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1 Zusammenfassung

Die Inverkehrbringung und die Marktiiberwachung von In-vitro-Diagnostika (IvD) ist in der Schweiz in An-
lehnung an EU-Vorschriften geregelt. Aufgrund der fehlenden Aktualisierung des Mutual Recognition Ag-
reements (MRA) mit der EU gilt die Schweiz im Bereich der IvD als Drittstaat. Dies hat im Import und Export
negative Auswirkungen auf Behérden, Marktteilnehmende und Anwender. Der Bundesrat hat daher Auf-
fangmassnahmen verabschiedet und in der IvD Verordnung umgesetzt (in Kraft seit dem 26. Mai 2022), um
diese negativen Auswirkungen im Import zu mildern. Die Auffangmassnahme in Art. 87 der Verordnung
uber In-vitro-Diagnostika (IvDV) wurde als Ubergangsbestimmung zeitlich befristet. Sie gewahrt im Bereich
der professionellen Anwendung der IvD (keine Eigenanwendungen) die Kennzeichnung des Schweizer Be-
vollmé&chtigten (kurz CH-REP genannt) auf einem dem Produkt beigelegten Dokument an Stelle einer direk-
ten Kennzeichnung am Produkt selbst. Mit Blick auf den Bundesratsbeschluss vom 4. Mai 2022 hat das
BAG der bolz+partner consulting ag in Zusammenarbeit mit der Universitat Bern den Auftrag erteilt, zu pri-
fen, ob sich die Ubergangsbestimmung zur Kennzeichnung des Bevollméchtigten in der Praxis bewéahrt und
ob weitergehende Massnahmen notwendig sind.

Die Beurteilung der Frage erfolgte anhand ihrer Auswirkungen auf die Vigilanz, die Marktiberwachung und
die Versorgungssicherheit. Okonomische Auswirkungen wurden insofern beriicksichtigt, als sie in direkter

Verbindung mit dem vereinfachten Labelling im Allgemeinen und mit der Versorgungssicherheit im Beson-
deren stehen. Zudem wurden anhand all dieser Faktoren die indirekten Auswirkungen auf die Patientensi-

cherheit berlcksichtigt.

Zu den Auswirkungen sind keine Daten vorhanden. Auf der Basis von 15 Interviews bei Anwendern (Apo-
theken, niedergelassenen Arzten und Laboren mit Swissmedic-Bewilligung), bei Handlern, Importeuren,
Herstellern, Verbénden, CH-REP und Behdrden einerseits und anhand einer Online-Befragung bei Labora-
torien (professionelle Anwender) sowie bei Importeuren und Handlern andererseits wurden insgesamt 18
Fragen untersucht und beantwortet. Die Interviews sind nicht reprasentativ und wurden inhaltlich ausgewer-
tet und bewertet. Die Online-Umfrage fusst auf einem knapp aussagekréaftigen Sample.

Die Analyse hat gezeigt, dass das vereinfachte Labelling weit verbreitet ist und auch in Zukunft géngige
Praxis sein wird, wenn die Erleichterung bestehen bleibt. Eine genaue Angabe des Umfangs der Nutzung
der Erleichterung ist nicht mdglich. Naheliegend ist geméass den Analysen, dass weit mehr als die Halfte
der IvD-Produkte mit vereinfachter Kennzeichnung im Umlauf sind.

Weiter hat die Analyse ergeben, dass die Importeure/Handler den CH-REP kennen; sie bewirtschaften des-
sen Angaben systematisch und sie sind in der Lage, dessen Angaben bei Meldungen direkt oder zumindest
auf Nachfrage hin weiterzuleiten. Die Wahl der Art des Labellings hat keinen relevanten Einfluss auf inre
Bewirtschaftung der Angaben. Dies im Gegensatz zu den Anwendern (Labore), deren Meldungen meist
keine Angaben zum CH-REP beinhalten. Ihnen ist die Bereitstellung dieser Angaben nicht vorgeschrieben
und oft fehlt das Verstandnis der tbergeordneten Anforderungen und Prozesse der Vigilanz und Marktiber-
wachung. Meldungen ohne Angabe des CH-REP kénnen nach Aussagen von Swissmedic zu Mehraufwand
und Verzégerungen aufseiten Swissmedic fihren, was fur die Gesundheit von Betroffenen Folgen haben
kann. Dies kann insbesondere bei der Marktiiberwachung mit der fehlenden Angabe auf dem Produkt zu-
sammenhangen. Swissmedic kann in solchen Féllen die Angaben zum CH-REP zeitnah beim gemeldeten
Importeur/Handler erfragen. Swissmedic erwartet jedoch, bei Verdachtsmeldungen und Meldungen von
schwerwiegenden Vorkommnissen die Verbindung von Produkt und CH-REP direkt erkennen zu kénnen.
Die Akteure erwarten hingegen, dass Swissmedic diese Verbindung selbst herstellen kann.

