy,
distribute, or otherwise use this message or its attachments. Please notify the sender immediately by return e-mail and permanently delete this
message and any attachments. SBAO makes no warranty that this e-mail is error or virus free.

Unsubscribe from this list update subscription preferences




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Berufsverband flr Augenoptik und Optometrie

Abkulrzung der Firma / Organisation  : SBAO

Adresse : Winkelbuel2, 6043 Adligenswil
Kontaktperson : Marion Beeler

Telefon : 041 372 06 82

E-Mail : marion.beeler@sbao.ch
Datum : 08.06.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SBAO

Der Verband hat keine Antrage zu diesem Geschéft. Vielen Dank fir die Begrissung.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SBAO

Der Verband hat keine Antrage zu diesem Geschéft. Vielen Dank fur die Begrlssung.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

SBAO Der Verband hat keine Antréage zu diesem Geschaft. Vielen Dank fir die Begrissung.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Lehnherr Irma BABS <Irma.Lehnherr@babs.admin.ch>

Gesendet: Montag, 30. April 2018 17:43

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG
Signiert von: Irma.Lehnherr@babs.admin.ch

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Moglichkeit, zur Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und

des Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse Stellung zu nehmen.
Das Labor Spiez hat die Unterlagen gesichtet und hat keine Bemerkungen anzubringen.

Freundliche Grisse

Irma Lehnherr
Assistentin Leitung LABOR SPIEZ

Eidgendssisches Departement fiir Verteidigung,
Bevolkerungsschutz und Sport VBS
Bundesamt fuir Bevolkerungsschutz BABS
LABOR SPIEZ

Austrasse, 3700 Spiez

Tel +4158 468 15 86

Fax +41 58 468 14 02
Mailto:irma.lehnherr@babs.admin.ch
www.labor-spiez.ch

Von: BAG-HMR [mailto:HMR®@bag.admin.ch]
Gesendet: Freitag, 2. Marz 2018 15:29
An: BAG-HMR <HMR@bag.admin.ch>

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs,

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de l'intérieur (DFI) de
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques,
politischen Parteien, den les associations faitiéres suisses des

gesamtschweizerischen Dachverbanden der communes, des villes et des régions de
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den montagne, les associations faitiéres suisses
gesamtschweizerischen Dachverbanden der de |'économie ainsi que les milieux

Wirtschaft und den interessierten Kreisen intéressés au sujet d'une modification de la
zur Anderung des Heilmittelgesetzes loi sur les produits thérapeutiques

(neue Medizinprodukte-Regulierung) und (nouvelle Iégislation sur les dispositifs
des Bundesgesetzes lber die médicaux) et de la loi fédérale sur les
technischen Handelshemmnisse ein entraves techniques au commerce.

Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

Gentili Signore e Signori,

Il 2 marzo 2018, il Consiglio feder
incaricato il Dipartimento federale
(DFI) di svolgere una procedura ¢
consultazione presso i Cantoni, i
politici, le associazioni mantello d
delle citta e delle regioni di monta
associazioni mantello dell'econon
cerchie interessate in merito alla |
della legge sugli agenti terapeu
disciplinamento dei dispositivi
della legge sugli ostacoli tecnic
commercio.



In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber
die folgenden Internetadressen bezogen
werden:

http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
VOus puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la

documentation relative a la consultation sont

disponibles sur les pages Internet
suivantes :
http://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/pendent.html

Wir bitten Sie um |hre Stellungnahme zu

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Rickfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /| MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Nous vous prions de nous faire parvenir

votre avis sur le projet susmentionné d'ici au

11 juin 2018 sous forme électronique, aux
adresses suivantes:

hmr@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

daniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Chef de section droit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

In allegato vi sottoponiamo per pe
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pe

Vi invitiamo a inviare il vostro par
11 giugno 2018 in forma elettrc
all'indirizzo seguente:

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /|
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




Von:
Gesendet:
An:

Cc:
Betreff:
Anlagen:

Sehr geehrte Damen und Herren

In der Beilage finden Sie die Stellungnahme von Swiss Medtech.

Beste Grisse,

Jorg Baumann
General Counsel & Deputy MD
Attorney at law, LL.M

SWISS MEDTECH
Schwarztorstr. 31
CH-3007 Bern
Switzerland

Phone +41 31 330 97 75
Web: www.swiss-medtech.ch

Von: HMR@bag.admin.ch <HMR@bag.admin.ch>

Gesendet: Freitag, 2. Mdrz 2018 15:36

An: HMR@bag.admin.ch

Jorg Baumann <joerg.baumann@swiss-medtech.ch>
Freitag, 8. Juni 2018 09:32
_BAG-HMR

_BAG-GEVER
Vernehmlassung HMG, HFG, THG - Stellungnahme Swiss Medtech
SMT_Auswertungsformular_Vernehmlassung_ HMG_HFH_THG_8.6.2018.pdf

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das
Eidgendssische Departement des Innern
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den

politischen Parteien, den

gesamtschweizerischen Dachverbanden der
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den
gesamtschweizerischen Dachverbanden der
Wirtschaft und den interessierten Kreisen
zur Anderung des Heilmittelgesetzes
(neue Medizinprodukte-Regulierung) und

des Bundesgesetzes uber die

technischen Handelshemmnisse ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur

Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der

Vernehmlassungsunterlagen kénnen Uber

Mesdames, Messieurs,

Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé
le Département fédéral de l'intérieur (DFI) de
consulter les cantons, les partis politiques,
les associations faitiéres suisses des
communes, des villes et des régions de
montagne, les associations faitiéres suisses

de I'économie ainsi que les milieux

intéressés au sujet d'une modification de la
loi sur les produits thérapeutiques
(nouvelle législation sur les dispositifs
médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce.

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que

Vous puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la
documentation relative a la consultation sont

disponibles sur les pages Internet
suivantes :

Gentili Signore e Signori,

I 2 marzo 2018, il Consiglio feder
incaricato il Dipartimento federale
(DFI) di svolgere una procedura c
consultazione presso i Cantoni, i
politici, le associazioni mantello d
delle citta e delle regioni di monta
associazioni mantello dell'econon
cerchie interessate in merito alla |
della legge sugli agenti terapeu
disciplinamento dei dispositivi
della legge sugli ostacoli tecnic
commercio.

In allegato vi sottoponiamo per pse
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pe




die folgenden Internetadressen bezogen
werden:

http://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/pendent.html

Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /| MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.html

Nous vous prions de nous faire parvenir

votre avis sur le projet susmentionné d'ici au

11 juin 2018 sous forme électronique, aux
adresses suivantes:

hmr@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

daniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Chef de section droit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Vi invitiamo a inviare il vostro par
11 giugno 2018 in forma elettrc
all'indirizzo seguente:

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete :
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / |
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici
Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation

Abklirzung der Firma / Organisation

: Swiss Medtech

:SMT

Adresse : Schwarztorstrasse 31
Kontaktpersonen : Jorg Baumann, Peter Studer
Telefon :+41313309775

E-Mail : joerg.baumann@swiss-medtech.ch
Datum : 8.6.2018

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Idschen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
- Grundsitzlich findet der Verband den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU)
2017/745)
SMT - Einige kleinere Bemerkungen scheinen dem Verband angebracht und fiihrten zu den nachfolgenden Antragen.

- Aus Sicht des Verbands ist es von entscheidender Bedeutung, dass die Begriffe bei der Regulierungsaktualisierung des HMG - wenn immer moglich -

identisch zu denjenigen der MDR gewahlt werden.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SMT Art. 45, Abs. 7 Antrag: Absatz 7 ist so zu ergédnzen, dass bei Aufbereitungen von Einmalprodukten | [Art 45., Abs. 7, erster Satz]
auch Hersteller und eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen nicht ausgeschlossen | Er kann vorsehen, dass die in Gesundheitseinrichtungen
werden. verwendeten Einmalprodukte  aufbereitet und

Bis heute waren Aufbereitungsarten von Mehrfach- und Einmalprodukten durch
Hersteller,  Gesundheitseinrichtungen und  eigenstandige  Aufbereitungs-
einrichtungen ausschliesslich iber die Verordnung geregelt. Neu sollen
Aufbereitungen von Einmalprodukten erstmals auf Stufe HMG geregelt werden.
Dabei fallt auf, dass im Abs. 7 lediglich ein gegeniiber dem Art. 17 der MDR
reduzierter Geltungsbereich aufgefiihrt ist. Wahrend dber die MDR die
Aufbereitungen von Eimalprodukten unter Auflagen fir alle eingangs erwdhnten
Akteure nicht ausgeschlossen wird, limitiert sich in Abs. 7 diese Aufbereitungsart auf
die aufbereitungsverursachenden Gesundheitseinrichtungen. Dadurch dirften diese
speziellen Aufbereitungen kiinftig durch eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen
nicht vorzunehmen sein.

Gerade eigenstindige Aufbereitungseinrichtungen miussen aufgrund ihrer
vertraglichen  Vereinbarung mit ihren in  Verantwortung stehenden
Gesundheitseinrichtungen (iber gesicherte validierte und nachvollziehbare Prozesse
verfigen. Dadurch ist die Qualitdt ihrer Arbeit und damit verbunden ihrer
Prozesssicherheit durchaus mit denjenigen in Gesundheitseinrichtungen
gleichzusetzen.

Es kann nur im Interesse eines in der Schweiz qualitativ hochstehenden und

wiederverwendet werden diirfen.




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

o6konomisch sinnvoll betriebenen Gesundheitssystems sein, die Méoglichkeit der
Aufbereitung von Einmalprodukten nicht per Revision des HMG auf die
aufbereitungsverursachenden Gesundheitseinrichtungen einzugrenzen.

Es sollte aufgrund der erwéhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag in
Erwagung gezogen werden.

SMT

Art. 47, Abs. 4,
Bst. b

Antrag: Bei den Wirtschafstakteuren sei anstelle des «bevollméachtigten Vertreters»
der Begriff des «Bevollméachtigten» einzusetzen.

Obwohl unter den Begriffsbhestimmungen in der MDR unter Art. 2, Abs. 1, Ziff. 35 bei
den Wirtschaftsakteuren noch der «bevollmachtigte Vertreter» aufgefiihrt ist, sollte
die Anpassung hin zum «Bevollmachtigten» erfolgen. Bei Ziff. 35 der MDR ist eine
entsprechende Anpassung nicht korrekt nachgefiihrt worden. In den urspriinglichen
Entwurfsfassungen wurde stets der Begriff «bevollmachtigter Vertreter» verwendet.
Ein Wechsel hin zu «Bevollmachtigten» erfolgte im Rahmen der redaktionellen
Uberarbeitung unmittelbar vor der Publikation.

Siehe dazu auch MDR Art. 11, IVDR Art. 2, Ziff. 28.

Es sollte aufgrund der erwidhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag in
Erwdgung gezogen werden.

[Art. 47, Abs. 4, Bst. b]
die Bevollméchtigten

SMT

Art 47e, Abs. 2,
Bst. b

Antrag: Der Begriff der «verantwortlichen Person» soll ersetzt werden mit der:
a) «flr die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person»;
oder
b) «regulierungsverantwortlichen Person».

Laut den Erlauterungen adressiert dieser Artikel mit den «verantwortlichen
Personen» nicht CEOs, Geschéftsfiihrer oder allgemeine Kaderleute. Er behandelt
die Regelungskompetenz des Bundesrats fir die gemass MDR in Art. 15 aufgefiihrte
«flr die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person».

Es ware sicherlich fur alle Betroffenen begrissenswert, konnte der MDR-Begriff
direkt ibernommen werden.

Unbestritten ist aber auch, dass auch eine Vereinfachung des Begriffs einer «flr die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person» eine Option
ware. Allerdings sollte sich solch eine vereinfacht einzufiihrende Begrifflichkeit auch
eindeutig auf die Funktion gem. dem Art. 15 der MDR zuriickfiihren lassen.

Es sollte aufgrund der erwdhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag in
Erwagung gezogen werden.

[VARIANTE a)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]

Die Anforderungen an die fir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person von
Herstellern und Bevollméachtigten sowie deren weitere
Pflichten.

3k 3k 3k 3k 3k ok 3k 3k 3k 3k %k 3k 3k 3k 3k 3k 3k %k 3k %k 3k %k %k %k kk k

[VARIANTE b)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]
Die Anforderungen an die regulierungsverantwortliche
Person von Herstellern und Bevollmachtigten sowie
deren weitere Pflichten.




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

SMT Art 64, Abs. 3, Antrag: Es soll der Inhalt zu diesem Buchstaben nicht eingefligt werden. [Art. 64, Abs. 3, Bst. a]
Bst. a Ist der Schutz nach Absatz 1 nicht gewahrleistet, so

Sofern der betreffende Staat oder die supranationalen oder internationalen | diirfen Personendaten nur ins Ausland bekannt gegeben
Organisationen nicht (gem. HMG Art 64, Abs. 1) gewahrleisten kénnen, dass sie | werden, wenn:
Uber ihre Satzungsrundlagen und/oder weiterfiUhrende Massnahmen einen a. die betroffene Person im Einzelfall eingewilligt
angemessenen Schutz der Personlichkeit betroffener Personen sicherstellen hat;
kénnen, vermdgen einzelfallweise ausgehandelte Vertrage die Persénlichkeitsrechte b. dadurch schwerwiegende Gefahren fir die
von Betroffenen kaum hinreichend zu schiitzen. Gesundheit abgewendet werden kénnen;
Insbesondere scheint unklar, wie gegen eine einzelfallweise Missachtung eines c. die Bekanntgabe im Einzelfall erforderlich ist,
angemessenen Schutzes der Personlichkeit von betroffenen Personen in um das Leben oder die korperliche Integritat
nutzbringender Weise zu reagieren ware. Dies um ihre personliche Integritat rasch der betroffenen Person zu schiitzen; oder
und nachhaltig wiederherzustellen und sie in ihrer Personlichkeit gegen dauerhafte d. die Moglichkeit besteht, dass dadurch illegaler
Benachteiligungen zu schitzen. Handel oder andere schwerwiegende Verstdsse
Es sollte aufgrund der erwdhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag in gegen dieses Gesetz aufgedeckt werden.
Erwagung gezogen werden.

SMT Art 65, Abs 4°' Antrag: Der Absatz 4°* soll nicht eingefiigt werden. [VARIANTE a)]

Die im erlduternden Bericht zur Anderung des Heilmittelgesetzes (Marz 2018)
aufgefiihrten Vollzugsmehraufwande zur Uberwachung der Medizinprodukte
werden als Begriindung zur Einflihrung einer Vollzugsgeblhr aufgefiihrt. Die mit 5.7
Mio. Franken bezifferten Mehraufwande basieren auf einem theoretischen
Kalkulationsmodell mit noch vielen, zum Teil auch massgeblich die Aufwande
beeinflussenden, Unbekannten. Die Modellrechnung wurde innerhalb des ersten
Jahres nach der Inkraftsetzung der MDR durchgefiihrt. Zu der Zeit waren die
Erkenntnisse zu Vollzugsauswirkungen in vielen Bereichen noch unklar. Daran hat
sich auch zwischenzeitlich wenig verandert, wodurch auch heute noch beachtlicher
Spielraum fiir die Darlegung unterschiedlichster Auswirkungen vorhanden ist.

Auf die Moglichkeit zur Einfihrung einer Vollzugsgebiihr sollte deshalb im Rahmen
dieser Regulierungsaktualisierung verzichtet werden. Die auch heute noch grossen
Vollzugsunklarheiten werden zusatzlich durch europaweit abzustimmende
Vollzugsaktivitdten unter den Behorden noch potenziert. Ein Gebihrenverzicht
rechtfertigt sich unter anderem aber auch mit Hinweis auf eine gegeniiber den
Arzneimitteln unterschiedliche Finanzierung. Wahrend die Arzneimittel einem um
2.5% reduzierten = Mehrwertsteuersatz  unterliegen, kommt bei den

[Art. 65, Abs. 4°]

[Kapitel 1]




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

Medizinprodukten der volle Satz von 7.7% zur Anwendung. Letztlich werden mit der
Einfihrung einer Vollzugsgebihr die schweizerischen Wirtschaftsakteure im
innereuropdischen Wettbewerb zusatzlich benachteiligt, was den heute weltweit
beachtlichen Stellenwert der gesamten Branche negativ beeinflusst.

Mit einer Vollzugsgebihr werden auch zuséatzliche Administrativaufwande fir
Vollzugsbehorden und Wirtschaftsakteure anfallen. Dadurch missen in der Schweiz,
ergdnzend zu den in Europa datenbankmaéssig erfassten wirtschaftlichen
Hauptakteuren, auch alle Handler in einem nationalen Informationssystem erfasst
und verwaltet werden. Dies erfordert eine aufwandige nationale Sonderldsung.

In Bezug auf die Unklarheiten bei den Vollzugsaufgaben ist insbesondere auch zu
verweisen auf ein neu einzufiihrendes Informationssystem, ein System welches mit
dem europdischen Informationssystem «EUDAMED» interagieren kdnnen muss. Das
System «EUDAMED» befand sich bis zum 28. Mai 2018 noch in einer Planungsphase
(gem. MDR Art. 34, Abs. 1). Die Ausgestaltung eines darauf abgestimmten national
einzufuhrenden Informationssystems kann konzeptionell aufbauen auf einem
hochstmoglichen Automatisierungsgrad beim Informationsaustausch. Es ist somit
derzeit mindestens nicht auszuschliessen, dass sich eine kinftige
Informationsarchitektur fur die betroffenen Behérden bei Vollzugsaufgaben auch
arbeitsentlastend auswirken kann.

Wird die Folgenabschatzung der EU-Kommission fiir die MDR mitbertcksichtigt
(SWD 2012, 274 final, Kapitel 6, S. 13), kann derzeit ebenfalls nicht ausgeschlossen
werden, dass sich mit der neuen Regulierung nebst Zusatzaufwanden auch
Arbeitserleichterungen bei den nationalen Behérden ergeben kénnen.

Zeigt sich bei den behérdlichen Vollzugaufgaben aufgrund zunehmender Klarung
und anhand gesammelter Erfahrungen jedoch, dass die Zusatzaufwande
(Validierung von Daten aller Informationssysteme, Vergabe der Single Registration
Number, etc.) und die europdisch abzustimmenden Marktiiberwachungen
(Vigilance, klinische Versuche und Konformitatsverletzungen) gréssere Anpassungen
erfordern, sind u.U. die damit verbundenen finanziellen Konsequenzen im Rahmen
einer kiinftigen Gesetzesanderung erneut zu diskutieren.
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

- Grundsatzlich findet der Verband den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU)
SMT 2017/745).

SMT hat keine Einwande zu den vorgesehenen einzelnen Artikelanpassungen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

- Grundsatzlich findet der Verband den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU)
SMT 2017/745).
- SMT hat keine Einwande zu den vorgesehenen einzelnen Artikelanpassungen.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Thomas Binder (vips.ch) <thomas.binder@vips.ch>

Gesendet: Montag, 11. Juni 2018 10:45

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Cc: Albrecht Daniel BAG

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG
Anlagen: vips_Auswertungsformular_Vernehmlassung_HMG_HFG_THG_final.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren, sehr geehrter Herr Albrecht

Wir beziehen uns auf die untenstehende Mail vom 2. Marz 2018 und bedanken uns fiir die Moglichkeit, zum oben
erwahnten Thema Stellung beziehen zu kdnnen.

Eine vorgangige interne Abklarung hat ergeben, dass die vips unter ihren zur Zeit rund 60 Mitgliedern doch einige
wenige Pharmafirmen zahlt, welche davon betroffen sind.

Bei unserer Stellungnahme stiitzen wir uns im Wesentlichen auf den Input bzw. die Zusammenarbeit mit der SWISS
MEDTECH sowie auf die koordinierenden Aktivitdten mit unseren Partnerverbédnden (scienceindustries, Interpharma
und ASSGP).

Wir danken Ihnen fir die Prifung unserer Anliegen und stehen lhnen fiir mogliche Rickfragen gerne zur Verfligung
Mit freundlichen Grissen

Thomas Binder
Geschaftsfiihrer vips
079 321 86 90
thomas.binder@vips.ch

vips
Baarerstrasse 2
Postfach

6302 Zug

041 727 67 80
info@vips.ch
www.vips.ch

Von: HMR@bag.admin.ch [mailto:HMR@bag.admin.ch]

Gesendet: Freitag, 2. Marz 2018 15:21

An: HMR@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi
medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs, Gentili Signore e Signori,

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé 1l 2 marzo 2018, il Consiglio feder
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de l'intérieur (DFI) de incaricato il Dipartimento federale
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques, (DFI) di svolgere una procedura ¢
politischen Parteien, den les associations faitiéres suisses des consultazione presso i Cantoni, i
gesamtschweizerischen Dachverbanden der communes, des villes et des régions de politici, le associazioni mantello d
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den montagne, les associations faitieres suisses delle citta e delle regioni di monta
gesamtschweizerischen Dachverbanden der de |'économie ainsi que les milieux associazioni mantello dell'econon
Wirtschaft und den interessierten Kreisen intéressés au sujet d'une modification de la cerchie interessate in merito alla |

loi sur les produits thérapeutiques della legge sugli agenti terapeu
1



zur Anderung des Heilmittelgesetzes
(neue Medizinprodukte-Regulierung) und
des Bundesgesetzes lber die
technischen Handelshemmnisse ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen Uber
die folgenden Internetadressen bezogen
werden:

http://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/pendent.html

Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Riickfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /| MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

(nouvelle législation sur les dispositifs
médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce.

En annexe, nous vous soumettons I'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
VOUs puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la

documentation relative a la consultation sont

disponibles sur les pages Internet
suivantes :
http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.html

Nous vous prions de nous faire parvenir

votre avis sur le projet susmentionné d'ici au

11 juin 2018 sous forme électronique, aux
adresses suivantes:

hmr@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

daniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. /| MBA
Chef de section droit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

disciplinamento dei dispositivi
della legge sugli ostacoli tecnic
commercio.

In allegato vi sottoponiamo per pe
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/gg/pc/pe

Vi invitiamo a inviare il vostro par
11 giugno 2018 in forma elettrc
all'indirizzo seguente:

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete :
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / |
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




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

Stellungnahmevon

Name / Firma / Organisation :vips,Zug

Abkulrzung der Firma / Organisation : Vips

Adresse : Baarerstrasse 2
Kontaktpersonen : Thomas Binder

Telefon :+41 727 67 80

E-Mail : thomas.binder@vips.ch
Datum :11. Juni 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 16schen méchten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
- Grundsitzlich findet die vips den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU)
2017/745)
vips - Einige kleinere Bemerkungen scheinen uns angebracht und fiihrten zu den nachfolgenden Antragen.

- AusSicht der vips ist es von entscheidender Bedeutung, dass die Begriffe bei der Regulierungsaktualisierung des HMG - wenn immer moglich -
identisch zu denjenigen der MDR gewahlt werden.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

vips

Art. 45, Abs. 7

Antrag: Absatz 7 ist so zu erganzen, dass bei Aufbereitungen von Einmalprodukten
auch Hersteller und eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen nicht ausgeschlossen
werden.

Bis heute waren Aufbereitungsarten von Mehrfach- und Einmalprodukten durch
Hersteller,  Gesundheitseinrichtungen  und  eigenstandige  Aufbereitungs-
einrichtungen ausschliesslich Uber die Verordnung geregelt. Neu sollen
Aufbereitungen von Einmalprodukten erstmals auf Stufe HMG geregelt werden.
Dabei fallt auf, dass im Abs. 7 lediglich ein gegeniiber dem Art. 17 der MDR
reduzierter Geltungsbereich aufgefiihrt ist. Wa&hrend Uber die MDR die
Aufbereitungen von Eimalprodukten unter Auflagen fiir alle eingangs erwahnten
Akteure nicht ausgeschlossen wird, limitiert sich in Abs. 7 diese Aufbereitungsart auf
die aufbereitungsverursachenden Gesundheitseinrichtungen. Dadurch dirften diese
speziellen Aufbereitungen kinftig durch eigenstindige Aufbereitungseinrichtungen
nicht vorzunehmen sein.

Gerade eigenstiandige Aufbereitungseinrichtungen missen aufgrund ihrer
vertraglichen  Vereinbarung mit ihren in  Verantwortung stehenden
Gesundheitseinrichtungen Uber gesicherte validierte und nachvollziehbare Prozesse
verfigen. Dadurch ist die Qualitdt ihrer Arbeit und damit verbunden ihrer
Prozesssicherheit durchaus mit denjenigen in  Gesundheitseinrichtungen
gleichzusetzen.

Es kann nur im Interesse eines in der Schweiz qualitativ hochstehenden und

[Art 45., Abs. 7, erster Satz]

Er kann vorsehen, dass die in Gesundheitseinrichtungen

verwendeten Einmalprodukte aufbereitet
wiederverwendet werden dirfen.

und
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Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

o0konomisch sinnvoll betriebenen Gesundheitssystems sein, die Moglichkeit der
Aufbereitung von Einmalprodukten nicht per Revision des HMG auf die
aufbereitungsverursachenden Gesundheitseinrichtungen einzugrenzen.

Es sollte aufgrund der erwdhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag in
Erwdgung gezogen werden.

vips

Art. 47, Abs. 4,
Bst. b

Antrag: Bei den Wirtschafstakteuren sei anstelle des «bevollmachtigten Vertreters»
der Begriff des «Bevollméachtigten» einzusetzen.

Obwohl unter den Begriffsbestimmungen in der MDR unter Art. 2, Abs. 1, Ziff. 35 bei
den Wirtschaftsakteuren noch der «bevollmachtigte Vertreter» aufgefiihrt ist, sollte
die Anpassung hin zum «Bevollméachtigten» erfolgen. Bei Ziff. 35 der MDR ist eine
entsprechende Anpassung nicht korrekt nachgefiihrt worden. In den urspriinglichen
Entwurfsfassungen wurde stets der Begriff «bevollmachtigter Vertreter» verwendet.
Ein Wechsel hin zu «Bevollmachtigten» erfolgte im Rahmen der redaktionellen
Uberarbeitung unmittelbar vor der Publikation.

Siehe dazu auch MDR Art. 11, IVDR Art. 2, Ziff. 28.

Es sollte aufgrund der erwidhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag in
Erwagung gezogen werden.

[Art. 47, Abs. 4, Bst. b]
die Bevollméchtigten

vips

Art 47e, Abs. 2,
Bst. b

Antrag: Der Begriff der «verantwortlichen Person» soll ersetzt werden mit der:

a) «flrdie Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person»;

oder

b) «regulierungsverantwortlichen Person».
Laut den Erlduterungen adressiert dieser Artikel mit den «verantwortlichen
Personen» nicht CEOs, Geschaftsfiihrer oder allgemeine Kaderleute. Er behandelt
die Regelungskompetenz des Bundesrats fiir die gemass MDR in Art. 15 aufgefiihrte
«fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person».
Es ware sicherlich fiir alle Betroffenen begriissenswert, konnte der MDR-Begriff
direkt ibernommen werden.
Unbestritten ist aber auch, dass auch eine Vereinfachung des Begriffs einer «fir die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person» eine Option
ware. Allerdings sollte sich solch eine vereinfacht einzufihrende Begrifflichkeit auch
eindeutig auf die Funktion gem. dem Art. 15 der MDR zuriickfiihren lassen.
Es sollte aufgrund der erwidhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag in
Erwagung gezogen werden.

[VARIANTE a)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]

Die Anforderungen an die fir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person von
Herstellern und Bevollmachtigten sowie deren weitere
Pflichten.

3k ok ok ok %k %k ok ok ok ok ok ok %k ok ok 5k ok ok ok ok %k ok ok k %k k ok

[VARIANTE b)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]
Die Anforderungen an die regulierungsverantwortliche
Person von Herstellern und Bevollmachtigten sowie
deren weitere Pflichten.
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vips

Art 64, Abs. 3,
Bst. a

Antrag: Es soll der Inhalt zu diesem Buchstaben nicht eingefligt werden.

Sofern der betreffende Staat oder die supranationalen oder internationalen
Organisationen nicht (gem. HMG Art 64, Abs. 1) gewahrleisten konnen, dass sie
Uber ihre Satzungsrundlagen und/oder weiterfihrende Massnahmen einen
angemessenen Schutz der Personlichkeit betroffener Personen sicherstellen
konnen, vermogen einzelfallweise ausgehandelte Vertrage die Personlichkeitsrechte
von Betroffenen kaum hinreichend zu schiitzen.

Insbesondere scheint unklar, wie gegen eine einzelfallweise Missachtung eines
angemessenen Schutzes der Personlichkeit von betroffenen Personen in
nutzbringender Weise zu reagieren ware. Dies um ihre personliche Integritdt rasch
und nachhaltig wiederherzustellen und sie in ihrer Personlichkeit gegen dauerhafte
Benachteiligungen zu schiitzen.

Es sollte aufgrund der erwidhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag in
Erwagung gezogen werden.

[Art. 64, Abs. 3, Bst. a]

Ist der Schutz nach Absatz 1 nicht gewabhrleistet, so
diirfen Personendaten nur ins Ausland bekannt gegeben
werden, wenn:

a. die betroffene Person im Einzelfall eingewilligt
hat;

b. dadurch schwerwiegende Gefahren fir die
Gesundheit abgewendet werden kénnen;

c. die Bekanntgabe im Einzelfall erforderlich ist,
um das Leben oder die korperliche Integritat
der betroffenen Person zu schiitzen; oder

d. die Moglichkeit besteht, dass dadurch illegaler
Handel oder andere schwerwiegende Verstosse
gegen dieses Gesetz aufgedeckt werden.
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

- Grundsitzlich findet die vips den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU)
vips 2017/745).

vips hat keine Einwédnde zu den vorgesehenen einzelnen Artikelanpassungen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkirzung
verwenden)

- Grundsitzlich findet die vips den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU)

vips 2017/745).

- vips regt lediglich an, die betroffene Branche bei der dynamischen Ubernahme von delegierten Rechtsakten und Durchfithrungsrechtsakten der Européischen
Kommission durch den BR miteinzubeziehen (Siehe unser Kommentar zum Art. 15a)

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
vips Art. 15a Zu den geplanten Anderungen im Bundesgesetz (iber die technischen
Handelshemmnisse (THG) mochten wir bezlglich Art. 15a einerseits das Verstandnis des
Bundesrats fiir die Anliegen der Wirtschaft im Thema Marktzugang wirdigen und
andererseits auch die Frage stellen, ob der generalisierende Ansatz, wie er in Artikel 15a
zum Ausdruck kommt, wirklich gut durchdacht ist. Es geht unseres Erachtens letztlich
darum, dass die entsprechende Branche nicht nur betroffen, sondern auch beteiligt ist,
d.h. informiert und einbezogen wird. Sollte sich dieses Anliegen im Rahmen von Artikel
15a THG nicht befriedigend realisieren lassen, wiirden wir anregen, unter Verzicht auf|
eine Regelung im THG generell jenes Verfahren anzuwenden, wie es in der vorliegenden
Gesetzesrevision flr die Medtech-Branche gewéhlt worden ist (vgl. Art. 82 E-HMG).

Eine allfallige Einfihrung eines Art. 15a THG darf zudem in keiner Weise dazu fuhren,
dass damit die Ubernahme von REACH-Bestimmungen ins Schweizer Rechtsystem
ermoglicht wird. Denn im Kapitel 14 zur Guten Laborpraxis wird auch auf die
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18.
Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) Bezug genommen. Auch wenn sich diese Bestimmungen
auf die Laborpraxis beschranken mogen, so spricht sich die vips auch hier klar und
ausdriicklich gegen jede Ubernahme von REACH ins Schweizer Recht aus.
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Die bisherigen Erfahrungen mit der Umsetzung von REACH zeigen, dass die
Beibehaltung der bewahrten Schweizer Gesetzgebung fiir die Unternehmen in der
Schweiz Vorteile bringt, insbesondere im Bereich der Zwischenprodukte, ohne ihre
sichere Anwendung zu vernachldssigen. Zudem begtinstigt die grossere Freiheit in der
Handhabung der Zwischenprodukte im Schweizer Recht im Vergleich mit REACH die
Innovationsbereitschaft und damit den Produktionsstandort Schweiz der pharma-
zeutischen Industrie.




scienceindustries

Bundesamt fir Gesundheit BAG Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech

Seilerstrasse 8

3011 Bern Nordstrasse 15 - Postfach - 8021 Zirich
info@scienceindustries.ch
T+414436817 11

hmr@bag.admin.ch F+4144 3681770

gever@bag.admin.ch

Zurich, 11. Juni 2018

Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundes-
gesetzes uber die technischen Handelshemmnisse: Stellungnahme von scienceindustries

Sehr geehrte Damen und Herren

Bezugnehmend auf Ihr Schreiben vom 2. Marz 2018 nehmen wir gerne zur eingangs erwahnten Revisions-
vorlage Stellung.

scienceindustries ist der Schweizer Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech. Sie vertritt die wirtschafts-
politischen Interessen von weit Giber 200 in der Schweiz tatigen Unternehmen aus genannten und verwand-
ten Branchen. Unsere Mitgliedunternehmen beschaftigen in der Schweiz rund 70°000 Mitarbeitende und
leisten mit mehr als 45% aller Schweizer Exporte sowie 40% der gesamten privatwirtschaftlichen Investitio-
nen in Forschung und Entwicklung einen wesentlichen Beitrag zum Wohlstand unseres Landes.

Vorweg sei erwahnt, dass alle unsere Antrdge zu den einzelnen Gesetzesbestimmungen im offiziellen Aus-
wertungsformular enthalten sind, das integralen Bestandteil unserer Stellungnahme bildet. Einzeln hervor-
heben mochten wir im Folgenden wesentliche Anliegen in Abstimmung mit economiesuisse zum Bundesge-
setz liber technische Handelshemmnisse (THG) sowie in Abstimmung mit SwissMedtech zum Heilmittelge-
setz (HMG). Zum Humanforschungsgesetz (HFG) haben wir keine Bemerkungen.

Bundesgesetz liber technische Handelshemmnisse

Zu den geplanten Anderungen im Bundesgesetz (iber die technischen Handelshemmnisse (THG) méchten
wir bezliglich Art. 15a einerseits das Verstdandnis des Bundesrats fir die Anliegen der Wirtschaft im Thema
Marktzugang wirdigen und andererseits auch die Frage stellen, ob der generalisierende Ansatz, wie er in
Artikel 15a zum Ausdruck kommt, wirklich gut durchdacht ist. Es geht unseres Erachtens letztlich darum,
dass die entsprechende Branche nicht nur betroffen, sondern auch beteiligt ist, d.h. informiert und einbe-
zogen wird. Sollte sich dieses Anliegen im Rahmen von Artikel 15a THG nicht befriedigend realisieren las-
sen, wiirden wir anregen, unter Verzicht auf eine Regelung im THG generell jenes Verfahren anzuwenden,
wie es in der vorliegenden Gesetzesrevision flir die Medtech-Branche gewahlt worden ist (vgl. Art. 82 E-
HMG).
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Eine allfdllige Einfiihrung eines Art. 15a THG darf zudem in keiner Weise dazu fiihren, dass damit die Uber-
nahme von REACH-Bestimmungen ins Schweizer Rechtsystem ermdoglicht wird. Denn im Kapitel 14 zur Guten
Laborpraxis wird auch auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
(REACH) Bezug genommen. Auch wenn sich diese Bestimmungen auf die Laborpraxis beschranken mogen,
so spricht sich scienceindustries auch hier klar und ausdriicklich gegen jede Ubernahme von REACH ins
Schweizer Recht aus. Die bisherigen Erfahrungen mit der Umsetzung von REACH zeigen, dass die Beibehal-
tung der bewahrten Schweizer Gesetzgebung fir die Unternehmen in der Schweiz Vorteile bringt, insbeson-
dere im Bereich der Zwischenprodukte, ohne ihre sichere Anwendung zu vernachlassigen. Zudem beglinstigt
die grossere Freiheit in der Handhabung der Zwischenprodukte im Schweizer Recht im Vergleich mit REACH
die Innovationsbereitschaft und damit den Produktionsstandort Schweiz der chemisch-pharmazeutischen In-
dustrie.

Heilmittelgesetz

scienceindustries erachtet den vorgelegten Anderungserlass mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur
MDR (Verordnung (EU) 2017/745) grundsétzlich als zielfiihrend. Die wenigen Bemerkungen zu den Anpas-
sungen im Heilmittelgesetz (HMG) orientieren sich weitgehend an den Anliegen des Verbandes SwissMed-
tech. Punktuell méchten wir darauf hinweisen, dass es fir die Industrie zur Vermeidung von Inkonsistenzen
zentral ist, dass die Begriffe bei der Anpassung des HMG wenn immer moglich identisch zu denjenigen der
MDR gewahlt werden.

Flr die Bericksichtigung unserer Anliegen danken wir Ihnen.

Freundliche Griisse

Dr. Stephan Mumenthaler Jirg Granwehr
Direktor Leiter Pharma Schweiz

Beilage: Auswertungsformular
Kopie an:

- ASSGP

- economiesuisse
- Intergenerika

- Interpharma

- vips
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation

Abklirzung der Firma / Organisation

: scienceindustries

: scin

Adresse : Nordstrasse 15, 8021 Ziirich
Kontaktperson : Reto Miiller

Telefon :+41 44 368 1736

E-Mail : reto.mueller@scienceindustries.ch
Datum :11. Juni 2018

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen méchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Aligemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)
scienceindustries erachtet den vorgelegten Anderungserlass mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU) 2017/745) grundsatzlich als
zielfihrend. Die wenigen Bemerkungen zu den Anpassungen im Heilmittelgesetz (HMG) orientieren sich weitgehend an den Anliegen des Verbandes
SwissMedtech. Punktuell méchten wir darauf hinweisen, dass es fiir die Industrie zur Vermeidung von Inkonsistenzen zentral ist, dass die Begriffe bei der
Anpassung des HMG wenn immer moglich identisch zu denjenigen der MDR gewahlt werden.

scin

Uberdies bringt die neue Regulierung fiir Medizinprodukte zuséatzliche Verpflichtungen (u.a. Registrierung (Art. 47), Dokumentation (47a), Verfiigbarkeit
einer qualifizierten verantwortlichen Person 47e, Inspektionen (58)) fur die Wirtschaftsakteure, insbesondere die Hersteller, fiir welche Geblihren erhoben
werden kdnnen bzw. zusatzliche interne Kosten und Aufwand entstehen. Diese zuséatzliche Belastung ist fir kleine und mittlere Unternehmen schwierig zu
tragen. Dementsprechend muss die Ausgestaltung der entsprechenden Verordnungen diese Belastungen in einem vertretbaren Rahmen halten. Zudem
mussen die detaillierten Anforderungen dem Risiko und der Komplexitat des jeweiligen Produktes entsprechen (z.B. Erleichterungen fiir Klasse I).

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

scin

45, Abs. 7

Antrag: Absatz 7 ist so zu ergdnzen, dass bei Aufbereitungen von
Einmalprodukten auch Hersteller und eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen
nicht ausgeschlossen werden.

Bis heute waren Aufbereitungsarten von Mehrfach- und Einmalprodukten
durch Hersteller, Gesundheitseinrichtungen und eigenstandige
Aufbereitungseinrichtungen ausschliesslich {iber die Verordnung geregelt. Neu
sollen Aufbereitungen von Einmalprodukten erstmals auf Stufe HMG
geregelt werden. Dabei fallt auf, dass im Abs. 7 lediglich ein gegenliber dem
Art. 17 der MDR reduzierter Geltungsbereich aufgefiihrt ist. Wahrend Uber
die MDR die Aufbereitungen von Eimalprodukten unter Auflagen flr alle
eingangs erwahnten Akteure nicht ausgeschlossen wird, limitiert sich in Abs. 7
diese Aufbereitungsart auf die aufbereitungsverursachenden
Gesundheitseinrichtungen. Dadurch dirften diese speziellen Aufbereitungen
kiinftig durch eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen nicht vorzunehmen
sein.

[Art 45., Abs. 7, erster Satz]

Er kann vorsehen, dass die in
Gesundheitseinrichtungen verwendeten
Einmalprodukte aufbereitet und wiederverwendet
werden dirfen.
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Gerade eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen miissen aufgrund ihrer
vertraglichen Vereinbarung mit ihren in Verantwortung stehenden
Gesundheitseinrichtungen (ber gesicherte validierte und nachvollziehbare
Prozesse verfigen. Dadurch ist die Qualitdt ihrer Arbeit und damit
verbunden ihrer Prozesssicherheit  durchaus mit denjenigen in
Gesundheitseinrichtungen gleichzusetzen.

Es kann nur im Interesse eines in der Schweiz qualitativ hochstehenden
o6konomisch sinnvoll betriebenen Gesundheitssystems sein, die Moglichkeit der
Aufbereitung von Einmalprodukten nicht per Revision des HMG auf die
aufbereitungsverursachenden Gesundheitseinrichtungen einzugrenzen.

Es sollte aufgrund der erwihnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag
in Erwdgung gezogen werden.

scin

47, Abs. 4, Bst.
b

Antrag: Bei den Wirtschafstakteuren sei anstelle des «bevollmachtigten
Vertreters» der Begriff des «Bevollmachtigten» einzusetzen.

Obwohl unter den Begriffsbestimmungen in der MDR unter Art. 2, Abs. 1, Ziff. 35
bei den Wirtschaftsakteuren noch der «bevollméachtigte Vertreter» aufgefiihrt
ist, sollte die Anpassung hin zum «Bevollméachtigten» erfolgen. Bei Ziff. 35 der
MDR ist eine entsprechende Anpassung nicht korrekt nachgefiihrt worden. In
den  urspriinglichen Entwurfsfassungen  wurde stets der  Begriff
«bevollméachtigter  Vertreter»  verwendet. Ein Wechsel hin zu
«Bevollmichtigten» erfolgte im Rahmen der redaktionellen Uberarbeitung
unmittelbar vor der Publikation. Siehe dazu auch MDR Art. 11, IVDR Art. 2, Ziff.
28.

Es sollte aufgrund der erwidhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag
in Erwdgung gezogen werden.

[Art. 47, Abs. 4, Bst. b] die Bevollméachtigten

scin

47e, Abs. 2,
Bst. b

Antrag: Der Begriff der «verantwortlichen Person» soll ersetzt werden mit der:

a) «firdie Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen
Person»; oder
b) «regulierungsverantwortlichen Person».

Laut den Erlduterungen adressiert dieser Artikel mit den «verantwortlichen
Personen» nicht CEOs, Geschaftsfiihrer oder allgemeine Kaderleute. Er
behandelt die Regelungskompetenz des Bundesrats fiir die gemass MDR in Art.

[VARIANTE a)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]

Die Anforderungen an die fiir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person von
Herstellern und Bevollmachtigten sowie deren
weitere Pflichten.

3k 3k 3k %k 3k 3k 3k ok ok 3k 3k %k 3k 3k 3k 3k ok ok ok %k %k %k ok k ok %k k
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15 aufgefiihrte «fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person». Es ware sicherlich fir alle Betroffenen begriissenswert, kdnnte der
MDR-Begriff direkt ibernommen werden.

Unbestritten ist aber auch, dass auch eine Vereinfachung des Begriffs einer «fir
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person» eine
Option ware. Allerdings sollte sich solch eine vereinfacht einzufiihrende
Begrifflichkeit auch eindeutig auf die Funktion gem. dem Art. 15 der MDR
zurtickfiihren lassen.

Es sollte aufgrund der erwdhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag
in Erwdgung gezogen werden.

[VARIANTE b)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]

Die Anforderungen an die
regulierungsverantwortliche Person von Herstellern
und Bevollméachtigten sowie deren weitere Pflichten.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

scin

scienceindustries erachtet den vorgelegten Anderungserlass mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU) 2017/745) als zielfihrend. Wir
haben keine Anliegen zur Anpassung des Humanforschungsgesetzes (HFG).

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkirzung
verwenden)

scienceindustries erachtet den generalisierenden Ansatz zur dynamischen Ubernahme von delegierten Rechtsakten und Durchfiihrungsrechtsakten der
Européischen Kommission durch den Bundesrat oder eine bezeichnete zustdndige Verwaltungseinheit (Art. 15a E-THG) als fragwiirdig und moniert den

san vorgesehenen fehlenden Miteinbezug der betroffenen Branchenzweige. Zudem weisen wir darauf hin, dass eine allfillige Einfiihrung eines Art. 15a THG in keiner
Weise dazu fiihren darf, dass damit die Ubernahme von REACH-Bestimmungen ins Schweizer Rechtsystem erméglicht wird.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

scin Art. 15a Zu den geplanten Anderungen im Bundesgesetz {iber die technischen

Handelshemmnisse (THG) mochten wir bezliglich Art. 15a einerseits das Verstandnis
des Bundesrats flr die Anliegen der Wirtschaft im Thema Marktzugang wirdigen
und andererseits auch die Frage stellen, ob der generalisierende Ansatz, wie er in
Artikel 15a zum Ausdruck kommt, wirklich gut durchdacht ist. Es geht unseres
Erachtens letztlich darum, dass die entsprechende Branche nicht nur betroffen,
sondern auch beteiligt ist, d.h. informiert und einbezogen wird. Sollte sich dieses
Anliegen im Rahmen von Artikel 15a THG nicht befriedigend realisieren lassen,
wirden wir anregen, unter Verzicht auf eine Regelung im THG generell jenes
Verfahren anzuwenden, wie es in der vorliegenden Gesetzesrevision fir die
Medtech-Branche gewahlt worden ist (vgl. Art. 82 E-HMG).

