Auszug aus dem Protokoll
des Regierungsrates des Kantons Ziirich

Sitzung vom 30. Mai 2018

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

Das Eidgenossische Departement des Innern (EDI) hat am 2. Mérz 2018
Anderungen des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulie-
rung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen Handelshemmnisse
in Vernehmlassung gegeben.

Zu den Medizinprodukten gehoren beispielsweise diagnostische Ge-
riite (z. B. Computertomographen), In-vitro-Diagnostika, kiinstliche Herz-
klappen, Stents, Hiiftprothesen, Heftpflaster, Injektionskaniilen, Kriicken,
Brillen oder Kontaktlinsen. Der européische Binnenmarkt umfasst heute
rund 500000 verschiedene Medizinprodukte. Die Schweiz hat zu diesem
Markt gestiitzt auf das Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft und der Europidischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige
Anerkennung von Konformititsbewertungen vom 21. Juni 1999 (SR 0.946.
526.81; Mutual Recognition Agreement [MR A], Teil der Bilateralen I
direkten Zugang.

Medizinprodukte werden in der Européischen Union (EU) und in der
Schweiz im Unterschied zu Arzneimitteln nicht durch eine staatliche Be-
horde zugelassen, sondern durchlaufen ein Konformititsbewertungsver-
fahren. Die Herstellerin oder der Hersteller fiihrt das Konformitétsbe-
wertungsverfahren fiir ihre bzw. seine Produkte vor dem Marktzutritt in
eigener Verantwortung durch. Bei Produkten mit hoheren Risiken muss
diese Bewertung durch eine anerkannte Konformitiatsbewertungsstelle
iiberpriift werden. Ergibt das Konformitédtsbewertungsverfahren, dass
das fragliche Produkt die Anforderungen erfiillt, kann es mit dem CE-
Zeichen gekennzeichnet werden. Das Schweizerische Heilmittelinstitut
Swissmedic iiberwacht in Verkehr gebrachte Medizinprodukte mittels
Stichproben, Inspektionen und aufgrund von Meldungen aus dem Markt
und arbeitet eng mit den europidischen Partnerbehdrden zusammen.

Bis anhin ist die Regulierung der Medizinprodukte in der Schweiz
gleichwertig wie jene in der EU. Das MR A bindet die Schweiz in die euro-
péische Marktiiberwachung ein. Schweizer Medizinprodukteherstelle-
rinnen und -hersteller und Konformitiatsbewertungsstellen erhalten so
einen vergleichbaren Zugang zum européischen Binnenmarkt wie jene
aus der EU- und Schweizer Herstellerinnen und Hersteller konnen ihre
Produkte in der Schweiz und in der EU ohne Anpassung der Produkt-
spezifikationen auf den Markt bringen.
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In der Schweiz ergibt sich die Regulierung der Medizinprodukte aus
dem Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) und der Medizinpro-
dukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV; SR 812.213). Darin sind
unter anderem die Anforderungen an Medizinprodukte, an die Konfor-
mititsbewertungsstellen und die Konformitétsbewertungsverfahren sowie
die Vorgaben zum Inverkehrbringen (Vertrieb und Abgabe), zur Anwen-
dung, zur Instandhaltung, zur Ein- und Ausfuhr, zur Marktiiberwachung
und zur Werbung fiir Medizinprodukte geregelt. Die Vorgaben fiir die
klinischen Versuche mit Medizinprodukten ergeben sich aus dem HMG
und dem Bundesgesetz vom 30. September 2011 iiber die Forschung am
Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG; SR 810:30).

In der EU regelten bis anhin drei Richtlinien die Medizinprodukte:
Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medi-
zinische Gerite (Active Implantable Medical Devices, AIMD), Richt-
linie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (Me-
dical Device Directive, MDD) und Richtlinie 98/79/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnos-
tika (In vitro Diagnostic Medical Devices Directive, IVD). Der EU-Rat
und das EU-Parlament haben 2017 zwei neue Verordnungen verabschie-
det, welche die bisherigen Richtlinien ablésen. Es handelt sich einerseits
um die Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richt-
linie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABL. L 117,S. 1; Medical Device Regulation, MDR)
und anderseits um die Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission (ABI. L 117, S. 176; In-Vitro Diagnostic Medical De-
vices Regulation, IVDR). Die beiden Verordnungen traten im Mai 2017
in Kraft, wobei die vollumfidngliche Anwendung erst nach Ablauf von
Ubergangsfristen von bis zu drei Jahren bzw. bis zu fiinf Jahren vorge-
schrieben ist. Die neuen Verordnungen verschirfen die Regulierungsan-
forderungen fiir alle involvierten Akteurinnen und Akteure erheblich.
Unter anderem werden die Kriterien fiir die Bewilligung und Uberwa-
chung von klinischen Versuchen und Leistungsiiberpriifungen strenger
ausgestaltet. Alle Produkte miissen mit einer Unique-Device-Identifica-
tion-Nummer (UDI-Nummer) bezeichnet werden, um eine liickenlose
Riickverfolgbarkeit sicherzustellen. Verschiedene Angaben sind in der
Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte EUDAMED zu hinter-
legen, die zum Teil Patientinnen und Patienten und der Offentlichkeit
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in verstdndlicher Form zugénglich gemacht werden. Die Anforderungen
und Verantwortlichkeiten der zustdndigen Behorden und der Konformi-
tatsbewertungsstellen werden klarer geregelt und verschérft.