Eine allfdllige Einfihrung eines Art. 15a THG darf zudem in keiner Weise dazu
fihren, dass damit die Ubernahme von REACH-Bestimmungen ins Schweizer
Rechtsystem ermoglicht wird. Denn im Kapitel 14 zur Guten Laborpraxis wird auch
auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) Bezug genommen. Auch wenn sich diese Bestimmungen
auf die Laborpraxis beschranken mégen, so spricht sich scienceindustries auch hier
klar und ausdriicklich gegen jede Ubernahme von REACH ins Schweizer Recht aus.
Die bisherigen Erfahrungen mit der Umsetzung von REACH zeigen, dass die
Beibehaltung der bewadhrten Schweizer Gesetzgebung fir die Unternehmen in der
Schweiz Vorteile bringt, insbesondere im Bereich der Zwischenprodukte, ohne ihre
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sichere Anwendung zu vernachldssigen. Zudem beglnstigt die grossere Freiheit in
der Handhabung der Zwischenprodukte im Schweizer Recht im Vergleich mit REACH
die Innovationsbereitschaft und damit den Produktionsstandort Schweiz der
chemisch-pharmazeutischen Industrie.




Bundesamt fur Gesundheit

hmr@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch Basel, 11. Juni 2018

Vernehmlassungsverfahren
Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und
des Bundesgesetzes lUber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir nehmen im Rahmen des Vernehmlassungs-Verfahrens zur Anderung des
Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes
uber die technischen Handelshemmnisse Stellung.

Interpharma ist mit den Zielsetzungen der Revision einverstanden und erachtet die
vorgeschlagenen Anderungen als zielfiihrend.

In Bezug auf Modifikationswiinsche schliesst sich Interpharma Swiss Medtech, dem
Branchenverband, bei folgenden Artikeln an: HMG Art. 45 Abs. 7; Art. 47, Abs. 4
Bst. b sowie Art. 47e, Abs. 2, Bst. b.

Zu den geplanten Anderungen im Humanforschungsgesetz hat Interpharma keine
spezifischen Anliegen.

Zu den geplanten Anderungen im Bundesgesetz Uiber die technischen Handels-
hemmnisse mdchten wir bezuglich Art. 15a einerseits das Verstandnis des
Bundesrats fur die Anliegen der Wirtschaft im Thema Marktzugang wiurdigen und
andererseits auch die Frage stellen, ob der generalisierende Ansatz, wie er in Artikel
15a zum Ausdruck kommt, wirklich gut durchdacht ist. Es geht unseres Erachtens
letztlich darum, dass die entsprechende Branche nicht nur betroffen sondern auch
beteiligt ist, d.h. informiert und einbezogen wird. Sollte sich dieses Anliegen im
Rahmen von Artikel 15a THG nicht befriedigend realisieren lassen, wirden wir
anregen, unter Verzicht auf eine Regelung im THG generell jenes Verfahren
anzuwenden, wie es in der vorliegenden Gesetzesrevision fur die Medtech-Branche
gewahlt worden ist.

Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, CH-4009 Basel, Telefon +41 61 264 34 00, Telefax +41 61 264 34 01
info@interpharma.ch, www.interpharma.ch, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz


mailto:hmr@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und ersuchen Sie um
Bericksichtigung unserer Erwagungen. Fur Ruckfragen oder ergdnzende
Erlauterungen, sehr geehrte Damen und Herren, stehen wir lhnen gerne zur
Verfligung.

Freundliche Grulsse

Andreas Pfenninger Bruno Henggi
- - i b .
Zulassung, Produktion, Qualitat, Umwelt Head Public Affairs

Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, CH-4009 Basel, Telefon +41 61 264 34 00, Telefax +41 61 264 34 01
info@interpharma.ch, www.interpharma.ch, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz



Von: Miiller Axel <axel.mueller@intergenerika.ch>

Gesendet: Dienstag, 12. Juni 2018 09:40

An: _BAG-HMR

Cc: Mdller Axel

Betreff: Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung)
und des Bundesgesetzes lber die technischen Handelshemmnisse

Anlagen: IntergenerikaAuswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d_11.6.2018.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Anbei erhalten Sie unsere Stellungnahme zur Vernehmlassung ,Anderung des Heilmittelgesetzes (neue
Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes (iber die technischen Handelshemmnisse®.

Freundliche Griisse

Dr. Axel Miiller, Geschéftsfiihrer

Haus der Wirtschaft
Altmarktstrasse 96, Postfach 633
CH-4410 Liestal

Telefon: 061 927 64 08
Telefax: 061 927 64 10
Mobile: 079 428 03 11

axel.mueller@intergenerika.ch
www.intergenerika.ch

Twitter: https://twitter.com/intergenerika
Facebook: https://www.facebook.com/Intergenerika
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Intergenerika, Vereinigung der fihrenden Generikafirmen in der Schweiz
AbkUrzung der Firma / Organisation  : Intergenerika

Adresse . Altmarktstrasse 96, Postfach 633, 4410 Liestal

Kontaktperson : Dr. Axel Muller

Telefon : 061 927 64 08

E-Mail . axel.mueller@intergenerika.ch

Datum :11.06.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten ]
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)
Die Anpassungen ergeben sich aus den Vorgaben der Angleichung an das EU-Recht.
Die neue Regulierung fiir Medizinprodukte bringt jedoch — gerade mit den Artikeln 47-47e und 58 - zuséatzliche Aufgaben, Anforderungen resp.
Pflichten (wie z.B. Registrierung, Dokumentation, Tracking; Verfligbarkeit einer qualifizierten verantwortlichen Person, Inspektionen) flr die

n.a. Wirtschaftsakteure (insbesondere die Hersteller), fur welche Gebihren erhoben werden kénnen bzw. zuséatzliche interne Kosten und Aufwande

entstehen. FUr kleine und mittlere Unternehmen wird diese zusatzliche Belastung schwierig zu tragen sein. Die Ausgestaltung der entsprechenden
Verordnungen sollten deshalb pragmatisch gestaltet werden und diese Belastungen in einem vertretbaren Rahmen halten. Die detaillierten
Anforderungen sollten auch dem Risiko und der Komplexitat des jeweiligen Produktes entsprechen (z.B. Erleichterungen fir Klasse 1) definiert werden.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma

(bitte auf der ersten .
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Martin Bangerter <m.bangerter@assgp.ch>

Gesendet: Montag, 11. Juni 2018 16:15

An: _BAG-HMR

Betreff: Stellungnahme ASSGP: HMG, Neue Medizinprodukte-Regulierung
Anlagen: 180611_Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d_ASSGP.doc;

180611_Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d_ASSGP.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren

Anbei senden wir Thnen unser Auswertungsformular zur erwdhnten Vernehmlassung und danken Thnen zu
den entsprechenden Punkten Stellung nehmen zu kdnnen. Wir haben unsere Stellungnahme insbesondere in
Riicksprache mit vips und scienceindustries verfasst, weshalb unsere Eingaben in den wesentlichen Punkten
den entsprechenden Stellungnahmen entspricht.

Fiir Thre Kenntnisnahme und ein kurze Eingangsbestitigung danke ich Thnen bestens und stehe Thnen fiir
allfdllige Fragen jederzeit gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Griissen

Martin Bangerter
Geschéftsfihrer

ASSGP

Association Suisse des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public
Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation
Effingerstrasse 14, Postfach, 3001 Bern

Biro + 41 31 381 89 80, Mobile + 41 79 455 74 90

Email: m.bangerter@assgp.ch www.assgp.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation
Abkirzung der Firma / Organisation : ASSGP

Adresse : Effingerstrasse 14, Postfach, 3011 Bern
Kontaktperson : Martin Bangerter

Telefon :+4179 4557490

E-Mail : m.bangerter@assgp.ch

Datum :11. Juni 2018

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

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkiirzung
verwenden)

ASSGP erachtet den vorgelegten Anderungserlass mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR (Verordnung (EU) 2017/745) grundsétzlich als
zielflihrend. Die wenigen Bemerkungen zu den Anpassungen im Heilmittelgesetz (HMG) orientieren sich weitgehend an den Anliegen der Verbande
SwissMedtech und scienceindustries. Punktuell méchten wir darauf hinweisen, dass es fir die Industrie zur Vermeidung von Inkonsistenzen zentral ist, dass
die Begriffe bei der Anpassung des HMG wenn immer maoglich identisch zu denjenigen der MDR gewahlt werden.

ASSGP Uberdies bringt die neue Regulierung fiir Medizinprodukte zuséatzliche Verpflichtungen (u.a. Registrierung (Art. 47), Dokumentation (47a), Verflgbarkeit
einer qualifizierten verantwortlichen Person 47e, Inspektionen (58)) fiir die Wirtschaftsakteure, insbesondere die Hersteller, fiir welche Gebiihren erhoben
werden kdnnen bzw. zusatzliche interne Kosten und Aufwand entstehen. Diese zusatzliche Belastung ist fir kleine und mittlere Unternehmen schwierig zu
tragen. Dementsprechend muss die Ausgestaltung der entsprechenden Verordnungen diese Belastungen in einem vertretbaren Rahmen halten. Zudem
miussen die detaillierten Anforderungen dem Risiko und der Komplexitdt des jeweiligen Produktes entsprechen (z.B. Erleichterungen fir Klasse I).

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP 45, Abs. 7 Antrag: Absatz 7 ist so zu ergdnzen, dass bei Aufbereitungen von [Art 45., Abs. 7, erster Satz]

Einmalprodukten auch Hersteller und eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen Er kann vorsehen, dass die in

nicht ausgeschlossen werden. Gesundheitseinrichtungen verwendeten
Einmalprodukte aufbereitet und wiederverwendet

Bis heute waren Aufbereitungsarten von Mehrfach- und Einmalprodukten werden diirfen.

durch Hersteller, Gesundheitseinrichtungen und eigenstandige

Aufbereitungseinrichtungen ausschliesslich iber die Verordnung geregelt. Neu
sollen Aufbereitungen von Einmalprodukten erstmals auf Stufe HMG
geregelt werden. Dabei fallt auf, dass im Abs. 7 lediglich ein gegeniiber dem
Art. 17 der MDR reduzierter Geltungsbereich aufgefiihrt ist. Wahrend Uber
die MDR die Aufbereitungen von Eimalprodukten unter Auflagen fur alle
eingangs erwdhnten Akteure nicht ausgeschlossen wird, limitiert sich in Abs. 7
diese Aufbereitungsart auf die aufbereitungsverursachenden
Gesundheitseinrichtungen. Dadurch dirften diese speziellen Aufbereitungen
kiinftig durch eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen nicht vorzunehmen
sein.
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Gerade eigenstdandige Aufbereitungseinrichtungen missen aufgrund ihrer
vertraglichen Vereinbarung mit ihren in Verantwortung stehenden
Gesundheitseinrichtungen (iber gesicherte validierte und nachvollziehbare
Prozesse verfligen. Dadurch ist die Qualitdt ihrer Arbeit und damit
verbunden ihrer Prozesssicherheit  durchaus mit denjenigen in
Gesundheitseinrichtungen gleichzusetzen.

Es kann nur im Interesse eines in der Schweiz qualitativ hochstehenden
6konomisch sinnvoll betriebenen Gesundheitssystems sein, die Moéglichkeit der
Aufbereitung von Einmalprodukten nicht per Revision des HMG auf die
aufbereitungsverursachenden Gesundheitseinrichtungen einzugrenzen.

Es sollte aufgrund der erwdhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag
in Erwagung gezogen werden.

ASSGP

47, Abs. 4, Bst.
b

Antrag: Bei den Wirtschafstakteuren sei anstelle des «bevollméachtigten
Vertreters» der Begriff des «Bevollméachtigten» einzusetzen.

Obwohl unter den Begriffsbestimmungen in der MDR unter Art. 2, Abs. 1, Ziff. 35
bei den Wirtschaftsakteuren noch der «bevollmachtigte Vertreter» aufgefihrt
ist, sollte die Anpassung hin zum «Bevollméachtigten» erfolgen. Bei Ziff. 35 der
MDR ist eine entsprechende Anpassung nicht korrekt nachgefiihrt worden. In
den  urspringlichen Entwurfsfassungen  wurde stets der Begriff
«bevollmachtigter  Vertreter»  verwendet. Ein Wechsel hin zu
«Bevollméchtigten» erfolgte im Rahmen der redaktionellen Uberarbeitung
unmittelbar vor der Publikation. Siehe dazu auch MDR Art. 11, IVDR Art. 2, Ziff.
28.

Es sollte aufgrund der erwdhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag
in Erwagung gezogen werden.

[Art. 47, Abs. 4, Bst. b] die Bevollméachtigten

ASSGP

47e, Abs. 2,
Bst. b

Antrag: Der Begriff der «verantwortlichen Person» soll ersetzt werden mit der:

a) «firdie Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen
Person»; oder
b) «regulierungsverantwortlichen Person».

Laut den Erlduterungen adressiert dieser Artikel mit den «verantwortlichen
Personen» nicht CEOs, Geschaftsfihrer oder allgemeine Kaderleute. Er
behandelt die Regelungskompetenz des Bundesrats fiir die gemass MDR in Art.

[VARIANTE a)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]

Die Anforderungen an die fir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person von
Herstellern und Bevollmachtigten sowie deren
weitere Pflichten.

% 3k ok ok %k ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok %k ok ok ok k ok ok ok
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15 aufgefiihrte «fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person». Es ware sicherlich flr alle Betroffenen begriissenswert, kénnte der
MDR-Begriff direkt lbernommen werden.

Unbestritten ist aber auch, dass auch eine Vereinfachung des Begriffs einer «fiir
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person» eine
Option wadre. Allerdings sollte sich solch eine vereinfacht einzufiihrende
Begrifflichkeit auch eindeutig auf die Funktion gem. dem Art. 15 der MDR
zuriickfihren lassen.

Es sollte aufgrund der erwdhnten Sachlage der beantragte Anderungsvorschlag
in Erwagung gezogen werden.

[VARIANTE b)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]

Die Anforderungen an die
regulierungsverantwortliche Person von Herstellern
und Bevollméachtigten sowie deren weitere Pflichten.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ASSGP

Wir haben keine Anliegen zur Anpassung des Humanforschungsgesetzes (HFG).

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkiirzung
verwenden)

ASSGP unterstiitzt die Stellungnahme von scienceindustries und erachtet den generalisierenden Ansatz zur dynamischen Ubernahme von delegierten Rechtsakten
und Durchfiihrungsrechtsakten der Europaischen Kommission durch den Bundesrat oder eine bezeichnete zustdndige Verwaltungseinheit (Art. 15a E-THG) ebenfalls

san als fragwirdig und moniert den vorgesehenen fehlenden Miteinbezug der betroffenen Branchenzweige. Zudem weisen wir darauf hin, dass eine allfallige Einflihrung
eines Art. 15a THG in keiner Weise dazu fiihren darf, dass damit die Ubernahme von REACH-Bestimmungen ins Schweizer Rechtsystem erméglicht wird.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP Art. 15a Zu den geplanten Anderungen im Bundesgesetz {iber die technischen

Handelshemmnisse (THG) mochten wir beziiglich Art. 15a einerseits das Verstandnis
des Bundesrats fiir die Anliegen der Wirtschaft im Thema Marktzugang wirdigen
und andererseits auch die Frage stellen, ob der generalisierende Ansatz, wie er in
Artikel 15a zum Ausdruck kommt, wirklich gut durchdacht ist. Es geht unseres
Erachtens letztlich darum, dass die entsprechende Branche nicht nur betroffen,
sondern auch beteiligt ist, d.h. informiert und einbezogen wird. Sollte sich dieses
Anliegen im Rahmen von Artikel 15a THG nicht befriedigend realisieren lassen,
wirden wir anregen, unter Verzicht auf eine Regelung im THG generell jenes
Verfahren anzuwenden, wie es in der vorliegenden Gesetzesrevision fir die
Medtech-Branche gewahlt worden ist (vgl. Art. 82 E-HMG).

Eine allfdllige Einfihrung eines Art. 15a THG darf zudem in keiner Weise dazu
fiihren, dass damit die Ubernahme von REACH-Bestimmungen ins Schweizer
Rechtsystem ermoglicht wird. Denn im Kapitel 14 zur Guten Laborpraxis wird auch
auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrdankung
chemischer Stoffe (REACH) Bezug genommen. Auch wenn sich diese Bestimmungen
auf die Laborpraxis beschrianken moégen, so spricht sich scienceindustries auch hier
klar und ausdriicklich gegen jede Ubernahme von REACH ins Schweizer Recht aus.
Die bisherigen Erfahrungen mit der Umsetzung von REACH zeigen, dass die
Beibehaltung der bewdhrten Schweizer Gesetzgebung fir die Unternehmen in der
Schweiz Vorteile bringt, insbesondere im Bereich der Zwischenprodukte, ohne ihre
sichere Anwendung zu vernachldssigen. Zudem beglinstigt die gréssere Freiheit in
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der Handhabung der Zwischenprodukte im Schweizer Recht im Vergleich mit REACH
die Innovationsbereitschaft und damit den Produktionsstandort Schweiz der
chemisch-pharmazeutischen Industrie.




Von: Alexandra Macheret <amacheret@ccif.ch>

Gesendet: Montag, 11. Juni 2018 15:49

An: _BAG-HMR

Betreff: GRIP | Prise de position sur la nouvelle Iégislation sur les dispositifs
médicaux

Anlagen: Formulaire électronique_consultation_disp.médicaux_GRIP_Draft_f.pdf

Prioritat: Hoch

Mesdames, Messieurs,

En premier lieu, nous vous remercions de nous avoir offert la possibilité de prendre position sur la nouvelle
législation sur les dispositifs médicaux.

Ci-joint, vous trouvez le document relatif a notre prise de position (Formulaire
électronique_consultation_disp.médicaux_GRIP_Draft_f).

Pour conclure, nous tenons a vous informer que, d'une maniere générale, le GRIP soutient la position de
Scienceindustries et de I ASSGP.

Nous vous réitérons tous nos remerciements et vous adressons, Mesdames, Messieurs, nos cordiales salutations.

Pour le GRIP
Alexandra Macheret, assistante de direction
Chambre de commerce et d’industrie du canton de Fribourg

GRIP Groupement Romand de
I'Industrie Pharmaceutique
World Trade Center Lausanne
Av. Gratta-Paille 2

CH - 1018 Lausanne

Tél. 0041-21-641 10 96
www.grip-pharma.ch

This message has been scanned for malware by Websense. www.websense.com




Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle Iégislation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves technigues au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : GRIP Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique

Abréviation de 1l’entr. / org. : GRIP

Adresse : p.a. World Trade Center Lausanne, Av. de Gratta-Paille 2, CH-1018 Lausanne 30
Personne de référence : Secrétariat GRIP, Alexandra Macheret

Téléphone : T.026 641 10 96

Courriel : info@grip-pharma.ch

Date : 8 juin 2018

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'éter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie €lectronique avant le 11 juin 2018 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch
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Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Nom /
entreprise
(priere
d’utiliser

17 abréviation
indiquée a la
premiere page)

Remarques générales
Mesdames, Messieurs,

Merci de nous avoir donné la possibilité de prendre position. Les adaptations législatives prévues sont en
ligne avec les modifications au niveau de 1’EU. D’une maniere générale, le GRIP soutient la prise de position
de Scienceindustries et de 1’ASSGP. Nous tenons toutefois a souligner que la nouvelle reglementation pour les
dispositifs médicaux comporte des obligations ou contraintes supplémentaires pour les acteurs et en particulier
pour les fabricants (p.ex. enregistrement dans le systéme d’information (Art 47), documentation (Art 47a),
présence d’une personne responsable qualifiée (Art 47e) inspections (Art 58) qui impliquent pour les
entreprises des charges et des couts internes supplémentaires auxquels s’ajoutent les frais qui sont facturés
par les autorités pour les téaches qui leur sont attribuées en relation avec les nouvelles dispositions
législatives.

Cette situation peut étre problématique pour un certain nombre de petites et moyennes entreprises déja
confrontées aux problemes de compétitivité dus aux « couts de productions suisses ».

Par conséquent il est souhaitable que les ordonnances d’exécution de ces modifications ainsi que la charge
administrative et les couts qui en dérivent soient maintenus a un niveau raisonnable et supportable pour les
entreprises. Par ailleurs il serait également souhaitable que les exigences particulieéres soient adaptées au
niveau de risque et a la complexité du produit ou classe de produits considérés (p.ex. facilitations pour
produits de classe I).

D’avance nous vous remercions de bien vouloir prendre en considération ces remarques dans 1’établissement des
dispositions de détail qui accompagneront ces nouveaux articles législatifs.

Nom /
entreprise

article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
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Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH)

Nom /
entreprise
(priere
d’utiliser
1"abréviation
indiquée a la
premiere page)

Le GRIP n’a pas de remarque particuliere a ce sujet.

Nom /

. article commentaires remarques modification proposée (texte proposé
entreprise / qu prop ( prop )
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Nom /

entreprise
(priere N Lz . L. . . .
d’utiliser D’une maniere générale, le GRIP soutient la position de Scienceindustries et de 1’ASSGP.
1’abréviation
indiquée a la
premiere page)

Nom / . . ok . . .
entreprise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
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Per Mail an:
hmr@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch Basel, 22. Mai 2018 dst

Stellungnahme zu den Anderungen des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-
Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen Handelshemmnisse

Sehr geehrte Damen und Herren,

In der Beilage lassen wir Ihnen unsere Stellungnahme zu den obgenannten
Vernehmlassungsvorlagen zukommen.

Wir danken Thnen fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und stehen Ihnen bei Fragen in
Zusammenhang mit unserer Darstellung selbstverstandlich jederzeit gerne zur Verfiigung.

Freundliche Griisse

Handelskammer beider Basel

//W'Ja}ah\\b %\

Martin Datwyler Deborah Strub
Direktor Bereichsleiterin Life Sciences

Beilage: Stellungnahme

Handelskammer beider Basel
St. Jakobs-Strasse 25

Deborah Strub Postfach
Bereichsleiterin Life Sciences CH-4010 Basel
T +41 612706076 T+41 61 270 60 60
F+41 61 270 60 65 F+41 61 270 60 05

d.strub@hkbb.ch www.hkbb.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation

AbkUrzung der Firma / Organisation

: Handelskammer beider Basel

: HKBB

Adresse : St. Jakobs-Strasse 25; 4010 Basel
Kontaktperson : Deborah Strub

Telefon : 061 270 60 76

E-Mail . d.strub@hkbb.ch

Datum :22. Mai 2018

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Idschen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)
Die Handelskammer beider Basel begriisst die Anpassung des Schweizer Rechts an die neue EU Verordnung zu Medizinprodukten 2017/745 (MDR).
Gewabhrleistet dies den Schweizer Medizinaltechnik Unternehmen doch einen vergleichbaren Zugang zum européischen Binnenmarkt wie ihren
Mitbewerbern aus der EU. Schweizer Medizinproduktehersteller kdnnen ihre Produkte in der Schweiz und der EU ohne Anpassungen der
Produktspezifikationen auf den Markt bringen.

HKBB Die neuen EU Vorschriften fihren bei den Medizinaltechnik Unternehmen allerdings zu einem massiv gesteigerten Aufwand u.a. fir die

Dokumentation, die Nachweispflicht und die Sicherstellung der Rickverfolgbarkeit. Dies wird unweigerlich zu einem Kostenschub fuhren.
Entsprechend ist es fir die Handelskammer beider Basel wichtig, dass die Schweiz in der neuen Medizinprodukte-Regulierung nicht Uber die EU-
Regelungen hinausgeht (kein Swiss Finish).

Weiter lehnt die Handelskammer die Einflhrung neuer Geblhren konsequent ab. Der Standort Schweiz darf fir Medizinaltechnik Unternehmen nicht
noch teurer werden.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

HKBB

45, Abs. 7

Im Gegensatz zur EU Verordnung zu Medizinprodukten 2017/745 (MDR)
sollen in der Schweiz Hersteller und eigenstandige
Aufbereitungseinrichtungen von der Aufbereitung von Einmalprodukten de
facto ausgeschlossen werden. Die Handelskammer beider Basel versteht
diese Eingrenzung nicht. Zumal eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen
aufgrund ihrer vertraglichen Vereinbarung mit den Gesundheitseinrichtungen
Uber gesicherte, validierte und nachvollziehbare Prozesse verfligen missen.
Die Qualitat ihrer Arbeit und ihrer Prozesssicherheit ist demnach mit
denjenigen in Gesundheitseinrichtungen gleichzusetzen.

Im Sinne eines 6konomisch sinnvoll und qualitativ hochstehend betriebenen
Gesundheitssystems ist Abs. 7 entsprechend der MDR Art. 17 zu 6ffnen.

Die restlichen Inhalte von Artikel 45 erachtet die Handelskammer als positiv
und unterstUtzt diese explizit.

Antrag:

Fur die Aufbereitung von Einmalprodukten dirfen
Hersteller und eigenstandige
Aufbereitungseinrichtungen nicht ausgeschlossen
werden.

Textvorschlag, erster Satz:

Er kann vorsehen, dass die in
Gesundheitseinrichtungen verwendeten
Einmalprodukte aufbereitet und wiederverwendet
werden durfen.
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HKBB 47, Abs. 4, Bst. | Die MDR verwendet den Begriff “Bevollméachtigte”. Von “bevollméachtigte | Antrag:
b. Vertreter” ist seit der redaktionellen Uberarbeitung der MDR nicht mehr die | Im Sinne der Aquivalenz ist in der Schweiz dieselbe
Rede. Begrifflichkeit wie in der MDR zu verwenden.
Textvorschlag:
. die Bevollmachtigten”
HKBB 47a, Abs. 4 Die technischen Dokumentationen werden in der EU schon lange gefordert. | Antrag bzgl. Umsetzungsbestimmungen:
Die Anpassung der Schweizer Gesetzgebung an die MDR entsprechend | Bei der Umsetzung von Art. 47a muss zwingend
richtig. Wichtig ist aber, dass der Bundesrat nicht von der EU abweichende | sichergestellt werden, dass die geforderten
Anforderungen definiert, das heisst nicht flr die Schweiz eigene | technischen Dokumentationen nicht von den
Anforderungen entwickelt (kein Swiss Finish). Die in den EU-Raum | europaischen Anforderungen abweichen.
exportierenden Unternehmen sollen fir die EU und die Schweiz dieselben
technischen Dokumentationen angeben muissen.
HKBB 47d Aus Sicht der Handelskammer ist dieser Artikel ein Eingriff in die | Antrag:
unternehmerische Freiheit und ist mit Unsicherheiten behaftet. Wer bspw. | Der Artikel ist ersatzlos zu streichen.
bestimmt wie hoch die ausreichende, finanzielle Deckung sein muss?
Ein verantwortungsbewusstes, produzierendes
Medizinaltechnikunternehmen wird sich Uber eine
Produktehaftpflichtversicherung gegeniber Schadenersatzforderungen
absichern. Daflr braucht es keinen Gesetzesartikel, der bei den
Unternehmen einen betriebswirtschaftlich Gberhdhten Liquiditatsbedarf
auslosen wird.
HKBB 47e, Abs. 2, Bst. | In der MDR ist in Art. 15 wvon fir die Einhaltung der | Antrag:
b Regulierungsvorschriften verantwortliche Person” die Rede. Gemass dem | Der Begriff der «verantwortlichen Personen» ist im
erlduternden Bericht adressiert Art. 47e mit den ,verantwortlichen | Sinne der Aquivalenz und einer klaren Eingrenzung
Personen” genau diese, in der MDR aufgeflihrte Personen und explizit nicht | des gemeinten Personenkreises mit der
CEOs, Geschaftsfiihrer oder andere Kaderangestellte. Begrifflichkeit der MDR zu ersetzen.
Textvorschlag:
.die Anforderungen an die fir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person
von Herstellern und Bevollmachtigten sowie deren
weitere Pflichten.”
HKBB 62¢c Gemass dem erlauternden Bericht soll Swissmedic ein elektronisches | Antrag:
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Informationssystem flir Medizinprodukte aufbauen, das im Verbund mit dem
europdischen System EUDAMED funktionieren soll. Aus Sicht der
Handelskammer beider Basel ist die Kompatibilitdt der Schweizer Systems
mit EUDAMED zwingende Voraussetzung. Es muss vermieden werden, dass
Medizinaltechnik Unternehmen ihre Produkte in zwei verschiedenen
Systemen eintragen mdissen. Zudem schreibt Art. 47 vor, dass
Medizinprodukte vom Hersteller im Informationssystem nach Artikel 62c
oder in der daflir vorgesehenen Europaischen Datenbank fir
Medizinprodukte registriert werden. Dem gilt es mit einem Zusatz zu Art. 62¢
Rechnung zu tragen.

Einflhrung eines zusatzlichen Absatzes, das die
Kompatibilitat des Schweizer Informationssystems
mit dem Européischen System gewahrleistet.

Textvorschlag:

Abs.2 (neu)

Das Informationssystem Medizinprodukte ist derart
aufzubauen, dass es mit dem relevanten
Europdischen System (EUDAMED) kompatibel ist
und Art. 47 entsprechend eingehalten werden
kann.

HKBB 64, Abs. 3, Bst. | Aus Sicht der Handelskammer beider Basel kdnnen fallweise ausgehandelte | Antrag:
a Vertrdge mit einzelnen Staaten oder supranationalen oder internationalen Buchstabe a ist ersatzlos zu streichen.
Organisationen den betroffenen Personen keinen angemessenen
Personlichkeitsschutz bieten. Bietet die Gesetzbebung des Staates, an den Textvorschlag:
die Personendaten geliefert werden sollen, keinen ausreichenden Ist der Schutz nach Absatz 1 nicht gewahrleistet, so
Persdnlichkeitsschutz, ist auf die Lieferung zu verzichten. Dasselbe gilt flr dirfen Personendaten nur ins Ausland bekannt
supranationale oder internationale Organisationen. gegeben werden, wenn:
Die restlichen Inhalte von Artikel 64 erachtet die Handelskammer als positiv dureh-Vertrag-einen-angemessenen-Schutz
und unterstUtzt diese im Sinne der Rechtssicherheit in der Schweiz explizit. gewdhrleisten:
b. die betroffene Person im Einzelfall
eingewilligt hat;
C.
HKBB 65, Abs. 4bis Die Handelskammer beider Basel erachtet die Marktliberwachung als | Antrag:

offentliche Aufgabe. Die Finanzierung hat staatlich zu erfolgen und darf nicht
via GebUhren auf die Unternehmen abgewalzt werden. Die Medtechbranche
ist einem harten, internationalen Wettbewerb ausgesetzt. Will die Schweiz
weiterhin einen interessanten Standort fir Medtechnunternehmen sein, ist
auf alle Massnahmen — wie Gebilhren — welche den Standort verteuern, zu
verzichten.

Kommt hinzu dass die im erlauternden Bericht aufgefihrten
Vollzugsmehraufwande zur Uberwachung der Medizinprodukte von 5.7 Mio.
Franken auf einem theoretischen Kalkulationsmodell mit vielen Unbekannten
aufgrund der noch herrschenden Vollzugsunklarheiten basiert. Auf die
Moglichkeit, eine VollzugsgebUhr einzuflhren, ist aus diesen Griinden zu
verzichten.

Artikel 65, Abs. 4bis ist ersatzlos zu streichen.
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HKBB

Ubergangs-
bestimmungen

Siehe Ausfliihrungen zu Artikel 65, Abs. 4bis

Antrag:

Entsprechend den Ausflihrungen zu Art. 65, Abs.
4bis, sind die Ubergangsbestimmungen ersatzlos
zu streichen.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
Die Handelskammer beider Basel begrlisst die Anpassung des Schweizer Rechts an die neue EU Verordnung zu Medizinprodukten 2017/745 (MDR).
Gewabhrleistet dies den Schweizer Medizinaltechnik Unternehmen doch einen vergleichbaren Zugang zum européaischen Binnenmarkt wie ihren
HKBB Mitbewerbern aus der EU. Schweizer Medizinproduktehersteller konnen ihre Produkte in der Schweiz und der EU ohne Anpassungen der

Produktspezifikationen auf den Markt bringen.

Die Handelskammer beider Basel hat keine Anmerkungen oder Antrage zu den vorgesehenen Artikelanpassungen im HFG

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

Die Handelskammer beider Basel begriisst die Anpassung des Schweizer Rechts an die neue EU Verordnung zu Medizinprodukten 2017/745 (MDR).

Gewahrleistet dies den Schweizer Medizinaltechnik Unternehmen doch einen vergleichbaren Zugang zum européaischen Binnenmarkt wie ihren
Mitbewerbern aus der EU. Schweizer Medizinproduktehersteller kdnnen ihre Produkte in der Schweiz und der EU ohne Anpassungen der

HKBB R .

Produktspezifikationen auf den Markt bringen.

Die Handelskammer beider Basel hat keine Anmerkungen oder Antrage zu den vorgesehenen Artikelanpassungen im THG

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Karin Schulze <k.schulze@sfl-services.com>

Gesendet: Montag, 11. Juni 2018 16:46

An: _BAG-HMR

Cc: Shayesteh First-Ladani; Niklaus Wagner

Betreff: Stellungnahme zur Vernehmlassung der Anderung des HMG, HFG,THG
Anlagen: SFL Auswertungsformular_Vernehmlassung HMG_HFG_THG final.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren

Anbei erhalten Sie unsere Stellungnahme zur Anderung des Heilmittelgesetzes, Humanforschungsgesetzes sowie
dem THG.

Die neuen EU-Verordnungen verfolgen das Ziel, die Sicherheit der Medizinprodukte und damit die
Patientensicherheit zu verbessern. Mit der Anderungsvorlage sollen die notwendigen gesetzlichen Grundlagen im
HMG und im HFG geschaffen werden, um anschliessend das Verordnungsrecht umfassend zu revidieren und an das
EU-Recht anzupassen.

In der zur Vernehmlassung eingereichten Vorlage des HMG sind die neuen Forderungen der MDR nun integriert und
es ist positiv zu vermerken, dass in den schweizerischen Gesetzen die EU Forderungen vollstdndig harmonisiert
wurden. Die friiher bestandenen Unterschiede zwischen der Schweiz und Europa werden somit aufgehoben.

Eine harmonisierte Umsetzung der neuen europdischen Verordnung fiir Medizinprodukte (EU) 2017/735 ist fir die
Schweizer Industrie und alle beteiligten Wirtschaftsakteure sehr wichtig.

Mit freundlichen Grissen
K. Schulze

Karin Schulze, PhD
Head Regulatory Affairs & Medical Devices
Regulatory Affairs & Scientific Communication GmbH
Mobile : +41 76 345 18 76 | k.schulze@sfl-services.com | www.sfl-services.com

Margarethenstrasse 47 | CH-4053 Basel | +41 61 361 94 43

Basel - Barcelona - Brussels - London - Vienna

This e-mail and any files transmitted with it may contain confidential and/or privileged information. If you are not the intended recipient or have received this e-
mail in error please notify the sender immediately and destroy this e-mail. Any unauthorized copying, printing, disclosure or distribution of the material in this
e-mail is strictly forbidden.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : SFL Regulatory Affairs & Scientific Communication GmbH
Abklrzung der Firma / Organisation : SFL

Adresse : Margarethenstrasse 47

Kontaktperson : Shayesteh First-Ladani, Dr. Karin Schulze

Telefon :+41 6136194 43

E-Mail : k.schulze @sfl-services.com

Datum :11.06.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 16schen méchten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz auftheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

e  Grundsatzlich wird begrisst, dass die Anforderungen in der Schweiz an die europdischen Forderungen angepasst werden und keine nationalen
SFL Anforderungen zusatzlich definiert werden.

e Die Begriffe aus der Medizinprodukte Verordnung 2017/745 sollten wenn immer mdoglich Gbernommen werden.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SFL Art. 45 Abs. 3 Die bisherige Anforderung an die Sprachen fiir die Produktinformation wurde | Art. 45 Abs. 3
gestrichen. Der Bundesrat legt die Anforderungen an
In der MepV (812.213) ist jedoch die Anforderung an die drei Amtssprachen in der | Medizinprodukte fest. Er bestimmt insbesondere:
Schweiz weiterhin enthalten. Dies flihrt zu einer Unklarheit und sollte entweder im a. Die grundlegenden Sicherheits-und
HMG oder in der MepV angepasst/harmonisiert werden. Leistungsanforderungen;
b. Die Regeln ihrer Klassifizierung;
c. Die Sprachen fir die Produktinformation
d. Die Kennzeichnung der Produkte
SFL Art. 45 Abs. 7 Die Aufbereitung von Einwegprodukten ausserhalb von Gesundheitseinrichtungen | Art. 45 Abs. 7
(d.h. bei Lohnaufbereitern oder Herstellern) ist in der HMG Revision nicht enthalten. | Er kann vorsehen, dass Einmalprodukte aufbereitet und
Dies entspricht nicht vollstandig der MDR. wiederverwendet werden dirfen.
Bei der Festlegung der Voraussetzungen fiir die Wiederaufbereitung sind die
Gemeinsamen Spezifikationen (GS) der MDR zu beachten. Er legt die entsprechenden Voraussetzungen gemass
den Gemeinsamen Spezifikationen (GS) fest.
SFL Art. 47° Abs. 4 Gemadss MDR muss fir jedes Medizinprodukt eine technische Dokumentation | Art. 47° Abs. 4

vorhanden sein. Der Inhalt der technischen Dokumentation ist in der MDR im
Anhang Il und Anhang Ill klar definiert. Eine weitere Spezifizierung durch den
Bundesrat ist deshalb nicht notwendig.

Der Bundesrat legt fest, in welcher Weise und Sprache
die technische Dokumentation vorgelegt werden muss.
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SFL Art. 47e Abs.2 | Der Begriff “verantwortliche” Person ist unklar und sollte angepasst werden. Art. 47e Abs.2 Bst. b) die Anforderungen an die fir die
Bst. b Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person von Herstellern und Bevollmachtigten sowie
deren weitere Pflichten.
SFL Art. 65 Abs. 4°' Der Umfang und die Kosten fiir die Aufsichtsabgabe sind nicht klar definiert, d.h. es | Art. 65 Abs. 4°* streichen

ist nicht nachvollziehbar fir welche Tatigkeiten Geblihren erhoben werden kénnen.
Gemass Artikel 111 “Gebihrenerhebung” der MDR sind die Hohe der Kosten
transparent und nach dem Grundsatz der Kostendeckung festzulegen.

Da die Kosten derzeit nicht vollumfanglich bekannt und kalkulierbar sind, wird von
einer Aufnahme in das HMG abgeraten und der Artikel sollte gestrichen werden.
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SFL

Name / Firma

Keine Einwadnde

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SFL

Name / Firma

Keine Einwadnde

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)







L'accord est censé réduire d'importants obstacles techniques au commerce: des
prescriptions nationales différentes relatives aux produits et la non-reconnaissance des
évaluations de conformité étrangéres. D'une part I'harmonisation entre les prescriptions
techniques suisses et celles de I'UE est confirmée par le biais de 'accord. D'autre part,
I'accord permet d’éviter une double évaluation de la conformité, dans la mesure ou une
seule évaluation de conformité est nécessaire pour accéder au marché, et que celle-ci
peut s’effectuer sur Ja base des prescriptions techniques de la Suisse ou de I'UE par un
des organismes d’évaluation de la conformité reconnus au titre de 'accord.

Pour |la Suisse, pays disposant d'une importante industrie de dispositifs medicaux, il est
important de veiller a ne pas surréglementer la matiére en se limitant aux
réglementations absolument indispensables. Par ailleurs, il est tout aussi primordial,
pour des questions relatives & la libre circulation des marchandises et & I'élimination des
entraves techniques au commerce, que le droit suisse soit harmonise avec le droit
européen. Ce faisant, il faut impérativement éviter que le droit suisse aille au-dela des
exigences européennes en imposant des régles particulieres (Swiss Finish). Une telle
fagon de faire nuirait a la compétitivité de notre industrie par rapport aux concurrents de
I'UE et générerait une surcharge administrative disproportionnée.

Les révisions proposées ayant des aspects trés techniques, nous laissons le soin aux
acteurs directement concernés d'examiner ces aspects en adressant au DF| leurs
critiques et leurs commentaires. De notre part, et plus globalement, nous plaidons en
faveur de P'application du plus grand nombre de simplifications possibles.

Remargues particuliéres

LPTh

Le projet a pour but d’adapter fa loi au nouveau droit de 'UE qui vise, lui-méme, a mieux
protéger la santé des patients en améliorant la qualité et [a sécurité des dispositifs
médicaux. Si dans I'esprit, nous pouvons adhérer aux motivations de I'UE, nous
regrettons fortement que les moyens utilisés soient, pour toute une partie de l'industrie,
complétement démesurés et disproportionnés. En effet, le projet va beaucoup trop loin
dans les nouvelles exigences réglementaires qui sont imposées aux acteurs concernes,
notamment eu égard aux PME, lesquelles, faut-il le rappeler constituent 'essentiel du
tissu économique suisse. Les nouvelles obligations imposées aux opérateurs
économigues, les procédures d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d'identification des produits, ainsi que I'élaboration d'une documentation technigue, la
tenue d’un systéme de gestion de la qualité et de la tragabilité, constituent a ne point
douter une usine & gaz administrative. Or une bureaucratie excessive est tres nocive
pour I'économie du fait des charges supptémentaires qu'elle fait supporter aux
entreprises. Alors qu'il faudrait tendre vers une réduction des charges administratives,
voila qu’on fait parfaitement Finverse.

Nous soulignons gu’une telle réglementation est uniguement supportable et bénefique
pour les grandes entreprises et les grands groupes, mais qu'elle n'est absolument pas
adaptée aux PME qui ne pourront pas I'appliquer dans une tres large majorité de cas.
Par ailleurs, nous doutons sérieusement qu'en Europe méme les délais prevus pour la
mise en ceuvre de la nouvelle réglementation puissent étre respectes.

Un tel projet met véritablement & mal les PME suisses pour lesquelles il sera délicat de
trouver un organisme certifi¢ attestant de la conformité d'un produit. Dans différents
cénacles déja, on peut se rendre compte que I'innovation, pilier pourtant fondamentat de
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Von: juerg.maurer@mgb.ch

Gesendet: Dienstag, 12. Juni 2018 13:58

An: _BAG-HMR

Cc: Albrecht Daniel BAG

Betreff: Stellungnahme Migros und |G DHS

Anlagen: 20180611 Stellungnahme IG D.docx; 20180611 Stellungnahme |G D.pdf;

2018_06_11_Stellungnahme_Migros.doc; 2018_06_11
_Stellungnahme_Migros.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren, sehr geehrter Herr Albrecht,

In der Beilage finden Sie die Stellungnahmen der Migros und der IG Detailhandel Schweiz zur Anderung des
Heilmittelgeseetzes und des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse.

Wir danken lhnen, dass Sie uns die Moglichkeit einer Stellungnahme zu diesen Gesetzesanderungen einraumen und
danken Ihnen firr die Kenntnisnahme.

Bitte entschuldigen Sie die geringflgige Verspatung, die wir gestern bereits bei Herrn Albrecht angemeldet haben.
Freundliche Grisse

Jurg Maurer
Leiter Agrarpolitik, stv. Leiter Direktion Wirtschaftspolitik

Migros-Genossenschafts-Bund | Direktion Wirtschaftspolitik | Limmatstrasse 152 | Postfach | CH-8031 Ziirich
Direktwahl +41 44 277 2575 | Zentrale +41 44 277 2111 | Mobile +41 79 564 85 89

Fax +41 44 277 20 09

Juerg.Maurer@mgb.ch

www.migros.ch | www.migipedia.ch | www.migros-gruppe.jobs

Twitter | Facebook | XING | LinkedIn

Wenn Sie diese E-Mail nicht ausdrucken, schonen Sie die Umwelt
fur die Generation von morgen . Mehr auf generation-m.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Migros-Genossenschafts-Bund

Abkiirzung der Firma / Organisation : Migros

Adresse : Postfach, 8031 Zirich

Kontaktperson : Azra Dizdarevic ( Dir. Legal & Compliance)

Jirg Maurer (Dir. Wirtschaftspolitik)

Telefon : 058 570 24 69 (Azra Dizdarevic)
: 044 277 25 75 (Jirg Maurer)

E-Mail : azra.dizdarevic@mgb.ch
: juerg.maurer@mgb.ch

Datum : 11. Juni 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen mochten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.
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3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkltirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Die Migros bedankt sich fiir die Gelegenheit, zu den Anderungen des Heilmittelgesetzes und des
Humanforschungsgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) sowie des Bundesgesetzes ilber die technischen
Handelshemmnisse Stellung nehmen zu kdnnen.

Die Migros begriisst im Grundsatz die Anpassung der schweizerischen Gesetzgebung im Bereich Medizinprodukte an
die neue Medizinprodukte-Regulierung der EU. Die mit den geplanten Anderungen einhergehende Ausweitung der
Migros Pflichten samtlicher Wirtschaftsakteure bringt generell Mehraufwdnde fir den Detailhandel mit sich. Aus Sicht
der Migros sind diese jedoch vertretbar.

Kritisch ist aus Sicht der Migros die Definition des Begriffs "Hersteller". Unternehmen, welche Medizinprodukte
nicht selbst herstellen, sondern lediglich ein- oder ausfithren, vertreiben und/oder abgeben, sollten weiterhin
nicht als Hersteller dieser Produkte gelten. Dieser Grundsatz muss insbesondere auch dann gewdhrleistet sein,
wenn von Dritten hergestellte Medizinprodukte unter eigenem Namen bzw. unter eigener Marke (nachfolgend
zusammen "Eigenmarkenprodukte") an die Endkonsumenten abgegeben werden.

Antrag fir

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
Migros 4 Abs. 3 Der Migros 1ist es ein Anliegen, die geplanten Definitionen | Der Bundesrat kann im

einerseits so zu wahlen, dass die bewdhrten Geschadftsmodelle | Bereich der Medizinprodukte
im Detailhandel (insb. Vermarktung von Eigenmarkenprodukten) | durch Verordnung die ibrigen
weiterhin moglich bleiben (vgl. dazu Bemerkungen zu Art. 47 | in diesem Gesetz verwendeten
Abs. 1) und andererseits der freie Warenverkehr mit der EU | Begriffe sowie die Begriffe

nicht behindert wird. nach Absatz 1 unter
Beachtung der
Die Nichtbehinderung des freien Warenverkehrs erfordert: internationalen
e EU-Hersteller sollen CH-Herstellern gleichgestellt |Harmonisierung abweichend
werden, definieren.

e Dpevollmachtigte EU-Vertreter von Herstellern aus
Drittstaaten sollen auch flir den Schweizer Markt
mandatiert werden kénnen,
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e das Inverkehrbringen auf dem Unionsmarkt soll dem
Inverkehrbringen in der Schweiz gleichgestellt
werden,

e ctc.

Die im Vorentwurf vorgeschlagene Formulierung von Art. 4
Abs. 3 1st aus Sicht der Migros zu eng. Sie erlaubt dem
Bundesrat nur die Begriffe nach Absatz 1 abweichend =zu
definieren und dies auch nur dann, sofern dies der
internationalen Harmonisierung dient. Um auch die Anliegen
der Migros zu erfassen (insbesondere hinsichtlich der
Eigenmarkenprodukte), schlagt die Migros eine andere
Formulierung (nach dem Vorbild des bestehenden Art. 4 Abs.
2) vor (vgl. rechte Spalte). Dieser Vorschlag erlaubt nicht
nur abweichende Definitionen in Bezug auf die Begriffe des
Absatz 1 und nicht nur solche mit dem Ziel der
internationalen Harmonisierung, sondern auch 1in Bezug auf
andere Begriffe des Gesetzes und auch flir andere Ziele,
soweit die internationale Harmonisierung dies zulédsst.

Migros

47 Abs.

1

Antrag:

Die Ausfilhrungen zur Definition des Herstellerbegriffs sind
in der Botschaft des Bundesrates an das Parlament
dahingehend zu prazisieren, dass bei Eigenmarkenprodukten
des Detailhandels das auf der Verpackung als Hersteller
bezeichnete Unternehmen als alleiniger Hersteller im Sinne
der zukinftigen Schweizer Medizinprodukteverordnungen gelten
muss.

Begriindung:

Die Bestimmung verpflichtet Hersteller zur Registrierung und
Produktidentifikation (Festlegung neuer Pflichten). Der
Erlauternde Bericht h&dlt fest, dass die Definition des
Begriffes "Hersteller" erst auf Verordnungsstufe erfolgen
soll. Der Migros 1ist es ein Anliegen, schon zum Jjetzigen
Zeitpunkt festzuhalten, dass der Import und Vertrieb von
Medizinprodukten auch in Zukunft nicht unter den Begriff des
"Herstellens" fallen dirfen. Die im Erlduternden Bericht auf
S. 18 oben zitierte EU-Definition des Begriffs "Hersteller"

Textvorschlag fir die
Botschaft des Bundesrates an
das Parlament:

Art. 47 Registrierung
und Produktidentifikation

Abs. 1: Mit der
Registrierungspflicht fir
Medizinprodukte wird eine
wesentliche neue Vorschrift
statuiert, die im Rahmen der
europadischen Neuregulierung
der Medizinprodukte zur
Verbesserung der Sicherheit
und Uberwachung von
Medizinprodukten zum Tragen
kommt. Der Hersteller wird
dabei verpflichtet, seine
Produkte sowohl zu
registrieren als auch dafiir
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen

(vgl. Art. 2 ziff. 30 MDR) ist u.E. diesbezliglich nicht
eindeutig und muss insbesondere zusammen mit Art. 16 Abs. 1
lit. a) MDR gelesen werden. Gemass Art. 2 Ziff. 30 MDR
bezeichnet "Hersteller" u.a. eine natirliche oder
juristische Person, die ein Produkt entwickeln, herstellen
oder als neu aufbereiten 1ldsst und dieses Produkt unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet.
Art. 16 Abs. 1 1lit. a) MDR halt jedoch prazisierend fest,
dass ein Handler, Importeur oder eine sonstige natlirliche

oder Jjuristische Person die Pflichten des Herstellers bei
u.a. Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt unter dem
eigenen Namen, dem eigenen eingetragenen Handelsnamen oder
der eigenen eingetragenen Handelsmarke hat, ausser in den
Fallen, in denen ein Handler oder Importeur eine
Vereinbarung mit einem Hersteller schliesst, wonach der
Hersteller als solcher auf der Kennzeichnung angegeben wird
und fir die Einhaltung der nach dieser Verordnung fir die
Hersteller geltenden Anforderungen verantwortlich ist.

Die Migros vertreibt =z. T. Medizinprodukte wvon Dritt-
herstellern unter eigenem Namen resp. unter eigener Marke
(z.B. Sanactiv Nasen-Pflegeol Spray vom Hersteller
Pharmacure). Wirden diese Geschdftsmodelle neu unter den

Begriff des "Herstellens" fallen, wlrde dies zu einem nicht
vertretbaren Mehraufwand fir den Detailhandel fihren bzw.
die Geschédftsmodelle faktisch verunmdglichen.

Die Migros verfiigt bei solchen Eigenmarkenprodukten selbst
nicht idber die ndtigen Informationen und Unterlagen, um die
Registrierung der Produkte im neuen Informationssystem und
die Produktidentifikation wvorzunehmen. Diese Informationen
miissten also erst beim tatsdchlichen Hersteller eingeholt
werden, ohne dass dabei ein Mehrwert fiir die KonsumentInnen
in Bezug auf Sicherheit und Qualitédt der Dbetroffenen
Medizinprodukte erzielt wiirde. Die direkte Dokumentation und
Registrierung durch den eigentlichen Hersteller ist sowohl
sicherer als auch effizienter und deshalb klar vorzuziehen.
Somit ist die oben =zitierte Ausnahme gemdss Art. 16 Abs. 1
lit. a) MDR von grosser Bedeutung, als sie die Moglichkeit
erdffnet, die bisher praktizierten und bewdhrten
Geschaftsmodelle beizubehalten. Die Kennzeichnung des

besorgt zu sein, dass jedem
Produkt eine eindeutige
Produktidentifikation
zugewiesen wird. Das HMG
definiert den Begriff
«Herstellen» (Art. 4 Abs. 1
Bst. c¢), nicht jedoch den
Begriff «Hersteller». Im
Rahmen der MDR/IVDR wird der
Begriff «Hersteller» ins
Zentrum der
Produkteverantwortung
gerickt, wahrend das
Schweizer
Medizinprodukterecht bisher
vorab die Person, die ein
Produkt erstmals in Verkehr
bringt
(«Erstinverkehrbringer»)
Recht fasste. Mit der
Neukonzeption der
Medizinprodukteregulierung
in der EU und der
entsprechenden Anlehnung des
Schweizer Rechts an die
erhdhten Anforderungen an
die Sicherheit und Qualitat
der Medizinprodukte ist
geplant, auch im Schweizer
Ausfihrungsrecht zentral auf
den Herstellerbegriff
abzustellen. NEU: Als
Hersteller soll dabei jede
natiirliche oder juristische
Person gelten, die ein
Produkt herstellt oder als
neu aufbereitet und dieses
Produkt unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen
Marke vermarktet. Keine
Hersteller sind (und
dementsprechend keine
Herstellerpflichten haben)
Hadndler und Importeure, die
Produkte auf dem Markt unter

ins
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Herstellers wird bereits heute umgesetzt.

Dieses Begriffsverstdndnis stimmt UUberein mit demjenigen im

Bundesgesetz tiber die Produktesicherheit. Dort gilt (iber
den tatsdchlichen Hersteller hinausgehend auch) diejenige
Person als Hersteller, die sich als Hersteller ausgibt,
indem sie ihren Namen, ihr Warenzeichen oder ein anderes
Erkennungszeichen auf dem Produkt anbringt (Art. 2 Abs. 4
lit. a PrSG). Nicht als Hersteller gelten jedoch nach

einhelliger Lehre Vertreter oder Handler, die ihren Namen
oder ihr Kennzeichen zusdtzlich zum Namen des tatsdchlichen
Herstellers anbringen (Holliger Hagmann Eugénie, in: Fischer

wWilli, Luterbacher Thierry [Hrsg.], Haftpflichtkommentar,
Kommentar =zu den schweizerischen Haftpflichtbestimmungen,
Zurich/St. Gallen 2015, Art. 2 Rz. 29; Hess Hans-Joachim,
Produktesicherheitsgesetz [Prsg], Bern 2010, Art. 2 Rz. 55).

In der Botschaft des Bundesrates an das Parlament ist somit
der Textpassus bezliglich der Definition des Herstellers zu
prazisieren (vgl. Vorschlag in der rechten Spalte).

dem eigenen Namen, dem
eigenen eingetragenen
Handelsnamen oder der
eigenen eingetragenen
Handelsmarke bereitstellen
und eine Vereinbarung mit
dem Hersteller schliessen,
wonach der Hersteller als
solcher auf der
Kennzeichnung angegeben wird
und fir die Einhaltung der
medizinproduktespezifischen
Anforderungen an Hersteller
verantwortlich ist (vgl.
Art. 2 Ziff. 30 und Art. 16
Abs. 1 1lit. a) MDR sowie
Rehmann Wolfang A./Wagner
Susanne A., MPG MP-VO
Medizinproduktegesetz
Verordnung (EU) 2017/745
iilber Medizinprodukte, 3. A.,
Verlag C.H.Beck 2018, Art.
16 MP-VO Rz. 65). Daraus
folgt, dass Handler und
Importeure dann als
Hersteller gelten kdnnen,
wenn sie Produkte auf dem
Markt unter dem eigenen
Namen, dem eigenen
eingetragenen Handelsnamen
oder der eigenen
eingetragenen Handelsmarke
bereitstellen, aber auf der
Kennzeichnung der Hersteller
nicht ersichtlich ist. Die
Definition des Begriffes
«Hersteller» soll auf
Verordnungsstufe im Rahmen
der Delegationskompetenz
gemass Artikel 4 Absatz 2
und 3 erfolgen.

Migros

47 Abs.

2 und 3

Aus Sicht der Migros miissen die Modalitaten der
Registrierung und der Produktidentifikation so ausgestaltet
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werden, dass der Aufwand fur die betroffenen
Wirtschaftsakteure méglichst geringgehalten werden kann und
die Kompatibilitdt mit im Detailhandel verwendeten Logistik-
, Lagerungs- und Kassensystemen sichergestellt ist.

Migros 47a Hier ist noch einmal darauf hinzuweisen, dass die technische
Dokumentation zwingend (nur) durch den auf der Kennzeichnung
genannten Hersteller erfolgen muss. Entsprechend verweisen
wir auf unseren Kommentar zu Art. 47 Abs. 1 oben beziiglich
einer sachgerechten Definition des Begriffs "Hersteller".
Der Detailhandel darf von dieser Bestimmung nicht betroffen

sein; dies insbesondere auch in Bezug auf
Eigenmarkenprodukte.
Migros 47b Hier ist noch einmal darauf hinzuweisen, dass das 1in

Art. 47b angesprochene Qualitdtsmanagementsystem zwingend
(nur) durch den auf der Kennzeichnung genannten Hersteller
eingefihrt und unterhalten werden muss. Entsprechend
verweisen wir auf unseren Kommentar zu Art. 47 Abs. 1 oben
beziiglich einer sachgerechten Definition des Begriffs
"Hersteller". Der Detailhandel darf von dieser Bestimmung
nicht betroffen sein; dies insbesondere auch in Bezug auf
Eigenmarkenprodukte.

Migros 47¢c Die Offenlegungspflicht wvon Bezugsquellen und Abnehmern von
Medizinprodukten gegenuber den Behorden erfordert
standardisierte Formate und generiert fiir den Detailhandel
einen Mehraufwand. Im Sinne der verbesserten Transparenz und
Riickverfolgbarkeit der Warenflisse und letztlich der
erhdhten Sicherheit von Medizinprodukten kann diese
Neuregelung von der Migros Jjedoch unterstiitzt werden. Die
Migros spricht sich - wie der Erlduternde Bericht - jedoch
dafir aus, dass die Offenlegungspflicht die letzte
Handelsstufe (Detailhandel - Konsument) nicht erfasst.

Migros 47d Auch hier verweisen wir noch einmal auf unseren Kommentar zu
Art. 47 Abs. 1 beziglich einer sachgerechten Definition des
Begriffs "Hersteller". Der Detailhandel, welcher Handler und
gegebenenfalls Importeur von Medizinprodukten ist, darf
durch diese Bestimmung nicht betroffen sein; dies
insbesondere auch in Bezug auf Eigenmarkenprodukte.
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Migros 47e Abs. 1 Bst. c Je nach zukiinftiger Ausgestaltung der neuen Pflichten fir
Wirtschaftsakteure in der Schweizer Medizinprodukte-
verordnung koénnen fir den Detailhandel (sowie auch fir die
anderen Wirtschaftsakteure) erhebliche Mehrkosten und
Mehraufwand entstehen. Es ist deshalb bei der Préazisierung
auf Verordnungsebene dringend darauf zu achten, den
diesbezlglichen Zusatzaufwand, z.B. denjenigen fir die

korrekte Einspeisung, Verwaltung und Pflege der Daten, so
gering wie mdglich zu halten.

Migros 47e Abs. 2 Bst. a Je nach zukiinftiger Ausgestaltung der neuen Pflichten fir
Wirtschaftsakteure in der Schweizer Medizinprodukte-
verordnung konnen fir den Detailhandel (sowie auch fir die
anderen Wirtschaftsakteure) erhebliche Mehrkosten und
Mehraufwand entstehen. Es ist deshalb bei der Prazisierung
auf  Verordnungsebene dringend darauf zu achten, den
diesbezliglichen Zusatzaufwand, so gering wie mdéglich zu
halten.

Zudem verweisen wir noch einmal auf unseren Kommentar zu
Art. 47 Abs. 1 beziiglich einer sachgerechten Definition des
Begriffs "Hersteller".

Migros 47e Abs. 2 Bst. b Auch hier verweisen wir noch einmal auf unseren Kommentar zu
Art. 47 Abs. 1 beziiglich einer sachgerechten Definition des
Begriffs "Hersteller". Der Detailhandel, welcher Handler und

gegebenenfalls Importeur von Medizinprodukten ist, darf
durch diese Bestimmung nicht betroffen sein; dies
insbesondere auch mit Bezug auf Eigenmarkenprodukte.

Migros 65 Abs. 4% Hauptantrag: Art. 65 Abs. 4°*° soll nicht eingefiigt werden. Hauptantrag:
Eventualantrag: Die Aufsichtsabgabe ist auf Hersteller und | Art. 65 Abs. 4°%S:
bevollmachtigte Vertreter zu beschranken. [streichen]
Begriindung des Hauptantrags: Eventualantrag:

Die im Erlduternden Bericht zur Anderung des | Art. 65 Abs. 4Pi:
Heilmittelgesetzes (Marz 2018) aufgefihrten Vollzugs- | Das Institut kann von

mehraufwidnde zur Uberwachung der Medizinprodukte werden als | Herstellern und

Begrindung zur Einftthrung einer Vollzugsgebiihr aufgefiihrt. | bevollmdchtigten Vertretern
Die mit 5.7 Mio. Franken bezifferten Mehraufwande basieren | eine Aufsichtsabgabe fir die
auf einem theoretischen Kalkulationsmodell mit noch vielen, | Finanzierung der Kosten




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

zum Teil auch massgeblich die Aufwdnde Dbeeinflussenden, | erheben, die ihm im Bereich
Unbekannten. Die Modellrechnung wurde innerhalb des ersten | der Medizinprodukte

Jahres nach der Inkraftsetzung der MDR durchgefiuhrt. Zu der | entstehen und weder durch
Zeit waren die Erkenntnisse zu Vollzugsauswirkungen in | Gebthren nach Absatz 1 noch
vielen Bereichen noch unklar. Daran hat sich auch | durch Abgeltungen des Bundes
zwischenzeitlich wenig veridndert, wodurch auch heute noch | nach Artikel 77 Absatz 2P
beachtlicher Spielraum fiir die Darlegung unterschiedlichster | Buchstabe ¢ gedeckt sind.
Auswirkungen vorhanden ist. Der Bundesrat regelt die
Einzelheiten.

Auf die Moglichkeit =zur Einfilhrung einer Vollzugsgebiihr
sollte deshalb im Rahmen dieser Regulierungsaktualisierung
verzichtet werden. Die auch heute noch grossen
Vollzugsunklarheiten werden =zusatzlich durch europaweit
abzustimmende Vollzugsaktivitdten unter den Behdrden noch
potenziert. Ein Geblhrenverzicht rechtfertigt sich unter
anderem aber auch mit Hinweis auf eine gegeniiber den
Arzneimitteln unterschiedliche Finanzierung. Wahrend die
Arzneimittel einem um 2.5% reduzierten Mehrwertsteuersatz
unterliegen, kommt bei den Medizinprodukten der volle Satz
von 7.7% zur Anwendung. Letztlich werden mit der Einfithrung
einer Vollzugsgebiihr die schweizerischen Wirtschaftsakteure
im innereuropdischen Wettbewerb zusdtzlich benachteiligt,
was den heute weltweit beachtlichen Stellenwert der gesamten
Branche negativ beeinflusst.

Mit einer Vollzugsgebihr werden auch zusatzliche
Administrativaufwédnde fir Vollzugsbehorden und
Wirtschaftsakteure anfallen. Dadurch missen in der Schweiz,
erganzend zu den 1in Europa datenbankmdssig erfassten
wirtschaftlichen Hauptakteuren, auch alle H&ndler in einem
nationalen Informationssystem erfasst und verwaltet werden.
Dies erfordert eine aufwdndige nationale Sonderlésung.

In Bezug auf die Unklarheiten bei den Vollzugsaufgaben ist
insbesondere auch zu verweisen auf ein neu einzufithrendes
Informationssystem, ein System welches mit dem europaischen
Informationssystem «EUDAMED» interagieren kénnen muss. Das
System «EUDAMED» befand sich bis zum 28. Mai 2018 noch in
einer Planungsphase (gem. MDR Art. 34, Abs. 1). Die
Ausgestaltung eines darauf abgestimmten national
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einzufihrenden Informationssystems kann konzeptionell
aufbauen auf einem hoéchstmdéglichen Automatisierungsgrad beim
Informationsaustausch. Es ist somit derzeit mindestens nicht
auszuschliessen, dass sich eine kiinftige
Informationsarchitektur fir die betroffenen Behdrden bei
Vollzugsaufgaben auch arbeitsentlastend auswirken kann.

Wird die Folgenabschidtzung der EU-Kommission fir die MDR
mitberlicksichtigt (SWD 2012, 274 final, Kapitel 6, S. 13),
kann derzeit ebenfalls nicht ausgeschlossen werden, dass
sich mit der neuen Regulierung nebst Zusatzaufwanden auch
Arbeitserleichterungen bei den nationalen Behdrden ergeben
koénnen.

Zeigt sich Dbei den behérdlichen Vollzugaufgaben aufgrund
zunehmender Klarung und anhand gesammelter Erfahrungen
jedoch, dass die Zusatzaufwidnde (Validierung von Daten aller
Informationssysteme, Vergabe der Single Registration Number,

etc.) und die europdisch abzustimmenden Marktiiberwachungen
(Vigilance, klinische Versuche und Konformitdtsverletzungen)
grdssere Anpassungen erfordern, sind u.U. die damit

verbundenen finanziellen Konsequenzen 1im Rahmen einer
kiinftigen Gesetzesdnderung erneut zu diskutieren.

Begrindung des Eventualantrags:

Wird eine Aufsichtsabgabe eingefithrt, so ist der Kreis der
Abgabepflichten auf Hersteller und bevollmdchtige Vertreter
zu beschrénken. Denn diese verursachen den grdssten Teil der

dem Bund entstehenden Marktiberwachungskosten. Die
Hersteller und bevollmachtigten Vertreter im
Medizinproduktebereich sind ausserdem mit den

Zulassungsinhaberinnen im Arzneimittelbereich vergleichbar.
Dort wird die Aufsichtsabgabe nur von Zulassungsinhaberinnen
(und nicht auch von anderen Marktteilnehmern wie Importeure,
Handler usw.) erhoben (vgl. Art. 65 Abs. 2 des revidierten
HMG und Art. 3 des Vernehmlassungsentwurfs der Heilmittel-
Aufsichtsabgabeverordnung). Ein solcher beschrédnktere Kreis
von Abgabesubjekten sollte auch im Medizinprodukterecht
gelten.

Migros Ubergangsbestimmung | Wird Art. 65 Abs. 4°*° gestrichen (vgl. die Ausfiihrungen oben | [streichen]

zur Anderung vom | betreffend Hautpantrag zu Art. 65 Abs. 4°°), ist auch die
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dd.mm.j3737 |entsprechende Ubergangsbestimmung zu streichen. |

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite Allgemeine Bemerkungen
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abklurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

10
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Interessengemeinschaft Detailhandel Schweiz

Abklirzung der Firma / Organisation : IG Detailhandel

Adresse : Postfach, 3001 Bern

Kontaktperson : Jurg Maurer, Leiter AG Binnenmarkt der IG Detailhandel
Telefon : 044 277 25 75

E-Mail : juerg.maurerl@mgb.ch

Datum : 11. Juni 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen mochten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der

ersten Seite Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abklirzung

verwenden)
Die IG Detailhandel bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-
Regulierung) und des Bundesgesetzes iber die technischen Handelshemmnisse Stellung nehmen zu kdénnen. Die IG
Detailhandel begriisst im Grundsatz die Anpassung der Schweizerischen Gesetzgebung im Bereich Medizinprodukte an
die neue Medizinprodukteregulierung der EU. Die mit der Anderung des Heilmittelgesetzes einhergehende
Ausweitung der Dokumentationspflichten und Einfiihrung einer allgemeinen Pflicht zur Registrierung von

IG Medizinprodukten in der dafiir vorgesehenen europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte bringen gewisse

Detailhandel | administrative Mehraufwande fiir den Detailhandel mit sich. Aus Sicht der IG Detailhandel sind diese jedoch
vertretbar.
Kritisch ist aus Sicht der der IG Detailhandel die Definition des Begriffs "Hersteller". Unternehmen, welche
bereits auf dem Markt erhdltliche Medizinprodukte lediglich vertreiben und abgeben, dirfen auch weiterhin nicht
als Herstellerin dieser Produkte gelten. Dieser Grundsatz muss auch in F&dllen, in denen Unternehmen solche
bereits auf dem Markt erhaltliche Medizinprodukte unter eigenem Namen an die Endkonsumenten verkaufen
(Eigenmarkenprodukte), gewdhrleistet sein.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag

(Textvorschlag)
IG 47 Abs. 1 Die Bestimmung stitzt sich =zentral auf den Begriff des
Detailhandel "Herstellers" ab (Festlegung neuer Pflichten). Der

erlauternde Bericht halt fest, dass die Definition des
Begriffes "Hersteller" erst auf Verordnungsstufe erfolgen
soll. Der IG Detailhandel ist es ein Anliegen, schon zum
jetzigen Zeitpunkt festzuhalten, dass der reine Vertrieb
und die Abgabe von bereits bestehenden Medizinprodukten
auch in Zukunft nicht unter den Begriff des "Herstellens"
fallen dirfen. Die im erlduternden Bericht zitierte EU-
Definition des Begriffs "Hersteller" (vgl. Art. 2 Ziff.
30 MDR) ist u.E. diesbeziiglich nicht eindeutig.

Die Mitglieder der IG Detailhandel vertreiben z. T.
Medizinprodukte von Drittfirmen unter eigenem Markennamen
(z. B. Coop Vitality Eigenmarke Thermo excellent
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Fieberthermometer vom Hersteller Microlife) . Dieses
sogenannte Co-Marketing von Medizinprodukten (sprich das
Vertreiben unter eigenem Namen von bestehenden

Medizinprodukten) darf auch weiterhin nicht unter den
Begriff des "Herstellens" fallen. Andernfalls wirden die
neuen gesetzlichen Bestimmungen zu einem unndétigen, da
nicht =zielfithrenden, Mehraufwand fiir den Handel fiihren.
Dies indem samtliche Pflichten fir "Hersteller" in diesen
Fdllen neu auch fir den Detailhandel gelten wirden.

Die Mitglieder der IG Detailhandel agieren auch bei
Eigenmarken-Medizinprodukten als reine Handler und
verfiigen selbst nicht iber die ndétigen Informationen und
Unterlagen um die Registrierung der Produkte in der
europdischen Datenbank und die Produkteidentifikation
vorzunehmen. Diese Informationen miissten also erst beim
tatsdchlichen Hersteller eingeholt werden, ohne dass
dabei ein Mehrwert fiir die KonsumentInnen in Bezug auf
Sicherheit und Qualitédt der betroffenen Medizinprodukte
erzielt wirde. Die direkte Dokumentation und
Registrierung durch den eigentlichen Hersteller 1ist
sowohl sicherer als auch effizienter und deshalb klar

vorzuziehen.
IG 47 Abs. 2 | Aus Sicht der Mitglieder der IG Detailhandel miissen die
Detailhandel | und 3 Modalitaten der Registrierung und der Produkte-

identifikation so ausgestaltet werden, dass der Aufwand
fir die betroffenen Wirtschaftsakteure moglichst gering

gehalten werden kann. Einen modglichen Anhaltspunkt
bezltiglich der konkreten Ausgestaltung bietet u.E. das im
Zuge der Vermeidung von Arzneimittelfdlschungen

vorgesehene System der EU (Safety Features for Medicinal
Products for Human Use), welches in Zukunft die
eindeutige Identifikation und Riuckverfolgbarkeit wvon
Arzneimitteln bis auf Stufe Apotheke sicherstellen soll.

IG 47a Hier 1st noch einmal darauf hinzuweisen, dass die
Detailhandel genannten Pflichten seitens der Mitglieder der IG
Detailhandel nicht erfiillt werden kénnen. Die technische
Dokumentation muss zwingend durch den eigentlichen
Hersteller erfolgen. Entsprechend verweisen wir auf
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unseren Kommentar zu Art. 47 Abs. 1 oben beziiglich einer
sachgerechten Definition des Begriffs "Hersteller". Der
Detailhandel, welcher Abgeber und Anwender von
Medizinprodukten ist, darf folglich von dieser Bestimmung
nicht betroffen sein.

IG 47c Die Offenlegungspflicht wvon Bezugsquellen und Abnehmern
Detailhandel von Medizinprodukten gegeniiber den Behdrden erfordert
standardisierte Formate und generiert fiir den Handel
einen Mehraufwand. Im Sinne der verbesserten Transparenz
und Rickverfolgbarkeit der Warenfliisse und letztlich der
erhéhten Sicherheit wvon Medizinprodukten kann diese
Neuregelung von der IG Detailhandel 3jedoch unterstitzt

werden.
IG 47d Auch hier verweisen wir noch einmal auf unseren Kommentar
Detailhandel zu  Art. 47  Abs. 1 bezliiglich einer sachgerechten
Definition des Begriffs "Hersteller". Der Detailhandel,

welcher Abgeber und Anwender von Medizinprodukten 1ist,
darf durch die vorliegende Bestimmung nicht betroffen

sein.
IG 47e¢e Abs. 1 | Je nach zukiinftiger Ausgestaltung der neuen Pflichten fir
Detailhandel | Bst. c Wirtschaftsakteure in der Medizinprodukteverordnung

konnen fir den Detailhandel (sowie auch fir die anderen
Wirtschaftsakteure) erhebliche Mehrkosten und Mehraufwand
entstehen. Es 1ist deshalb bei der Prazisierung auf
Verordnungsebene dringend darauf zZu achten, den
Zusatzaufwand fir die korrekte Einspeisung, Verwaltung
und Pflege der Daten so gering wie mdglich zu halten.

IG 47e¢e Abs. 2 | Auch hier verweisen wir noch einmal auf unseren Kommentar
Detailhandel | Bst. b zu Art. 47  Abs. 1 beziiglich einer sachgerechten
Definition des Begriffs "Hersteller". Der Detailhandel,
welcher Abgeber und Anwender von Medizinprodukten 1ist,
darf durch die vorliegende Bestimmung nicht betroffen

sein. Die Aufgaben einer fachverantwortlichen Person
kénnen von den Mitgliedern der IG Detailhandel als reine
Haéndler nicht wahrgenommen werden. Die dazu

erforderlichen Fachkenntnisse sind beim eigentlichen
Hersteller zu gewdhrleisten und die fachverantwortliche
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Person muss folgerichtig auch direkt bei diesem
angesiedelt sein.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite Allgemeine Bemerkungen
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
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Von: FMH Zentrales Sekretariat <direction@fmh.ch>

Gesendet: Freitag, 18. Mai 2018 13:37

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Betreff: FMH Stellungnahme Revision HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung)
Anlagen: 2018-05-18_Auswertungsformular_Mep_fmh_ZV verabschiedet.doc;

2018-05-18_Auswertungsformular_Mep_fmh_ZV verabschiedet (2).pdf

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Einladung zur Stellungnahme im Vernehmlassungsverfahren — Anderung des
Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes Uber die technischen
Handelshemmnisse — und senden lhnen in der Beilage unsere Stellungnahme.

FuUr die Kenntnisnahme sowie eine kurze Eingangsbestatigung danken wir bestens.
Freundliche Grisse

Liliane Knecht
Direktionsassistentin
Abteilung Zentrales Sekretariat

¢FMH

FMH - Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses

Elfenstrasse 18 - Postfach 300 - 3000 Bern 15
Telefon +41 31 359 11 11 - Fax +41 31 359 11 12
liliane.knecht@fmh.ch - www.fmh.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : FMH Verbindung der Schweizer Artzinnen und Arzte
Abkirzung der Firma / Organisation : FMH

Adresse : Elfenstrassse 18, Postfach 300, 3000 Bern 15
Kontaktperson : Gabriela Lang

Telefon :031/3591111

E-Mail : lex@fmh.ch

Datum : 18. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)

FMH Die Angleichung an das EU-Recht ist begriissenswert

Die FMH begriisst die Revision des schweizerischen Medizinprodukterechts im Hinblick auf die Gewahrleistung der Gleichwertigkeit mit dem EU-Recht. Die
Sicherstellung des Zugangs zum europdischen Binnenmarkt fiir Hersteller und Handler, Konformitatsbewertungsstellen und fur die zustandigen Behérden und
Aufsichtsorganisationen (Swissmedic) ist wesentlich, nicht nur im Hinblick auf die unmittelbaren wirtschaftlichen Vorteile, welche flr die Unternehmen mit diesem
Marktzugang verbunden sind, sondern insbesondere auch im Hinblick auf diejenigen Vorteile, welche im Zusammenhang mit der Marktregulierung und
Uberwachung aufgrund der Kooperation mit den zustindigen européischen Instanzen resultieren und die Patientensicherheit férdern. Die FMH begriisst daher auch
die mit der Angleichung an das neue EU-Recht verbundene Zielsetzung der Verbesserung der Sicherheit und Qualitat.

Qualifikation von Software als Medizinprodukt

Ein aus Sicht der FMH wesentlicher Gesichtspunkt, welcher im Zusammenhang mit der Revision des Medizinprodukterechts zu beachten ist, stellt die Qualifikation
von Softwareprodukten, insbesondere von Systemen zur Dokumentation der Krankengeschichte, dar. Diese Fragestellung ist mit Hinblick auf die zentrale
Bedeutung, welche solche Softwareprodukte in der arztlichen Praxis einnehmen, von grosser Relevanz. Der praktizierende Arzt ist im Hinblick auf seine
Verantwortung bei der Organisation seiner Praxis und der im Zusammenhang damit fir ihn allenfalls resultierenden Haftung darauf angewiesen, lber klare Leitlinien
zu verfiigen, ob bzw. unter welchen Bedingungen er bei der Beschaffung eines entsprechenden Softwareproduktes den Nachweis eines erfolgreichen
Konformitatsbewertungsverfahrens voraussetzen muss.

Diese Frage stellt sich weniger auf der gesetzlichen Ebene des HMG, sondern auf der Ebene der Ausflihrungsverordnungen sowie von gestiitzt darauf von der
Swissmedic oder gegebenenfalls weiteren Stellen formulierten Anleitungen, Merkblattern und sonstigen Hilfsmitteln, z.B. analog dem aktuellen Merkblatt
«Eigenstandige Medizinprodukte-Software» von Swissmedic. Trotzdem mdchten wir die Gelegenheit ergreifen, um im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens auf
diese Problematik aufmerksam zu machen.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

FMH Art. 4 Abs. 1 lit. b | Definition Medizinprodukt
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Die  Definition des Begriffs “Medizinprodukt” wird gemédss dem
Vernehmlassungsentwurf erweitert. Dies gilt jedoch nicht mit Bezug auf die
Software. Diese ist bereits in der aktuell geltenden Fassung von Art. 4 Abs. 1 lit. b
HMG erwadhnt.

Keine Anderung der Rechtslage fiir Software zu Dokumentationszwecken

Die FMH geht daher davon aus, dass zumindest auf der gesetzlichen Ebene des HMG
mit Bezug auf die Unterstellung von Softwareprodukten zur Dokumentation der
Krankengeschichte mit der Revision keine Veranderung des gegenwartigen
Rechtszustandes beabsichtigt ist. Dies bedeutet, dass auch weiterhin
Softwareprodukte, welche gemédss dem vom Hersteller definierten Zweck
ausschliesslich der Dokumentation der Krankengeschichte im Sinne eines Ersatzes
der friiher Ublichen Patientenakte auf Papier dienen, keine Medizinprodukte im
Sinne des HMG darstellen (vgl. Merkblatt «Eigenstdndige Medizinprodukte-
Software» von Swissmedic).

Einbezug der Arzteschaft zur Anhérung beim Verordnungsrecht

Die FMH wiirde es jedoch im Hinblick auf die Rechtssicherheit begriissen, wenn im
Verordnungsrecht oder in gestiitzt darauf verfassten weiterflihrenden Anleitungen,
z.B. in Merkblattern von Swissmedic, die Kriterien fir eine Unterstellung von
Systemen zur Dokumentation der Krankengeschichte naher definiert wiirden.

Im Hinblick darauf, dass die Praktikabilitdat der Qualifikationskriterien bestmaéglich
sichergestellt werden kann, sind bei deren Erarbeitung die Organisationen der
interessierten Kreise sowohl auf Seiten der Hersteller und Héandler als auch auf
Seiten der Arzteschaft einzubeziehen.

Das gilt speziell auch im Hinblick darauf, wenn Software in einem grésseren oder
kleineren Umfang auch die Analyse von dokumentierten Daten (z.B.
Vitalparametern) sowie die Darstellung der Analyseergebnisse erlaubt und dadurch
als Hilfsmittel, z.B. fir die Medikation, eingesetzt werden kann. Dies gilt zudem auch
im Hinblick auf die immer haufiger zur Anwendung kommenden klinischen
Entscheidungssupport Systeme (clinical decision support software).

Fir solche Anwendungen ist eindeutig klarzustellen, ob dann das Produkt als
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Medizinprodukt zu qualifizieren ist und falls ja, ob das Produkt insgesamt oder nur
bestimmte Funktionalitdten.

FMH

Art. 4 Abs. 3

Abweichungen zum HMG auf Verordnungsebene

Gemadss dieser Bestimmung kann der Bundesrat im Verordnungsrecht die
Begriffsbestimmungen von Abs. 1 von Art. 4 HMG abweichend definieren, sofern
dies der internationalen Harmonisierung dient.

Da gemadss dem Vernehmlassungsentwurf die Begriffsdefinition «Medizinprodukt»
dem EU-Recht angeglichen wird, gehen wir davon aus, dass Art. 4 Abs. 3 im
Zusammenhang mit dieser Begriffsbestimmung zumindest in der nachsten Zeit nicht
zur Anwendung gelangen wird.

Sollte es sich jedoch dann trotzdem als notwendig erweisen, dass der Bundesrat von
der im Art. 4 Abs. 3 eingerdumten Kompetenz mit Bezug auf die Definition des
Begriffes «Medizinprodukt» Gebrauch machen und sich dies auch auf die
Qualifikation von Software als Medizinprodukt auswirken wird, so gelten die oben
im Zusammenhang mit Art. 4 Abs. 1 lit. b gemachten Ausfihrungen betreffend die
Prazisierung der massgeblichen Qualifikationskriterien entsprechend.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

FMH

Keine Bemerkungen zum HFG.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkirzung

verwenden)

FMH Keine Bemerkungen zum THG

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Dr. med. G. Etter <etter.praxis@bluewin.ch>

Gesendet: Freitag, 8. Juni 2018 14:00

An: _BAG-HMR

Betreff: Vernehmlassung Anderung des Heilmittelgesetzes (neue

Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes liber die
technischen Handelshemmnisse
Anlagen: Aenderung_HMG_technische_Handelshemmnisse.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Anbei unsere Stellungnahme zur Vernehmlassung Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-
Regulierung) und des Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse.
Wir bedanken uns fiir die schriftliche Anhérung und verbleiben

Mit freundlichen Griissen

Gisela Etter

Dr. med. Gisela Etter Kalberer

Prasidentin UNION Schweizerischer komplementirmedizinischer Arzteorganisationen
Facharztin Allgemeine Innere Medizin, Mitglied FMH

Homéopathie (SVHA)

Bachtelstrasse 9, 8805 Richterswil, 044 687 48 28
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation
AbkUrzung der Firma / Organisation
Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

Wichtige Hinweise:

: UNION Schweizerischer komplementarmedizinischer Arzteorganisationen
: UNION

: Geschaftsstelle, Tribschenstrasse 7, Postfach 3065, 6002 Luzern

: Dr. med. Gisela Etter, Prasidentin

:+41 41 368 58 05

- info@Qunioncomed.ch

: 08.06.2018

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Idschen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:info@unioncomed.ch
mailto:hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

Die Union unterstiitzt die Einabe der FMH (Verbindung der Schweizer Artzinnen und Arzte).
UNION
Sie begrusst die Revision des schweizerischen Medizinprodukterechts im Hinblick auf die Gewahrleistung der Gleichwertigkeit mit dem EU-Recht. Die
Sicherstellung des Zugangs zum européaischen Binnenmarkt fir Hersteller und Handler, Konformitatsbewertungsstellen und fir die zustandigen
Behorden und Aufsichtsorganisationen (Swissmedic) ist wesentlich, nicht nur im Hinblick auf die unmittelbaren wirtschaftlichen Vorteile, welche fir
die Unternehmen mit diesem Marktzugang verbunden sind, sondern insbesondere auch im Hinblick auf diejenigen Vorteile, welche im
Zusammenhang mit der Marktregulierung und Uberwachung aufgrund der Kooperation mit den zustandigen européischen Instanzen resultieren und
die Patientensicherheit fordern. Die UNION begrisst daher auch die mit der Angleichung an das neue EU-Recht verbundene Zielsetzung der
Verbesserung der Sicherheit und Qualitat.

Ein aus Sicht der UNION wesentlicher Gesichtspunkt, welcher im Zusammenhang mit der Revision des Medizinprodukterechts zu beachten ist, stellt
die Qualifikation von Softwareprodukten, insbesondere von Systemen zur Dokumentation der Krankengeschichte, dar. Diese Fragestellung ist mit
Hinblick auf die zentrale Bedeutung, welche solche Softwareprodukte in der arztlichen Praxis einnehmen, von grosser Relevanz. Der praktizierende
Arzt ist im Hinblick auf seine Verantwortung bei der Organisation seiner Praxis und der im Zusammenhang damit fir ihn allenfalls resultierenden
Haftung darauf angewiesen, Uber klare Leitlinien zu verfigen, ob bzw. unter welchen Bedingungen er bei der Beschaffung eines entsprechenden
Softwareproduktes den Nachweis eines erfolgreichen Konformitatsbewertungsverfahrens voraussetzen muss.

Diese Frage stellt sich weniger auf der gesetzlichen Ebene des HMG, sondern auf der Ebene der Ausfliihrungsverordnungen sowie von gestitzt darauf
von der Swissmedic oder gegebenenfalls weiteren Stellen formulierten Anleitungen, Merkblattern und sonstigen Hilfsmitteln, z.B. analog dem
aktuellen Merkblatt «Eigenstandige Medizinprodukte-Software» von Swissmedic. Trotzdem mochten wir die Gelegenheit ergreifen, um im Rahmen
des Vernehmlassungsverfahrens auf diese Problematik aufmerksam zu machen.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

UNION Art. 4 Abs. 1 lit. | Definition Medizinprodukt Sofern die Annahmen der UNION geméss der
b Spalte “Kommentar / Bemerkungen” zutreffen,
Die Definition des Begriffs “Medizinprodukt” wird gemass dem | besteht keine Veranlassung zu Anderungen des




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

Vernehmlassungsentwurf erweitert. Dies gilt jedoch nicht mit Bezug auf die | Wortlautes von Art. 4 Abs. 1 lit. b E-HMG.
Software. Diese ist bereits in der aktuell geltenden Fassung von Art. 4 Abs. 1
lit. b HMG erwaéhnt.

Keine Anderung der Rechtslage fir Software zu
Dokumentationszwecken

Die UNION geht daher davon aus, dass zumindest auf der gesetzlichen
Ebene des HMG mit Bezug auf die Unterstellung von Softwareprodukten zur
Dokumentation der Krankengeschichte mit der Revision keine Veranderung
des gegenwartigen Rechtszustandes beabsichtigt ist. Dies bedeutet, dass
auch weiterhin Softwareprodukte, welche gemass dem vom Hersteller
definierten Zweck ausschliesslich der Dokumentation der Krankengeschichte
im Sinne eines Ersatzes der friher Ublichen Patientenakte auf Papier dienen,
keine Medizinprodukte im Sinne des HMG darstellen (vgl. Merkblatt
«Eigenstandige Medizinprodukte-Software» von Swissmedic).

Klarere Qualifikatonskritereien erforderlich

Die UNION wirde es jedoch im Hinblick auf die Rechtssicherheit begrissen,
wenn im  Verordnungsrecht oder in gestltzt darauf verfassten
weiterfihrenden Anleitungen, z.B. in Merkblattern von Swissmedic, die
Kriterien fir eine Unterstellung von Systemen zur Dokumentation der
Krankengeschichte naher definiert wirden.

Einbezug der Arzteschaft zur Anhérung beim Verordnungsrecht

Im Hinblick darauf, dass die Praktikabilitdt der Qualifikationskriterien
bestmoglich sichergestellt werden kann, sind bei deren Erarbeitung die
Organisationen der interessierten Kreise sowohl auf Seiten der Hersteller
und Handler als auch auf Seiten der Arzteschaft einzubeziehen.

Das gilt speziell auch im Hinblick darauf, wenn Software in einem grosseren
oder kleineren Umfang auch die Analyse von dokumentierten Daten (z.B.
Vitalparametern) sowie die Darstellung der Analyseergebnisse erlaubt und
dadurch als Hilfsmittel, z.B. flr die Medikation eingesetzt werden kann. Dies
gilt zudem auch im Hinblick auf die immer haufiger zu Anwendung
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kommenden klinischen Entscheidungssupport Systeme.

Far solche Anwendungen ist eindeutig klarzustellen, ob dann das Produkt als
Medizinprodukt zu qualifizieren ist und falls ja, ob das Produkt insgesamt
oder nur bestimmte Funktionalitaten.

UNION Art. 4 Abs. 3 Abweichungen zum HMG auf Verordnungsebene -

Gemass dieser Bestimmung kann der Bundesrat im Verordnungsrecht die
Begriffsbestimmungen von Abs. 1 von Art. 4 HMG abweichend definieren,
sofern dies der internationalen Harmonisierung dient.

Da geméass dem Vernehmlassungsentwurf die  Begriffsdefinition
«Medizinprodukt» dem EU-Recht angeglichen wird, gehen wir davon aus,
dass Art. 4 Abs. 3 im Zusammenhang mit dieser Begriffsbestimmung
zumindest in der nachsten Zeit nicht zur Anwendung gelangen wird.