Durch Angleichung des Schweizer Medizinprodukterechts an die bei-
den neuen EU-Verordnungen sollen in der Schweiz die Sicherheit und
Qualitit der Medizinprodukte verbessert werden. Die Aufrechterhaltung
der im MR A verbrieften Gleichwertigkeit der Rechtsgrundlagen in der
Schweiz und der EU ist aber auch wesentlich, um technische Handels-
hemmnisse zwischen der Schweiz und der EU zu vermeiden und die Ver-
sorgung ebenso wie die Patientensicherheit in der Schweiz weiterhin
gewdhrleisten zu konnen. Mit der Angleichung der gesetzlichen Grund-
lagen fiir Medizinprodukte an die neuen Bestimmungen der EU kann die
Schweiz weiterhin als gleichberechtigter Partner am europidischen Bin-
nenmarkt fiir Medizinprodukte teilnehmen. Sie sichert sich damit die
Moglichkeit, im Verbund mit den zustdndigen Behorden der Mitglied-
staaten der EU eine effektive und effiziente Marktiiberwachung von Me-
dizinprodukten weiterzufithren und von den angestrebten Verbesserun-
gen der Patientensicherheit sowie der neuen Transparenz der Informatio-
nen iiber Medizinprodukte zu profitieren. Die Revision des Schweizer
Medizinprodukterechts orientiert sich daher umfassend an den neuen
Verordnungen der EU.

Das Bundesgesetz vom 6. Oktober 1995 iiber die technischen Handels-
hemmnisse (THG; SR 946.51), das zusammen mit dem HMG revidiert
werden soll, bezweckt, technische Handelshemmnisse zu vermeiden, ab-
zubauen oder zu beseitigen. Die Entwicklung der technischen Rechtsvor-
schriften in der Schweiz und der EU macht die Anpassung bestimmter
Elemente des THG notwendig. Dabei sollen einige der vorgeschlagenen
Anderungen des HMG als generalisierte Regelungen fiir die anderen Pro-
duktbereiche des MR A gelten, da in allen Produktbereichen dieselben
Umsetzungsschwierigkeiten auftreten konnen.

Die neue Regulierung der Medizinprodukte hat erhebliche finan-
zielle Auswirkungen auf den Bund. Der durch Swissmedic berechnete
Vollzugsaufwand (Kosten fiir das Informationssystem Medizinprodukte
inbegriffen) belduft sich auf rund 13,2 Mio. Franken. 1,7 Mio. Franken
konnen durch Gebiihren gedeckt werden, die restlichen 11,5 Mio. Fran-
ken sollen befristet bis Ende 2027 durch einen gegeniiber heute entspre-
chend zu erhohenden Bundesbeitrag finanziert werden. Ab 2028 soll
Swissmedic bei den Wirtschaftsakteuren eine Aufsichtsabgabe erheben
konnen. Die Kantone sind im Vollzug betroffen (Kontrolle des Detail-
handels und der Abgabestellen, Anpassung im Bewilligungsverfahren
durch die kantonalen Ethikkommissionen). Im Einzelnen sind die Aus-
wirkungen auf die Kantone allerdings noch nicht bekannt.
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Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass im Hinblick auf die
Gewihrleistung der Versorgungssicherheit und des Gesundheitsschut-
zes und zur Verhinderung technischer Handelshemmnisse zwischen der
Schweiz und der EU der Nachvollzug des EU-Rechts bzw. die Revision
von HMG, HFG und THG grundsétzlich zu begriissen ist. Dennoch ge-
ben einige der geplanten Anderungen Anlass zu Bemerkungen. Diesbe-
ziiglich ist auf das beiliegende Auswertungsformular zur Vernehmlassung
HMG, HFG und THG des EDI mit allgemeinen Hinweisen und Bemer-
kungen zu einzelnen Bestimmungen zu verweisen.

Auf Antrag der Gesundheitsdirektion

beschliesst der Regierungsrat:

L. Schreiben an das FEidgenossische Departement des Innern, 3003 Bern
(auch per E-Mail als PDF- und Word-Version an hmr@bag.admin.ch
und gever@bag.admin.ch):

Mit Schreiben vom 2. Mirz 2018 haben Sie das Vernehmlassungsver-
fahren zur Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Re-
gulierung) und des Bundesgesetzes iiber die technischen Handelshemm-
nisse eroffnet. Wir danken IThnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme
und &dussern uns wie folgt:

Grundsétzlich begriissen wir die geplante Revision des Heilmittelge-
setzes (HMG), des Humanforschungsgesetzes (HFG) und des Bundes-
gesetzes liber die technischen Handelshemmnisse (THG) in Zusammen-
hang 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 Versorgungssicherheit zu gewéhrleisten, negative Auswirkungen
auf die Uberwachung der Produkte und damit auf den Gesundheitsschutz
zu verhindern und technische Handelshemmnisse zwischen der Schweiz
und der EU zu vermeiden. Einige der geplanten Anderungen geben den-
noch Anlass zu Bemerkungen. Diesbeziiglich ist auf das beiliegende Aus-
wertungsformular zur Vernehmlassung HMG, HFG und THG des EDI
mit allgemeinen Hinweisen und Bemerkungen zu einzelnen Bestimmun-
gen zu verweisen.



—_ 5 p—
I1. Mitteilung an die Geschéftsleitung des Kantonsrates, die Mitglieder

des Regierungsrates und die Gesundheitsdirektion.

Vor dem Regierungsrat
Die Staatsschreiberin:

Kathrin Arioli