Sollte es sich jedoch dann trotzdem als notwendig erweisen, dass der
Bundesrat von der im Art. 4 Abs. 3 eingeraumten Kompetenz mit Bezug auf
die Definition des Begriffes «Medizinprodukt» Gebrauch machen und sich
dies auch auf die Qualifikation von Software als Medizinprodukt auswirken
wird, so gelten die oben im Zusammenhang mit Art. 4 Abs. 1 lit. b
gemachten Ausflhrungen betreffend die Prazisierung der massgeblichen
Qualifikationskriterien entsprechend.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)

UNION Keine Bemerkungen zum HFG.
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Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

UNION Keine Bemerkungen zum THG

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Herrn Alain Berset

Inselgasse 1

3003 Bern

Per Email: hmr@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

Ort, Datum: Bern, 30. Mai 2018 Direktwahl: 031 306 93 85
Ansprechpartnerin: Agnes Nienhaus E-Mail: agnes.nienhaus@unimedsuisse.ch

Stellungnahme im Vernehmlassungsverfahren Anderung des Heilmittelgesetzes
(neue Medizinprodukte-Regulierung, HMG), des Humanforschungsgesetzes (HFG) und des
Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse (THG)

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zu den Anderungen des HMG, des HFG und des THG Stellung-
nehmen zu kénnen. Gerne moéchte der Verband Universitdre Medizin Schweiz diese Moglichkeit wahr-
nehmen und sich im Namen seiner Mitglieder zur Vorlage dussern.

Zustimmung zu den generellen Anliegen

unimedsuisse begrisst die angestrebte Konformitat mit der europaischen Gesetzgebung im Bereich der
EU-Verordnungen zu Medizinprodukten (MDR) und zu In-vitro-Diagnostika (IVDR), da diese regulatori-
schen Anderungen die Sicherheit und Rickverfolgbarkeit von Medizinprodukten erhéhen. Spezifische
Lésungen waren fir die Schweiz nachteilig, weil diese zu einer verspateten Verfiigbarkeit von Medizin-
produkten fir die Schweizer Spitaler flihren kénnten, weil Nachteile flr die Versorgung entstehen kénnten
und weil diese der strategischen Zusammenarbeit zwischen Universitatsspitalern und Schweizer Medi-
zinprodukteherstellern schaden kdnnten.

unimedsuisse befiirwortet die Schaffung der UDI-Nummer (Unique Device Identification), welche die
Ruckverfolgbarkeit von Medizinprodukten ermdglicht. Die Spitaler kénnen diese fiir die Bewirtschaftung
der Materiovigilanz einsetzen, beispielsweise bei Chargenriickrufen durch den Hersteller, wie auch fir
internationale Produktvergleiche.

Regulierungsanforderungen auf ein Minimum beschréanken

Mit den neuen Verordnungen werden die Regulierungsanforderungen fiir alle involvierten Akteure erheb-
lich verscharft. unimedsuisse erachtet es als zentral, dass sich diese auf den Kern beschranken, denn
die Regulierungskosten kénnen flir Hersteller und Spitaler betrachtlich sein.

Zu den Anforderungen an Medizinprodukte gehort die Fiihrung von Produktedokumentationen bzw. Re-
gistern. Diese sollten wenn immer moglich international angelegt sein und nur Daten erheben, die prakti-
sche Konsequenzen haben. unimedsuisse fordert gleichzeitig Interoperabilitat und standardisierte Lésun-
gen fur Register. Es darf nicht zu einer Férderung eines weiteren Wildwuchses an obligatorischen Regis-
tern mit unterschiedlichsten Anforderungen und IT-L6sungen kommen.

Universitiare Medizin Schweiz — Haus der Akademien, Laupenstrasse 7, Postfach, CH-3001 Bern


mailto:hmr@bag.admin.ch

Far die Spitaler ist eine formalisierte Evaluation von Medizinprodukten oft wenig interessant, jedoch sehr
aufwandig und teuer. Die klassischen Finanzierungsquellen fiir wissenschaftliche Studien werden fiir sol-
che Aufgaben nicht zur Verfugung stehen. Wenn Spitaler bei der Durchfuhrung der notwendigen Konfor-
mitatsbewertung beziehungsweise bei entsprechenden klinischen Studien mitwirken sollen, bedarf es ei-
ner Entschadigung der Aufwande. Fur kleinere Schweizer KMUs werden solche Vorschriften deshalb
schwierig umzusetzen sein, weshalb ein Begleitprogramm des Bundes zur Unterstltzung in Betracht ge-
zogen werden sollte.

Kostenfolgen und Finanzierung

unimedsuisse befiirchtet Kostenerhéhung auf verschiedenen Ebenen:

— Steigende Produktekosten, weil die Medizinproduktehersteller die héheren Aufwande fir Doku-
mentations- und Nachweispflichten und die Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit weiterverrech-
nen werden.

— Einen héheren Verwaltungsaufwand bei den Gesundheitsinstitutionen wegen den Anforderungen
an die Dokumentation und an die Ruckverfolgbarkeit von verbrauchten Medizinprodukten.

— Finanzierung der Marktiiberwachung im Bereich der Medizinprodukte sofern Swissmedic ab 2028
bei den Wirtschaftsakteuren eine Aufsichtsabgabe erhebt.

Die universitare Medizin verwendet in stark spezialisierten medizinischen Bereichen, etwa bei seltenen
Krankheiten, Medizinprodukte in kleinen Stlickzahlen. Fir Medizinprodukte mit einem geringen Marktpo-
tenzial bringt die Konformitatsbewertung einen enormen Aufwand bzw. eine hohe Marktbeitrittsschwelle.
Um zu hohe Preisanstiege oder Lieferengpasse (siehe unten) zu verhindern, sollten deshalb Produkte fiir
seltene Krankheiten mit geringem Markt von der Konformitatsbewertung gemass Art. 46 Abs. 3 lit. b des
HMG ausgenommen werden.

unimedsuisse erwartet vom Bund, dass die Regulierungsfolgenabschatzung (RFA), welche fiir den
Herbst 2018 angekiindet wurde, die Folgekosten der rechtlichen Anderungen fiir die Spitéler transparent
und differenziert ausweist. Dies ist notwendig, damit dies im Rahmen der Tarifverhandlungen aufgenom-
men werden kann.

Drohende Lieferengpasse

unimedsuisse beflrchtet, dass flir gewisse Produkte die Bewilligungsverfahren zu aufwendig werden oder
viel Zeit in Anspruch nehmen. Dies kann dazu flhren, dass Produkte wahrend der Studienphase nicht
zur Verfugung stehen oder dass Medizinproduktehersteller darauf verzichten, eine Konformitatsbewer-
tung vorzunehme. Es besteht somit das Risiko, dass Produkte voribergehend oder dauerhaft vom Markt
genommen werden und dadurch die Versorgungssicherheit wegen drohenden Lieferengpassen einge-
schrankt ist — namentlich in der EinfUhrungsphase. Fir die Spitaler entsteht ein Mehraufwand, weil sie
auf andere Produkte/Hersteller zurlickgreifen missen. Es ist dabei nicht immer einfach, Ersatzprodukte
zu finden. Eine ahnliche Problematik von Lieferengpassen ist bereits bei den Arzneimitteln und zum Teil
auch bei Medizinprodukten bekannt. Die Eintrittshiirden sollten deshalb tief gehalten werden.

Forschung

unimedsuisse bedauert, dass die Anpassung von Artikel 54 HMG den Aufwand fir klinische Versuche
erhoéht und eine doppelte Kompetenz von Swissmedic und den Ethikkommissionen vorsieht. Die Ge-
suchsvorbereitung und das Durchfiihren von zwei parallelen Bewilligungsverfahren wird von den For-
schenden als aufwandiger und aufgrund der doppelten Geblhren als teurer beurteilt. Die Mitglieder von
unimedsuisse sind sich einige, dass die administrativen Verfahren nicht erschwert werden und keine
Doppelspurigkeiten zwischen Swissmedic und den Ethikkommisssionen geschaffen werden dirfen. Es
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besteht die Gefahr, dass die Kernfunktionen der beiden Priifungsinstanzen noch mehr verwassert wer-
den, als dies heute bereits z.B. beim Thema Inspektionsbefugnis von Swissmedic der Fall ist. Insbeson-
dere wird nicht begriindet, weshalb Swissmedic gewisse Kompetenzen der gut eingespielten Ethikkom-
missionen Ubernehmen soll. Eine genauere Abgrenzung kdme allen Parteien entgegen, weshalb im Zuge
der Revision lediglich die Prufbereiche konkretisiert werden sollten, jedoch ohne die Prifung gewisser
HFG-Anforderungen dem Schweizerischen Heilmittelinstitut zu Gbertragen.

Bleibt es dabei, dass in Zukunft alle klinischen Studien mit Medizinprodukten — auch Studien der Katego-
rie A — sowohl von einer Ethikkommission als auch von Swissmedic gepriift werden missen, sollen die
Ausfuhrungsbestimmungen es ermdglichen, dass mit einer einzigen elektronischen Gesuchseinreichung
pro Forschungsprojekt gleichzeitig Swissmedic wie auch die jeweils zustandige Ethikkommissionen be-
dient werden kénnen. unimedsuisse favorisiert eine nationale IT-Lésung flir das Bewilligungsverfahren
bei Swissmedic und den Ethikkommissionen.

Wir begriissen, dass die Definition des klinischen Versuchs neu auf Verordnungsstufe angesiedelt wird.
Dies bietet, nebst der grosseren Flexibilitat, die Definitionen bei Bedarf anpassen zu kénnen, auch die
Moglichkeit, klinische Versuche grundséatzlich zu definieren und sie in verschiedene Typen, je nach Un-
tersuchungsgegenstand (Medizinprodukte, Arzneimittel, Ubrige, etc.) aufzuteilen. Die zu erarbeitende
grundsatzliche Definition sollte den Unterschied zwischen einem klinischen Versuch (experimentell) und
einer sog. Beobachtungsstudie (beobachtend) eindeutig machen.

Zur Angleichung an das europaische Recht soll den schweizerischen Ethikkommissionen kiinftig mind.
ein Patientenvertreter angehoren. Diese Mdglichkeit war zuvor flr die Kantone freiwillig und wird nun zur
Pflicht. Diese Verscharfung ist aus Sicht von unimedsuisse jedoch nicht notwendig und hat zudem Aus-
wirkungen auf gut eingespielte Ablaufe und Prozesse. Die MDR, spricht von «Laie», wahrend das HFG
diesbeziiglich keine Vorgaben enthalt. Unter «Laie» und «Patientenvertreter» ist aber nicht zwingend
dasselbe zu verstehen. Patientenvertretung suggeriert, dass es sich um eine selber von medizinischen
Massnahmen betroffene Person oder eine Person, die sich in hohem Masse mit den Anliegen der Pati-
enten identifiziert handelt, wahrend ein Laie unabhangiger und unvoreingenommener erscheint. Beide
Bezeichnungen sind deshalb nicht glinstig gewahlt, deshalb ist es sinnvoll, dies offener zu formulieren
und den Kantonen die Verantwortung zu Ubertragen.

Anliegen unimedsuisse betreffend HMG:

— unimedsuisse fordert ausreichende Ubergangsfristen, sofern dies mit den EU-Vorgaben zu ver-
einbaren ist.

— unimedsuisse beantragt, dass hohere Kosten bei der Beschaffung und Verwaltung von Medizin-
produkten in der RFA differenziert erfasst und im Rahmen von Tarifdiskussionen zeitnah mitbe-
rucksichtigt werden.

— unimedsuisse beantragt, bei der Schaffung von Registern darauf zu achten, dass internationale
Lésungen tibernommen werden und Interoperabilitat angestrebt wird wie auch eine Standardisie-
rung vorgenommen wird.

Anliegen unimedsuisse betreffend HFG:

— Die angemessene Vertretung der Patienten/innen in den kantonalen Ethikkommissionen ist offener
zu formulieren und den Kantonen zu Uberlassen.
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Anliegen unimedsuisse betreffend HMG und HFG:

— unimedsuisse fordert, dass sich die Anforderungen in den Verordnungen auf das Wichtigste be-
schranken.

— unimedsuisse fordert, dass den Schweizer Forschenden zuklnftig ein einheitliches elektronisches
Gesuchseinreichungsportal fur alle involvierten Behérden (Swissmedic, Ethikkommissionen) zur
Verfligung steht.

Bitte verwenden Sie in Inrem Adresssystem/bzw. der Adressatenliste (5. Liste der zusatzlichen Vernehm-
lassungsadressaten, Seite 21) fiir unseren Verband die Abkiirzung unimedsuisse bzw. den Volltext Uni-
versitare Medizin Schweiz, Médecine Universitaire Suisse.

Wir danken Ihnen fir die Berlcksichtigung unserer Anliegen bei der weiteren Bearbeitung der Vorlage
und stehen lhnen fur Rickfragen gerne zur Verfigung.

Freundliche Griisse

Bertrand Levrat

Prasident Universitare Medizin Schweiz
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Département fédéral de I'Intérieur DFI
Monsieur Alain Berset

Inselgasse 1

3003 Berne

E-mail : hmr@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

Lieu, date : Berne, le 30 mai 2018 Téléphone direct: 031 306 93 85
Interlocutrice : Agnes Nienhaus E-mail : agnes.nienhaus@unimedsuisse.ch

Prise de position dans le cadre de la procédure de consultation sur la modification de la loi sur
les produits thérapeutiques (nouvelle Iégislation sur les dispositifs médicaux, LPTh), de la loi
relative a la recherche sur I’étre humain (LRH) et de la loi fédérale sur les entraves techniques
au commerce (LETC)

Monsieur le Président,
Mesdames, Messieurs,

Nous vous remercions de nous donner la possibilité de prendre position sur les modifications de la LPTh,
delaLRH et de la LETC. L’association Médecine Universitaire Suisse souhaite profiter de cette occasion
pour s’exprimer sur le projet au nom de ses membres.

Approbation des considérations générales

unimedsuisse salue la volonté de conformité avec la Iégislation européenne quant aux réglements de
I'UE relatifs aux dispositifs médicaux classiques (MDR) et aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(IVDR) car ces modifications réglementaires favorisent la sécurité et la tragabilité des produits médicaux.
Des solutions spécifiques seraient préjudiciables a la Suisse pour plusieurs raisons : elles pourraient en-
trainer des retards dans la mise a disposition des dispositifs médicaux pour les hopitaux suisses, poser
probléme pour les soins et nuire a la coopération stratégique entre les hdpitaux universitaires et les fabri-
cants suisses de dispositifs médicaux.

unimedsuisse est favorable a la création du numéro UDI (Unique Device Identification) permettant la
tracabilité des dispositifs médicaux. Les hopitaux peuvent y avoir recours dans leur gestion de la maté-
riovigilance, notamment en cas de rappels de lots par le fabricant, ainsi que pour les comparaisons inter-
nationales de produits.

Maintenir les exigences réglementaires au minimum

Les nouvelles dispositions accentuent considérablement les contraintes pour tous les acteurs concernés.
unimedsuisse estime donc qu'il est déterminant qu’elles se limitent a I'essentiel, car les co(ts de la regle-
mentation pour les fabricants et les hdpitaux peuvent étre trés élevés.

La tenue de la documentation et des registres des produits compte parmi les exigences portant sur les
dispositifs médicaux. Dans la mesure du possible, ces fichiers devraient étre internationaux et ne ras-
sembler que des données ayant des conséquences pratiques. unimedsuisse souhaite également une
interopérabilité et des solutions standardisées pour les registres. Il importe en outre de ne pas encourager
la prolifération des registres obligatoires avec une profusion d’exigences et de solutions informatiques.
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Pour les hdpitaux, une évaluation formalisée des dispositifs médicaux présente généralement peu d’inté-
rét et se révéle tres complexe et colteuse. Or, les sources habituelles de financement des études scien-
tifiques ne sont pas disponibles pour de telles taches. Si les hdpitaux doivent participer a I'évaluation
nécessaire de la conformité ou aux études cliniques correspondantes, les frais qui en découlent doivent
étre remboursés.

Pour les PME suisses plus petites, une telle réglementation sera donc difficile a mettre en ceuvre, d’ou la
nécessité d’envisager un programme de soutien de la Confédération.

Colts et financement

unimedsuisse redoute une augmentation des co(ts a plusieurs niveaux :

— hausse des co(ts des produits car les fabricants de dispositifs médicaux répercuteront 'augmen-
tation des frais inhérents aux obligations de documentation et de vérification ainsi qu’a la traga-
bilité ;

— colts administratifs accrus pour les établissements de santé en raison des exigences en matiére
de documentation et de tracabilité des dispositifs médicaux usagés ;

— financement de la surveillance du marché dans le domaine des dispositifs médicaux, puisque
Swissmedic imposera une taxe de surveillance aux acteurs économiques a partir de 2028.

La médecine universitaire utilise de faibles quantités de dispositifs médicaux dans des domaines médi-
caux fortement spécialisés, comme les maladies rares. Pour les dispositifs médicaux a faible potentiel de
marché, I'évaluation de la conformité implique un travail considérable ou un seuil élevé d’entrée sur le
marché. Afin d’éviter des hausses de prix excessives ou des pénuries d’approvisionnement (voir ci-des-
sous), les produits destinés aux maladies rares dont le marché est réduit devraient donc étre exclus de
I'évaluation de la conformité prévue a I'article 46, paragraphe 3, alinéa b, de la LPTh.

unimedsuisse attend de la Confédération qu’elle présente clairement et en toute transparence les codts
inhérents aux modifications Iégales pour les hépitaux dans I'analyse d'impact de la réglementation (AIR)
annoncée pour I'automne 2018. Il s’agit Ia d’'un aspect déterminant pour les négociations tarifaires.

Risque de pénurie

unimedsuisse craint que les procédures d’autorisation deviennent trop coliteuses ou prennent trop de
temps pour certains produits. Cela pourrait conduire a ce qu’ils ne soient pas disponibles pendant la
phase d’étude ou que les fabricants de dispositifs médicaux s’abstiennent d’effectuer une évaluation de
la conformité. Le risque est donc que les produits soient retirés du marché temporairement ou définiti-
vement et que la sécurité d’approvisionnement soit restreinte en raison d’'une pénurie imminente, notam-
ment pendant la phase d’introduction. Les hdpitaux engagent des colts supplémentaires parce qu’ils
doivent recourir a d’autres produits/fabricants. Or il n’est pas toujours facile de trouver des produits de
substitution. On connait déja un probléme similaire de pénurie d’approvisionnement en médicaments,
mais aussi au niveau des dispositifs médicaux dans certains cas. Il importe donc de maintenir les obs-
tacles a I'entrée sur le marché a un niveau minimum.

Recherche

unimedsuisse regrette que la révision de I'article 54 LPTh compliquent les procédures en matiére d’essais
cliniques et prévoie une double compétence de Swissmedic et des commissions d’éthique. Les cher-
cheurs considérent que la préparation des requétes et la mise en ceuvre de deux procédures d’autorisa-
tion paralléles sont plus complexes et plus colteuses du fait de frais doubles. Les membres d’unimed-
suisse s’accordent sur le fait que les processus administratifs ne doivent pas étre rendus plus compliqués
et que les attributions de Swissmedic et des commissions d’éthique ne doivent pas se chevaucher. Le
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risque est grand que les fonctions centrales des deux instances de contrdle soient encore plus diluées
qu’elles ne le sont déja aujourd’hui, par exemple concernant le pouvoir d’inspection. La raison pour la-
quelle Swissmedic devrait reprendre certaines compétences bien rodées des commissions d’éthique n’a
pas été justifiée. Toutes les parties seraient favorables a une délimitation plus précise ; par conséquent,
dans le cadre de la révision, seuls les domaines de contréle devraient étre concrétisés, sans pour autant
céder le contrble de certaines exigences de la LRH a I'lnstitut suisse des produits thérapeutiques.

Si toutes les études cliniques avec des dispositifs médicaux — y compris les études de catégorie A —
doivent a I'avenir étre examinées aussi bien par une commission d’éthique compétente que par Swiss-
medic, les dispositions d’application devraient permettre la soumission électronique d’'une seule requéte
par projet de recherche, parvenant simultanément aux deux autorités. unimedsuisse est favorable a une
solution informatique nationale pour la procédure d’autorisation de l'institut et des commissions d’éthique.

Nous saluons le fait que la définition de I'essai clinique soit désormais ancrée dans la réglementation. On
dispose ainsi d’'une plus grande flexibilité afin d’adapter les définitions selon les besoins, et I'on peut
également définir les essais cliniques en principe et les diviser en différents types, en fonction du sujet
(dispositifs médicaux, médicaments, autres, etc.). Il importe que la définition de base établisse une dis-
tinction claire entre un essai clinique (expérimental) et une étude dite d’observation.

Par souci de conformité avec le droit européen, un représentant des patients doit siéger aux commissions
d’éthique suisses a I'avenir. Alors que les cantons étaient auparavant libres d’intégrer un tel représentant
a leur commission, ils y sont désormais contraints. Pour unimedsuisse, ce durcissement n’est cependant
pas nécessaire, d’autant plus qu'’il y a des conséquences sur des procédures et des processus bien
établis. Le RDM évoque des « profanes », alors que la LRH ne contient aucune prescription en la matiére.
Les notions de profane et de représentant des patients n’ont toutefois pas nécessairement la méme
acception. La représentation de patients suggére qu’il s’agit d’'une personne elle-méme concernée par
des mesures médicales ou d'un individu qui se préoccupe largement des intéréts des patients, alors
qu’un profane parait plus indépendant et plus impartial. Les deux termes sont donc mal choisis. Il serait
par conséquent judicieux d’opter pour une formulation plus ouverte et de céder la responsabilité aux
cantons.

Demandes d’unimedsuisse concernant LPTh :

— unimedsuisse réclame des périodes transitoires suffisantes, a condition que cela soit compatible
avec les exigences de 'UE.

— unimedsuisse propose que les colts accrus pour I'acquisition et 'administration des dispositifs
médicaux soient inscrits dans I'AIR de maniére nuancée et rapidement pris en compte dans le
cadre des discussions tarifaires.

— unimedsuisse suggére que, lors de la création de registres, on veille & adopter des solutions inter-
nationales et que I'on tende a l'interopérabilité et la normalisation.

Demandes d’unimedsuisse concernant la LRH :

— La représentation appropriée des patientes et des patients au sein des commissions cantonales
d’éthique doit étre formulée de maniére plus ouverte et elle doit étre cédée aux cantons.

Demandes d’unimedsuisse concernant LPTh et LRH :

— unimedsuisse demande que les exigences des ordonnances se limitent a I'essentiel.

— unimedsuisse demande que les chercheurs suisses aient acces, a I'avenir, a un portail unique de
soumission électronique des requétes auprés de toutes les autorités concernées (Swissmedic,
commissions d’éthique).
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Veuillez utiliser dans votre systéme d’adresses ou dans la liste des destinataires (5¢° liste des destinataires
supplémentaires de la consultation, page 21) I'abréviation de notre association unimedsuisse ou son
intitulé complet Universitare Medizin Schweiz, Médecine Universitaire Suisse.

Nous vous remercions de tenir compte de nos préoccupations dans la suite du projet et nous nous tenons
a votre disposition pour toutes questions.

Meilleures salutations,

Bertrand Levrat
Président de Médecine Universitaire Suisse
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Von: Vogler Patricia <Patricia.Vogler@usb.ch> im Auftrag von USB Direktion
Stellungnahmen <stellungnahmen@usb.ch>

Gesendet: Mittwoch, 23. Mai 2018 16:14

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Cc: Delley Fabienne; Mueller Juerg; Frey Burkhard; USB Direktionssekretariat

Betreff: Stellungnahme Anderung HMG - Universitétsspital Basel

Anlagen: Auswertungsformular_Mep_de_USB.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Anbei erhalten Sie unsere Stellungnahme zur Anderung des HMG.
Bei Fragen kénnen Sie sich gerne an unseren Leiter Rechtsdienst und Compliance, Dr. Jirg Mdller (
juerg.mueller@usb.ch; +41 61 265 32 52), wenden.

Besten Dank fir die Moglichkeit, in dieser Sache Stellung zu nehmen.

Freundliche Grusse,
Patricia Vogler

Lic. phil.
Patricia Vogler
Wissenschaftliche Mitarbeiterin

Direktion
Generalsekretariat
Universitatsspital Basel
Hebelstrasse 32

CH-4031 Basel

Telefon +41 61 556 57 53
patricia.vogler@usb.ch
www.usb.ch




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Universitatsspital Basel

AbkUrzung der Firma / Organisation  : USB

Adresse : Klingelbergstr. 32
Kontaktperson : Dr. Jurg Muller
Telefon :+41 612653252
E-Mail . juerg.mueller@usb.ch
Datum :16.05.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

uSB

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

USB

Art. 54 Abs. b
HMG

«Der Bundesrat kann die Prifbereiche nach Absatz 4 gegenlber den
Anforderungen nach Art. 45 Abs. 2 HFG naher abgrenzen oder dem Institut
die Prifung einzelner Anforderungen nach dem HFG Ubertragen.»

Diese Befugnis Kompetenzen an Swissmedic zu Ubertragen ist zu ungenau
und zu pauschal. Dadurch werden die Kernfunktionen der beiden
Prifungsinstanzen noch mehr verwassert und vermischt, wie dies heute
bereits beim Thema Inspektionsbefugnis von Swissmedic der Fall ist.
Insbesondere wird im Bericht auch nicht begriindet, weshalb Swissmedic
gewisse Kompetenzen der Ethikkommissionen Ubernehmen soll. Eine
genauere Abgrenzung kommt allen Parteien entgegen, sollte aber nicht in
einen Entzug von Kompetenzen minden. Das USB schlagt deshalb vor, den
zweiten Halbsatz zu streichen und es bei der Konkretisierung der
PrUfbereiche zu belassen.

Der Bundesrat kann die Prifbereiche nach Absatz 4
gegenUber den Anforderungen nach Art. 45 Abs. 2
HFG naher abgrenzen.

USB

Art. 54b Abs. 1
HMG

In der Praxis gibt es zum Teil unerfreuliche Kompetenzkonflikte zwischen
Swissmedic und der zustandigen Ethikkommission. Dies insbesondere dann,
wenn die Ethikkommission die Voraussetzungen flr einen klinischen Versuch
einlasslich prtft und Bewilligung erteilt und Swissmedic anschliessend
bereits durch Swissmedic geprlifte Punkte erneut unter die Lupe nimmt und
beanstandet. So entsteht fir die Praxis eine unangenehme Unsicherheit und
sie kann sich nicht mehr auf die Beurteilung der im Grunde genommen
zustandigen Behorde verlassen. Falls Swissmedic einen Punkt, der sich
anhand der vorgegebenen Priufbereiche klar in der Kompetenz der
Ethikkommission befindet beméangelt, sollte zuerst eine «interne» Absprache
erfolgen, bevor der zustandige klinische Forscher zwei unterschiedliche
Interpretationen der beiden Prifungsinstitute erhalt. Ganz grob st

Das Institut kann jederzeit mit einer Inspektion
prifen, ob die Durchfihrung des klinischen
Versuchs den Anforderungen dieses Gesetzes
genlgt. Im Bereich des HFG und wo die
Ethikkommissionen  zustandig  sind,  erfolgt
vorgangig eine Absprache mit der zustandigen
Ethikkommission.




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Swissmedic fur eine HMG-konforme Durchfihrung zustéandig und die
Ethikkommissionen sind flr eine HFG-konforme Durchflihrung eines
klinischen Versuchs zustéandig. Eine Vermischung der Kompetenzen ist
unglnstig und fihrt zu Unklarheiten.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)

uUSB

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 53 Abs. 1

HFG HFG «Die Ethikkommissionen missen so zusammengesetzt sein, dass sie Uber | Lit. b streichen bzw. wie bisher: Die Kantone

die zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderliche Fachkompetenzen und
Erfahrungen verfligen. Ihnen missen angehoren: mind. eine Person, welche
die Patientinnen und Patienten vertritt.»

Zur Angleichung an das europdische Recht soll auch den schweizerischen
Ethikkommissionen mind. ein Patientenvertreter angehoéren. Diese
Maoglichkeit war zuvor fir die Kantone freiwillig und wird nun zur Pflicht.
Diese Verscharfung ist aus Sicht des USB nicht notwendig. Bereits heute
nimmt an den Sitzungen der EKNZ jeweils eine Vertretung der Pflege teil,
welche auch die Rechte der Patienten angemessen vertritt. Eine spezifische
Patientenvertretung ist insbesondere auch darum nicht glnstig, weil das
Gremium unabhéngig entscheiden konnen soll. Gerade darum war diese
Option bisher freiwillig und sollte es auch bleiben.

Die MDR, welches die Aufnahme der neuen Pflicht ausgeldst hat spricht von
«Laie», wahrend das HFG diesbezlglich keine weiteren Vorgaben enthalt.
Ein Laie und ein Patientenvertreter sind aber nicht zwingend dasselbe. Ein
Laie «ohne formale Ausbildung im einschlagigen Bereich des
Gesundheitswesens oder dem medizinischen Fachgebiet» kdnnte im Grunde
jede beliebige Person von der Strasse sein, wahrend Patientenvertretung

konnen den Einsitz von Patientenvertretungen
vorsehen.
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bereits suggeriert, dass es sich um eine selber von medizinischen
Massnahmen betroffene Person oder eine Person, die sich in hohem Masse
mit den Anliegen der Patienten identifiziert.

Des Weiteren ist die praktische Umsetzung dieser Patientenvertretung
unklar. Das Gesetz schreibt: sie missen der Ethikkommission angehdren.
Gewisse Fragen werden jedoch heute auf dem Zirkularweg oder als
Prasidialentscheid / Ausschussentscheid erledigt. Den Patientenvertreter
Uberall einzubeziehen ist faktisch schwierig und verlangsamt bzw. blockiert
heute gut eingespielte Prozesse und Ablaufe.

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
AbkUrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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




Von: Marianne Kaufmann <Marianne.Kaufmann@gstsvs.ch>

Gesendet: Dienstag, 5. Juni 2018 13:58

An: _BAG-HMR

Cc: Peter Glauser

Betreff: Vernehmlassung zum HMG und TSG

Anlagen: GST_Stellungnahme_HMG_180605.pdf; GST_Stellungnahme_HMG_
180605.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Herzlichen Dank fiir die Einladung zum Vernehmlassungsverfahren zur Anderung des Heilmittelgesetzes und des
Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse.

Gerne sende ich lhnen im Anhang die Stellungnahme der Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte GST.

Freundliche Grlisse

Marianne Kaufmann, Dr. iur.

Rechtsdienst
Service juridique

Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte GST
Société des Vétérinaires Suisses SVS

Societa delle Veterinarie e dei Veterinari Svizzeri SVS
Brickfeldstrasse 18, 3012 Bern

Tel.: +41 31 307 3535

Fax: + 41 31 307 35 39

marianne.kaufmann@gstsvs.ch

www.gstsvs.ch - www.facebook.com/gstsvs

\/

GST. SV5

Diese E-Mail ist ausschliesslich fir den benannten Adressaten bestimmt; sie kann Informationen enthalten, welche vertraulich sind. Diese E-Mail darf nur
vom benannten Adressaten sowie von Personen, die durch diesen berechtigt sind, gelesen, ausgedruckt, aufbewahrt, kopiert und verbreitet werden. Sollten
Sie diese Mitteilung irrtiimlich erhalten haben, bitten wir Sie, uns umgehend zu benachrichtigen, samtliche Ausdrucke zu vernichten und diese E-Mail-Datei
zu léschen. Elektronisch versandte Nachrichten kdnnen manipuliert und/oder durch Unberechtigte gelesen werden. Wir missen deshalb jegliche Haftung
oder rechtliche Verbindlichkeit fir elektronisch versandte Nachrichten ausschliessen.



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte

Abkurzung der Firma / Organisation : GST

Adresse : Bruckfeldstrasse 18, 3012 Bern
Kontaktperson : Marianne Kaufmann

Telefon : 031 307 35 35

E-Mail : marianne.kaufmann@gstsvs.ch
Datum 5. Juni 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

GST

Aus wirtschaftlicher Sicht begrissen wir grundsatzlich die Angleichung an die Bestimmungen der EU im Bereich der Medizinprodukte. Da das
Heilmittelgesetz jedoch im Gegensatz zur EU-Gesetzgebung grundsétzlich auch fur Medizinprodukte im Veterinarbereich gilt, muss dieser
Unterscheidung klar Rechnung getragen werden.

Gemass Art. 2 Abs. 2 HMG kann der Bundesrat Medizinprodukte zur Anwendung an Tieren oder zur veterinarmedizinischen Diagnostik aus dem
Geltungsbereich des Heilmittelgesetzes ganz oder teilweise ausschliessen. Um eine einheitliche Regelung zum EU-Binnenmarkt zu erreichen und
einen Mehraufwand fiir die Tierarzteschaft zu verhindern, fordern wir, dass der Bundesrat von dieser Moglichkeit Gebrauch macht. Er muss die
Medizinprodukte zur Anwendung an Tieren oder zur veterindrmedizinischen Diagnostik ganz aus dem Geltungsbereich des Heilmittelgesetzes
ausschliessen. Aus Griinden der Rechtssicherheit soll dies in der Medizinalprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MedPV, SR 812.213 explizit

verankert werden.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |




Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht
Schwarzenburgstrasse 157

CH-3003 Bern

Per E-Mail: hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Bern, 11. Juni 2018

Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fur die Moglichkeit, zur Vernehmlassung der Revision des HMG und THG Stellung
nehmen zu kdnnen. Die GSASA - Schweizerischer Verein der Amts- und Spitalapotheker, vertritt in
dieser Stellungnahme ihre in Spitalapotheken tatigen Mitglieder. Die Stellungnahme wurde
innerhalb des GSASA-Vorstands diskutiert und in Zusammenarbeit der Arbeitsgruppen Politik,
Fabrikation sowie Okonomie und Versorgung fertiggestellt.

Wir mdchten nachdricklich darauf hinweisen, dass die neue Regelungen in den Spitalern zu
ungedeckten Mehraufwanden fuhren und der Aufwand insbesondere fir die Resterilisierung
chirurgischer Instrumente stark steigen wird. Dies in einem Bereich, in dem die Rekrutierung von
Fachpersonal sich aktuell schwierig gestaltet.

Unser Anliegen zum Art. 9 HMG entnehmen Sie bitte in der Beilage in dem von lhnen zur

[ v L@

Mit freundliche Grissen

PD Dr Johnny Beney Dr. Enea Martinelli

Prasident der GSASA Leiter Ressort Politik

GSASA, Schweizerischer Verein Phone +41 (0) 848 04 7272
der Amts- und Spitalapotheker gsasa@gsasa.ch
Geschéftsstelle/Siege www.gsasa.ch

CH-3000 Bern MWST/TVA No CHE-114.515.044



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Verein Schwerizerischer Amts- und Spitalapotheker

AbkUrzung der Firma / Organisation  : GSASA

Adresse : 3000 Bern

Kontaktperson : Dr. Enea Martinelli
Telefon : 033 826 27 40

E-Mail . enea.martinelli@spitalfmi.ch
Datum :11.6.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:enea.martinelli@spitalfmi.ch
mailto:hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Wir schlagen vor, die Thematiken Herstellung in der Apotheke und die | Radiopharmazeutische Arzneimittel, die in einem

GSASA Artikel 9 Radiopharmazie zu trennen. Sie beschreiben sehr unterschiedliche | radiopharmazeutischen Betrieb in Ausflihrung einer
Tatigkeiten mit unterschiedlichen Voraussetzungen im Betrieb und auch | arztlichen Verschreibung fir eine bestimmte
unterschiedlichen Zustandigkeiten. Deshalb erachten wir es als sachgerecht | Person oder einen bestimmten Personenkreis oder
fur die Radiopharmazie einen eigenen Artikel einzufiihren. Wir schlagen vor | fir ein bestimmtes Tier oder einen bestimmten
bei Artikel 9 einen Buchstaben a® einzufihren und eine Formulierung in | Tierbestand hergestellt werden (Formula
Analogie zu jener zur Formula magistralis zu wahlen, die jedoch nur die radiopharmaceuticis); gestiitzt auf eine solche
Radiopharmazeutischen Arzneimittel zum Inhalt hat. Verschreibung  kann  das  Arzneimittel  im
Mit der aktuellen Formulierung koénnte ein radiopharmazeutischer Betrieb radiopharmazeutischen Betrieb ad hoc  oder
auch .Formula magistralis herstellen, was wohl kaum die Idee hinter der defekturmassig hergestellt, aber nur auf arztliche
Revision war. Verschreibung hin abgegeben werden;

GSASA Zu den anderen Artikeln haben wir keine Einwédnde. Es handelt sich um eine

Harmonisierung mit europdischem Recht. Wir weisen aber nachdrtcklich
darauf hin, dass diese Regelungen in den Spitdlern zu ungedeckten
Mehraufwanden fihren und der Aufwand insbesondere fur die
Resterilisierung chirurgischer Instrumente stark steigen wird. Dies in einem
Bereich in dem die Rekrutierung von Fachpersonal sich aktuell schwierig
gestaltet.
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma

(bitte auf der ersten .
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Von: Ivo Blhler <lvo.Buehler@pharmasuisse.org>

Gesendet: Dienstag, 12. Juni 2018 17:02

An: _BAG-HMR

Cc: _BAG-GEVER

Betreff: Stellungnahme pharmaSuisse

Anlagen: Stellungnahme pharmaSuisse Vernehmlassung Mep.pdf;

Stellungnahme_pharmaSuisse_Vernehmlassung Mep_d.doc

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

In der Beilage sende ich Ihnen die Stellungnahme von pharmaSuisse (word- und pdf-Version) zur Anderung des
Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes liber die technischen
Handelshemmnisse.

Wir hoffen, dass Sie unsere Anliegen beriicksichtigen konnen. Fir allfallige Fragen stehen wir gerne zur Verfligung.
Mit freundlichen Griissen

Ivo Buhler
Mitglied der Geschaftsleitung

pharmaSuisse

Schweizerischer Apothekerverband
Stationsstrasse 12, CH-3097 Bern-Liebefeld

T +41 (0)31 978 58 58/66, F +41 (0)31 978 58 59
info@pharmaSuisse.org, www.pharmaSuisse.org
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eine solche Verschreibung kann das
Arzneimittel im spitalinternen
radiopharmazeuntischen Betrieb ad hoc
oder defekturmdssig hergestellt, aber
nur auf &rztliche Verschreibung hin
abgegeben werden;

vharmaSuisse

45 Abs. 6

und 7

Wir |begriissen die Mdglichkeit
Einmalprodukten ohne

Gesundheitseinrichtungen.

zur Aufarbeitung wveon
Konformitatsbewertung in

pharmaSuisse

45 pAbs. 7

Es soll klargestellt werden, dass es den
Gesundheitseinrichtungen iberlassen bleibt, ob sie die
Medigzinprodukte selber aufbereiten oder von dritten
aufbereiten lassen. Dies entspradche auch der eurcopdischen
Regelung.

Art 45. Abs. 7, exster Satz neu

Er kann vorsehen, dass die in
Gesundheitseinrichtungen verwendeten
Medizinprodukte aufbereitet und
wiederverwendet werden dirfen.

pharmaSuisse

46 Abs.
lit. b

3

Wir begriissen diese Sinne der

Versorgungssicherheit.

Anpassung im

pharmaSuisse

47

Es fragt sich, ob eine Registrierung der Medizinprodukte
die Patientensicherheit wverbessert. Das Problem sind
die nichtzertifizierten oder gefdlschten Produkte, welche
auf dem Markt weiterhin erhdltlich bleiben. Sclange die
einzelnen Linder die Reglstrierung nicht umgesetzt haben,
besteht aus unserer Sicht keine Eile, diese Hirde
einzufilhren.

pharmaSuisse

47a

Wir sind der Meinung, dass die Dokumentationspflicht Jje
nach Gefahrdungspotential unterschiedliche geregelt
werden sollte (entsprechend &Art. 47b). Es ware der
Sicherheit sicher dienlich, wenn die Dokumentatiocn

verdffentlicht wird.

vharmaSuisse

47d

Die Regelung ist zu wenig genau definiert und somit sehr
schwer umsetzbar. Es dirfte kaum méglich sein, eine
entsprechende Versicherungssumme festzulegen.
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RS TS sy T
2Antrag filir Anderungsvorschlag

N Fi i B k
ame / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)




Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht
Schwarzenburgstrasse 157

CH-3003 Bern

Ort, Datum Bern, 04. Juni 2018 Direktwahl 03133511 11
Ansprechpartner/in Bernhard Wegmiiller E-Mail bernhard.wegmueller@hplus.ch

Heilmittelgesetz (HMG), Humanforschungsgesetz (HFG) und Bundesgesetz iiber die tech-
nischen Handelshemmnisse (THG): Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrter Herr Doktor Albrecht
Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir die Einladung zur Vernehmlassung tber die Anpassungen des HMG, des HFG
und des THG. Gerne nehmen wir als nationaler Verband der Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitu-
tionen hierzu Stellung. Unsere Vernehmlassungsantwort beruht auf einer Umfrage bei unseren
Mitgliedern.

Angesichts der zwei neuen EU-Verordnungen zu Medizinprodukten (MDR) und zu In-vitro-Diag-
nostika (IVDR) sowie angesichts der fur die Schweizer Medizinproduktehersteller und Gesund-
heitsinstitutionen wichtigen gegenseitigen Anerkennungsverfahren (MRA) in Europa kénnen wir
die Notwendigkeit der Gesetzesanpassungen in der Schweiz nachvollziehen.

Die Gesetzesanpassungen erfolgen primar im Hinblick auf eine Totalrevision der Medizinpro-
dukteverordnung (MepV) und der Verordnung Uber klinische Versuche in der Humanforschung
(KlinV). Wichtig und direkt spurbar fur die Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen werden die
Ausflhrungsbestimmungen dieser Verordnungen sein.

Bereits jetzt weisen wir darauf hin, dass diese Verordnungen nur soweit gemass europaischem
Recht zwingend notwendig angepasst werden sollen. Denn wie in der Erlduterung zu den Ver-
nehmlassungsunterlagen ausgefihrt ist, werden die Auswirkungen auf die Branche in jedem
Fall erheblich sein: durch héhere Produktepreise, durch ein geringeres Angebot und durch ei-
nen massiv erhdhten administrativen Aufwand. Die Spitaler und Kliniken werden insgesamt mit
erheblichen Mehrkosten konfrontiert sein.

Explizit unterstitzt H+ deshalb die gesetzlichen Grundlagen fir die Mdglichkeit von Erleichte-
rungen in Spitalern und Kliniken gemass Art. 45 Abs. 6 und 7 HMG und flr spezifische Medizin-
produkte gemass Art. 46 Abs. 3 Bst. b. Dies umso mehr, als sich bereits jetzt bei einigen Medi-
zinprodukten kritische Engpasse ergeben, bedingt durch die hdheren Anforderungen an die
Konformitatsbewertungsstellen (Notified Bodies) sowie durch den Ruckzug kleinerer Hersteller.

H+ unterstitzt ebenfalls ausdriicklich die Moglichkeit der zulassungsfreien Herstellung von Ra-

diopharmazeutika gemass Formula magistralis in spitalinternen radiopharmazeutischen Betrie-

ben. Die nun gewahlte Formulierung in Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG erscheint uns aber irrefuhrend.
Wir schlagen folgende Anpassung vor:


mailto:bernhard.wegmueller@hplus.ch

2 Keine Zulassung brauchen:

a. Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke oder in einer Spitalapotheke und Radi-
opharmazeutika, die in einem spitalinternen radiopharmazeutischen Betrieb in Ausfihrung ei-
ner arztlichen Verschreibung fur eine bestimmte Person oder einen bestimmten Personenkreis
oder fir ein bestimmtes Tier oder einen bestimmten Tierbestand hergestellt werden (Formula
magistralis); gesttitzt auf eine solche Verschreibung kann das Arzneimittel in der 6ffentlichen
Apotheke oder der Spitalapotheke bzw. das Radiopharmazeutikum im spitalinternen radio-
pharmazeutischen Betrieb ad hoc oder defekturmassig hergestellt, aber nur auf arztliche Ver-
schreibung hin abgegeben werden,;

In Bezug auf die geplanten Anpassungen im Humanforschungsgesetz verweisen wir Sie auf die

Vernehmlassungsantwort von unimedsuisse, die H+ unterstitzt.

Freundliche Grisse

Dr. Bernhard Wegmidiller
Direktor

H+ Die Spitaler der Schweiz | Les Hopitaux de Suisse | Gli Ospedali Svizzeri Seite 2/2



Herrn
Bundesrat Alain Berset
Eidgendssisches Departement des Innern

per E-Mail an: hmr@bag.admin.ch

Bern, 6. Juni 2018

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

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 2. Mirz 2018 laden Sie uns ein, an der Vernehmlassung zur erwdhnten HMG-Anderung
teilzunehmen, woflr wir uns bedanken. Gerne nehmen wir dazu wie folgt Stellung.

Position curafutura

curafutura begrisst alle Anstrengungen zur Verbesserung der Leistungsqualitat und der
Patientensicherheit, so auch die vorgeschlagenen Anderungen des Heilmittelgesetzes, des
Humanforschungsgesetzes und des Bundesgesetzes liber die technischen Handelshemmnisse.
curafutura ist sich bewusst, dass die neuen Regelungen zu Marktzugang, Marktiiberwachung,
Information, Dokumentation und Transparenz eine Preiserhohung fiir Medizinprodukte zur Folge haben
konnen. Die Angleichung an die europdischen Regelungen sichert jedoch auch den Marktzugang
schweizerischer Medizinprodukte an europaische Markte und umgekehrt, so dass sich in der Folge die
Preise auch leichter dem tieferen Preisniveau in Europa angleichen kdnnen. curafutura erwartet daher
keine oder nur sehr beschrankte Auswirkungen auf die Tarife fiir Gesundheitsleistungen.

Begriindung

Verbesserung der Patientensicherheit und der Leistungsqualitat

Die vorgeschlagenen gesetzlichen Veranderungen sind nicht nur aus volkswirtschaftlicher Perspektiven zu
begrissen. Sie stellen nicht nur den Zugang zum Medizinproduktmarkt von und nach Europa sicher,
sondern tragen aus der Perspektive der Patienten und der Health Professionals dazu bei, die Qualitat der
Leistungserbringung und damit auch die Patientensicherheit zu verbessern.

Die Mitglieder von curafutura — CSS | Helsana | Sanitas | KPT
Gutenbergstrasse 14, CH-3011 Bern, +41 31 310 01 80, info@curafutura.ch, www.curafutura.ch




Hoherer Aufwand, hohere Kosten?

Dass mit den neuen Regelungen sowohl fiir den Bund, die Hersteller und die Nutzer ein hoherer Aufwand
an Marktiberwachung, an Information und an Dokumentation entstehen wird, ist einsichtig. Mit der
Sicherung eines offenen Marktes fiir Medizinprodukte von und nach Europa diirfte es jedoch auch leichter
werden, Produktivitdtsgewinne zu erzielen und damit allfallig notwendig werdende Preisanpassungen zu
reduzieren oder zu vermeiden.

Fazit

curafutura unterstiitzt die vorgeschlagenen Anderungen des Heilmittelgesetzes, des
Humanforschungsgesetzes und des Gesetzes Uiber die technischen Handelshemmnisse.

Fir die Kenntnisnahme und Berlicksichtigung unserer Stellungnahme danken wir lhnen bestens.

Freundliche Grisse

curafutura
Anke Trittin Prof. Dr. Bernhard Guntert
Leiterin Tarife Tarife

Mitglied der Geschéftsleitung

Die Mitglieder von curafutura — CSS | Helsana | Sanitas | KPT 2
Gutenbergstrasse 14, CH-3011 Bern, +41 31 310 01 80, info@curafutura.ch, www.curafutura.ch



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . curafutura,

Abkulrzung der Firma / Organisation  : curafutura

Adresse . Gutenbergstrasse 14, 3011 Bern
Kontaktperson . Prof. Dr. Bernhard GUntert
Telefon : 079 942 7441

E-Mail . bernhard.guentert@curafutura.ch
Datum :25.4.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

curafutura

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

curafutura

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Name / Firma

(bitte auf der ersten

Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkirzung

verwenden)

curafutura

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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santésuisse
Romerstrasse 20
Postfach

CH-4502 Solothurn
Tel. +41 32 625 41 41
Fax +41 32 625 41 51
mail@santesuisse.ch
www.santesuisse.ch

Far Rickfragen:

Markus Gnagi

Direktwahl: +41 32 625 42 97
markus.gnaegi@santesuisse.ch

7.

D

santésuisse

Die Schweizer Krankenversicherer

Les assureurs-maladie suisses

Gli assicuratori malattia svizzeri

Per E-Mail an:
hmr@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch
Bundesamt flr Gesundheit, Bern

Solothurn, 7. Juni 2018

Anderung des Heilmittelgesetzes und des Bundesgesetzes iiber die
technischen Handelshemmnisse; Stellungnahme santésuisse

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Mdglichkeit, zur Anderung des Heilmittelgesetzes und des Bundesge-
setzes Uber die technischen Handelshemmnisse Stellung nehmen zu kénnen.

Nachfolgend die wichtigsten Punkte und Anmerkungen unserer Beurteilung:

e santésuisse begrusst im Grundsatz eine Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts
an die beiden neuen EU-Verordnungen, mit dem Ziel in der Schweiz die Sicherheit und Quali-
tat der Medizinprodukte zu verbessern. Ebenso begrisst santésuisse die Anpassungen be-
treffend das Humanforschungsrecht. Zudem werden die vorgeschlagenen Massnahmen
zwecks Vermeidung von technischen Handelshemmnissen unterstutzt.

¢ Die Anpassungen an die EU-Verordnungen werden jedoch mit Kosten verbunden sein. Unter
anderem ist die Kostenfolge fir die Zulassung von devitalisiertem menschlichem Gewebe
nicht zu unterschatzen, weshalb Swissmedic angehalten ist, den Zulassungsprozess so kos-
tenglnstig wie moglich zu gestalten. Zudem ist der Bundesrat aufgefordert, bei der Registrie-
rung der Medizinprodukte ebenfalls darauf zu achten, dass allfallige Mehrkosten verhaltnis-
massig sind und kosteneffizient erfolgen. Der vorgesehene Betrieb eines Informationssys-
tems darf schliesslich zu keinen Mehrkosten in der obligatorischen Krankenversicherung fuh-

ren.

Unsere detaillierte Stellungnahme entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Auswertungsformular.

Begleitschreiben_Stellungnahme_sas_2018-05-09_AST_d.docx


mailto:hmr@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Vielen Dank fir die Kenntnisnahme und Berlicksichtigung unserer Anmerkungen. Fir Fragen
stehen wir gerne zur Verfiigung.

Freundliche Grisse

santésuisse

Direktion Abteilung Grundlagen
Verena Nold Dr. Christoph Kilchenmann
Direktorin Leiter Abteilung

Begleitschreiben_Stellungnahme_sas_2018-05-09_AST_d.docx



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . santésuisse / Die Schweizer Krankenversicherer

Abkulrzung der Firma / Organisation  : santésuisse

Adresse : Rdmerstrasse 20
Kontaktperson : Markus Gnagi

Telefon : 032 625 42 97

E-Mail : markus.gnaegi@santesuisse.ch
Datum :7.Juni 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

hemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

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

Allgemeine Bemerkungen

santésuisse

santésuisse begrisst im Grundsatz eine Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts an die beiden neuen EU-Verordnungen, mit dem Ziel in
der Schweiz die Sicherheit und Qualitat der Medizinprodukte zu verbessern. Zusatzlich sollen technische Handelshemmnisse zwischen den beiden
Parteien vermieden werden. Dabei sind auch die Kostenfolgen dieser Anpassungen im Hinblick auf einen allfalligen Pramienschub kritisch zu wiirdi-

gen.
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
santésuisse Art. 2 Abs. 1 Die grossten Anderungen fir Inverkehrbringer von Produkten aus devitalisier- | -
Bst. a, 4 tem menschlichem Gewebe ergeben sich daraus, dass die Produkte neu
durch Swissmedic
zugelassen werden und nicht mehr lediglich gemeldet werden mussen. Die
Kostenfolgen fir die Zulassung von devitalisiertem menschlichem Gewebe
sind nicht zu unterschéatzen und deshalb kritisch zu wiirdigen. Swissmedic ist
deshalb angehalten den Prozess fir die Zulassung so kosteneffizient wie mdg-
lich zu gestalten.
santésuisse Art. 47 Abs. 2 Mit der Registrierungspflicht fiir Medizinprodukte wird eine wesentliche neue | -

Vorschrift statuiert, die im Rahmen der europaischen Neuregulierung der Me-
dizinprodukte )

zur Verbesserung der Sicherheit und Uberwachung von Medizinprodukten
zum Tragen kommt. Der Bundesrat umschreibt die Modalitaten der Registrie-
rung und der Produktidentifikation. Eine klar definierte Registrierungspflicht
mit allen zuséatzlichen Aufwendungen wie Dokumentationspflicht und Quali-
tdtsmanagement kann je nach Ausmass zu Mehrkosten fihren. Es besteht die
Gefahr, dass die Kosten auf die Tarifierung und Pramien Uberwalzt werden.
Der Bundesrat hat bei der neuen Registrierung von Medizinalprodukten darauf
zu achten, dass allfallige Mehrkosten verhéltnisméassig sind und kosteneffi-
zient erfolgen.

santésuisse

Art. 47a Abs. 4

Fuar die Detailregelungen Uber den Inhalt und Umfang der im technischen Dos-
sier erforderlichen Daten erlasst der Bundesrat Ausfuhrungsbestimmungen.

Die Dokumentationspflicht muss verhaltnismassig
erfolgen.




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

hemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

santésuisse

Art. 47¢

Um die Lieferkette bei Medizinprodukten besser Uberwachen zu kénnen, wird
neu ausdrlcklich vorgeschrieben, dass sdamtliche Wirtschaftsakteure der zu-
standigen Behdrde (im Regelfall dem Institut, je nach Situation jedoch auch
der zustandigen kantonalen Behorde oder der zustandigen Behérde eines Ver-
tragsstaates) jederzeit Bezugsquelle oder Abnehmer offen zu legen haben. Die
Regelung muss verhaltnismassig sein. In diesem Zusammenhang ist eine um-
fassende Offenlegung kritisch zu hinterfragen.

Die Wirtschaftsakteure haben der zustandigen Be-
hoérde einmal pro Jahr offenzulegen:

santésuisse

Art. 62¢c

Fir einen zeitgemassen Vollzug bedarf es eines elektronischen Informations-
systems, das die Wahrnehmung der Vollzugsaufgaben unterstitzt. Artikel 62¢
soll die gesetzliche Grundlage fir den Betrieb eines Informationssystems
schaffen. Das Informationssystem

wird von Swissmedic betrieben. Ein solches System ist auch nétig, damit die
Schweiz ihren gegenwartigen und kinftigen internationalen Verpflichtungen
nachkommen kann. Es ist davon auszugehen, dass dieses Informationssys-
tem einen grossen Investitionsbedarf aufweist. Die entsprechenden Investiti-
onen sollen kosteneffizient erfolgen. Auswirkungen auf die Pramien der obli-
gatorischen Krankenpflegeversicherung sind zu vermeiden.

santésuisse

Art. 65 Abs. 4bis

Sobald die notwendigen Informationen in EUDAMED vorhanden sind (voraus-
sichtlich ab 2028), soll Swissmedic von den Wirtschaftsakteuren eine Auf-
sichtsabgabe fir die Finanzierung der Kosten erheben kdnnen, die im Bereich
der Medizinprodukte entstehen. Der Bundesrat wird die dafir notwendigen
Detailregelungen wie namentlich

den Abgabesatz festlegen. Die Aufsichtsabgabe basiert auf einer Deckung der
Kosten flr eine effiziente Leistungserbringung.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen




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

Abkirzung verwen-
den)

Auch das Humanforschungsrecht der Schweiz ist von den Anpassungen betroffen. In diesem Bereich ist

die Gleichwertigkeit der materiellen und prozeduralen Anforderungen an die Bewilligung und Durchfihrung von Forschungsprojekten mit Medizinpro-
dukten sicherzustellen. Ein Anpassungsbedarf ergibt sich jedoch insbesondere bezlglich der Uberprifungs- respektive Bewilligungsverfahren durch
santésuisse die kantonalen Ethikkommissionen

und Swissmedic (HFG und HMG), bezlglich der verwendeten Terminologie (z.B. der Begriff der «klinischen Priifung» gemass MDR im Vergleich zur

Definition der klinischen Versuche gemass HFG) wie auch bezlglich der Kategorisierung der einzelnen Forschungsprojekte. santésuisse begriisst die
diesbezlglichen verhaltnismassigen Anpassungen.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Name / Firma

(bitte auf der ersten | Allgemeine Bemerkungen
Seite angegebene




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

hemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Abklrzung verwen-
den)

santésuisse

santésuisse unterstitzt die vorgeschlagenen Massnahmen zwecks Vermeidung von technischen Handelshemmnissen im Zuge der Anpassung.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Driessen Susanne HCARE-KSSG-EKOS <Susanne.Driessen@ekos.ch>
Gesendet: Dienstag, 15. Mai 2018 10:07

An: _BAG-HMR

Cc: pietro.gervasoni@swissethics.ch

Betreff: AW: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG

/ Consultation LPTh (nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)
et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC
Anlagen: 180515_Auswertungsformular_Vernehmlassung
Mep_d_swissethics_doc.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Anbei sende ich Ihnen die Stellungnahme swissethics/Ethikkommission Ostschweiz und bedanke mich fur

die Moglichkeit, die Anliegen der Ethikkommissionen anzuhoéren.
Mit freundlichen Griissen
Susanne Driessen

Dr. med. Susanne Driessen
Prasidentin swissethics / Prasidentin Ethikkommission Ostschweiz
susanne.driessen@swissethics.ch / susanne.driessen@ekos.ch

Von: HMR@bag.admin.ch <HMR@bag.admin.ch>
Gesendet: Freitag, 2. Marz 2018 15:21
An: HMR@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi

medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs,

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de l'intérieur (DFI) de
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques,
politischen Parteien, den les associations faitiéres suisses des

gesamtschweizerischen Dachverbanden der communes, des villes et des régions de
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den montagne, les associations faitiéres suisses
gesamtschweizerischen Dachverbanden der de |'économie ainsi que les milieux
Wirtschaft und den interessierten Kreisen intéressés au sujet d'une modification de la
zur Anderung des Heilmittelgesetzes loi sur les produits thérapeutiques

(neue Medizinprodukte-Regulierung) und (nouvelle Iégislation sur les dispositifs
des Bundesgesetzes liber die médicaux) et de la loi fédérale sur les
technischen Handelshemmnisse ein entraves techniques au commerce.

Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den projet ainsi que le rapport explicatif afin que
Vorentwurf samt Erlauterungen zur vous puissiez prendre position.
Stellungnahme.

Des exemplaires supplémentaires de la

Zusatzliche Exemplare der documentation relative a la consultation sont
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber disponibles sur les pages Internet

die folgenden Internetadressen bezogen suivantes :

werden: http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.html

http://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/pendent.html

Nous vous prions de nous faire parvenir

Gentili Signore e Signori,

I 2 marzo 2018, il Consiglio feder
incaricato il Dipartimento federale
(DFI) di svolgere una procedura c
consultazione presso i Cantoni, i
politici, le associazioni mantello d
delle citta e delle regioni di monta
associazioni mantello dell'econon
cerchie interessate in merito alla |
della legge sugli agenti terapeu
disciplinamento dei dispositivi
della legge sugli ostacoli tecnic
commercio.

In allegato vi sottoponiamo per pe
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pe

Vi invitiamo a inviare il vostro par
11 giugno 2018 in forma elettrc

votre avis sur le projet susmentionné d'ici au all'indirizzo seguente:

1



Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

11 juin 2018 sous forme électronique, aux
adresses suivantes:

hmr@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser a

daniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Chef de section droit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / |
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : swissethics

Abkurzung der Firma / Organisation  : swissethics / Ethikkommission Ostschweiz (EKOS)

Adresse . Laupenstrasse 7, 3001 Bern / Scheibenackerstrasse 4, 9000 St. Gallen
Kontaktperson : Dr. med. Susanne Driessen

Telefon : 031 306 9395

E-Mail : susanne.driessen@swissethics.ch / susanne.driessen@ekos.ch
Datum :26.4.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:susanne.driessen@swissethics.ch
mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

swissethics

Allgemeine Bemerkungen

Die Schweiz verfligt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig tber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU
bindet die Schweiz in die europaische Marktliiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und
Konformitatsbewertungsstellen einen Zugang zum europaischen Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der
Rechtsgrundlagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten, technische Handelshemmnisse
zu vermeiden und um negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz zu verhindern.

Wir unterstitzen daher die vorliegenden Vorgaben grundsatzlich, bitten jedoch, untenstehende Kommentare in den weitern Prozess

aufzunehmen.
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
swissethics Art. b4, Abs. b Der neue Absatz 5 passt die Aufgabenteilung zwischen der Variante: Der Bundesrat kann die Prifbereiche

Heilmittelbehdrde und den Ethikkommissionen (EKs) der
Medizinprodukte-Regulierung der EU an. In der EU haben die EKs
deutlich weniger Entscheidungsbefugnis als in der Schweiz (teilweise
nur Vetorecht). Man muss feststellen, dass durch die vorgesehenen
Anpassungen der jetzige Einfluss der EKs in der Gesamtbeurteilung
der Gesuche sich abschwachen wird, was aber nicht nur den Bereich
der Medizinprodukte betrifft, sondern auch den viel umfangreicheren
der klinischen Versuche mit Arzneimitteln. Um die Kongruenz mit der
EU zu garantieren, muss man dies fur die Medizinprodukte
moglicherweise akzeptieren, sonst waren die Voraussetzungen zu
einer Bestatigung der MRA nicht mehr gegeben.

Die Ausfuhrungen schwachen die Kompetenzen der EKs und gehen
dazu teilweise sehr weit (z.B. der Bundesrat kann Teile der EK-
Prifbereiche an das Institut Gbertragen). Aus Sicht der EKs ist es
zwingend, dass die Prufung der wissenschaftlichen, rechtlichen und
ethischen Anforderungen bei den EKs verbleibt und nicht dem Institut
Ubertragen wird. Gerade die wissenschaftlichen und ethischen
Aspekte kdnnen in der Diskussion von einem Fachgremium im
Plenum besser evaluiert werden. Medizinprodukte der Kategorie A

nach Absatz 4 gegenlber den Anforderungen
nach Artikel 45 Absatz 2 des
Humanforschungsgesetzes vom 30.
September 20114

naher abgrenzen. ederdem-lnstitut-die

Prifung-einzelner-Anforderungen-nach-dem
” , : o _




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

Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

sollten weiterhin nur von den EKs beurteilt werden.

swissethics

Die Melde- und Informationspflicht ist sinnvoll und notwendig. Im
Art. 54b Bereich der Medizinprodukte gilt die ISO 14155. Es muss ebenfalls
Uberlegt werden, ob weiterhin eine zweigleisige Meldepflicht sinnvoll
ist und inwieweit die EKs die Meldungen direkt via Portal als
Information abgreifen konnten. Ein Zugriff der EKs auf die Meldedaten
via Portal Swissmedic ware erforderlich.

swissethics

Art. 64 Die Meldung von Initialen, Geschlecht und Jahrgang entspricht
vollumfanglich Art. 64 Abs. 4% HMG, in der revidierten und vom
Parlament am 18. Marz 2016 gutgeheissenen Version, die am
1.1.2019 in Kraft gesetzt werden wird. DarUber hinaus verlangt die
Pharmacovigilance-Datenbank der WHO dieses Format. Man muss
anmerken, dass die Angabe der Initialen eine gute Ruckverfolgbarkeit
ermoglicht und die EKs aus datenschutzrechtlichen Aspekten die
Ubermittlung der Initialen nicht gutheissen.

Insbesondere muss Uberprift werden, ob die Ubermittelung von
Initialen kongruent ist mit dem in Revision stehenden DSG sowie der
Datenschutzgrundverordnung der EU.

Humanforschungsgesetz (HFG)

swissethics

Allgemeine Bemerkungen:

Aus Sicht der EKs ist wesentlich, dass die Kompetenz zur Beurteilung der ethischen, rechtlichen und wissenschaftlichen Anforderungen
der eingereichten Gesuche bei den EKs bleibt. Die technische Prifung der Medizinprodukte muss in der Fachkompetenz von Swissmedic
bleiben. Die Beurteilungsbereiche missen weiterhin klar getrennt belieben. Offen bleibt, ob die Entschiede mit einem Behérdenentscheid
Ubermittelt werden mussen oder ob zwei Behoérdenentscheide bestehen bleiben.




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

swissethics

Art. 3

Die Definition des klinischen Versuchs soll neu auf Verordnungsebene
geklart werden. Dies ist zu begrussen, um mit der neuen EU-
Terminologie ,klinische Prufung“ kongruent sein zu konnen. Die
Definition des klinischen Versuchs im Zusammenhang mit
gesundheitsbezogener Intervention ist eindeutig und sinnvoll fur
Medikamente und Medizinprodukte geregelt. Was den Bereich ,ubrige
klinische Versuche“ angeht, besteht Klarungsbedarf (darunter fallt
eine sehr heterogene Gruppe). Es ist den EKs ein Anliegen, dass auf
Verordnungsebene eine sinnvolle, risiko-kongruente Definition des
klinischen Versuchs gefunden wird, welche EU-kompatibel ist.

Ein Problem stellen ein Teil der sogenannten Beobachtungsstudien
dar, die unter die HFV fallen. Fir diese Studien muss auf
Verordnungseben eine Losung gefunden werden.

swissethics

Art. 53 Abs. 1

Der Einbezug von Laien als Patientenvertreter ist grundsatzlich als
positiv zu werten. Wir gehen davon aus, dass damit der Einbezug von
Laien ins Ordentliche Verfahren (Plenarsitzung der EK) gemeint ist.
Da die Arbeit in den EKs ein sehr hohes fachspezifisches Wissen
voraussetzt, mussen die Personen kompetent und ausgebildet sein.
Es ist schwierig, einzig Patientinnen und Patienten in die Kommission
zu wahlen, weil diese sich gerade beispielsweise fur eine
Patientenorganisation engagieren. Sinnvoller ware der Einbezug von
Patientinnen oder Patienten aus Spitélern, die selbst erfahren haben,
wie Forschung ablauft. Meist haben solche Personen eine schwere
Krankheit (z.B. onkologisch) und auch eine begrenzte
Lebenserwartung. Optimal ware der Einbezug von Personen mit
chronischen Erkrankungen, die bereits selbst an Studien
teilgenommen haben.

Die Umsetzung dieser neuen Anforderung an die EKs ist formal leicht
zu bewerkstelligen. Zur inhaltlichen Bereicherung der EK-Arbeit
braucht es jedoch weitaus mehr als reine Laien-,Prasenz®.
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swissethics

Art. b6 a

Erfreulich ist aus Sicht der EKs die explizite Benennung eines
elektronischen Portals. Somit ist erstmals eine Rechtsgrundlage fur
den elektronischen Datenaustausch auch der Forschenden mit den
EKs und der EKs untereinander gegeben. Allerdings fihren die
Kantone, die eine EK haben resp. swissethics im Auftrag dieser
Kantone das Portal. Die finanzielle Abgeltung sollte in der Verordnung
geregelt werden.

Das neue, elektronische System von Swissmedic, das an EUDAMED
andockt, ist erst in Planung. Aussagen zu mdglichen Details fehlen
vollstandig und daher ist bislang unklar, wie eine mogliche
Schnittstelle an das elektronische System der EKs (BASEC)
aussehen koénnte. Der vorgeschlagene Art. 56a HFG sieht die
Méglichkeit anderer, zuklnftiger technischer Anpassungen vor, je
nach Bedarf. Diese Anpassungen werden jedoch nicht von den
Kantonen entschieden, sondern vom Bund. Hier muss klar sein, wie
die Schnittstelle aussieht und in welche Richtung der Datenaustausch
lauft. Geklart werden muss ebenfalls, wer fir die Kosten aufkommt.
Die EKs schlagen vor, dass Schnittstelle und VerknlUpfung von
BASEC mit dem Swissmedic-Portal in der Verantwortung des Bundes
liegt, da die Kosten fir Entwicklung, Betreibung und Lizenz von
BASEC bereits vollumfanglich von den Kantonen getragen werden.

Falls nur ein Behodrdenentscheid vorgesehen wird, missen die
Kompetenzbereiche klar definiert werden und der Briefkopf des
Entscheids denjenigen von Swissmedic und der jeweiligen kantonalen
EK tragen. Optimal ware ein elektronisch generierter Entscheidbrief
wie er aktuell bereits von BASEC generiert werden kann.

Es sollte nicht unerwahnt bleiben, dass die Clinical Trial Regulation
(CTR) zuklnftig auf EU-Ebene das Portal fur Prifmedikamente
ebenfalls einfihren wird. Dies wiirde zweizeitig eine weitere grosse
Anpassung in der Schweiz nétig machen. Die Voraussetzungen fir
die Medikamente kénnten ebenfalls gesamthaft flr Heilmittel in einem
Schritt mit den Medizinprodukten angegangen werden.

Variante: Die Kantone, die eine EK flhren,
oder: swissethics fuhrt im Auftrag der Kantone
ein elektronisches System

swissethics

Art. 56 Abs. 1

Bei der Registrierungspflicht sind verschiedene Aspekte zu
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bertcksichtigen: Im Vordergrund steht eine zielgerichtete (und
sinnvolle) Informierung der Offentlichkeit. Da viele ,ibrige* klinische
Versuche (KlinV Kapitel 4) in einen Bereich fallen, der nicht in einem
allgemeinen Grundsatzinteresse liegt, kdnnten/sollten diese von der
Registrierungspflicht ausgenommen werden. Dies ware ebenfalls
international kongruent.

Ebenso muss man bertcksichtigen, dass in der Grundlagenforschung
der Schutz geistigen Eigentums essentiell ist, was einer allgemeinen
Registrierungspflicht entgegen steht. Eine generelle Empfehlung zur
Veroéffentlichung aller klinischen Versuche und Projekte der HFV
inklusive Ergebnisse kann swissethics daher nicht geben.

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Von:
Gesendet:
An:
Betreff:

Anlagen:

Sehr geehrte Damen und Herren

Priska Haueter <priska.haueter@chirosuisse.info>

Freitag, 18. Mai 2018 15:57

_BAG-HMR; _BAG-GEVER

Vernehmlassung HMG - neue Medizinprodukte-Regulierung und BG lber
die technischen Handelshemmnisse
Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d.doc

Sie erhalten unsere Vernehmlassungsantwort zu:

Heilmittelgesetz
Humanforschungsgesetz

BG Uber die technischen Handelshemmnisse

Freundliche Grisse

Priska Haueter
Lic.phil.hist.
CEO and President

ChiroSuisse

Schweizerische Chiropraktoren-Gesellschaft
Association suisse des chiropraticiens
Associazione svizzera dei chiropratici
Swiss Association of Chiropractors
Sulgenauweg 38

CH-3007 Bern

Phone: ++41(0)31 371 03 01

Fax ++41(0)31 372 26 54
info@chirosuisse.info
www.chirosuisse.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerische Chiropraktoren-Gesellschaft

Abkulrzung der Firma / Organisation  : SCG/ChiroSuisse

Adresse : Sulgenauweg 38, 3007 Bern
Kontaktperson . Priska Haueter

Telefon : 031 371 03 01

E-Mail . priska.haueter@chirosuisse.info
Datum : 16. Mai 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)

Sehr geehrter Herr Bundesprasident Berset

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fiir die Gelegenheit, uns in dieser Vernehmlassung zu dussern
ChiroSuisse Wir haben keine Bemerkungen.

Freundliche Grisse
Priska Haueter, lic.phil.hist.
Prasidentin

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)

Sehr geehrter Herr Bundesprasident Berset

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken flr die Gelegenheit, uns in dieser Vernehmlassung zu dussern.
ChiroSuisse

Grundsatzlich begrissen wir den Einbezug der Patientinnen, Patienten wie z.B. in Art. 53 Abs. 1 b. HFG

Im Ubrigen haben wir keine Bemerkungen.

Freundliche Grisse

Priska Haueter, lic.phil.hist.

Prasidentin

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten .
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
Sehr geehrter Herr Bundesprasident Berset
Sehr geehrte Damen und Herren
Vielen Dank fir die Gelegenheit, uns in dieser Vernehmlassung zu dussern.
ChiroSuisse Wir begrissen, dass Patientinnen, Patienten sowie Konsumentinnen und Konsumenten von der verbesserten Qualitdt und Sicherheit der inlandisch

hergestellten und importierten Medizinprodukte profitieren werden.
Im Ubrigen haben wir keine Bemerkungen.
Freundliche GrlUsse

Priska Haueter, lic.phil.hist.
Prasidentin

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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




Von: Manser, Peter <Peter.Manser@insel.ch>

Gesendet: Donnerstag, 24. Mai 2018 06:11

An: _BAG-HMR

Cc: _BAG-GEVER

Betreff: Re: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG /

Consultation LPTh (nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux) et
LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi medici)
und LOTC

Anlagen: Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Anbei unser Feedback von Seiten Schweizerische Gesellschaft fiir Strahlenbiologie und Medizinische Physik (SGSMP) zur
oben genannten Vernehmlassung.

Beste Grilisse
Peter Manser

Peter Manser, Ph.D.

Head of Division of Medical Radiation Physics
Inselspital - University Hospital Bern
FSH C 304

CH-3010 Bern

Switzerland

Phone: +41 316323771

Fax: +41 31632 26 76

Mobile: +41 79 484 97 41
peter.manser@insel.ch
www.ams.unibe.ch

From: "HMR@bag.admin.ch" <HMR®@bag.admin.ch>

Date: Freitag, 2. Marz 2018 16:23

To: "HMR®@bag.admin.ch" <HMR@bag.admin.ch>

Subject: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung) und THG / Consultation LPTh (nouvelle
réglementation sur les dispositifs médicaux) et LETC / Consultazione LATer (nuovo disciplinamento dei dispositivi
medici) und LOTC

Sehr geehrte Damen und Herren Mesdames, Messieurs, Gentili Signore e Signori,

Der Bundesrat hat am 2. Marz 2018 das Le 2 mars 2018, le Conseil fédéral a chargé Il 2 marzo 2018, il Consiglio feder
Eidgendssische Departement des Innern le Département fédéral de l'intérieur (DFI) de incaricato il Dipartimento federale
(EDI) beauftragt, bei den Kantonen, den consulter les cantons, les partis politiques, (DFI) di svolgere una procedura c
politischen Parteien, den les associations faitieres suisses des consultazione presso i Cantoni, i
gesamtschweizerischen Dachverbanden der communes, des villes et des régions de politici, le associazioni mantello d
Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den montagne, les associations faitieres suisses delle citta e delle regioni di monta
gesamtschweizerischen Dachverbanden der de |'économie ainsi que les milieux associazioni mantello dell'econon
Wirtschaft und den interessierten Kreisen intéressés au sujet d'une modification de la cerchie interessate in merito alla |
zur Anderung des Heilmittelgesetzes loi sur les produits thérapeutiques della legge sugli agenti terapeu
(neue Medizinprodukte-Regulierung) und (nouvelle législation sur les dispositifs disciplinamento dei dispositivi
des Bundesgesetzes liber die médicaux) et de la loi fédérale sur les della legge sugli ostacoli tecnic

entraves techniques au commerce. commercio.

1



technischen Handelshemmnisse ein
Vernehmlassungsverfahren durchzufiihren.

In der Beilage unterbreiten wir Ihnen den
Vorentwurf samt Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Zusatzliche Exemplare der
Vernehmlassungsunterlagen kénnen tber
die folgenden Internetadressen bezogen
werden:

http://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/pendent.html

Wir bitten Sie um Ihre Stellungnahme zu

obiger Vorlage spatestens bis zum 11. Juni

2018 elektronisch an folgende Adressen zu
senden:

hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Grlisse

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Leiter Sektion Heilmittelrecht

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

En annexe, nous vous soumettons l'avant-
projet ainsi que le rapport explicatif afin que
VOus puissiez prendre position.

Des exemplaires supplémentaires de la

documentation relative a la consultation sont

disponibles sur les pages Internet
suivantes :
http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.html

Nous vous prions de nous faire parvenir

votre avis sur le projet susmentionné d'ici au

11 juin 2018 sous forme électronique, aux
adresses suivantes:

hmr@bag.admin.chet
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous adresser
adaniel.albrecht@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / MBA
Chef de sectiondroit des produits
thérapeutiques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Santé publique
Section Droit des produits thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

In allegato vi sottoponiamo per pe
I'avamprogetto e il relativo rappor
esplicativo.

Esemplari supplementari della
documentazione possono essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pe

Vi invitiamo a inviare il vostro par
entrol'11 giugno 2018 in forma ¢
all'indirizzo seguente:

hmr@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
seguente indirizzo:
daniel.albrecht@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella letter:
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti

Daniel Albrecht, Dr. phil. nat. / |
Capo di sezione diritto in materia
terapeutici

Dipartimento federale dell'interno
Ufficio federale della sanita pubbl
Unita di direzione Sanita pubblica
Sezione Diritto in materia di agen
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-:
Tel. +41 58 466 09 51

Mobile +41 79 384 55 67

Fax. +41 58 462 62 33
daniel.albrecht@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft fur Strahlenbiologie und Medizinische Physik

AbkUrzung der Firma / Organisation  : SGSMP

Adresse . Abt. fir Medizinische Strahlenphysik, Inselspital, 3010 Bern
Kontaktperson : Dr. Peter Manser

Telefon : 03163237 71

E-Mail . peter.manser@insel.ch

Datum : 2018-05-24

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)

Wir bedanken uns fir die Einladung, innerhalb diesem Vernehmlassungsverfahrung eine Rickmeldung zu geben. Die fir die SGSMP relevanten
SGSMP Gesetzgebungen sind jedoch aus unserer Sicht bereits im Strahlenschutzgesetz und der Strahlenschutzverordnung (inkl. der entsprechenden

technischen Verordnungen) abgedeckt. Entsprechend kénnen wir inhaltlich nicht weiter Stellung nehmen zu diesem Vernehmlassungsverfahren.
Dennoch bitten wir um weitere Einladungen bei kiinftigen Vernehmlassungsverfahren, die unsere Fachgesellschaft allenfalls betreffen kénnen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Name / Firma

(bitte auf der ersten .
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: _BAG-HMR

Gesendet: Donnerstag, 24. Mai 2018 11:23

An: _BAG-HMR

Betreff: I: Stellungnahme

Anlagen: 2018-05-18_Auswertungsformular_Mep_PH CH.docx; 2018-05-18

_Stellungnahme_AMBV_Public Health.docx

Da: Info Public Health Schweiz <info@public-health.ch>
Inviato: giovedi, 24 maggio 2018 11:09

A: BAG-HMR <HMR@bag.admin.ch>

Oggetto: Stellungnahme

Guten Tag

Anbei sende wir Ihnen unsere Stellungnahmen.
Besten Dank fur die Kenntnisnahme.
Freundliche Grisse

Isabel Scharen
Koordination Veranstaltungen

Public Health Schweiz

Santé publique Suisse
Dufourstrasse 30

CH-3005 Bern

Tel. +41 31 350 16 00
isabel.schaeren@public-health.ch
www.public-health.ch

LT
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Public Health Schweiz

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse : Dufourstrasse 30, 3005 Bern
Kontaktperson . Maya Ketterer

Telefon : 031 350 16 02

E-Mail . maya.ketterer@public-health.ch
Datum :22.05.2018

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

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Public Health
Schweiz

Die Angleichung an das EU-Recht ist begriissenswert

Public Health Schweiz begrusst die Revision des schweizerischen Medizinprodukterechts im Hinblick auf die Gewahrleistung der Gleichwertigkeit mit
dem EU-Recht. Die Sicherstellung des Zugangs zum européischen Binnenmarkt fir Hersteller und Handler, Konformitdtsbewertungsstellen und fir die
zustandigen Behorden und Aufsichtsorganisationen (Swissmedic) ist wesentlich, nicht nur im Hinblick auf die unmittelbaren wirtschaftlichen Vorteile,
welche fur die Unternehmen mit diesem Marktzugang verbunden sind, sondern insbesondere auch im Hinblick auf diejenigen Vorteile, welche im
Zusammenhang mit der Marktregulierung und Uberwachung aufgrund der Kooperation mit den zustindigen europaischen Instanzen resultieren und
die Patientensicherheit fordern. Die FMH begrisst daher auch die mit der Angleichung an das neue EU-Recht verbundene Zielsetzung der
Verbesserung der Sicherheit und Qualitat.

Qualifikation von Software als Medizinprodukt

Ein aus Sicht von Public Health Schweiz wesentlicher Gesichtspunkt, welcher im Zusammenhang mit der Revision des Medizinprodukterechts zu
beachten ist, stellt die Qualifikation von Softwareprodukten, insbesondere von Systemen zur Dokumentation der Krankengeschichte, dar. Diese
Fragestellung ist mit Hinblick auf die zentrale Bedeutung, welche solche Softwareprodukte in der arztlichen Praxis einnehmen, von grosser Relevanz.
Beispielsweise ist der praktizierende Arzt im Hinblick auf seine Verantwortung bei der Organisation seiner Praxis und der im Zusammenhang damit fir
ihn allenfalls resultierenden Haftung darauf angewiesen, UGber klare Leitlinien zu verfliigen, ob bzw. unter welchen Bedingungen er bei der Beschaffung
eines entsprechenden Softwareproduktes den Nachweis eines erfolgreichen Konformitatsbewertungsverfahrens voraussetzen muss.

Diese Frage stellt sich weniger auf der gesetzlichen Ebene des HMG, sondern auf der Ebene der Ausflihrungsverordnungen sowie von gestitzt darauf
von der Swissmedic oder gegebenenfalls weiteren Stellen formulierten Anleitungen, Merkblattern und sonstigen Hilfsmitteln, z.B. analog dem
aktuellen Merkblatt «Eigenstandige Medizinprodukte-Software» von Swissmedic. Trotzdem mochten wir die Gelegenheit ergreifen, um im Rahmen
des Vernehmlassungsverfahrens auf diese Problematik aufmerksam zu machen.

Name / Firma

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Public Health

Art. 4 Abs. 1 lit. Definition Medizinprodukt
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Schweiz b
Die Definition des Begriffs “Medizinprodukt” wird gemass dem
Vernehmlassungsentwurf erweitert. Dies gilt jedoch nicht mit Bezug auf die
Software. Diese ist bereits in der aktuell geltenden Fassung von Art. 4 Abs. 1
lit. b HMG erwahnt.

Keine Anderung der Rechtslage far Software zu
Dokumentationszwecken

Public Health Schweiz geht daher davon aus, dass zumindest auf der
gesetzlichen Ebene des HMG mit Bezug auf die Unterstellung von
Softwareprodukten zur Dokumentation der Krankengeschichte mit der
Revision keine Veranderung des gegenwartigen Rechtszustandes
beabsichtigt ist. Dies bedeutet, dass auch weiterhin Softwareprodukte,
welche gemass dem vom Hersteller definierten Zweck ausschliesslich der
Dokumentation der Krankengeschichte im Sinne eines Ersatzes der friher
Ublichen Patientenakte auf Papier dienen, keine Medizinprodukte im Sinne
des HMG darstellen (vgl. Merkblatt «Eigenstandige Medizinprodukte-
Software» von Swissmedic).

Einbezug der Arzteschaft zur Anhérung beim Verordnungsrecht

Public Health Schweiz wirde es jedoch im Hinblick auf die Rechtssicherheit
begriissen, wenn im Verordnungsrecht oder in gestltzt darauf verfassten
weiterfihrenden Anleitungen, z.B. in Merkblattern von Swissmedic, die
Kriterien flr eine Unterstellung von Systemen zur Dokumentation der
Krankengeschichte naher definiert wirden.

Im Hinblick darauf, dass die Praktikabilitdt der Qualifikationskriterien
bestmodglich sichergestellt werden kann, sind bei deren Erarbeitung die
Organisationen der interessierten Kreise sowohl auf Seiten der Hersteller
und Handler als auch auf Seiten der arztlichen Leistungserbringer
einzubeziehen.

Das gilt speziell auch im Hinblick darauf, wenn Software in einem grésseren
oder kleineren Umfang auch die Analyse von dokumentierten Daten (z.B.
Vitalparametern) sowie die Darstellung der Analyseergebnisse erlaubt und
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dadurch als Hilfsmittel, z.B. fir die Medikation, eingesetzt werden kann. Dies
gilt zudem auch im Hinblick auf die immer haufiger zur Anwendung
kommenden klinischen Entscheidungssupport Systeme (clinical decision
support software).

Far solche Anwendungen ist eindeutig klarzustellen, ob dann das Produkt als
Medizinprodukt zu qualifizieren ist und falls ja, ob das Produkt insgesamt
oder nur bestimmte Funktionalitaten.

Public  Health | Art. 4 Abs. 3 Abweichungen zum HMG auf Verordnungsebene -
Schweiz
Gemass dieser Bestimmung kann der Bundesrat im Verordnungsrecht die
Begriffsbestimmungen von Abs. 1 von Art. 4 HMG abweichend definieren,
sofern dies der internationalen Harmonisierung dient.

Da gemdass dem Vernehmlassungsentwurf die  Begriffsdefinition
«Medizinprodukt» dem EU-Recht angeglichen wird, geht Public Health
Schweiz davon aus, dass Art. 4 Abs. 3 im Zusammenhang mit dieser
Begriffsbestimmung zumindest in der nachsten Zeit nicht zur Anwendung
gelangen wird.

Sollte es sich jedoch dann trotzdem als notwendig erweisen, dass der
Bundesrat von der im Art. 4 Abs. 3 eingeraumten Kompetenz mit Bezug auf
die Definition des Begriffes «Medizinprodukt» Gebrauch machen und sich
dies auch auf die Qualifikation von Software als Medizinprodukt auswirken
wird, so gelten die oben im Zusammenhang mit Art. 4 Abs. 1 lit. b
gemachten Ausflhrungen betreffend die Prazisierung der massgeblichen
Qualifikationskriterien entsprechend.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten | Allgemeine Bemerkungen
Seite angegebene
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Abklrzung
verwenden)

Public Health
Schweiz

Keine Bemerkungen zum HFG.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

Public Health Keine Bemerkungen zum THG
Schweiz

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Michel Meier <m.meier@b3m.ch>

Gesendet: Dienstag, 5. Juni 2018 10:23

An: _BAG-HMR

Betreff: Auswertungsformular_Vernehmlassung HMG HFG und THG
Anlagen: Auswertungsformular_Vernehmlassung HMG HFG und THG.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Moglichkeit zur Partizipation in titelvermerkter Vernehmlassung. Fristgerecht
ibermittle ich lhnen die Stellungnahme der Solohturner Arztinnen und Arzte (GAeSO) mit der Bitte um
Prafung und Berlicksichtigung.

Freundliche Grisse

Michel Meier

GEESELLSCHAFT DER ARZTINNEN UND ARZTE DES KANTONS SOLOTHURN (GAESO)

RECHTSBERATER

LIC. IUR MICHEL MEIER
Rechtsanwalt

¢/0 BONT BITTERLI MEIER
DORNACHERSTRASSE 26
POSTFACH

4600 OLTEN

TeL: +41 622121030

FAX: +4162 2127630
EMAIL: M.MEIER@B3M.CH

Diese E-Mail ist allein fiir den bezeichneten Adressaten bestimmt. Wenn Sie diese E-Mail irrtiimlich erhalten haben, informieren Sie bitte unverziiglich den
Absender per E-Mail und 16schen Sie diese E-Mail von Ihrem Computer, ohne Kopien anzufertigen. Vielen Dank.

Le présent courriel s'adresse exclusivement au destinataire indiqué. Si vous avez re¢u ce message par erreur, nous vous prions de bien vouloir en informer
immédiatement I'expéditeur et supprimer le présent e-mail de votre ordinateur sans en faire de copies. Merci beaucoup.

Il presente mail ¢ indirizzato esclusivamente al destinatario indicato. Se Lei ha erroneamente ricevuto questo messaggio la preghiamo di volere informare
immediatamente il mittente e cancellare il presente e-mail dal Suo computer senza farne alcuna copie. Grazie.

This email is for the exclusive use of the addressee. If you have received this message in error, please notify the sender by email immediately and delete the
message from your computer without making any copies. Thank you.

ﬁ Bitte denken Sie an unsere Umwelt, bevor Sie diese E-Mail drucken.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation - Gesellschaft der Solothurner Arztinnen und Arzte

Abkulrzung der Firma / Organisation  : GAeSO

Adresse . Sekretariat GAeSO, Ferchtweg 1 in CH-4622 Egerkingen
Kontaktperson - lic.iur. Michel Meier, Rechtskonsulent GAeSO

Telefon 1062 212 10 30

E-Mail : m.meier@b3m.ch

Datum : 30. Mai 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

GAeSO

Grundsatzlich Zustimmung zur Teilrevision, wobei sauber geklart bzw. im Gesetz prazisiert werden muss, unter welche «Anwendung» Arztinnen und
Arzte als medizinische Leistungserbringer fallen kénnen und soweit re-identifizierbare Daten erhoben werden, entweder der Verwendungszweck
ausgeschieden wird oder bei besonders schiitzenswerten Daten eine effektive Anonymisierung (bspw. EFIND) der Daten erfolgt.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

GAeSO

4, Abs. 3

Gemdss dieser Bestimmung kann der Bundesrat im Verordnungsrecht die
Begriffsbestimmungen von Abs. 1 von Art. 4 HMG abweichend definieren,
sofern dies der internationalen Harmonisierung dient.

Da geméass dem Vernehmlassungsentwurf die  Begriffsdefinition
«Medizinprodukt» dem EU-Recht angeglichen wird, gehen wir davon aus,
dass Art. 4 Abs. 3 im Zusammenhang mit dieser Begriffsbestimmung
zumindest in der nachsten Zeit nicht zur Anwendung gelangen wird.

Sollte es sich jedoch dann trotzdem als notwendig erweisen, dass der
Bundesrat von der im Art. 4 Abs. 3 eingerdumten Kompetenz mit Bezug auf
die Definition des Begriffes «Medizinprodukt» Gebrauch machen und sich
dies auch auf die Qualifikation von Software als Medizinprodukt auswirken
wird, so gelten die oben im Zusammenhang mit Art. 4 Abs. 1 lit. b gemachten
Ausfihrungen  betreffend  die  Prazisierung  der  massgeblichen
Qualifikationskriterien entsprechend.

GAeSO

47, Abs. 3

Leistungserbringer sollten bezlglich der statuierten Pflicht grundsatzlich
ausgeschlossen werden, in jedem Fall nicht als “Wirtschaftaktuere” gelten.
Klare Definition fir medizinische Leistungserbringer, Wirtschaftaktuere nach
Art. 47, Abs. 4 lit e oder “Gesundheitseinrichtungen.

Er kann die Pflichten regeln, welche die weiteren
beteiligten Wirtschaftsakteure

sowie Gesundheitseinrichtungen im Zusammenhang
mit der Registrierung und der Produktidentifikation
haben.
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GAeSO

47c, Abs. 1. litc

Zweckdefinition, soweit die Leistungserbringer unter
Gesundheitseinrichtungen fallen kénnen, klassischerweise Hausartzpraxis.

1 Die Wirtschaftsakteure haben der zustéandigen
Behorde jederzeit offenzulegen:

c. alle Gesundheitseinrichtungen oder
Gesundheitsfachpersonen, denen sie ein
Medizinprodukt geliefert haben.

GAeSO

47c, Abs. 2

Unterschiedliche Aufbewahrungspflichten bei den Leistungserbringern sind
nicht zielfihrend. Hier sollen ebenfalls 10 Jahre auf der Verordnungsstufe
Ubernommen werden.

Der Bundesrat regelt, wie lange die Angaben
aufbewahrt werden mussen: Vorschlag 10 Jahre fur
Arztinnen und Arzten im Sinne dieses Gesetzes bzw.
Verordnung.

GAeSO

62 a sowie ff

Klare “Zweck”defintion der Verwendung der Daten Uber die Gesundheit (lit a)
nicht nur Erhebungsinhalt.

Zweckerganzung

GAeSO

64

Sicherstellung der Anonymisierung der Daten bei Weitergabe in Ausland.

1 Die zustandigen Stellen des Bundes dirfen zum
Vollzug dieses Gesetzes den mit entsprechenden
Aufgaben betrauten auslandischen Behorden sowie
supranationalen und internationalen
Organisationen Personendaten, einschliesslich
Daten Uber die Gesundheit nur in anonymisierter
Form und Gber administrative und strafrechtliche
Verfolgungen oder Sanktionen, bekannt geben,
wenn der betreffende Staat und insbesondere seine
Gesetzgebung oder die supranationale oder
internationale Organisation einen angemessenen
Schutz der Personlichkeit der betroffenen Person
gewahrleistet.

GAeSO

75b

Zwingende Klarung der Defintion “Aufgabe”, soweit besonds schitzenswerte
Gesundheitsdaten  Ubermittelt werden  bzw. deren  vorgingige
Anonymisierung.
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

GaeSO

Keine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

GAeSO Keine Bemerkungen

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Diane Bonny <dbonny@deppeler.ch>
Gesendet: Donnerstag, 7. Juni 2018 09:20

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Betreff: Consultation fédérale

Anlagen: Consultation LPTh.doc

Madame, Monsieur,

Veuillez trouver ci-joint la prise de position de notre association.
Je me tiens bien entendu a votre enti¢re disposition en cas de questions.

Avec mes cordiales salutations

Diane Bonny

Association of the Swiss Dental Industry (ASDI)

c/o Deppeler SA - La Piéce 6 - 1180 Rolle - Switzerland
phone +41 21 825 17 31 - fax +41 21 825 38 55
president@swissdentalindustry.ch
www.swissdentalindustry.ch
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation . Association of the Swiss Dental Industry

Abréviation de |'entr. / org.

: ASDI

Adresse : Moosstrasse 2, 3073 Gumligen
Personne de référence : Diane Bonny

Téléphone : 0218251731

Courriel : dbonny@deppeler.ch

Date :07.06.2018

Informations importantes :

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.

2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'éter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 11 juin 2018 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch
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Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Nom /
entreprise
(priere d'utiliser Remarques générales
|'abréviation
indiguée a la
premiéere page)

ASDI

Tissu économique suisse constitué principalement de PME, dans le médical et le dentaire également :

Les PME actives dans le domaine médical et dentaire se retrouvent actuellement dans une situation économiguement non viable.

En effet, la plupart d'entre elles ont di engager un ou plusieurs responsables qualité et réglementaire au détriment de la R&D et du commercial. Ceci est évidemment a
I'inverse d'une logique de développement d'une entreprise sur le marché suisse et/ou international. Ces mémes entreprises prennent donc le risque non négligeable de
perdre des parts de marché pour avoir une chance d’'étre probablement conforme aux exigences en 2020.

Le tissus économique suisse étant principalement constitué de PME, de nombreuses sociétés se retrouvent dans cette situation actuellement.

CoUts liés a la mise en conformité :

Le travail lié¢ a la mise en conformité est non seulement disproportionné, mais le pire est qu'il est encore trés obscur (méme pour les spécialistes). |l représente des
colts monumentaux auxquels la plupart des sociétés ne pourra pas faire face. Les fabricants ne pourront pas augmenter leurs prix de vente en conséquence car le
marché ne sera pas prét a en payer le prix. Donc les marges vont se restreindre énormément et mettra en péril la survie de beaucoup de petites entreprises.

Perte des emplois de production car délocalisation obligatoire pour faire face aux co(ts :
Afin de faire face a cette nouvelle surcharge de co(its, une question va se poser : peut-on maintenir la production en Suisse ou est-ce que la délocalisation est la seule
voie de survie. Ce choix a grande échelle serait une catastrophe pour la Suisse, aussi bien économiquement que socialement. Beaucoup n’auront pas le luxe de choisir.

Recherche de solutions pour sauver les emplois en Suisse : céder son entreprise a un grand groupe et ainsi réussir a étre conforme aux

nouvelles exigences administratives :

Une autre solution se profilant pour les PME est d'étre intégré a un grand groupe qui, lui, a suffisamment de ressources pour faire face a cette situation. La aussi, c’est
une grande perte pour notre pays. Mais probablement un bon moyen de survie.

D’ailleurs, depuis 2 mois, nous constatons dans le monde dentaire un nombre bien plus important d’offres d'achat de grandes entreprises. Cette tendance est trés claire.
C'est une aubaine pour les grands de pouvoir croitre par acquisitions, facilement et a moindres frais. En effet, la plupart des PME étant dans cette situation précaire, les
prix de vente seront inévitablement plus bas qu’'en temps normal.
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Frein voire arrét de I'innovation étant données les complexités des procédures de développement et de mise sur le marché :

Autre point extrémement critique : le frein a I'innovation. En effet, les exigences liées aux processus de développement et de mise sur le marché sont tellement
démesurées (spécialement pour les produits les plus simples) que la plupart des entreprises ont tout simplement arrété de développer des nouveaux produits. Au
contraire, on réduit a tour de bras les assortiments existants afin d'alléger la tache. L'innovation étant le moteur principal de la Suisse, si toutes les sociétés suivent cette
voie, ¢'est une catastrophe économique qui se profile a I'horizon.

De plus, selon les discussions que nous pouvons avoir au sein de notre association, les entreprises qui avaient déja de nouveaux produits dans leur « pipeline » ont
décidé de lancer leurs produits d'abord sur le marché américain. En effet, méme si les reglementations en vigueur la-bas et le contexte commercial avec la nouvelle
présidence sont peu favorables, nous sommes a des années lumieres des complexités actuelles sur le marché européen.

Impossibilité de trouver un Notified Body

Le probléme des notified body est tout aussi révélateur. La plupart ayant jeté I'éponge, une majorité de sociétés sont actuellement a la recherche d'une solution pour
2020, mais aucun notified body n'accepte de nouveaux clients. Que faisons-nous ? Quid des entreprises n’ayant pas trouvé de solution en 2020, et ceci malgré une
recherche active pendant plus de 2 ans ?

Le modele économique auditeur-audité a toujours posé problémes car nous sommes dans une dynamique client-fournisseur. Il est évident que le fournisseur souhaite
garder son client et ne souhaite pas trop le « contrarier ». Néanmoins, il est tenu de faire son travail d’audit correctement et en toute impartialité afin de garantir la santé
publigue.

Dans cette équation il y a de toutes facons quelque chose qui ne fonctionnera jamais. L'UE a beau légiférer a tour de bras, ¢a ne changera pas le fond du probléme.

Augmentation des colts de la santé :

Comme cela est bien indiqué dans le chapitre « Conséquences » du feuillet mis a disposition, toutes ces exigences auront un impact financier trés important. La plupart
des dispositifs médicaux seront plus chers afin de couvrir en partie les colts des différents acteurs impliqués. Or la Suisse fait face a une grande problématique des
co(ts de la santé. Comment allons-nous faire ?

Allons-nous continuer a augmenter les primes d'assurances maladie jusqu’a endetter plus de la moitié de la population suisse ? Comment le peuple va pouvoir faire face
a ce probleme et comment les employeurs pourront augmenter leurs collaborateurs alors qu'ils seront déja eux dans une situation de péril de leur propre société ? Tout
cela pour un réglement qui a été créé par des bureaucrates purs et durs sous l'influence de grands groupes. Ces personnes n’ont aucune notion de la réalité économique
et mettent en péril bon nombre de sociétés actives dans la santé publique.

Finalement, I'Union Européenne punit tous les fabricants pour quelques malhonnétes qui ont mis en péril la santé des citoyens. Des abus ont eu lieu et
malheureusement auront encore lieu, mais ce sont ces sociétés et leurs propriétaires qui devraient payer les co(its liés a cette situation et non la population dans son
ensemble.

La Suisse n'a pas d'autre choix que d'adapter sa législation en suivant les nouveaux reglements européens :

Il est évident que la Suisse n'a pas le choix que d'adapter sa législation en conséquence et que méme si elle ne le faisait pas, ¢ca ne changerait pas grands choses étant
donné que la plupart des sociétés actives dans le domaine exportent une grande partie de leur production sur territoire européen. Mais il serait temps de se poser les
bonnes questions et de trouver un moyen d’'impliquer les bonnes personnes dans |'élaboration des lois, reglements et directives en tous genres. Le pragmatisme serait
bien plus utile que des années de négociations pour aboutir a un texte tel que la MDR.
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L'avenir est sombre pour les PME suisses et c'est une réalité !
Et tout ceci ne va pas dans le sens d'une amélioration de la santé publique, mais plutét dans le sens d'un appauvrissement considérable des
dispositifs innovants proposés a des personnes malades qui en ont besoin.

Le seul moyen de minimiser I'impact désastreux de ces nouveaux reglements serait d'accorder des subsides aux PME pour leur mise en
conformité. Mais la aussi... qui va payer ?

E:trrr:ar/)rise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)

45, al.6 Est-ce que les cabinets et cliniques dentaires seront également considérés | Il serait bénéfique a ces établissements de

ASDI comme des établissements de santé ? bénéficier des mémes régles que les hopitaux et

cliniques.

ASDI 45, al.7 Un dispositif médical a usage unique doit rester a usage unique. Il est | Ne pas garder cette option ouverte.
dangereux de laisser les utilisateurs de tels produits juger de la possibilité de
les remettre a neuf pour de futures utilisations

ASDI 47b L'obligation d'un systéme de gestion de la qualité sera aussi applicable aux | Sitelle est la réalité, cette obligation est totalement
DM de classe 1 ? démesurée par rapport aux risques encourus pour

ce type de DM.

ASDI 47c, al Est-ce que cette obligation de communication s'applique également a la | Une réglementation plus stricte sur le suivi des
chaine de private label ? Cette derniére est la régle dans de nombreux | réels fabricants est souhaitable pour le bien des
domaines des DM et est a ce jour source d'abus en tous genres. patients. Ca pose également le probleme de |'abus

de l'apposition du « Swiss Made » sur de tels
produits.

ASDI 47d Comment déterminer le montant de couverture financiére pour chaque | Cet article est inutile. Chaque entreprise doit se
intervenant sur le marché ? Comment garantir et contréler cette requéte. préparer a un dommage par une couverture

d'assurance suffisante ou renoncer a vendre sur
certains marchés si les risques sont trop élevés. Un
suivi et un contréle étatique de cette problématique
serait beaucoup trop co(iteuse et vaine.

ASDI 64, al3 Les grands groupes auront les moyens d'empécher ce type de | Pas de proposition.
communication.

ASDI 65, aldbis La mise en place de cette taxe est inadmissible. Déja que ces nouvelles | Le financement de la surveillance devrait étre

réglementations vont tuer la plupart des PME actives dans le médical en
Suisse, une taxe supplémentaire ne rendrait la situation financiére gu’'encore
plus impossible a gérer.

Toutes ces législations sont basées sur le fait que nous voulons protéger les
patients, ce qui est louable évidemment, mais finalement on torpille tous les

assurée par les amandes et dommages intéréts en
cas de fraudes. Ainsi que les malhonnétes
paieraient pour leurs fautes. La base de données
européennes centralisées EUDAMED devrait
permettre de ne taxer que les entreprises qui




Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle législation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les

entraves techniques au commerce

Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

producteurs honnétes et utiles sur ce marché a cause de certaines
institutions malhonnétes. (voir remarques générales ci-dessus).

mettent sur le marché des produits ne répondants
pas a leurs spécifications initiales.

Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH)

Nom /

entreprise
(priere d'utiliser
|'abréviation
indiquée a la
premiere page)

Remarques générales

ASDI Aucune ‘
remarque a ce
sujet

Nom /

entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)




Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle législation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018

Nom /
entreprise

(priére d'utiliser Remarques générales
|'abréviation
indiquée a la
premiere page)

ASDI

Nom /

entreprise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)

[l est évident que selon les accords établis avec I'UE, la Suisse n'a guéere le | Négocier au mieux notre implication dans
ASDI 15a choix que de reprendre les réglementations de I'UE. Le probléeme majeur est | I'élaboration des réglementations européennes.

de savoir quelle influence nous pouvons avoir dans |'élaboration de ces
réglementations.

En I'état actuel, nous pouvons que constater que nos législations doivent
reprendre les textes européens, mais que ceux-ci sont néfastes pour le tissu
économique suisse.




Modification de la loi sur les produits thérapeutiques (nouvelle législation sur les dispositifs médicaux) et de la loi fédérale sur les
entraves techniques au commerce
Procédure de consultation du 2 mars au 11 juin 2018




Von: Michael Maier <michael.maier@medidee.com>

Gesendet: Donnerstag, 7. Juni 2018 12:43

An: _BAG-HMR

Betreff: Vernehmlassung HMG / HFG / THG - Consultation LPTH / LRH / THG
Anlagen: Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d-medidee - mma.doc

Sehr geehrte Damen und Herren,
Anbei unsere Stellungnahme zur Vernehmlasung.
Beste Grusse

Michael Maier

michael.maier@medidee.com
www.medidee.com



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Medidee Services AG

AbkUrzung der Firma / Organisation  : MDD

Adresse : Route de la Corniche 3, CH-1066 Epalinges
Kontaktperson : Michael Maier

Telefon : 079 205 45 17

E-Mail : michael.maier@medidee.com

Datum :07.06.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
MDD Die in der Vernehmlassung vorgeschlagenen Anderungen sind aus unserer Sicht zielfiihrend. Siehe Bemerkungen unten.
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
MDD Art. 2 Abs. 1 | Die Streichung der exemplarischen Aufzahlung ist sinnvoll.
Bst. a,
MDD Art. 2 Abs. 4 Die Anderungen sind erforderlich. Die Regelung sieht einen mit anderen
Heilmitteln vergleichbaren Verfahrensweg vor und bringt mehr Sicherheit.
MDD Art. 45 Abs. 7 Grundsatzlich sollte die Aufbereitung von Einmalprodukten untersagt bleiben. | Er kann vorsehen, dass Einmalprodukte in
Derjenige der ein Einmalprodukt zur weiteren Verwendung aufbereitet gilt zu | Gesundheitseinrichtungen aufbereitet und
Recht als Hersteller eines neuen Produkts und Gbernimmt die Verantwortung | wiederverwendet werden dirfen sofern die
dafdr, was namentlich auch eine Konformitatsbewertung des betreffenden | Gesundheitsorganisationen eine
Produkts bedingt. Im Falle von Einmalprodukten sollte far die | Konformitdtsbewertung fir die Aufbereitung jedes
Konformitatsbewertung immer, auch im Falle von Einmalprodukten die nicht | Einmalproduktes vornehmen.
der Sterilisation zugefihrt werden (nur Desinfektion), eine KBS beigezogen
werden. Der Bundesrat sollte die Kompetenz erhalten, fir
Gesundheitseinrichtungen die Aufbereitung und Wiederverwendung von
Einmalprodukten ausdricklich zu gestatten unter der Voraussetzung, dass
die Gesundheitsorganisationen eine ordnungsgemasse
Konformitdtsbewertung ausflihren. Die Gewahrung von Erleichterungen
hinsichtlich der Verpflichtungen als Hersteller sind nicht sinnvoll und stellen
die an die Hersteller gemachten Anforderungen grundsétzlich in Frage.
MDD Art. 47 Abs.4 c: | Die Definition «Importeur» (MDR Definition 33 / IVDR Definition 26) sollte in | C: die Importeure (Personen, die ein Produkt aus

den Art. 4 mit aufgenommen werden analog MDR Definition 28 und IVDR
Definition 21 fuar «Inverkehrbringer». Ein Schweizer Distributor der
Medizinprodukte die in der Union schon «in Verkehr» gebracht sind ist nicht
Importeur im Sinne der Verordnung und sollte dies auch nicht unter dem

einem Drittland auf dem Unionsmarkt incl. Schweiz
in Verkehr bringt)




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

HMG sein.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

MDD

Die in der Vernehmlassung vorgeschlagenen Anderungen sind aus unserer Sicht zielfiihrend

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkirzung
verwenden)

MDD Die in der Vernehmlassung vorgeschlagenen Anderungen sind aus unserer Sicht zielfiihrend

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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




Von:
Gesendet:
An:
Betreff:
Anlagen:

Guten Tag,

angehangt die Stellungnahme der IHS.

Mit freundlichen Grissen
S. Consonni

Consonni Simone <Simone.Consonni@eoc.ch>

Freitag, 8. Juni 2018 17:45

_BAG-HMR

Formulaire électronique_consultation_disp.médicaux_f.doc
Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d.doc



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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Ingenieur Hospital Schweiz

Abkulrzung der Firma / Organisation  : IHS

Adresse : IHS Geschaftsstelle — Postfach - 8302 Kloten
Kontaktperson : S. Consonni

Telefon ©+41 9181113 20

E-Mail : simone.consonni@eoc.ch

Datum : 8.6.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten ]
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)
La révision va introduire beaucoup de délégation (16) au Conseil Fédéral ou a I'Institut, de définir par la suite certaines obligations, ainsi que d’introduire
des exceptions. Ces aspects seront repris dans les ordonnances d'application. Bien que beaucoup de ces délégations sont prévues pour faciliter
I'alignement avec les dispositions Internationales, dans cette premiere étape, il aurait été plus convenable — comme il a été fait par la révision des
reglementations concernant la radioprotection — de pouvoir analyser I'ensemble de la Iégislation. Surtout pour les hépitaux, I'impact des certains

IHS changements n'est pas clairement appréciable sans connaitre les relatives ordonnances.
L'impact économique liée a I'augmentations des taches de documentation et information dont les hépitaux devrons se faire charge suite aux nouvelles
obligations, nous préoccupent car de |'autre c6té tous occasion sont bonnes pour revoir a la baisse les tarifs. Nous confions qu'il sera possible de
trouver une compensation adéquate.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

IHS 47 cpv4lite et | Il serait envisageable de prévoir une exception pour les hoépitaux, si la

f structure de stérilisation en fait partie et/ou lui appartient.




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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




Von: René Jenny <r.jenny@vtx.ch>

Gesendet: Mittwoch, 13. Juni 2018 14:57

An: Schwaller Pia BAG

Betreff: RE: 2018 BAG MDR Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d
Anlagen: 2018 BAG MDR Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d.doc

Liebe Frau Schwaller,

Entschuldigen Sie bitte ! Das sollte heissen 65 Abs 4 bis Ersatzlos streichen ... neue Version angehangt.
Liebe Grusse
R. Jenny

De : Pia.Schwaller@bag.admin.ch [mailto:Pia.Schwaller@bag.admin.ch]
Envoyé : mercredi 13 juin 2018 11:07

A :r.jenny@vtx.ch

Objet : WG: 2018 BAG MDR Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d

Sehr geehrter Herr Jenny

Leider gelingt es mir nicht, Sie telefonisch zu erreichen.

Vielen Dank fiir die Stellungnahme seitens pharmalog zur Gesetzesrevision betreffend Medizinprodukterecht.

Wir hatten noch eine kleine Frage an Sie:

Im Auswertungsformular ist Ihre Eingabe zu Art. 65 Abs 4bis HMG bzw. zu lhrem entsprechenden Anderungsvorschlag,
der sich auf 47 Abs 4bis HMG bezieht, nicht ganz klar.

Konnten Sie uns noch erlautern, wie Sie das gemeint haben?

Herzlichen Dank und mit besten Griissen

Pia Schwaller

Dr.med.vet.

Wissenschaftliche Mitarbeiterin / Projektleiterin
Sektion Heilmittelrecht

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit, Abteilung Biomedizin

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 465 30 05

Fax +41 58 462 62 33
pia.schwaller@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Von: René Jenny <r.jenny@vtx.ch>

Gesendet: Samstag, 9. Juni 2018 17:46

An: BAG-HMR <HMR@bag.admin.ch>; BAG-GEVER <gever@bag.admin.ch>
Cc: René Jenny <r.jenny@vtx.ch>

Betreff: 2018 BAG MDR Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d

Guten Abend,



Vorerst besten Dank uns die Gelegenheit zu geben zu dieser Vernehmlassung Stellung nehmen zu diirfen. Anbei
finden Sie das Auswertungsformular mit unseren Bemerkungen betreffend die Anderungen im HMG.

Mit freundlichen Grissen.

R. Jenny

René Jenny, président

Rte de Corserey 4

Case postale 4

1745 Lentigny - Suisse

Mailto : r.jenny@vtx.ch; r.jenny@pharmalog.ch
Mobile : +41 79 353 60 93

Phone: +41 264771474

Fax 1 +4126477 3941




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : pharmalog.ch

Abkulrzung der Firma / Organisation  : VSSG

Adresse : Rte de Corserey 4, 1745 Lentigny
Kontaktperson : René JENNY

Telefon : 079 353 60 93

E-Mail . rjenny@vtx.ch

Datum :6.6.18

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)
Besten Dank uns die Gelegenheit zu geben zu der Gesetzesadnderung im Rahmen der neuen Medizinprodukteregulierung stellen beziehen zu kénnen.
Die nun vorliegende Vernehmlassung umfasst Anpassungen des Heilmittelgesetzes und des BG Uber die technischen Handelshemmnisse. Die
anschliessend vorliegende Gesetzesgrundlage soll dann gestatten zu den ins Schweizer Recht ibernommenen EU Regulierungen 2017/45 und

VSSG 2017/746 Stellung zu beziehen. VSSG geht somit davon aus, dass im Frihjahr 2019 zu den Detailaspekten der Regulierung nochmals Stellung

beziehen kann und dort die Pharmagrosshandel spezifischen Angelegenheiten zu kommentieren. Sollte diese Annahme nicht korrekt sein, bitten wir
um entsprechende Information.
Diese Prazisierung ist deshalb notwendig da in den EU Regulierungen 45 und 746 véllig falsche Ausgangslagen fir Qualitdtsmanagement Systeme im
Pharmagrosshandel ausgegangen wird. Wir gehen somit davon aus zu diesen Spezifitaten in der klinftigen Vernehmlassung Stellung beziehen zu

konnen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

VSSG

47 4

Wirtschaftsakteure : VSSG legt grossen Wert auf eine korrekte Definition der
Wirtschaftsakteure; die EU Regulierung 2017/45 MDR ist da auch unprazis;
die Definition “Handler” kann nicht mit der Grosshandelsdefinition
gleichgestellt  werden. Es sei denn die damit verbunden
Qualitatskontrollenaufgaben werden klar dem Hersteller oder Importeur
zugewiesen. Praktisch dargestellt soll die Lieferkette der Medical Devices
(MD)nicht anders dargestellt werden als die der Heilmittel. Konkret heisst
dies, dass dem Pharmagrosshandel im Rahmen des Vertriebs von MD KEINE
weiteren QM Verantwortungen zukommen als im Heilmittelmarkt. Dies ist
wesentlich weil die MDR 45/746 andere Ablaufe vorsieht, aus dem einfachen
Grunde dass die Wirtschaftsakteure falsch definiert werden. Hersteller und
Importeure sind fur die QM Systeme verantwortlich. Ein Pharmagrosshandler
kann die Qualitat eines MD schlicht NICHT kontrollieren. So wird nicht
moglich sein dass der Pharmagrosshandel interne Organisationen zwecks
Qualitatskontrolle einsetzt. Die Sicherstellung der Konformitat sowie der
Qualitat obliegt dem Hersteller und Importeur.

47 4 d Handler ersetzen durch :

Wirtschaftsakteur mit Grosshandels- bewilligung
und enstprechender Verantwortung

VSSG

47a

Dokumentationspflicht kann nicht nur auf Hersteller begrenzt werden; der
MD Markt wird vor allem von Importeuren beherrscht und dies fir alle

47a 1Der Hersteller und/oder Importeur muss.....




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Klassen von MD.

47a 3 Dito

VSSG

47b

Qualitatsmanagement : nur der Hersteller wird in die Pflicht gestellt. Was mit
dem Importeur ?

47b 1 Hersteller und/oder Importeur muss ein
QM System einfiihren und unterhalten.......

VSSG

47c¢

Offenlegungspflicht: die Pflicht steht unsererseits nicht in Frage; Man muss
sich — gemass den Verschiedenen MD Klassen — die Frage stellen ob es fir
alle Klassen dieselbe Offenlegungspflicht bestehen muss ? Es kann ja nicht
sein, dass das Institut an der Offenlegung von Kundendaten interessiert ist
wenn es um eine Basis CE Kategorie handelt.

Offenlegungspflicht nach MD Klassen festsetzen

VSSG

47d

Die finanzielle Deckung muss der Verantwortung enstprechen und soll
deshalb den Importeur auch einziehen

47d Der Hersteller und/oder Importeur ....

VSSG

47 ec

VSSG

65 Abs 4bis

Pflicht soll vorgesehen werden, EU Datenbanken fir MD zu nutzen ....

VSSG fragt sich warum dies im Rahmen der MDR vorgesehen werden kann.
Bekanntlich gibt es ja gewisse Vorbehalte nich nationale Datenbanken zu
speisen respektive abzufragen. Dies ist im Rahmen der FMD z.B. genau der
Fall. Wie stellt sich das BAG zu diesem Themenkreis ? und wie soll die
EUDAMED angepeilt werden koénnen ? Welche Systeme sollen dazu
eingesetzt werden ? wie sieht die nationale Organisation in diesem Rahmen
aus ?

Nicht akzeptabel

Keine Aenderung

65 Abs 4bis ersatzlos streichen




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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




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

Name / Firma

(bitte auf der ersten .
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: SVDI, Rotkreuz <rotkreuz.svdi@roche.com>
Gesendet: Sonntag, 10. Juni 2018 12:04

An: _BAG-HMR

Cc: Kurt Ramseier; Harald Borrmann; Markus Ott

Betreff: Vernehmlassung HMG: Stellungnahme des SVDI
Anlagen: Auswertungsformular_Vernehmlassung SVDI_d (1).doc

Sehr geehrter Damen und Herren,
im angehdngten Dokument erhalten Sie unsere Stellungnahme.

Mit den besten Griissen aus Rotkreuz

SVDI
Schweizerischer Verband der Diagnostica- und Diagnostica-Geréte-Industrie

c/o Roche Diagnostics (Schweiz) AG

Industriestrasse 7
6343 ROTKREUZ

Schweiz
Tel. +41 848 222 800

E-Mail: rotkreuz.svdi@roche.com




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

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation :Schweizerischer Verband der Diagnostica und Diagnostica Gerate Industrie

Abkulrzung der Firma / Organisation  : SVDI-ASID

Adresse : ¢/o Roche Diagnostics (Schweiz) AG Industrie 7 6343 Rotkreuz
Kontaktperson : Kurt Ramseier (Prasident)/ Ines Mooslechner (Sekretariat)
Telefon - +41 848 222 800

E-Mail : admin@svdi.ch

Datum : 8.Juni 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)
Die 28 Mitgliedsfirmen begriissen mit der Ubernahme der MDR/IVDR ins Heilmittelgesetz und die damit einhergehende Bedeutung der Labormedizin
in der Schweiz. Die Labordiagnostik ist von Beginn an einer strengen Qualitdtskontrolle unterworfen und unterstiitzt sinnvolle Massnahmen zur
kontinuierlichen Qualitatsverbesserung.

SVDI-ASID Die Ankindigung des Verzichts eines «Swiss Finish» seitens BAG sieht der SVDI als grundlegende Voraussetzung an, um Patientenversorgung,

zeitnahe Innovation sowie die Wettbewerbsfahigkeit am europédischen Markt zu gewahrleisten.
Schatzungen der Industrie/Industrieverbdnde weisen auf erhebliche Mehrkosten (1 Mrd.CHF) durch die deutlich gestiegenen
Regulierungsanforderungen und dem damit verbundenen Aufbau zuséatzlicher geforderter Instrumente/Systeme hin.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SVDI-ASID Art.4, Abs.3 Medizinprodukte sind klar von Arzneimitteln zu unterscheiden. Das | Ubernahme medizinproduktespezifischer Begriffe
Inverkehrbringen der beiden Kategorien erfolgt nach anderen Regularien und | bereits auf Ebene HMG
Kriterien. Daher erscheint es uns als sinnvoll, diese Unterscheidung bereits
auf Ebene HMG zu treffen, da dies der internationalen Harmonisierung und
auch einem verbessertem Verstandnis der international tatigen Schweizer
Hersteller dient.
SVDI-ASID Art.47, Abs. 4, | In Anlehnung an die IVDR Art. 2, Ziffer 28, sollte bei den Wirtschaftsakteuren | Streichung des “Bevollméachtigten Vertreters” und
Bst. b die Terminologie des “Bevollméachtigten” ibernommen werden Ubernahme des Begriffes “Bevollmachtigten”
SVDI-ASID Art.64, Abs. 3, | Der Verband beflirwortet, dass ein angemessener Schutz der Personlichkeit | Formulierung so abandern, dass Massnahmen
Bst. a betroffener Personen in jeder Hinsicht Rechnung getragen werden muss. | eindeutig und zielfihrend sind und nur bei absoluter
Sollten ein betroffener Staat oder die supranationalen oder internationalen | Sicherheit eine Weitergabe der Daten erfolgt,
Organisationen nicht sicherstellen kdnnen, dass Regelungen, Satzungen oder | vorausgesetzt der Gultigkeit der Punkte b-e (die
andere weiterfihrende Massnahmen ausreichen, die Personlichkeitsrechte | beibehalten werden kénnen)
zu wahren, stellt unser Verband in Frage, ob einzeln ausgehandelte Vertrage
dieses ausreichend regeln kédnnen.
SVDI-ASID Art. 65 Abs. 4 Der SVDI steht der Abwaélzung der Kosten ab 1. Januar 2028 sehr kritisch | Streichung des Artikels
bis gegeniber. Zum einen ist festzuhalten, dass der Mehraufwand seitens der

Industrie betreffend der beiden Regulierungen (MDR und IVDR) bereits mit
ca. CHF 1 Mill. beziffert wurde. Auf der anderen Seite wird erwartet, dass
der Mehraufwand der Notified Bodies génzlich auf die Industrie Ubertragen
wird.
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Festzuhalten ist, dass es mit Sicherheit einen gestiegenen Aufwand auf
Seiten Swissmedic geben wird — auf der anderen Seite sind aber ebenso
Effizienzgewinne bei der Marktiberwachung durch Instrumente wie
EUDAMED oder auf Herstellerseite durch ein "aktives Vigilanz/PMS” zu
erwarten. Daher erscheint uns die heutige Kalkulation etwas einseitig. Da der
Start der “Geblhren” auf den 1.1.2028 festgelegt wurde ist der SVDI der
Meinung, dass man diesen Artikel streichen und nach Beurteilung der Fakten
nach Einflihrung, neu beurteilen kann.

Sollte nicht auch eine Aufgabenteilung bzw. Aufgabenkonsolidierung mit der
SAS in Erwagung gezogen werden, da heute bereits beide Institutionen im
IVD — Bereich Audits durchfiihren?

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkurzung
verwenden)

SVDI-ASID Keine Anmerkungen
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Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SVDI-ASID

Keine Anmerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Isabelle Lamontagne-Miiller, isabelle.lamontagne@spog.ch, tel.: 031 508 42 29

Bundesamt flr Gesundheit BAG
Abteilung Biomedizin
3003 Bern

Bern, 08.06.2018

Begleitschreiben zur Vernehmlassung beziiglich Anderungen des Heilmittelgesetzes
und des Humanforschungsgesetzes, ausgelost durch Entwicklungen in der EU im
Bereich der Medizinprodukteregulierung

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fur die Moglichkeit Stellung zu nehmen im Rahmen des obig erwahnten
Vernehmlassungsverfahrens. Unsere Stellungnahme im Format des zur Verfigung gestellten
Formulares finden Sie beiliegend.

Wir sind uns bewusst, dass gleichzeitig und Uber diese Revision hinausgehend die
Evaluation des Humanforschungsgesetzes im Gange ist.

Als nationale Forschungsorganisation sind wir taglich mit den Auswirkungen des HFG und
seiner Verordnungen konfrontiert mit direkten Konsequenzen flr die Patientengruppe der
Kinder und Jugendlichen mit Krebs in der Schweiz. Wir sind deshalb gut positioniert um im
Rahmen von Art. 10 OV-HFG Ziffer 2 Absatz b wertvolle und relevante Erfahrungen
einbringen zu koénnen in Bezug auf die Umsetzung des Zweckartikels des HFG.
Entsprechend sind wir lhnen sehr dankbar, dass wir kirzlich neu in die Begleitgruppe zur
Evaluation aufgenommen wurden.

SPOG Koordinationszentrum, Effingerstrasse 33, 3008 Bern



Wir sind davon Uberzeugt, dass die besten Lésungen flr die Zukunft der Humanforschung in
der Schweiz zum Nutzen der Patientinnen und Patienten Uber einen adaquaten Austausch
der verschiedenen Stakeholder, eine ernsthafte Auseinandersetzung miteinander und ein
konsequentes, beharrliches Zusammenarbeiten gefunden werden kénnen.

Besten Dank und freundliche Grusse

SPOG Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe

Prof. Dr. med. Roland Ammann Isabelle Lamontagne-Muller
Prasident Geschéftsfuhrerin

Beilage: Stellungnahme der SPOG zur obig erwahnten Vernehmlassung

SPOG Koordinationszentrum, Effingerstrasse 33, 3008 Bern
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe

Abkulrzung der Firma / Organisation  : SPOG

Adresse . Effingerstrasse 33, 3008 Bern
Kontaktperson . Isabelle Lamontagne-Muller
Telefon : 031 389 91 89

E-Mail . isabelle.lamontagne@spog.ch
Datum : 08.06.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
Wir begriissen es grundsatzlich, dass mit den vorgelegten Anderungen die Gelegenheit wahrgenommen wird, Gesetzesgrundlagen zu schaffen,
welche zukiinftige Angleichungen der Schweizer an europaische Regelungen begtinstigen.
Fur die SPOG ist dies insbesondere deshalb wichtig, weil unsere Forschung fast ausschliesslich im internationalen Kontext stattfindet und unsere
Forschungspartner vornehmlich im europaischen Raum angesiedelt sind.
Aus diesem Grund halten wir uns fir gut positioniert im Rahmen solcher Bestrebungen aktuell und kinftig relevante Beitradge aus eigener Erfahrung
SPOG einbringen zu kénnen.

Im Folgenden finden Sie unsere Kommentare, Fragen und Vorschlage zu den vorgelegten Anderungen. Unser Fokus ist dabei immer auf einen
Gesetzesrahmen gerichtet, der eine moglichst effiziente und qualitativ hochstehende Forschung im Sinne der betroffenen Patientinnen und Patienten
ermoglichen soll. Der Anspruch an die Effizienz beinhaltet dabei auch explizit die Forderung, dass formale Anspriche konsequent nur dann gestellt
werden, wenn sie einen tatsdchlichen Nutzen fir die Patientinnen und Patienten zur Folge haben und dadurch keine anderweitigen Aufwande generiert
werden, die dann eher zu einer Behinderung der Forschung fiihren.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

SPOG

Art. 54 Abs. 2, 5 | Die Anpassungen von Artikel 54 HMG haben zur Folge, dass samtliche
und 6 HMG klinische Versuche mit Medizinprodukten vom Institut (Swissmedic) gepruft
werden mussen. Das Gesetz lasst auf diese Weise keine risikobasierte
Zustandigkeitsregelung zwischen dem Institut und den Ethikkommissionen
mehr zu. Diese Anderung gegeniiber dem bestehenden Recht ist bedeutsam.
Die Gesuchsvorbereitung und das Durchlaufen von zwei parallelen
Bewilligungsverfahren ist zeitlich aufwandiger und aufgrund der doppelten
Gebuhren auch zusatzlich teurer. Bleibt es dabei, dass in Zukunft alle
klinischen Studien mit Medizinprodukten — auch Studien der Kategorie A —,
nebst einer Ethikkommission auch vom Institut geprtft werden missen, dann
sollte bei der Ausarbeitung der Ausflihrungsbestimmung zumindest darauf
geachtet  werden, dass die Moglichkeit ~ zur  elektronischen
Gesuchseinreichung so ausgestaltet wird, dass mit einer einzigen
Gesuchseinreichung pro Forschungprojekt sowohl das Institut wie auch die
Ethikkommissionen bedient werden kénnen. Eine nationale IT-Lésung fiir das
Bewilligungsverfahren beim Institut und den Ethikkommissionen st
anzustreben..
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SPOG

Art. 54b Abs. 2 | Entgegen der Darstellung in den Erlauterungen (s. 22), dass es keine
Bst. c HMG materiellen Anderungen der Aufsichtsregelungen mit der hier vorge-
schlagenen Anpassung gibt, wird in Abs. 2 Bst. ¢ eine materielle Erweiterung
des Aufsichtsspektrums fiir das Institut eingefiihrt. In Zukunft sollen damit
Melde- und Informationspflichten vorgesehen werden, wenn durch Vorfélle
wahrend der Durchfihrung eines klinischen Versuchs die Erzielung
zuverlassiger und belastbarer Daten in Frage gestellt ist.

Aufgrund der fehlenden Erlduterungen stellen sich dazu eine Reihe von
Fragen, die sich nicht beantworten lassen. Welche Vorfalle waren Melde-

bzw. Informationspflichtig? Was waren die entsprechenden
Vollzugsmassnahmen, die das Institut aufgrund der Meldungen ergreifen
kann?

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
Wir begriissen es grundsatzlich, dass mit den vorgelegten Anderungen die Gelegenheit wahrgenommen wird, Gesetzesgrundlagen zu schaffen,
welche zukiinftige Angleichungen der Schweizer an europaische Regelungen beglnstigen.
Fur die SPOG ist dies inshesondere deshalb wichtig, weil unsere Forschung fast ausschliesslich im internationalen Kontext stattfindet und unsere
Forschungspartner vornehmlich im europdischen Raum angesiedelt sind.
Aus diesem Grund halten wir uns fir gut positioniert im Rahmen solcher Bestrebungen aktuell und klnftig relevante Beitrdge aus eigener Erfahrung
SPOG einbringen zu kénnen.

Im Folgenden finden Sie unsere Kommentare, Fragen und Vorschlage zu den vorgelegten Anderungen. Unser Fokus ist dabei immer auf einen
Gesetzesrahmen gerichtet, der eine mdglichst effiziente und qualitativ hochstehende Forschung im Sinne der betroffenen Patientinnen und Patienten
ermoglichen soll. Der Anspruch an die Effinzienz beinhaltet dabei auch explizit die Forderung, dass formale Anspriiche konsequent nur dann gestellt
werden, wenn sie einen tatsachlichen Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten zur Folge haben und dadurch keine anderweitigen Aufwande generiert
werden, die dann eher zu einer Behinderung der Forschung fihren.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

SPOG

Art. 3 Bst. IHFG | Wir begriissen es, dass die Definition des klinischen Versuchs neu auf
Verordnungsstufe angesiedelt wird. Dies bietet, nebst der grésseren
Flexibilitat die Definitionen bei Bedarf anpassen zu kénnen, auch die
Moglichkeit, klinische Versuche grundsatzlich zu definieren und sie in
verschiedene Typen, je nach Untersuchungsgegenstand (Medizinprodukte,
Arzneimittel, Ubrige, etc.) aufzuteilen. Die zu erarbeitende grundsétzliche
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Definition sollte den Unterschied zwischen einem klinischen Versuch und
einer sog. Beobachtungsstudie, eines Forschungsprojekts, bei dem Personen
nicht wie beim klinischen Versuch experimentell einer zu untersuchenden
gesundheitsbezogenen Intervention ausgesetzt werden, eindeutig machen.
Die Begriffsdefinition in Art. 2 Ziff. 45 der Verordnung (EU) 2017/745 ist
unprazis und lasst Beobachtungsstudien nicht eindeutig von klinischen
Versuchen abgrenzen. Der Gesetzgeber sollte somit von dieser Definition
Abstand nehmen und eine eigene Definition erarbeiten, die jedoch mit
derjenigen der EU-Regelung nicht im Konflikt steht.

SPOG Art. 53 Abs. | | Wir begriissen die Ergdnzung, dass Personen, die die Interessen von
HFG Studienteilnehmenden vertreten sollen, in den kantonalen
Ethikkommissionen vertreten sein missen. Sinnvollerweise sollten diese
Patientenvertreterinnen und —vertreter entsprechend ausgebildet sein. Die
europaische Patientenakademie EUPATI zum Beispiel bietet entsprechende
Aus- und Weiterbildungen und Schulungsinstrumente fiir Patientinnen und
Patienten in der Schweiz und international an.

SPOG Art. 56a HFG Wir begrissen die explizite Gesetzesgrundlage fir den Austausch von
elektronischen Daten zwischen den kantonalen Ethikkommissionen und dem
Institut sehr. Dies wirde die Entwicklung eines einzigen Portals fir die
Forschenden (und allenfalls die Offentlichkeit) ermdglichen, um Daten
gleichzeitig mit den Forschenden und den beiden Vollzugsbehdrden
auszutauschen. Damit wirde der administrative Aufwand bei den
Bewilligungs- und Meldeverfahren verringert.

Auch wenn der Anlass dieser Revision primar die Angleichung der Schweizer
Regelungen an die Europaische Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
ist, wirden wir es begrissen, wenn in Abs. 4 Bst. b nicht exklusive von
klinischen Versuchen mit Medizinprodukten die Rede ware, sondern von
klinischen Versuchen mit Heilmitteln im allgemeinen. Spéatestens bei der
nachsten Revision (Angleichung des HFG an die Verordnung (EU) Nr.
536/2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln) wird sich ein
einziges, zentrales elektronisches System fir das Bewilligungs- und
Meldeverfahren aufdrangen. Die Entwicklung, der Unterhalt und die
Verwendung eines fur die klinischen Versuche mit Medizinprodukten
exklusiven |T-Systems, ware sowohl fir das Institut wie auch fir die
Forschenden kostspielig und aufwandig. Wir wiirden es daher begriissen,
wenn der Bundesrat die sich hier bietende Mdoglichkeit nutzt, eine
Gesetzesgrundlage flir ein solches nationales elektronisches System zu
schaffen.

Ferner wirden wir es begrissen, dass bei der Ausarbeitung der
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Verordnungen darauf geachtet wird, dass die Gesuchsunterlagen, welche in
der EU zukinftig mit den neuen Regulierungen ((EU) 2017/745 und (EU)
536/2014) zu verwenden sind, auch in der Schweiz verwendet werden
kénnen und von den kantonalen Ethikkommissionen wie auch dem Institut
akzeptiert wirden.

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Département fédéral de I'économie,
de la formation et de la recherche DEFR

Conseil suisse de la science CSS

Prise de position du Conseil suisse de la science sur le projet d’adaptation de la loi sur les
produits thérapeutiques (nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux)

11.06.2018 / bm, prv

Madame, Monsieur,

Le Conseil suisse de la science (ci-aprés: CSS ou Conseil) fait part de sa position dans le cadre de
la procédure de consultation du projet d’adaptation de la loi sur les produits thérapeutiques
(adaptation de la nouvelle réglementation), qui a lieu du 2 mars au 11 juin 2018.

Position du Conseil suisse de la science

La position de fond du CSS est qu'il convient de veiller a ne pas augmenter, et si possible de
diminuer, la charge administrative que représentent les controles sur la base de critéres formels, en
particulier pour la recherche clinique académique.' Pourtant, le présent projet de nouvelle
réglementation, qui porte spécifiquement sur le renforcement de la surveillance pour les dispositifs
meédicaux, est a saluer en raison de I'amélioration de la sécurité qu’on peut en attendre pour les
patients. Actuellement, 'accés au marché est nettement moins réglementé pour les dispositifs
médicaux que pour les médicaments; le projet de d’adaptation va rendre les moyens de contrdle
plus comparables, sans les rendre identiques. De plus, les producteurs suisses de dispositifs
médicaux sont tributaires de I'accés au marché européen; il importe donc que la Suisse adapte sa
Iégislation au Réglement relatif aux dispositifs médicaux (RDM) ainsi qu’au Reglement relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (RDIV) adoptés par le Conseil de I'UE le 7 mars 2017 et
par le Parlement européen le 4 avril 2017.

Le Conseil fédéral a prévu de soumettre 'ordonnance sur les dispositifs médicaux a une révision
totale, de créer une nouvelle ordonnance sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et
d’adapter I'ordonnance sur les essais cliniques. Ces projets d’ordonnances devraient étre soumis en
consultation au printemps 2019.

Le CSS ne se prononce pas de maniére détaillée sur 'ensemble des changements concernés mais
sur les deux points suivants: la publication des résultats des essais cliniques (projet de modification
de la LRH) ainsi que les compétences en matiére de surveillance de logiciels médicaux (projet de
modification de la LPTh et/ou droit d’application).

Publication obligatoire des résultats des essais cliniques (art. 56 LRH)
Depuis 2014, 'ensemble des essais cliniques réalisés en Suisse doivent étre enregistrés (art. 56

LRH?2). La loi relative a la recherche sur I'étre humain prévoit que le Conseil fédéral peut rendre
obligatoire la publication des résultats, mais cela n’est pas le cas dans I'ordonnance sur les essais

1 Le Gouill, S. et al. (2017), Is Good Clinical Practice becoming poor clinical care? HemaSphere, 2017; 1:1(e4).
2 Loi fédérale du 30 septembre 2011 relative a la recherche sur I'étre humain (Loi relative a la recherche sur I'étre humain,
LRH; RS 810.30, entrée en vigueur le 1¢" janvier 2014).
Conseil suisse de la science
Einsteinstrasse 2, 3003 Berne
Tél. +41 58 463 00 48, fax +41 58 463 95 47
praesidium@swr.admin.ch
www.wissenschaftsrat.ch



cliniques actuellement en vigueurd. Or, suivant les pays, entre 40% a 70% de tous les essais
clinigues (par exemple, 60% des essais cliniques financés par le FNS entre 1986 et 2015)
aboutissent a des publications scientifiques.* Ces faibles taux entrainent un biais de publications
qu’il faudrait diminuer. Dés lors, la publication des résultats des essais cliniques doit étre rendue
obligatoire en modifiant le projet de I'art. 56 al. 3 litt. b LRH, qui prévoit : «ll [le Conseil fédéral] peut:
(...) b. prévoir la publication d’'un rapport sur les résultats des projets de recherche enregistrés sur
une plateforme reconnue» en: «Le Conseil fédéral (...) b. prévoit la publication d’'un rapport sur les
résultats des projets de recherche enregistrés sur une plateforme reconnue». Par voie de
conséquente, la lettre a de I'art. 56 al. 3 doit étre modifiée de «Le Conseil fédéral peut: a. confier
I'établissement et la gestion du registre a des organisations de droit public ou de droit privé» en : «Le
Conseil fédéral: a. peut confier I'établissement et la gestion du registre a des organisations de droit
public ou de droit privé.»

Compétences renforcées en matiére de surveillance des logiciels médicaux (LPTh et/ou droit
d’application)

Avec l'entrée en vigueur, en 2002, de la loi sur les produits thérapeutiques®, la définition des
dispositifs médicaux inclut des logiciels, tant autonomes qu’intégrés dans d’autres dispositifs tels
que des robots chirurgicaux ou des installations d’imagerie par résonance magnétique. Ces logiciels
se différencient des autres dispositifs médicaux par certaines caractéristiques: I'utilisation de larges
ensembles de données personnelles, le degré élevé de connectivité, la rapidité des modifications
possibles, et l'arrivée sur le marché de nouveaux acteurs, souvent intéressés a développer des
applications a large spectre, mais qui ne sont pas systématiquement au courant des réglementations
et standards en vigueur.® En raison des importants progrées en intelligence artificielle des derniéres
années, il devient de moins en moins aisé de définir les spécifications d’'un systéme, d’apprécier la
qualité ou la représentativité des données d’apprentissage utilisées ou de garder une vue
d’ensemble sur les mises a jours effectuées aprées la mise en service d’un logiciel. Or, une telle
évaluation reste cruciale pour assurer la sécurité des patients au travers de standards de soins.

La révision du droit européen, de méme que le projet suisse, ne prévoient pas de modification
spécifique en ce qui concerne les logiciels, alors qu’ils envisagent de séparer les tests in vitro au
niveau du futur droit d’application de la LPTh. Le CSS invite le Conseil fédéral a renforcer rapidement
ses compétences d’évaluation et de surveillance, afin d’apprécier aussi bien I'efficacité et les
performances techniques que les implications sociales de tels logiciels pour le systéme de santé.”

En espérant que cette intervention vous sera utile, je vous adresse, Madame, Monsieur, mes
salutations distinguées.

Gerd Folkers,
Président du Conseil suisse de la science

3 Ordonnance du 20 septembre 2013 sur les essais cliniques dans le cadre de la recherche sur I'étre humain (Ordonnance
sur les essais cliniques, OClin; RS 810.305, entrée en vigueur le 1* janvier 2014).

4 Amstutz, A. et al. (2018), Funding characteristics of randomised clinical trials supported by the Swiss National Science
Foundation: a retrospective cohort study, Swiss Med WKkly, 2018; 148.w14587, ainsi que Dwan, K. et al. (2008), Systematic
review of the empirical evidence of study publication bias and outcome reporting bias, PLoS One, 2008;3(8):e3081.

5 Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques,
LPTh; RS 812.21, entrée en vigueur le 1¢" janvier 2002).

8 International Medical Device Regulators Forum (2016), Software as a Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation, Proposed
document, version of 5 August 2016. Voir également: International Medical Device Regulators Forum (2014), "Software as a
Medical Device": Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding Considerations, Final document, 18
September 2014.

" Voir 'exemple d’'IBM Watson pour une discussion du biais culturel li¢ a I'introduction de l'intelligence artificielle en médecine:
Ross, C. and I. Swetlitz (2017), IBM pitched its Watson supercomputer as a revolution in cancer care. It's nowhere close,
STAT 2018.
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Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Nom /

entreprise
(priére L
d utiliser Remarques générales
1”abréviation
indiquée a la
premiére page)

o La position de fond du CSS est qu’il convient de veiller a ne pas
Position augmenter, et si possible de diminuer, la charge administrative que
genérale représentent les contréles sur la base de critéeres formels, en

particulier pour la recherche clinique académique." Pourtant, le
présent projet de nouvelle réglementation, qui porte spécifiquement
sur le renforcement de la surveillance pour les dispositifs médicaux,
est a saluer en raison de I'amélioration de la sécurité qu’on peut en
attendre pour les patients. Actuellement, I'accés au marché est
nettement moins réglementé pour les dispositifs médicaux que pour
les médicaments; le projet de d’adaptation va rendre les moyens de
contréle plus comparables, sans les rendre identiques. De plus, les
producteurs suisses de dispositifs médicaux sont tributaires de I'accés
Css au marché européen; il importe donc que la Suisse adapte sa
législation au Réglement relatif aux dispositifs médicaux (RDM) ainsi
gu’au Réglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(RDIV) adoptés par le Conseil de I'UE le 7 mars 2017 et par le
Parlement européen le 4 avril 2017.

Logiciels Avec l'entrée en vigueur, en 2002, de la loi sur les produits
thérapeutiques?, la définition des dispositifs médicaux inclut des
logiciels, tant autonomes qu’intégrés dans d’autres dispositifs tels que
des robots chirurgicaux ou des installations d’imagerie par résonance
magnétique. Ces logiciels se différencient des autres dispositifs
médicaux par certaines caractéristiques: [I'utilisation de larges
ensembles de données personnelles, le degré élevé de connectivité,

" Le Gouill, S. et al. (2017), Is Good Clinical Practice becoming poor clinical care? HemaSphere, 2017; 1:1(e4).
2 Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques, LPTh; RS 812.21, entrée en vigueur le 1°" janvier 2002).
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la rapidité des modifications possibles, et I'arrivée sur le marché de
nouveaux acteurs, souvent intéressés a développer des applications a
large spectre, mais qui ne sont pas systématiquement au courant des
réglementations et standards en vigueur.® En raison des importants
progrés en intelligence artificielle des derniéres années, il devient de
moins en moins aisé de définir les spécifications d’'un systéme,
d'apprécier la qualit¢é ou la représentativitc des données
d’apprentissage utilisées ou de garder une vue d’ensemble sur les
mises a jours effectuées aprés la mise en service d’un logiciel. Or,
une telle évaluation reste cruciale pour assurer la sécurité des
patients au travers de standards de soins.

La révision du droit européen, de méme que le projet suisse, ne
prévoient pas de modification spécifique en ce qui concerne les
logiciels, alors qu’ils envisagent de séparer les tests in vitro au niveau
du futur droit d’application de la LPTh. Le CSS invite le Conseil fédéral
a renforcer rapidement ses compétences d'évaluation et de
surveillance, afin d’apprécier aussi bien l'efficacité et les performances
techniques que les implications sociales de tels logiciels pour le
systéme de santé.*

Nom /

_ article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
entreprise

3 International Medical Device Regulators Forum (2016), Software as a Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation, Proposed document, version of 5 August 2016. Voir également: International Medical Device
Regulators Forum (2014), "Software as a Medical Device": Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding Considerations, Final document, 18 September 2014.

4 Voir l'exemple d’'IBM Watson pour une discussion du biais culturel lié a 'introduction de l'intelligence artificielle en médecine: Ross, C. and |. Swetlitz (2017), IBM pitched its Watson supercomputer as a revolution
in cancer care. It's nowhere close, STAT 2018.
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Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH)

Nom /

entreprise
(priére
d’utiliser
1”abréviation
indiquée a la
premiére page)

Remarques générales

Nom / - - S . . .
entreprise article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
CSS 56 Depuis 2014, I'ensemble des essais cliniques réalisés en Suisse | 56 al. 3 litt. b LRH

doivent étre enregistrés (art. 56 LRH®). La loi relative a la recherche
sur I'étre humain prévoit que le Conseil fédéral peut rendre obligatoire
la publication des résultats, mais cela n'est pas le cas dans
'ordonnance sur les essais cliniques actuellement en vigueur®. Or,
suivant les pays, entre 40% a 70% de tous les essais cliniques (par

«Le Conseil fédéral (...) b. prévoit Ila
publication d’un rapport sur les résultats des
projets de recherche enregistrés sur une
plateforme reconnue».

5 Loi fédérale du 30 septembre 2011 relative & la recherche sur I'étre humain (Loi relative a la recherche sur I'étre humain, LRH; RS 810.30, entrée en vigueur le 1°" janvier 2014).
8 Ordonnance du 20 septembre 2013 sur les essais cliniques dans le cadre de la recherche sur I'étre humain (Ordonnance sur les essais cliniques, OClin; RS 810.305, entrée en vigueur le 1°" janvier 2014).
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exemple, 60% des essais cliniques financés par le FNS entre 1986 et | Par voie de conséquente, la lettre a de I'art. 56
2015) aboutissent a des publications scientifiques.” Ces faibles taux | al. 3 doit étre modifiée de «Le Conseil fédéral
entrainent un biais de publications qu’il faudrait diminuer. Dés lors, la | peut: a. confier I'établissement et la gestion du
publication des résultats des essais cliniques doit étre rendue | registre a des organisations de droit public ou
obligatoire. de droit privé» en : «Le Conseil fédéral: a. peut
confier |'établissement et la gestion du registre
a des organisations de droit public ou de droit
privé.»

7 Amstutz, A. et al. (2018), Funding characteristics of randomised clinical trials supported by the Swiss National Science Foundation: a retrospective cohort study, Swiss Med Wkly, 2018; 148.w14587, ainsi que
Dwan, K. et al. (2008), Systematic review of the empirical evidence of study publication bias and outcome reporting bias, PLoS One, 2008;3(8):e3081.
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Nom /

entreprise
(priere L
d utiliser Remarques générales
1”abréviation
indiquée a la
premiére page)

CSS Pas de
commentaires

Nom /

- article commentaires / remargues modification proposée (texte proposé
entreprise q prop ( prop )




Schweizerische Eidgenossenschaft Forum PME
Confédération suisse

Confederazione Svizzera KMU-Forum
Confederaziun svizra Forum PMI

CH-3003 Berne, Forum PME

Par courriel

hmr@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Office fédéral de la santé publique
Division Biomédecine
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Berne

Spécialiste: mup
Berne, 11.06.2018

Projet de nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux
Madame, Monsieur,

Notre commission extraparlementaire s'est penchée, lors de sa séance du 21 mars 2018,

sur le projet de nouvelle réglementation sur les dispositifs médicaux. Nous remercions Mme
Brigitte Meier, M. Alessandro Pellegrini et M. Matthias Rinderknecht de votre office d'avoir
participé a cette séance et d'y avoir présenté les différents aspects du projet mis en consulta-
tion. M. Roland Buihimann (CEO de I'entreprise Buhlmann Laboratories AG) et M. Peter Stu-
der (représentant de I'association Swiss Medtech) ont également participé a cette séance et
donné, en tant qu’experts et représentants des petites et moyennes entreprises concernées,
leur appréciation du projet. Conformément a son mandat, notre commission I'a examiné du
point de vue des PME.

Notre réglementation en matiere de dispositifs médicaux est actuellement équivalente a celle
de I'Union européenne. L’accord de reconnaissance mutuelle conclu avec 'UE permet aux
autorités suisses de participer au systéme de surveillance du marché de 'UE. En outre, les
fabricants suisses de dispositifs médicaux et les organes suisses d’évaluation de la confor-
mité bénéficient d’un accés direct au marché intérieur de 'UE comparable a celui de leurs
concurrents européens. Les fabricants suisses peuvent de ce fait commercialiser leurs pro-
duits dans I'UE sans adapter leurs spécifications. Nous estimons que le maintien de I'équiva-
lence des bases légales suisses et européennes est primordial afin d’éviter des entraves
techniques au commerce a I'exportation et a I'importation. Notre commission soutient pour
ces motifs le projet mis en consultation.

Nous demandons toutefois que les lois et les ordonnances concernées soient adaptées au
droit européen sans introduire de « Swiss finish ». Il s’agit de reprendre partout ou cela est
possible les définitions et les formulations utilisées dans la réglementation européenne. Nous
sommes dans cette optique favorables a l'introduction, a I'art. 82, al. 3 de la loi sur les pro-
duits thérapeutiques (LPTh), d’'un mécanisme visant a assurer I'application simultanée, en
Suisse et dans 'UE, des actes délégués et des actes d’exécution de la Commission euro-
péenne. Nous estimons cependant que le texte de I'alinéa 3 (et celui du rapport explicatif)

Forum PME

Holzikofenweg 36, 3003 Berne

Tél. +41 58 464 72 32, Fax +41 58 463 12 11

kmu-forum-pme@seco.admin.ch
www.forum-pme.ch

303.133-00001\ CO0.2101.104.5.4439397


mailto:hmr@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

devraient étre adaptés afin qu’'un plus grand nombre de domaines puissent étre soumis par
voie d’ordonnance au mécanisme de renvoi dynamique. Le critére prescrit de 'adaptation ré-
guliére devrait a notre avis étre alternatif et non cumulatif. Le Conseil fédéral disposerait
ainsi d’'une plus grande marge de manceuvre afin que notre réglementation puisse étre plus
rapidement adaptée, sans charge disproportionnée. Nous demandons que I'art. 15a, al. 4 de
la loi fédérale sur les entraves techniques au commerce (LETC) soit également reformulé
dans ce sens. Si cela ne devait pas étre possible, nous demandons alternativement que le
texte des actes délégués et des actes d’exécution (pour lesquels un renvoi dynamique n’est
pas possible) soit repris tel-quel dans notre droit par voie d’'ordonnance, c’est-a-dire sans au-
cune modification au niveau du contenu et de la terminologie. De maniére générale nous es-
timons que les dispositions d’application devront, dans la mesure du possible, étre formulées
de maniére identique aux dispositions des réglements européens, afin de simplifier au maxi-
mum la compréhension et le travail des entreprises et autres acteurs concernés en Suisse.

En ce qui concerne les dispositions du projet relatives a la protection des données, nous es-
timons que les régles y-relatives des ordonnances d’application ne devront en aucun cas en-
traver la recherche et le développement dans les domaines couverts par la LPTh et la loi re-
lative a la recherche sur I'étre humain (LRH). Les différents acteurs concernés en Suisse de-
vront absolument pouvoir continuer a collaborer sans obstacle dans le cadre de projets inter-
nationaux multicentriques. Les regles relatives a 'utilisation de matériel biologique, de don-
nées anonymisées ainsi que celles concernant les biobanques devront rester inchangées.
est essentiel que la recherche sur ce matériel et ces données ne soit pas soumise a des exi-
gences supplémentaires en matiére de consentement et qu’elle puisse étre réalisée, tout
comme aujourd’hui, sans contraintes administratives excessives. Nous avons cependant eu
vent que certains développements envisagés dans la Iégislation européenne seraient sus-
ceptibles d’avoir a terme un impact négatif a cet égard. Nous vous demandons pour cette
raison d’examiner cette question dans le cadre des travaux d’évaluation en cours de la LRH.

Nous demandons que la Confédération renonce a prélever, a partir de 2028, une taxe de
surveillance auprés des opérateurs économiques ; le projet d’alinéa 4bis de I'art. 65 LPTh
doit par conséquent étre tracé. Nous demandons alternativement que le rapport explicatif
soit complété et qu’il précise que le Conseil fédéral consultera préalablement les milieux inté-
ressés et tiendra compte du contexte européen avant de fixer le montant de la taxe. Elle de-
vra dans tous les cas étre équivalente ou moins élevée que celles prélevées dans I'UE afin
d’éviter que les entreprises suisses ne soient désavantagées par rapport a leurs concur-
rentes européennes.

Notre commission a regu, en 2011, le mandat exprés du Conseil fédéral' de vérifier, lors de
procédures de consultation, que les offices aient procédé, lors de I'élaboration de projets Ié-
gislatifs, a une mesure des colts de la réglementation ainsi qu’a une analyse de leur compa-
tibilité PME (du point de vue des charges administratives, etc.). Nous vous rendons attentifs
au fait que les informations figurant actuellement dans le rapport explicatif sont insuffisantes.
Le chapitre sur les conséquences économiques du message devra contenir des informations
détaillées et chiffrées concernant les impacts de la révision sur les différents groupes concer-
nés2. Nous regrettons que les résultats de I'analyse d’impact de la réglementation (AIR)

1 Mesure 2 du rapport du Conseil fédéral du 24.08.2011 "Allégement administratif des entreprises: bilan 2007-2011 et perspec-
tives 2012-2015".

2 Conformément au point 3.2 des directives du Conseil fédéral du 15.09.1999 sur I'exposé des conséquences économiques des
projets d’actes législatifs fédéraux.
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n’aient pas été mis a la disposition du public lors de I'ouverture de la procédure de consulta-
tion, comme cela est normalement prescrit. Nous demandons que les résultats de 'AIR a ré-
aliser lors de I'adaptation des ordonnances soient présentés dans le rapport explicatif lors de
I'ouverture de la procédure de consultation. Il est important que les milieux intéressés aient
acces a ces informations, afin qu’ils puissent confirmer ou infirmer les résultats des analyses
réalisées, prendre position sur les différents points du projet (en sachant quels seront leurs
impacts) et formuler leurs demandes d’adaptations.

Nous demandons par ailleurs que les organes d’application (Swissmedic, SAS, etc.) mettent
en ceuvre les nouvelles régles - en partie déja entrées en vigueur le 26 novembre 2017 - de
maniére pragmatique, afin que le travail des organes suisses d’évaluation de la conformité
ne soit pas affecté. Au vu des délais trés courts qui ont été fixés dans 'UE, le risque de re-
tards dans l'attribution des certificats pour les produits est important, ce qui aurait des inci-
dences néfastes, non seulement sur les entreprises concernées mais également sur les pa-
tients nécessitant certains dispositifs médicaux. Le rapport explicatif indique que des pénu-
ries au niveau des expertises ne peuvent étre exclues et qu'il se peut que les organes d’'éva-
luation de la conformité européens et suisses ne soient pas disponibles en temps voulu.

Vous trouverez, dans le formulaire ci-joint, nos commentaires de détail et nos demandes
d’adaptations concernant plusieurs dispositions du projet.

Espérant vivement que nos recommandations seront prises en compte, nous vous prions
d’agréer, Madame, Monsieur, nos meilleures salutations.

Jean-Francgois Rime Dr. Eric Jakob
Co-Président du Forum PME Co-Président du Forum PME
Conseiller national Ambassadeur, Chef de la promotion

économique du Secrétariat d’Etat a 'économie

Copie a: Commissions de la science, de I'éducation et de la culture du Parlement
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Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh)

Nom/
entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)

Forum PME

47c, al. 1

Le Forum PME demande que I'alinéa 1 de cet article (premiére phrase) et/ou
le rapport explicatif précisent que les opérateurs ne seront tenus de fournir
les informations décrites aux lettres a, b et ¢c que sur requéte préalable de
l'autorité compétente et non systématiquement comme le suggére la
formulation actuelle de I'alinéa.

« Les opérateurs économiques sont tenus en tout
temps, sur demande, de communiquer a l'autorité
compétente : »

Forum PME

47c, al. 2

Nous demandons que le rapport explicatif précise que le Conseil fédéral
reprendra les délais (durée de conservation des données) prévus dans les
reglements de I'UE relatifs aux dispositifs médicaux et aux diagnostics in
vitro.

Forum PME

58, al. 1, 2éme
phrase

Nous demandons que le rapport explicatif précise que les autorités
compétentes ne seront habilitées a procéder a des inspections sans préavis
que dans des cas exceptionnels et uniquement si l'efficacité des contrbles
concernés en dépend. Les inspections ne doivent en effet pas entraver
inutilement le travail et la marche des affaires des entreprises concernées.

Forum PME

65, al. 4bis

Nous demandons que la Confédération renonce a prélever, a partir de 2028,
une taxe de surveillance auprés des opérateurs économiques ; le projet
d’alinéa 4bis de I'art. 65 LPTh doit par conséquent étre tracé. Nous
demandons alternativement que le rapport explicatif soit complété et qu’il
précise que le Conseil fédéral consultera préalablement les milieux
intéressés et tiendra compte du contexte européen avant de fixer le montant
de la taxe. Elle devra dans tous les cas étre équivalente ou moins élevée que
celles prélevées dans 'UE afin d’éviter que les entreprises suisses ne soient
désavantagées par rapport a leurs concurrentes européennes.

Forum PME

82,al.3

Nous sommes de I'avis que le texte de l'alinéa 3 (et celui du rapport
explicatif) devraient étre adaptés afin qu’un plus grand nombre de domaines
puissent étre soumis par voie d’ordonnance au mécanisme de renvoi
dynamique. Le critére prescrit de 'adaptation réguliére devrait a notre avis ne
pas étre cumulatif, mais alternatif. Le Conseil fédéral disposerait ainsi d’'une
plus grande marge de manceuvre afin que notre réglementation puisse étre
rapidement adaptée, tout en évitant des charges disproportionnées.

« Le Conseil fédéral peut prévoir que certains actes
délégueés et certains actes d’exécution que la
Commission européenne a édictés dans le domaine
des dispositifs médicaux s’appliquent également en
Suisse dans la forme contraignante pour les Etats
membres de I'Union européenne pour autant qu’ils
concernent des modalités techniques ou
administratives-dent-laréglementation-est-adaptée
réegulierement-et,-généralementa-courtterme. »
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Nom / . article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
entreprise
Nom / . . e . .

. article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
entreprise
Forum PME 154, al. 4 Cf. commentaires relatifs a I'art. 82, al. 3 LPTh Le Conseil fédéral peut prévoir que certains actes

s’appliquent également en Suisse dans la version
contraignante pour les Etats membres de I'Union
européenne, pour autant que ces actes concernent
des modalités techniques ou administratives denrtta
|e’gle’|ne| |tat|e||’| ‘ESE aelleuetee |.egu erement-et




Von: Meier Urs <u.meier@swissmem.ch>
Gesendet: Montag, 11. Juni 2018 15:23

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Cc: Kohl Jean-Philippe; Zimmermann Ivo
Betreff: Vernehmlassung THG

Anlagen: Auswertungsformular_Mep_de[1].doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf das vom Bundesrat am 2. Marz 2018 eroffnete Vernehmlassungsverfahren. Gerne nehmen wir
zur Anderung des THG Stellung. Wunschgemass finden Sie unsere Stellungnahme im Word-Formular, welches
Ihrerseits zur Verfligung gestellt worden ist.

Wir danken lhnen fir die Moglichkeit der Stellungnahme und verbleiben
mit freundlichen Griissen
Urs Meier

Urs Meier

Bereichsleiter Wirtschaftspolitik a.i.
Rechtsanwalt

Swissmem
Pfingstweidstrasse 102, Postfach
CH-8037 Zirich

T: +41 44 384 48 10
u.meier@swissmem.ch
www.swissmem.ch

Werk- und Denkplatz Schweiz
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swissmem

AbkUrzung der Firma / Organisation  : Swissmem

Adresse . Pfingstweidstrasse 102, Postfach, 8037 Zlrich
Kontaktperson : Urs Meier

Telefon : 044 384 48 10

E-Mail : u.meier@swissmem.ch

Datum :5.Juni 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen
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Kommentar / Bemerkungen
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Name / Firma
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Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Swissmem begriisst die Anpassung des THG, wonach von der EU-Kommission erlassene delegierte Rechtsakte und
Durchfiihrungsrechtsakte rasch im Schweizer Gesetzeswerk nachvollzogen werden kénnen. Wir sehen darin den Vorteil, dass die
Gleichwertigkeit der Gesetzgebungen in der EU und in der CH hinsichtlich technischer oder administrativer Einzelheiten ohne Verzug
Swissmem hergestellt werden kann. Damit ist bei Anpassungen des Produkterechts seitens der EU das MRA schneller wieder auf dem neusten Stand.
Rechtsunsicherheiten konnen damit auf einen kurzen Zeitraum beschrankt werden. Als grosses Plus am vorliegenden Vorschlag sehen wir,

dass dieser Nachvollzug nicht automatisch, sondern autonom erfolgt und seitens der Schweiz somit kein Zwang besteht, die EU-Regelung
nachzuvollziehen.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: SWAPP <swapp@swapp.ch>

Gesendet: Montag, 11. Juni 2018 17:23

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Cc: Gaumet Marie

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukteregulierung)
_Stellungnahme SwAPP

Anlagen: 20180508 Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d Final.docx;

20180508 Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d Final.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Moglichkeit der Stellungnahme. Unsere Taskforce Medical Devices ist die Vernehmlassung
durchgegangen und hat einen Kommentar zum Art. 54 Abs. 2 HMG.

Mit freundlichen Griissen
Dorothee Heer

Dr. Dorothee Heer

SwWAPP

3000 Bern

Mail to: dorothee.heer@swapp.ch (direct)
swapp@swapp.ch (SWAPP office)

Telefone: ++41 (0) 56 442 30 80 (direct)

Mobile: ++41 (0) 79 576 95 65 (direct)

Mobile: ++41 (0) 79 602 04 84 (SWAPP office)

Website: www.swapp.ch
Follow us: LinkedIn , Facebook , Twitter
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swiss Association of Pharmaceutical Professionals
Abklirzung der Firma / Organisation : SwAPP

Adresse : 3000 Bern

Kontaktperson : Dorothee Heer

Telefon : 056 442 35 07

E-Mail : swapp@swapp.ch

Datum : 11. 06.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen mochten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch

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

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abklirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SwAPP

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
Der Buchstabe b wurde gestrichen. Artikel 54 Abs 2
SwWAPP Artikel 54 Im aktuellen HMG steht: Ausgenommen von der | Ausgenommen von der
Abs 2 Bewilligungspflicht sind klinische Versuche mit: Db. |Bewilligungspflicht sind klinische
konformen Medizinprodukten, die innerhalb der in der | Versuche mit:
Konformitédtsbewertung vorgesehenen Zweckbestimmung | a. zugelassenen Arzneimitteln, die
angewendet werden. Laut dem erlduternden Bericht als | gemdss der Fachinformation/ den
Anpassung an die MDR: ,Die neue EU-Verordnung {iber | Anwendungsbedingungen angewendet
Medizinprodukte sieht auch fiir klinische Prifungen (im | werden.
schweizerischen Recht spricht man von klinischen
Versuchen) mit Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung eine | b. konformen Medizinprodukten, die
Genehmigungspflicht wvor; das System =zur Kategorisierung | innerhalb der in der
der klinischen Versuche ist in der EU und in der Schweiz | Konformitdtsbewertung vorgesehenen
unterschiedlich ausgestaltet. Folglich muss die Ausnahme | Zweckbestimmung angewendet werden.
in Absatz 2 Buchstabe b gestrichen werden.” b. konformen Medizinprodukten, die
innerhalb der in der
Wir sind der Auffassung, dass die Interpretation des | Konformitatsbewertung vorgesehenen

Artikels 74 der MDR iberpriift werden muss. Die MDR sieht
auch eine Verkiirzung/Vereinfachung fiir den Antragsteller
vor.

Eine Regelung auf Verordnungsebene empfehlen wir nicht.

Zweckbestimmung angewendet werden.

ENDE




Von: Reut, Markus <markus.reut@alcon.com>

Gesendet: Montag, 11. Juni 2018 17:53

An: _BAG-HMR

Betreff: Vernehmlassung zum HMG und THG betreffend neue Medizinprodukte-
Regulierung (2.3.-11.6.2018): Stellungnahme VOFIS

Anlagen: Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d_Vofis_2018.06.11.doc

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Anhang lassen wir Ihnen die Stellungnahme des Vofis (Verein ophthalmologischer Firmen der Schweiz) zu o.g.
Vernehmlassung zukommen.

Danke und freundliche Grlisse

Markus Reut
Head of Regulatory Affairs Alpine Cluster

Alcon Switzerland SA

Suurstoffi 14, CH-6343 Rotkreuz, Switzerland
T+41 41763 7740 | M +41 797979 685
markus.reut@alcon.com
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Verein ophthalmologischer Firmen der Schweiz

Abkulrzung der Firma / Organisation  : Vofis

Adresse : Zelgweg 12, 5405 Dattwil
Kontaktperson : Markus Reut, Alcon Switzerland SA
Telefon : 041763 77 40

E-Mail : markus.reut@alcon.com

Datum :11.06.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Vofis Art. 47, Abs. 1 Die Pflicht fir die Produktregisterung beginnt in der EU frlhestens ab | Zusétzlich, sinngeméss: Die Umsetzungsfristen
und 2 25.11.2021 (siehe Bundesmisterium fur Gesundheit). Eventuell liessen sich | sollen denjenigen der EU folgen.

die schweizer Umsetzungsfristen auch in einer Ubergangsbestimmung
regeln.
Vofis Art. 47 Abs. 5 Neuer Absatz. Handler von Medizinprodukten unterliegen einer
Der reine Handler (d.h. wenn nicht gleichzeitig Importeur) sollte einer | kantonalen oder nationalen Meldepflicht. Der
Registrierungspflicht unterliegen, da er weder auf der Produktinformation | Bundesrat regelt die Einzelheiten.
noch in EUDAMED erfasst wird. Somit wird die Transparenz und Sicherheit
der Lieferkette bis zum Anwender grosser. Die Registrierung koénnte
kantonal (wie z. B. bei Vertriebsfirmen von Nahrungsmitteln) oder in einem
nationalen Register erfolgen
Vofis Art. 58 Abs. 1 Inspektionen durch das Institut sollten nur dann durchgefihrt werden, wenn | Zusatzlich, sinngemass: ...Inspektionen

der betreffende Wirtschaftakteur nicht nach einer angemessenen Norm (z. B.
ISO 13485) zertifiziert ist und somit keinem Auditsystem von akkreditierten
Kontrollorganen (benannte Stelle) unterliegt.

durchfihren, sofern dies nicht durch akkreditierte
Kontrollorgane abgedeckt ist
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Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten .
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Von: Urs Laubscher <iblgmbh@gmail.com>

Gesendet: Dienstag, 12. Juni 2018 07:48

An: _BAG-HMR

Betreff: HMG/HFG/THG Stellungnahme IPQ

Anlagen: IPQ_Auswertungsformular_Vernehmlassung_ HMG_HFH_THG_11.6.2018.doc
Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung

Kennzeichnungsstatus: Erledigt

Guten Tag

Bitte um die Bestitigung des Empfangs, besten Dank!
Mit besten Grissen
Urs Laubscher

Prasident

sk sk sk sk sk sk sie sk sk skeosk sk st sie sk sk skeosk sk st sie sk s sk sk sk sk sk sk sk sk sk sk skeosie sk sk sl sk sk skeosie sk sk sk sk sk st sk sk sk sk sk steoske stk seoskosk skeoskeoskok skok

Wir beféhigen Mitarbeitende und Unternehmen zum Erfolg!
(siehe auch www.ipg.ch)

IPQ Institut fiir praxisorientierte Qualifizierung
c/o proTransfer AG

Burgunderstrasse 36

CH-4051 Basel

www.ipg.ch info@ipg.ch

Tel. 061 922 19 40

é Please consider the environment before printing this e-mail

======D|SCLAIMER

This message may contain confidential/privileged information. It is intended solely for the person or entity to which it is addressed. If you have
received this e-mail message in error, we kindly request you to notify the sender by replying to this e-mail and to delete the original message and all
attachments.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Institut fUr praxisorientierte Qualifikation

Abkulrzung der Firma / Organisation  : IPQ

Adresse : Burgunderstrasse 36, CH-4051 Basel
Kontaktpersonen : Urs Laubscher, Bruno Krieg

Telefon c+41 61273 27 90

E-Mail . info@ipg.ch

Datum :11.6.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
- Grundsatzlich findet der Verband den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR
(Verordnung (EU) 2017/745)
IPQ - Einige kleinere Bemerkungen scheinen dem Verband angebracht und fuhrten zu den nachfolgenden Antragen.

- Aus Sicht des Verbands ist es von entscheidender Bedeutung, dass die Begriffe bei der Regulierungsaktualisierung des HMG - wenn immer
moglich - identisch zu denjenigen der MDR gewahlt werden.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

IPQ

Art. 45, Abs. 7

Antrag: Absatz 7 ist so zu ergdnzen, dass bei Aufbereitungen von
Einmalprodukten auch Hersteller und eigenstandige
Aufbereitungseinrichtungen nicht ausgeschlossen werden.

Bis heute waren Aufbereitungsarten von Mehrfach- und Einmalprodukten
durch Hersteller, Gesundheitseinrichtungen und eigenstandige
Aufbereitungs-einrichtungen ausschliesslich Uber die Verordnung geregelt.
Neu sollen Aufbereitungen von Einmalprodukten erstmals auf Stufe HMG
geregelt werden. Dabei fallt auf, dass im Abs. 7 lediglich ein gegenlber dem
Art. 17 der MDR reduzierter Geltungsbereich aufgefthrt ist. Wahrend Uber
die MDR die Aufbereitungen von Eimalprodukten unter Auflagen fir alle
eingangs erwahnten Akteure nicht ausgeschlossen wird, limitiert sich in Abs.
7 diese  Aufbereitungsart auf die  aufbereitungsverursachenden
Gesundheitseinrichtungen. Dadurch dirften diese speziellen Aufbereitungen
kinftig durch eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen nicht vorzunehmen
sein.

Gerade eigenstandige Aufbereitungseinrichtungen missen aufgrund ihrer
vertraglichen Vereinbarung mit ihren in Verantwortung stehenden
Gesundheitseinrichtungen Uber gesicherte validierte und nachvollziehbare
Prozesse verflgen. Dadurch ist die Qualitat ihrer Arbeit und damit verbunden
ihrer Prozesssicherheit durchaus mit denjenigen in Gesundheitseinrichtungen
gleichzusetzen.

[Art 45., Abs. 7, erster Satz]

Er kann vorsehen, dass die in
Gesundheitseinrichtungen verwendeten
Einmalprodukte aufbereitet und wiederverwendet
werden durfen.
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Es kann nur im Interesse eines in der Schweiz qualitativ hochstehenden und
O6konomisch sinnvoll betriebenen Gesundheitssystems sein, die Mdglichkeit
der Aufbereitung von Einmalprodukten nicht per Revision des HMG auf die
aufbereitungsverursachenden Gesundheitseinrichtungen einzugrenzen.

Es solite aufgrund der erwahnten Sachlage der beantragte
Anderungsvorschlag in Erwagung gezogen werden.

IPQ

Art. 47, Abs. 4,
Bst. b

Antrag: Bei den Wirtschafstakteuren sei anstelle des «bevollmachtigten
Vertreters» der Begriff des «Bevollméachtigten» einzusetzen.

Obwohl unter den Begriffsbestimmungen in der MDR unter Art. 2, Abs. 1,
Ziff. 35 bei den Wirtschaftsakteuren noch der «bevollméchtigte Vertreter»
aufgefihrt ist, sollte die Anpassung hin zum «Bevollméachtigten» erfolgen.
Bei Ziff. 35 der MDR ist eine entsprechende Anpassung nicht korrekt
nachgefiihrt worden. In den urspringlichen Entwurfsfassungen wurde stets
der Begriff «bevollméachtigter Vertreter» verwendet. Ein Wechsel hin zu
«Bevollméachtigten» erfolgte im Rahmen der redaktionellen Uberarbeitung
unmittelbar vor der Publikation.

Siehe dazu auch MDR Art. 11, IVDR Art. 2, Ziff. 28.

Es sollte aufgrund der erwahnten Sachlage der
Anderungsvorschlag in Erwagung gezogen werden.

beantragte

[Art. 47, Abs. 4, Bst. b]
die Bevollmachtigten

IPQ

Art 47e, Abs. 2,
Bst. b

Antrag: Der Begriff der «verantwortlichen Person» soll ersetzt werden mit
der:
a) «far die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen
Person»; oder
b) «regulierungsverantwortlichen Person».

Laut den Erlauterungen adressiert dieser Artikel mit den «verantwortlichen
Personen» nicht CEQOs, Geschéaftsfliihrer oder allgemeine Kaderleute. Er
behandelt die Regelungskompetenz des Bundesrats fir die gemass MDR in
Art. 15 aufgeflhrte «fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
verantwortliche Person».

Es ware sicherlich fir alle Betroffenen begriissenswert, kdnnte der MDR-
Begriff direkt Gbernommen werden.

Unbestritten ist aber auch, dass auch eine Vereinfachung des Begriffs einer
«fUr die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person»

[VARIANTE a)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]

Die Anforderungen an die fir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person
von Herstellern und Bevollmachtigten sowie deren
weitere Pflichten.

XXX XXX XXX XXX XXX XXX ¥ X

[VARIANTE b)]

[Art. 47e, Abs. 2, Bst. b]
Die Anforderungen an die
regulierungsverantwortliche Person von Herstellern
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eine Option ware. Allerdings sollte sich solch eine vereinfacht einzufiihrende
Begrifflichkeit auch eindeutig auf die Funktion gem. dem Art. 15 der MDR
zurUckfihren lassen.

Es sollte aufgrund der erwadhnten Sachlage der beantragte
Anderungsvorschlag in Erwagung gezogen werden.

und Bevollmachtigten sowie deren weitere
Pflichten.

IPQ Art 64, Abs. 3, Antrag: Es soll der Inhalt zu diesem Buchstaben nicht eingefigt werden. [Art. 64, Abs. 3, Bst. a]
Bst. a Ist der Schutz nach Absatz 1 nicht gewahrleistet, so
Sofern der betreffende Staat oder die supranationalen oder internationalen | dirfen Personendaten nur ins Ausland bekannt
Organisationen nicht (gem. HMG Art 64, Abs. 1) gewahrleisten kdnnen, dass | gegeben werden, wenn:
sie Uber ihre Satzungsrundlagen und/oder weiterfihrende Massnahmen a. die betroffene Person im Einzelfall
einen angemessenen Schutz der Persdnlichkeit betroffener Personen eingewilligt hat;
sicherstellen kénnen, vermdgen einzelfallweise ausgehandelte Vertrage die b. dadurch schwerwiegende Gefahren fur die
Persdnlichkeitsrechte von Betroffenen kaum hinreichend zu schitzen. Gesundheit abgewendet werden kénnen;
Insbesondere scheint unklar, wie gegen eine einzelfallweise Missachtung c. die Bekanntgabe im Einzelfall erforderlich
eines angemessenen Schutzes der Persdnlichkeit von betroffenen Personen ist, um das Leben oder die korperliche
in nutzbringender Weise zu reagieren ware. Dies um ihre personliche Integritat der betroffenen Person zu
Integritdt rasch und nachhaltig wiederherzustellen und sie in ihrer schiitzen; oder
Personlichkeit gegen dauerhafte Benachteiligungen zu schitzen. d. die Moglichkeit besteht, dass dadurch
Es sollte aufgrund der erwahnten Sachlage der beantragte illegaler Handel oder andere
Anderungsvorschlag in Erwagung gezogen werden. schwerwiegende Verstdsse gegen dieses
Gesetz aufgedeckt werden.
IPQ Art 65, Abs 4% | Antrag: Der Absatz 4% soll nicht eingefligt werden. [VARIANTE a)]

Die im erlduternden Bericht zur Anderung des Heilmittelgesetzes (Marz
2018) aufgefihrten Vollzugsmehraufwande zur Uberwachung der
Medizinprodukte  werden als Begrindung zur EinfGhrung einer
Vollzugsgeblihr aufgefthrt. Die mit 5.7 Mio. Franken bezifferten
Mehraufwande basieren auf einem theoretischen Kalkulationsmodell mit
noch vielen, zum Teil auch massgeblich die Aufwéande beeinflussenden,
Unbekannten. Die Modellrechnung wurde innerhalb des ersten Jahres nach
der Inkraftsetzung der MDR durchgefihrt. Zu der Zeit waren die
Erkenntnisse zu Vollzugsauswirkungen in vielen Bereichen noch unklar.
Daran hat sich auch zwischenzeitlich wenig verandert, wodurch auch heute
noch beachtlicher Spielraum flir die Darlegung unterschiedlichster
Auswirkungen vorhanden ist.

[Art. 65, Abs. 4°%]

[Kapitel I1]
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Auf die Mdglichkeit zur Einfihrung einer Vollzugsgeblhr sollte deshalb im
Rahmen dieser Regulierungsaktualisierung verzichtet werden. Die auch
heute noch grossen Vollzugsunklarheiten werden zusatzlich durch
europaweit abzustimmende Vollzugsaktivitaten unter den Behdrden noch
potenziert. Ein GebUhrenverzicht rechtfertigt sich unter anderem aber auch
mit Hinweis auf eine gegenlber den Arzneimitteln unterschiedliche
Finanzierung. Wahrend die Arzneimittel einem um 2.5% reduzierten
Mehrwertsteuersatz unterliegen, kommt bei den Medizinprodukten der volle
Satz von 7.7% zur Anwendung. Letztlich werden mit der Einfihrung einer
Vollzugsgebuhr die schweizerischen Wirtschaftsakteure im
innereuropaischen Wettbewerb zusatzlich benachteiligt, was den heute
weltweit beachtlichen Stellenwert der gesamten Branche negativ
beeinflusst.

Mit einer VollzugsgebUihr werden auch zusatzliche Administrativaufwande fur
Vollzugsbehdrden und Wirtschaftsakteure anfallen. Dadurch mussen in der
Schweiz, ergédnzend zu den in Europa datenbankmaéssig erfassten
wirtschaftlichen Hauptakteuren, auch alle Handler in einem nationalen
Informationssystem erfasst und verwaltet werden. Dies erfordert eine
aufwandige nationale Sonderlésung.

In Bezug auf die Unklarheiten bei den Vollzugsaufgaben ist insbesondere
auch zu verweisen auf ein neu einzufihrendes Informationssystem, ein
System welches mit dem europaischen Informationssystem «EUDAMED»
interagieren konnen muss. Das System «EUDAMED» befand sich bis zum
28. Mai 2018 noch in einer Planungsphase (gem. MDR Art. 34, Abs. 1). Die
Ausgestaltung eines darauf abgestimmten national einzuflihrenden
Informationssystems ~ kann  konzeptionell  aufbauen  auf  einem
hdchstmaoglichen Automatisierungsgrad beim Informationsaustausch. Es ist
somit derzeit mindestens nicht auszuschliessen, dass sich eine klnftige
Informationsarchitektur flr die betroffenen Behdrden bei Vollzugsaufgaben
auch arbeitsentlastend auswirken kann.

Wird die Folgenabschatzung der EU-Kommission fir die MDR
mitberlcksichtigt (SWD 2012, 274 final, Kapitel 6, S. 13), kann derzeit
ebenfalls nicht ausgeschlossen werden, dass sich mit der neuen Regulierung
nebst Zusatzaufwadnden auch Arbeitserleichterungen bei den nationalen
Behdrden ergeben kdnnen.
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Zeigt sich bei den behordlichen Vollzugaufgaben aufgrund zunehmender
Klarung und anhand gesammelter Erfahrungen jedoch, dass die
Zusatzaufwande (Validierung von Daten aller Informationssysteme, Vergabe
der Single Registration Number, etc.) und die européisch abzustimmenden
Marktlberwachungen (Vigilance, klinische Versuche und
Konformitatsverletzungen) grossere Anpassungen erfordern, sind u.U. die
damit verbundenen finanziellen Konsequenzen im Rahmen einer kinftigen
Gesetzesanderung erneut zu diskutieren.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)

- Grundsétzlich findet der Verband den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR
IPQ (Verordnung (EU) 2017/745).

IPQ hat keine Einwénde zu den vorgesehenen einzelnen Artikelanpassungen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

- Grundsatzlich findet der Verband den vorgelegten Anderungserlass sehr hilfreich mit Blick auf die erforderliche Aquivalenz zur MDR
IPQ (Verordnung (EU) 2017/745).
- |PQ hat keine Einwénde zu den vorgesehenen einzelnen Artikelanpassungen.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Datum
T direkt
E-Mail

SWISS

clinical

trial
organisation

Bundesrat Alain Berset

Eidgendssisches Departement des Innern
EDI

Generalsekretariat GS-EDI

Inselgasse 1

CH-3003 Bern

Bern, 12. Juni 2018
+41 31 307 10 40
info@scto.ch

Stellungnahme im Rahmen des Vernehmlassungsverfahren zu den Anderungen des Heilmit-
telgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes iiber die techni-
schen Handelshemmnisse vom 2. Marz bis 11. Juni 2018

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

In oben genannter Angelegenheit beziehen wir uns auf Ihr Schreiben vom 2. Marz 2018 und dan-
ken lhnen fur die eingerdumte Mdoglichkeit zur Stellungnahme. Die Swiss Clinical Trial Organisation
(SCTO) und das Netzwerk der Clinical Trial Units (CTU) nimmt zur unterbreiteten Vorlage in dem
beiliegenden Formular Stellung.

Die SCTO und ihr CTU-Netzwerk hat im letzten Jahr (2017) 1159 Forschungsprojekte im Geltungs-
bereich des Humanforschungsgesetzes (HFG) betreut. Dies entspricht mehr als der Halfte (55%) im
Verhaltnis zu den 2099 schlussendlich von den Ethikkommissionen bewilligten Forschungsprojekte.
Die SCTO ist damit mit inrem CTU-Netzwerk eine der bedeutendsten Stakeholder und damit Vertre-
ter der Interessen der akademischen Forschung in der Schweiz und verfolgt deshalb die Entwick-
lung der Regulierung im Humanforschungsbereich sehr genau.

Um den Forschungsplatz fir die aus 6ffentlich-privater Hand finanzierten akademischen Forschung
zu erhalten, wiinscht sich die SCTO in die bevorstehenden Rechtsetzungsprojekte als relevanter
Stakeholder miteinbezogen zu werden. Wir moéchten somit das Bundesamt fur Gesundheit (BAG)
und ihre Koordinationsstelle Forschung am Menschen (kofam) bitten, baldmoglichst den in Artikel
10, Absatz 2, Bst. b OV-HFG vorgeschriebenen regelmassigen Austausch mit Vertretungen und In-
stitutionen der Forschung herzustellen. Wir sind Uberzeugt, dass die SCTO mit ihrem CTU-Netz-
werk, basierend auf den gemachten Erfahrungen in der Forschung im Geltungsbereichs des HFG,
die Interessen der akademischen Forschenden bestmdglich, konstruktiv und gewinnbringend fir
das BAG und seine bevorstehenden Rechtsetzungsprojekte vertreten kann.

Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) « Effingerstrasse 35 « CH-3008 Bern
T +41 31 307 10 40 * info@scto.ch * www.scto.ch




SWiss

clinical

trial
organisation

Wir danken lhnen fir die Bertcksichtigung unserer Anliegen, freuen uns auf die zukinftige Zusam-
menarbeit und verbleiben mit freundlichen Griissen.

Swiss Clinical Trial Organisation Swiss Clinical Trial Organisation
Prof. Christiane Pauli-Magnus Annette Magnin
Préasidentin Geschéftsflihrerin

Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) « Effingerstrasse 35 « CH-3008 Bern
T +41 31 307 10 40 « info@scto.ch « www.scto.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swiss Clinical Trial Organisation & Clinical Trial Unit Lausanne

Abkulrzung der Firma / Organisation : SCTO & CTU Lausanne

Adresse . Effingerstrasse 35, 3008 Bern / CHUV, Mont-Paisible 14, 1011 Lausanne
Kontaktperson : Annette Magnin / Dr Laure Vallotton

Telefon : +41 31 307 10 40 / 021 314 90 59

E-Mail : a.magnin@scto.ch / laure.vallotton@chuv.ch

Datum : 07.06.2018 / 01.06.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



mailto:hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abklrzung
verwenden)

Grundsatzlich begriissen wir, dass mit dieser, sich aufgrund der Einfiihrung der neuen Verordnung (EU) 2017/745 in Europa aufdrdngenden Revision
des Heilmittel- und Humanforschungsgesetzes, die Gelegenheit wahrgenommen wird, eine Gesetzesgrundlage zu schaffen, die zukiinftige
Angleichungen der Schweizer Regelungen an Europaische Regelungen (z.B. auch Verordnung (EU) 536/2014) begiinstigen. Dies erscheint uns jedoch
nicht unproblematisch, da mit den Formulierungen und verwendeten Begrifflichkeiten, zuklinftige Regelungen antizipiert werden missen. Gerade in
diesem Zusammenhang erscheint es uns wichtig, dass Vertreterinnen und Vertreter der Forschungsteilnehmenden (z.B. Patienten) und der

SCTO Forschenden bei der Ausarbeitung der Ausflihrungsbestimmungen friihzeitig mit eingebunden werden.

Nach eingehender Analyse des Gesetzesvorschlags mdchten wir nachfolgend auf gewisse Stellen im Gesetzesentwurf hinweisen, die aus unserer
Sicht diskussionswurdig sind oder bei denen sich uns kritische Fragen hinsichtlich den noch zu erarbeitenden Ausfiihrungsbestimmungen stellen. Um
den grésstmdglichen Schutz von Forschungsteilnehmenden, ihrer Gesundheit, ihren Daten und Interessen zu garantieren und gleichzeitig eine
mdglichst effiziente und qualitativ hochstehende Forschung zu ermdglichen, ersuchen wir den Bundesrat, unsere Korrektur- und
Verbesserungsvorschlage zu berlcksichtigen.

Es ist begrissenswert, dass die Definition Klinischer Versuch neu nicht mehr auf Gesetzes- sondern neu auf Verordnungsebene definiert werden soll.

Es ware dann aber sehr wichtig bei der Ausarbeitung der Verordnung, dass wir (Clinical Trials Center, CTC und Research Biobanking Service Center,

RBSC) einbezogen werden. In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, ob dies nicht der glinstige Augenblick ist, um den Geltungsbereich des

HFGs anzupassen. Die heutige Definition flhrt zu schwierigen Abgrenzungsfragen und es fallen teilweise Forschungsprojekte, die mit humanen

Daten/Proben umgehen _nicht_ unter das HFG, obwohl die Risiken (Datenschutz etc) mit HFG Projekten vergleichbar sind. Eine solche Erweiterung

des Geltungsbereiches ware auch kompatibel mit der hier vorgeschlagenen Anpassung.

e Die Formulierungen im HMG werden ganz bewusst allgemein bzw. offen gehalten, um flexibel zu bleiben.

e Die Erlauterungen zu den vorgeschlagenen Anderungen zum HMG sind ausfiihrlich, nachvollziehbar und erscheinen grésstenteils plausibel.

e Es wird als sinnvoll angesehen, dass viele Anpassungen an die EU-MDR auf die Verordnungsebene verlagert sind (z.B. Begrifflichkeiten,
Definitionen, etc.)

e Grundsatzlich stellt sich die Frage, an welchen Stellen die EU Angleichungen der CH Gesetzgebung an das EU-Recht akzeptieren kann und wo
auf eine 1:1 Ubernahme durch die EU bestanden wird, um die Schweiz als EU-konform beurteilen zum kénnen. Gibt es dazu Orientierungshilfen
aus der EU bzw. I8sst sich dies etappenweise durch die EU produktiv riickkoppeln im Prozess der stufenweisen Revision von Gesetz und
Verordnungsrecht der Schweiz?

e Als grosste Herausforderung wird die Etablierung von einheitlichen bzw. kompatiblen Informationssystemen innerhalb der Schweiz und mit der EU
gesehen.

e Als Compliance-férdernde Massnahme sollte darauf geachtet werden, dass der entstehende Mehraufwand und die Mehrkosten fir die Angleichung
an die EU-MDR verhaltnismassig auf Bund, Bewilligungsbehdrden und Forschende verteilt werden.

CTC Zirich
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Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

SCTO

Art. 54 Abs. 2, 5
und 6 HMG

Die Anpassungen von Artikel 54 HMG haben zur Folge, dass samtliche
klinische Versuche mit Medizinprodukten vom Institut (Swissmedic) gepruft
werden miuissen. Das Gesetz lasst keine risikobasierte Zustandigkeits-
regelung zwischen dem Institut und den Ethikkommissionen mehr zu. Diese
Anderung gegeniiber dem bestehenden Recht ist bedeutsam, wurde doch
von den Forschenden insbesondere der Umstand als
forschungseffizienzsteigernd empfunden, dass klinische Studien mit
Heilmitteln der Kategorie A von lediglich einer Behdrde gepriift und bewilligt
werden mussten. Die Gesuchsvorbereitung und das Durchlaufen von zwei
parallelen Bewilligungsverfahren wird im Gegensatz dazu als aufwandiger
und aufgrund der doppelten Gebulhren auch als teurer beurteilt. Bleibt es
dabei, dass in Zukunft alle klinischen Studien mit Medizinprodukten — auch
Studien der Kategorie A —, nebst von einer Ethikkommission auch vom
Institut geprift werden missen, ersuchen wir den Bundesrat bei der
Ausarbeitung der Ausfihrungsbestimmung darauf zu achten, dass zumindest
die Mdglichkeit zur elektronischen Gesuchseinreichung so ausgestaltet wird,
dass mit einer einzigen Gesuchseinreichung pro Forschungprojekt gleichzeit
das Instititut wie auch die Ethikkommissionen bedient werden kénnen. Wir
favorisieren deshalb ganz klar eine nationale IT-Lésung fir das
Bewilligungsverfahren bei dem Institut und den Ethikkommissionen.

Weiter wird mit der neuen Regelung die Mdaglichkeit eingeflihrt, die
Prifbereiche, insbesondere wissenschafltiche und ethische Aspekte, dem
Institut zu Ubertragen. Dies flihrt zu einer Inkonsistenz im Vergleich zu den
Prufbereichen der Ubrigen Forschungsprojekte und wirde bedeuten, dass
einerseits das Institut diese Kompetenz neu haben misste und andererseits
die  Ethikkommissionen ihre  Prifprozesse aufwandig je nach
Forschungsprojekttyp anpassen musste.

CTU Lausanne

LPTh Art. 54 al.
2

La modification de l'alinéa 2 de l'article 54 de la LPTh (suppression de la
lettre b) semble indiquer que les essais cliniques de dispositifs médicaux
(DM) pourvus d'une marque de conformité et utilisés conformément au mode
d’emploi (c’est-a-dire les essais cliniques de catégorie A selon la définition
actuelle de I'OClin art. 20) devraient a 'avenir également étre soumis a
l'autorisation de Swissmedic, en plus de celle de la / des commission(s)
d’éthique. Il ne nous est pas clair si une révision de I'OClin est également
prévue en ce sens (par exemple par la suppression de l'art. 30 de I'OClin
actuelle qui prévoit une exception a 'obligation d’autorisation par Swissmedic
pour les essais cliniques de DM de catégorie A) ou si cette exception sera
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maintenue au niveau de I'ordonnance.

Nous sommes d’avis qu’une obligation de soumettre les essais cliniques de
DM de catégorie A a l'autorisation additionnelle de Swissmedic pourrait étre
percue par les investigateurs / investigateurs-promoteurs comme une entrave
a la recherche clinique, en particulier académique. Les entraves pergues
seraient principalement de deux ordres :

- D’ordre procédural : en I'état actuel, la demande d’autorisation doit
étre adressée a Swissmedic par l'intermédiaire d’'un volumineux
dossier papier, alors que la soumission a la (les) commission(s)
d’éthique se fait par voie électronique

- D'ordre financier: un émolument supplémentaire de 1000.- au
minimum (aux tarifs actuels) serait percu pour la demande
d’autorisation a Swissmedic ; des émoluments additionnels de 200.-
/h pro rata temporis pourraient, de plus, étre pergus pour chaque
soumission de modification essentielle.

A terme, et d'une maniére générale, il nous paraitrait indispensable qu’un
systéme de soumission électronique unigue soit mis en place pour toutes les
demandes d’autorisation de projets de recherche (interventionnels ou
observationnels, soumis a [lautorisation d'une commission d’éthique
uniquement ou d’une commission d'éthique et de Swissmedic et/ou de
'OFSP).

CTU Lausanne

LPTh Art. 54 al.
2

L'alinéa 2 de lart. 54 a été reformulé pour n’inclure plus que « les
médicaments autorisés et utilisés conformément aux informations
techniques ». Il nous semble que les termes « informations techniques » ne
sont pas tout a fait adéquats dans le contexte des médicaments et proposons
de conserver la formulation actuelle : « les médicaments autorisés et utilisés
conformément aux conditions d’utilisation autorisées ».

« Les essais cliniques portant sur les médicaments
autorisés et utilisés conformément aux conditions
d’utilisation autorisées sont soustraits au régime
de l'autorisation. »

CTU Lausanne

LPTh Art. 54 al.
5

Le nouvel al. 5, et en particulier la fin de cet alinéa (« ... ou charger l'institut
de vérifier les différentes exigences prévues par la [LRH] »), ouvre la
possibilité¢ d’'un changement au niveau de la répartition actuelle des réles
respectifs des commissions d’éthique et de Swissmedic (I'institut) dans la
vérification des exigences pour les essais cliniques, dans le sens d’'une
possible augmentation des responsabilités de Swissmedic, et ceci
apparemment pour tous les essais cliniques (médicaments, dispositifs
médicaux, thérapie génique, OGM, organismes pathogénes, transplants
standardisés).
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Ceci ne nous parait pas adéquat et pourrait signifier un retour a la situation
prévalant avant I'entrée en vigueur de la LRH. En effet, l'introduction d’'une
claire séparation des rbles entre commissions d’éthique (vérification des
aspects éthiques, scientifiques, juridiques) et Swissmedic (vérification des
aspects de sécurité et de qualité des produits investigués) avait amené a une
simplification objective des processus de demande d’autorisation.

CTU Lausanne

LPTh Art. 54 al.
6

Nous saluons ici que soit inscrit dans la loi que les demandes, la
correspondance et les décisions concernant un essai clinique puissent étre
transmises par voie électronique (voir notre commentaire sur I'al. 2 de ce
méme article). De notre point de vue toutefois, il serait hautement souhaitable
que la voie électronique ne soit pas une possibilité mais une obligation, et
qu’il s’agisse d’'une solution commune aux commissions d’éthique et a
Swissmedic (voire 'OFSP pour les essais cliniques de transplantation).

« Il édicte des dispositions de procédures. Il prévoit
a cet égard l'obligation de déposer les demandes,
de transmettre la correspondance et de publier les
décisions par voie électronique. »

SCTO

Art. 54b Abs. 2
Bst. c HMG

Entgegen der Darstellung in den Erlduterungen (s. 22), dass es keine
materiellen Anderungen der Aufsichtsregelungen mit der hier vorge-
schlagenen Anpassung gibt, wird in Abs. 2 Bst. ¢ eine materielle Erweiterung
des Aufsichtsspektrums fiir das Institut eingefiihrt. In Zukunft sollen damit
Melde- und Informationspflichten vorgesehen werden, wenn durch Vorfalle
wahrend der Durchfihrung eines klinischen Versuchs die Erzielung
zuverlassiger und belastbarer Daten in Frage gestellt ist. Diese neuen Melde-
und Informationspflichten erscheinen uns grundsatzlich sinnvoll. Es stellen
sich uns aber dazu eine Reihe von Fragen, die sich aufgrund der fehlenen
Erlduterungen nicht beantworten lassen. Welche Vorfélle waren Melde- bzw.
Informationspflichtig? Was waren die entsprechenden Vollzugsmassnahmen
die das Institut aufgrund der Meldungen ergreifen kann? Weiter stellt sich die
Frage, ob dieser Vollzugsbereich nicht grundsatzlich in der Kompetenz der
kantonalen Ethikkommissionen liegt und wieso eine analoge Meldepflicht
nicht auch fir die Ethikkommissionen in Art. 46 Abs. 1 Bst. ¢ eingefiihrt wird?

CTU Lausanne

LPTh Art. 54b
al. 2 let.c

Contrairement a ce qui est écrit dans le Rapport explicatif, la lettre ¢ de
l'alinéa 2 n’est pas inchangée : la mention « [...] ou empécher d’obtenir des
données fiables et robustes » est, en effet, nouvelle. De notre point de vue,
cet ajout fait sens d'un point de vue théorique. Toutefois, il serait
indispensable que des exemples ou des précisions soient apportés pour
définir au mieux de quels incidents il est fait mention. De plus, il ne nous
parait pas clair, dans la formulation actuelle, si ces déclarations d’incidents
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sont destinées a Swissmedic uniquement ou aux commissions d’éthique
également. A notre avis, les commissions d’éthique devraient recevoir ce
type de notifications puisqu’il est dans leurs attributions de vérifier les aspects
éthiques d’un essai clinique.

CTU KSSG

Art. 54b Abs. 2 | Revision der KlinV zur Konkretisierung von Art. 54b Abs.2 Bst ¢ HMG
Bst. c HMG geplant?

CTU Lausanne

LPTh Art. 54b | Cet alinéa 3 renvoie a 'art. 62¢ qui traite du « Systéme d’information sur les
al. 3 dispositifs médicaux » qui ne s’appliquerait donc qu’aux essais cliniques de
dispositifs médicaux, alors que le reste de l'art. 54b concerne, selon notre
compréhension, tous les essais cliniques de produits thérapeutiques. Il nous
semble donc que ce mélange pourrait porter a confusion.

SCTO

Art. 62a Abs. 1 | Wer ist gemeint mit den regionalen Zentren? Sind damit zum Beispiel die
Einleitungssatz, | Materiovigilance-System Zentren in den Spitalern gemeint? Evil. sollte der
Bst. a Ziff. 1und | Begriff ndher erldutert werden, da er sich weder im aktuellen HMG, dem
4 HMG Revisionsentwurf noch in den Erlduterungen finden lasst.

Humanforschungsgesetz (HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)
Grundsatzlich begrissen wir, dass mit dieser, sich aufgrund der Einflihrung der neuen Verordnung (EU) 2017/745 in Europa aufdrangenden Revision
des Heilmittel- und Humanforschungsgesetzes, die Gelegenheit wahrgenommen wird, eine Gesetzesgrundlage zu schaffen, die zuklinftige
Angleichungen der Schweizer Regelungen an Européische Regelungen (z.B. Verordnung (EU) 536/2014) begiinstigen. Dies erscheint uns jedoch nicht
unproblematisch, da mit den Formulierungen und verwendeten Begrifflichkeiten, zukinftige Regelungen antizipiert werden missen. Gerade in diesem

SCTO Zusammenhang erscheint es uns wichtig, dass die Interessensvertreterinnen und Vertreter der Forschungsteilnehmenden (z.B. Patienten) und der

Forschenden bei der Ausarbeitung der Ausfihrungsbestimmungen friihzeitig mit eingebunden werden.

Nach eingehender Analyse des Gesetzesvorschlags mdchten wir nachfolgend auf gewisse Stellen im Gesetzesentwurf hinweisen, die aus unserer
Sicht diskussionswiirdig sind oder bei denen sich uns kritische Fragen hinsichtlich den noch zu erarbeitenden Ausflihrungsbestimmungen stellen. Um
den grésstmdglichen Schutz von Forschungsteilnehmenden, ihrer Gesundheit, ihren Daten und Interessen zu garantieren und gleichzeitig eine
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moglichst effiziente und qualitativ hochstehende Forschung zu ermdglichen, ersuchen wir den Bundesrat, unsere Korrektur- und
Verbesserungsvorschlage zu bertcksichtigen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

SCTO

Art. 3 Bst. IHFG

Wir begrissen es, dass die Definition des klinischen Versuchs neu auf
Verordnungsstufe angesiedelt wird. Dies bietet, nebst der grosseren
Flexibilitat die Definitionen bei Bedarf anpassen zu koénnen, auch die
Méglichkeit, klinische Versuche grundsatzlich zu definieren und sie in
verschiedene Typen, je nach Untersuchungsgegenstand (Medizinprodukte,
Arzneimittel, Ubrige, etc.) aufzuteilen. Die zu erarbeitende grundsétzliche
Definition sollte den Unterschied zwischen einem klinischen Versuch und
einer sog. Beobachtungsstudie, eines Forschungsprojekts, bei dem Personen
nicht wie beim klinischen Versuch experimentell einer zu untersuchenden
gesundheitsbezogenen Intervention ausgesetzt werden, eindeutig machen.
Die Begriffsdefinition in Art. 2 Ziff. 45 der Verordnung (EU) 2017/745 ist
hierbei unglicklich da unprdzis und Idsst Beobachtungsstudien nicht
eindeutig von klinischen Versuchen abgrenzen. Der Gesetzgeber sollte somit
von dieser Definition Abstand nehmen, eine eigene Definition erarbeiten, die
jedoch mit derjenigen der EU-Regelung nicht im Konflikt steht. Die SCTO
bietet hierzu gerne ihre Unterstitzung bei der Entwicklung einer geeigneten
Definition mit dem Expertenwissen aus ihrem Netzwerk an.

CTU Lausanne

LRH Art. 3 let. |

Le fait de déplacer la définition de I’ « essai clinique » au niveau de
'ordonnance OCIin est a notre avis légitime. Il serait alors judicieux de porter
une réflexion approfondie sur cette définition, ou plutét sur plusieurs
définitions adaptées a chaque type d’essai clinique (médicament, dispositif
médical, autre, etc.).

CTC Zirich

Art. 3 Bst. | HFG

Sowohl im HMG als auch im HFG wird vielfach auf «klinische Versuche»
Bezug genommen. Allerdings wurde die Definition von «klinischer Versuch»
mit den Anderungen von Art. 3 Bst. | HFG aufgehoben. Somit ist nicht klar,
was mit klinischen Versuchen jeweils gemeint ist.

Wie kann der Bezug von HFG auf KlinV diesbeztiglich hergestellt werden.
Trotz Aufhebung der Definition wird der Begriff klinische Versuche weiterhin
benutzt unterbrochen von den Bezeichnungen «Forschungsprojekte» und
«registrierte Forschungsprojekte», fiir welche keine Definitionen vorliegen.

Méchte sich die Schweiz nicht an die deutschsprachigen Begriffe innerhalb
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der EU - Klinische Prifung, Prifplan, Prifer - anpassen? Dies ware in
Erwagung zu ziehen im Rahmen der Angleichung an die EU-MDR und die
noch ausstehende Angleichung an die Ende 2018 erwartete Umsetzung der
EU Verordnung Nr. 536/2014 Uber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln (EUV).

SCTO Art. 53 Abs. || Wir begrissen die Erganzung, dass Personen, die die Interessen von
HFG Patientinnen und Patienten und Studienteilnehmenden vertreten sollen, in
den kantonalen Ethikkommissionen vertreten sein missen. Sinnvollerweise
sollten diese Patientenvertreterinnen und —vertreter entsprechend ausgebil-
det sein. Die europaische Patientenakademie EUPATI zum Beispiel bietet
entsprechende Aus- und Weiterbildungen und Schulungsinstrumente flr
Patientinnen und Patienten in der Schweiz und international an.
CTU KSSG Art. 53 Abs. || Eventuell empfiehlt es sich die Patientenvertreter ndher zu definieren und
HFG vorzusehen, dass hier soweit umsetzbar, reprasentativ flir die untersuchte
Indikation, Vertreter von Patientenorganisationen einbezogen werden sollen.
SCTO Art. 56 Abs. 1 | Die Definition flir den Begriff der klinischen Prifung in der Europaischen | Variante 1 fur Abs. 1:
und 3 Bst. b | Medizinprodukteverordnung Art. 2 Ziff. 45 der Verordnung (EU) 2017/745 | 'Bewilligte Forschungsprojekte missen in einem
HFG l&sst sog. Beobachtungsstudien nicht klar abgrenzen. Beobachtungsstudien | 6ffentlichen Register erfasst werden. Der Bundesrat

fallen in der Schweiz in den Geltungsbereich der Humanforschungs-
verordnung (HFV).

Aus diesem Grund, und auch um zukinftige Entwicklungen im Bereich der
Transparenz zu gewahrleisten — abgesehen davon, dass das heutige
elektronische Gesuchseinreichungssystem bei den Ethikkommissionen
(BASEC) solche Studien bereits erfasst — sollte die Registrierungspflicht auf
Gesetzesstufe fur alle Forschungsprojekte im Geltungsbereich des HFG
eingeflhrt werden. Der Bundesrat sollte jedoch die Mdglichkeit haben, auf
Verordnungsstufe Ausnahmen davon zu bezeichnen (vgl. Variantenvorschlag
1).

Es gibt unseres Erachtens keine nachvollziehbaren Griinde, wieso gewisse in
dem elektronischen Gesuchseinreichungssystem der Ethikkommissionen
erfassten Daten zu den Forschungsprojekten nicht der Offentlichkeit
zuganglich gemacht werden sollen, so wie es heute fir klinische Studien im
Swiss National Clinical Trials Portal (SNCTP) mdglich ist. Fur die
Forschenden entstinde dabei keinen Mehraufwand, ihre Forschung wirde
jedoch fiir die Offentlichkeit sicht- und nachvollziehbarer.

umschreibt die Forschungsprojekte naher und
kann Ausnahmen von der zu veroffentlichenden
Forschungsprojekte istri t
bezeichnen; er orientiert sich dabei
anerkannten internationalen Regelungen.

an den
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Zur Zeit als das Humanforschungsgesetz ausgearbeitet wurde, bestanden,
basierend auf einschlagigen international relevanten Regelungen (USA und
EU) noch Ausnahmen fiir die Registrierungspflichten fiir bestimmte klinische
Versuche (z.B. klinische Studien der Phase 1), welche aber heute nicht mehr
gultig sind. Mittlerweile missen samtliche klinische Studien, welche unter die
jeweiligen Definitionen fallen, prospektiv registriert werden. Einzig werden die
Daten fiir gewisse klinische Studien (z.B. klinische Studien der Phase 1)
verzdgert, z.B. erst nach Abschluss der Studie, durch die Register der
Offentlichkeit zuganglich gemacht. Daher ist es nicht mehr zeitgemass und
entspricht nicht mehr anerkannten internationalen Regelungen, Ausnahmen
von der Registrierungspflicht vorzusehen. Der Bundesrat soll daher keine
Ausnahmen von der Registrierungspflicht fir klinische Versuche mehr
vorsehen kdénnen (vgl. Variantenvorschlag 2).

Alternativ liesse sich mit einem Zusatz, auf Verordnungsstufe der Zeitpunkt
der Veréffentlichung studienspezifisch regeln (vgl. Vorschlag fir Zusatz).

Die Formulierung in Absatz 3 Buchstabe b sollte angepasst werden. Gemass
der Europaischen Medizinprodukteverordnung Art. 2 Ziff. 45 der Verordnung
(EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber klinische
Prifungen mit Humanarzneimitteln werden in den EU-Portalen nicht nur ein
Bericht, sondern unterschiedliche Dokumente inkl. Berichte und auch
strukturierte und unstruktierte Daten der Offentlichkeit zuganglich gemacht.
Diese Daten, bestehend aus unterschiedlichen Dokumenten und Daten-
tabellen, lassen sich als die gesammelten Ergebnisse eines klinischen
Versuchs umschreiben. Schreibt der Bundesrat fur die Schweiz vor, dass
lediglich ein Bericht Uber die Ergebnisse registrierter Forschungsprojekte
(Ubrigens wird hier nun von Forschungsprojekten und nicht von klinischen
Versuchen gesprochen) fir die Verdffentlichung vorgesehen ist, ware das im
Widerspruch zu den einschldgigen anerkannten internationalen Regelungen.
Wirde man hingegen von Ergebnissen sprechen, lasst man es auf
Gesetzesstufe offen, wie sich diese zusammensetzen und der Bundesrat hat
die Mdoglichkeit, auf Verordnungsstufe entsprechend konkrete Vorgaben zu
den zu verdffentlichenden Ergebnisse festzuhalten.

Variante 2 fur Abs. 1:

Bewilligte klinische Versuche miissen in einem
offentlichen Register erfasst werden. Der Bundesrat
umschreibt die klinischen Versuche (evtl. Zusatz:
und den Zeitpunkt ihrer Veroffentlichung) naher

CTU Lausanne

LRH Art. 56 al. 3
let. b

A notre avis, la lettre b de l'alinéa 3 de I'art. 56 devrait étre reformulé :
- Dans « ... la publication d’un rapport sur les résultats... », le terme
« rapport » parait trop restrictif ; la formulation actuelle (« ... la
publication des résultats... ») devrait étre conservée.
- Le terme « projets de recherche » devrait étre remplacé par « essais

bezeichnen; er orientiert sich dabei an den
anerkannten internationalen Regelungen.

3Er kann:

b. vorsehen, dass ein-Bericht-tiber-die Ergebnisse
registrierter Forschungsprojekte auf einer
anerkannten  Plattform  verdffentlicht  werden
mussen.

Il peut :

b. prévoir la publication des résultats des essais
cliniques enregistrés sur une plateforme reconnue.
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cliniques » afin d’éviter toute ambiguité (I'obligation d’enregistrement
ne s’appliquant qu’aux essais cliniques)

Ce méme alinéa mentionne que les résultats doivent étre enregistrés sur une
« plateforme reconnue ». |l serait sans doute utile de préciser de quel type de
plateforme il s’agit et par qui elle doit étre validée pour étre qualifiée de
« reconnue ».

CTU KSSG Art. 56 Abs. 1| Aus Sicht der Offentlichkeit/der Patienten, ware es eventuell sinnvoll
und 3 Bst. b | festzulegen, dass im nationalen zentralen Register die Ergebnisse von
HFG Studien, die kinftig auf anerkannten anderen Plattformen verdffentlicht
werden koénnen, Uber Links oder Verweise verfigbar gemacht werden
mussen.
CTC Zrich Art. 53 Abs. 1 Mit Absatz 1 wird vermutlich auf BASEC Bezug genommen.
Bst. b HFG In diesem Absatz werden «Forschungsprojekte» genannt (vgl. Kommentar zu

Art. 3 Bst | HFG).

In Absatz 4 werden mehrfach «klinische Versuche» genannt, ist nun damit
etwas Anderes gemeint als in Absatz 1 mit «Forschungsprojekte»?

Es fehlen Definitionen bzw. ein gleichsinniger Gebrauch der Terminologie.

Ware es nicht naheliegend, wenn BASEC als elektronische System (das gut
funktioniert) um die Einreichungspflichten beim Institut (Ergdnzung der
Dokumente, die fur ein Swissmedic-Dossier verlangt werden) erweitert
wirden? Die KEK koénnte die relevanten Dokumente an das Institut
weiterleiten bzw. das Institut kdnnte diese aus BASEC herausziehen? Somit
ware nur eine Einreichung durch die Forschenden notwendig.

SCTO Art. 56a HFG Wir begriissen die explizite Gesetzesgrundlage fir den Austausch von
elektronischen Daten zwischen den kantonalen Ethikkommissionen und dem
Institut. Dies wirde die Entwicklung eines einzigen Portals fir die
Forschenden (und allenfalls die Offentlichkeit) ermdglichen, um Daten
gleichzeitig mit den Forschenden und den beiden Vollzugsbehoérden
auszutauschen. Damit wirde fur die Forschenden der administrative
Aufwand bei den Bewilligungs- und Meldeverfahren merklich verringert.

Auch wenn der Anlass dieser Revision primar die Angleichung der Schweizer
Regelungen an die Europaische Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
ist, wirden wir es begrissen, wenn in Abs. 4 Bst. b nicht exklusive von
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klinischen Versuchen mit Medizinprodukten die Rede ware, sondern von
klinischen Versuchen mit Heilmitteln im allgemeinen. Spatestens bei der
nachsten Revision (Angleichung des HFG an die Verordnung (EU) Nr.
536/2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln) wird sich ein
einziges, zentrales elektronisches System fir das Bewilligungs- und
Meldeverfahren aufdrangen. Die Entwicklung, der Unterhalt und die
Verwendung eines fir die Kklinischen Versuche mit Medizinprodukten
exklusiven IT-Systems, ware sowohl fur das Institut wie auch fir die
Forschenden kostspielig und aufwandig. Wir wirden es daher begrussen,
wenn der Bundesrat die sich hier bietende Mdoglichkeit nutzt, eine
Gesetzesgrundlage fir ein solches nationales elektronisches System zu
schaffen.

Ferner wirden wir es begrissen, dass bei der Ausarbeitung der
Verordnungen darauf geachtet wird, dass die Gesuchsunterlagen, welche in
der EU zuklinftig mit den neuen Regulierungen ((EU) 2017/745 und (EU)
536/2014) zu verwenden sind, auch in der Schweiz verwendet werden
kénnen und von den kantonalen Ethikkommissionen wie auch dem Institut
akzeptiert wirden.

CTU Lausanne | LRH Art. 56a al. | Nous saluons ici I'inscription dans la LRH d’un systéme électronique commun
1et4 aux cantons pour la gestion des projets de recherche soumis aux
commissions d’éthique (actuellement BASEC) et de la possibilité d'un
échange dinformations entre ce systéme et les systémes électroniques
gérés par Swissmedic. Toutefois, nous sommes d’avis que [l'obligation
d'utilisation d’'un systéme électronique ne devrait pas se restreindre aux
essais cliniqgues de dispositifs médicaux (comme le prévoit la lettre b de
l'alinéa 4 de cet article 56a) mais devrait s’étendre a tous les essais cliniques
soumis a autorisation de l'institut. A fortiori, il serait hautement souhaitable
qu’il n’y ait qu'un seul et unique portail électronique de soumission et
déclaration pour tous les projets de recherche, a destination de toutes les
autorités en charge des autorisations (commissions d’éthique, Swissmedic,
OFSP).

CTU Lausanne | LRH Art. 56a al. | La comparaison des données citées a l'alinéa 2 ne devrait-elle pas
4 let. a également étre autorisée avec le systéme d’informations de 'OFSP (dans le
cadre des essais cliniques de transplantation) ?

CTU Lausanne | LRH Art. 56a al. | Les termes utilisés dans cet alinéa devraient dans la mesure du possible étre
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4let. c

harmonisés avec ceux utilisés dans la LPTh, s’ils sont jugés équivalents :

LRH Art. 56a al. 4 let. ¢

LPTh Art. 62c al. 3 (notamment)

« protection des données des
participants »

« protection de la personnalité »

« respect du secret professionnel »

« protection [...] du secret
professionnel »

« respect [...] du secret des

affaires »

« protection [...] du secret
commercial »

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Von: Tschirky Swissnoso <erich.tschirky@swissnoso.ch>

Gesendet: Donnerstag, 14. Juni 2018 09:17

An: _BAG-HMR

Cc: _BAG-GEVER

Betreff: Vernehmlassung Anderung Heilmittelgesetz

Anlagen: 180611 Swissnoso Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d.doc
Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung

Kennzeichnungsstatus: Erledigt

Sehr geehrte Damen und Herren

In der Anlage ibermittle ich Ihnen die Stellungnahme von Swissnoso im Rahmen der Vernehmlassung zur Anderung
des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des Bundesgesetzes Uber die technischen
Handelshemmnisse

Freundliche Grisse | Best regards,

Erich Tschirky

SWISSNOSG

Erich Tschirky, Fursprecher | MBA
Swissnoso Generalsekretdr | General Secretary

Sulgeneckstrasse 35
CH-3007 Bern, Switzerland
Mobile +41 79 74170 41
Erich.Tschirky@swissnoso.ch
WWW.SWissnoso.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swissnoso - Nationales Zentrum fur Infektionspravention

Abkulrzung der Firma / Organisation  : Swissnoso

Adresse . Generalsekretariat, Sulgeneckstrasse 35, 3007 Bern
Kontaktperson . Erich Tschirky, Generalsekretar

Telefon c+4179741 70 41

E-Mail : erich.tschirky@swissnoso.ch

Datum 211, Juni 2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Swissnoso

45

Die Neuregelung wird grundsatzlich begrisst. Bei Abs 7 ist in den zu
bearbeitenden Ausfihrungsbestimmungen festzuhalten, dass bei der
Aufbereitung und Wiederverwendung von Einmalprodukten ein klarer
Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit der damit verbundenen Verfahren
erbracht werden muss (inkl Kontrollmechanismen).

Swissnoso

54 Abs. 2

Die Streichung von lit. b und damit der bisherigen Ausnahme von der
Bewilligungspflicht fir Forschungsprojekte mit konformen Medizinprodukten,
die innerhalb der in der Konformitatsbewertung vorgesehenen
Zweckbestimmung angewendet werden, kann die Durchfihrung von
klinischen Studien erschwereen, da grossere administrative Hlrden den
Bewilligungsprozess langwierig und teuer werden lassen.

Swissnoso

54 Abs. 3

Mit der Kompetenzerteilung an den Bundesrat, Anderungen von klinischen
Versuchen einer Bewilligungspflicht zu unterstellen, kann die Durchflhrung
von klinischen Studien erschwert werden. In der Konkretisierung dieser
Bestimmung sind die Ausflihrungsbestimmungen so abzufassen, dass von
dieser Kompetenz nur Gebrauch gemacht wird, wenn dies zum Schutz der
Studienteilnehmenden noétig ist und sich eine damit verbundene Verzdgerung
oder Verunmoglichung des Erkenntnisgewinns fir die Allgemeinheit
rechtfertigen lasst.
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(HFG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Von: von Kanel Thomas <Thomas.vonKaenel@hopitalvs.ch>
Gesendet: Freitag, 15. Juni 2018 13:35

An: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Cc: FOKSTUEN Siv; Beatrice Gldel; Naomi Porret

Betreff: Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung)
Anlagen: Auswertungsformular_Vernehmlassung Mep_d SGMG.doc

Sehr geehrte Damen und Herren,

Im Anhang finden Sie die Stellungnahme der Schweizerischen Gesellschaft fir Medizinische Genetik zur
Vernehmlassung HMG (neue Medizinprodukte-Regulierung). Ich ware lhnen dankbar, wenn Sie den Erhalt dieser
Stellungnahme kurz bestéatigen konnten.

Bei Fragen usw. stehen wir gerne zur Verfugung.

Freundliche Grisse,
Thomas von Kanel

Thomas von Kanel, PhD
FAMH-Ko-Prasident der SGMG
Abteilungsleiter Medizinische Genetik
FAMH Medizinische Genetik

Spital Wallis (HVS) — Zentralinstitut der Spitaler (ZIS)
Av. Grand-Champsec 86, 1950 Sion

Tel. 027 603 48 50 | Fax 027 603 48 57
thomas.vonkaenel@hopitalvs.ch | www.hopitalvs.ch

De : alessandro.pellegrini@bag.admin.ch <alessandro.pellegrini@bag.admin.ch>
Envoyé : mardi 8 mai 2018 15:38

A : von Kinel Thomas <Thomas.vonKaenel@hopitalvs.ch>

Cc : Pia.Schwaller@bag.admin.ch; Daniel.Albrecht@bag.admin.ch

Objet : AW: Vernehmlassung HMG

Sehr geehrter Herr von Kanel,

wir danken firr Ihre Nachricht, welche mir als zustéandigen Projektleiter weitergeleitet wurde.

Leider besteht wegen den sehr knappen Zeitverhaltnissen dieser Gesetzesrevision und wegen den Abhangigkeiten
zu den Revisionsarbeiten der Medizinproduktverordnung (MepV) kaum Spielraum in der Terminabfolge der
Rechtsetzungsarbeiten. Wir kénnen Ihnen daher eine maximale Fristverlangerung von einer Woche gewahren. Wir
bitten um Verstandnis, dass wir Ihnen nur bedingt entgegen kommen kdnnen. Sehr gerne erwarten wir eine
allfallige Stellungnahme bis am 18. Juni 2018.

Freundliche Grisse,

Alessandro Pellegrini, EMBA (FH)
Wissenschaftlicher Mitarbeiter / Projektleiter

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Direktionsbereich 6ffentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin



Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003 Bern
Tel. +41 58 480 41 30

Fax +41 58 462 62 33
alessandro.pellegrini@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Von: von Kanel Thomas <Thomas.vonKaenel@hopitalvs.ch>
Gesendet: Dienstag, 8. Mai 2018 14:04

An: Albrecht Daniel BAG <Daniel.Albrecht@bag.admin.ch>
Cc: FOKSTUEN Siv <Siv.Fokstuen@hcuge.ch>

Betreff: Vernehmlassung HMG

Sehr geehrter Herr Albrecht,

Im Namen der Schweizerischen Gesellschaft flir Medizinische Genetik (SGMG) danke ich lhnen fir die Einladung zur
Vernehmlassung des revidierten HMG. In Ihrem Schreiben erwahnen Sie als Deadline fir allfallige Stellungnahmen
den 11. Juni. Nun méchte ich fragen, ob diese Frist um 1-2 Wochen verlangert werden kénnte, da der SGMG-
Vorstand erst am 14. Juni wieder tagt?

Mit freundlichen Grissen,
Thomas von Kanel

Thomas von Kanel, PhD
FAMH-Ko-Prasident SGMG
Abteilungsleiter Medizinische Genetik
FAMH Medizinische Genetik

Spital Wallis (HVS) — Zentralinstitut der Spitaler (ZIS)
Av. Grand-Champsec 86, 1950 Sion

Tel. 027 603 48 50 | Fax 027 603 48 57
thomas.vonkaenel@hopitalvs.ch | www.hopitalvs.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerische Gesellschaft fir Medizinische Genetik

Abkulrzung der Firma / Organisation  : SGMG

Adresse . Institut fir Medizinische Molekulargenetik, Wagistr. 12, 8952 Schlieren
Kontaktperson : Beatrice Gudel

Telefon : 044 556 33 51

E-Mail . guedel@medmolgen.uzh.ch

Datum :15.6.2018

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

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 11. Juni 2018 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
e Wir begrissen grundsatzlich Massnahmen, welche die Qualitat von IVD erhdhen bzw. sicherstellen.
e Fidruns ist es essentiell, dass Labors weiterhin die Moglichkeit haben, IVD hausintern zu entwickeln. U.a. werden in den genetischen Labors
viele verschiedene seltene Erkrankungen untersucht, welche spezifische, hausintern entwickelte Tests bendtigen.
e Die neue Verordnung darf nicht dazu flhren, dass die Anwendung von Eigenentwicklungen eingeschrankt wird. Die Qualitat von
SGMG Eigenentwicklungen ist durch die regelméssige Kontrolle durch die Priforgane (BAG bzw. SAS) sowie durch die externen Ringversuche

gewabhrleistet.
o Falls die neuen Regeln zu héheren Preisen bei kommerziellen Kits flhren, muss dies bei der Gestaltung der Labortarife berlicksichtigt werden.
e Falls die neuen Regeln dazu flhren, dass Produkte vom Markt verschwinden (z.B. weil sich eine CE-IVD-Zulassung flr den Hersteller nicht
lohnt), muss dies bei der Gestaltung der Labortarife ebenfalls bertcksichtigt werden.
Die SGMG méchte bei der Umsetzung des revidierten HMG auf Verordnungsstufe involviert bzw. konsultiert werden.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SGMG 45 Abs 6 Gesunadheitseinrichtungen konnte erweitert werden auf Er kann Erleichterungen flr Medizinprodukte
Gesundheitseinrichtungen und medizinische Laboratorien (Zitat: Er kann vorsehen, die ausschliesslich in
Erleichterungen flr Medizinprodukte vorsehen, die ausschliesslich in Gesundheitseinrichtungen und medizinischen
Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet werden.) Laboratorien hergestellt und verwendet werden.
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