Die Analyse hat Uberdies gezeigt, dass das vereinfachte Labelling gemass Aussagen der Industrie den
Vertrieb von IvD in der Schweiz substanziell erleichtert. Wirde das vereinfachte Labelling aufgehoben und
Produkte vom Markt genommen, so ware die Beschaffung von Ersatzprodukten (inklusive Eigenherstellung
in Laboren) grosstenteils moglich, aber mit Aufwand und héheren Kosten verbunden. Eine annédhernde Ein-
schatzung der Kostenunterschiede ist nicht maglich.

Auf Grundlage der Analysen kann gefolgert werden, dass das weit verbreitete vereinfachte Labelling unter
Umsténden eine Herausforderung fir Swissmedic insbesondere in der Marktiberwachung darstellen kann.
Das direkte Labelling ist jedoch komplexer und teurer im Vergleich zum vereinfachten Labelling, folglich
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ware bei einer Umstellung auf das direkte Labelling mit relevanten Mehrkosten zu rechnen. Kleinere Her-
steller oder Hersteller von Nischenprodukten sind davon starker betroffen. Bei einer Aufhebung der Auf-
fangmassnahme ware ein Riickzug von IvD-Produkten, insbesondere bei Nischenprodukten wahrschein-
lich, Neueintritte wiirden erschwert, entsprechend wére die Versorgungssicherheit negativ betroffen. Als
Folge kdnnte die Laborarbeit in der EU stattfinden (Selbstzahler) oder die Verwendung nicht-konformer
Produkte in der Schweiz zunehmen.

Schliesslich kann gefolgert werden, dass die Patientensicherheit nicht direkt von der vereinfachten Kenn-
zeichnung bzw. von deren méglicher Aufhebung betroffen ist. Indirekt aber wiirde eine Aufthebung der ver-
einfachten Kennzeichnung Uber die betroffene Versorgungssicherheit die Patientensicherheit wahrschein-
lich beeintrachtigen. Dies ist abzuwagen gegeniiber der nach Aussagen von Swissmedic die Patientensi-
cherheit mdglicherweise positiv betreffenden Vereinfachung in der Vigilanz und Marktiiberwachung, insbe-
sondere bei allerdings selten auftretenden schweren Vorkommnissen.

Angesichts der zwar nicht sicheren, aber aufgrund der Analysen plausiblen negativen Effekte bei einer Auf-
hebung der befristeten Auffangmassnahme auf die Kosten sowie auf die Versorgungs- und indirekt die Pa-
tientensicherheit ist zu empfehlen, die Auffangmassnahme zu verstetigen. Mit der Einfiihrung der Swiss-
damed-Datenbank und einer Verbindung des CH-REP mit dem IvD-Produkt (noch abzuklaren, ob bis auf
Losebene) sollte eine einfache und effiziente Identifikation des CH-REP fir Vigilanz- und Marktiberwa-
chungszwecke moglich sein, auch wenn das Labelling des CH-REP auf einem separaten Dokument erfolgt.
Entsprechend ist zu empfehlen, die Angabe zum CH-REP in der Swissdamed aufzunehmen bzw. bewirt-
schaften zu lassen.
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2  EinfUhrung

Der vorliegende Bericht gibt Auskunft dartiber, ob sich die bisherige in Art. 87 der Verordnung tber In-vitro-
Diagnostika IvDV definierte Vereinfachung zur Kennzeichnung des Schweizer Bevollméachtigten (nachfol-
gend «CH-REP») in der Praxis bewéhrt und somit weiterhin beibehalten werden soll oder ob weiterge-
hende Massnahmen bezuglich dieser Bestimmung notwendig sind.

Die Inverkehrbringung und die Marktiiberwachung von In-vitro-Diagnostika ist in der Schweiz in Anlehnung
an EU-Vorschriften in der IvDV?! geregelt. Aufgrund der fehlenden Aktualisierung des Mutual Recognition
Agreements (MRA) mit der EU gilt die Schweiz im Bereich der In-vitro Diagnostika (IvD) seit dem 26. Mai
2022 als Drittstaat. Die nun héheren regulatorischen Hirden haben sowohl im Im- als auch Export negative
Auswirkungen auf Behdrden, Marktteilnehmende und Anwender. Der Bundesrat hat daher an seiner Sit-
zung vom 4. Mai 2022 fiir In-vitro Diagnostika Auffangmassnahmen verabschiedet, um diese negativen
Auswirkungen zu mildern. Diese sind, zusammen mit der IvDV, seit dem 26. Mai 2022 in Kraft. Die Mass-
nahmen sollten sowohl die Versorgung der Schweiz mit In-Vitro Diagnostika sicherstellen als auch eine
adaquate Vigilanz/Marktiiberwachung ermdglichen.

Eine der Auffangmassnahmen im Bereich der IvD wurde in Art. 87 IvDV zeitlich befristet umgesetzt.
Dieser Artikel ermoglicht es, bei gewissen IVDs die Angaben zum Schweizer Bevollméachtigten auf einem
dem Produkt beigelegten Dokument anzubringen, an Stelle einer direkten Kennzeichnung auf/am Produkt.
Die Kennzeichnung des Bevollméchtigten wird fortan als «Labelling» bezeichnet, die Ubergangsbestim-
mung in Art. 87 als «vereinfachtes Labelling». Die Ubergangsbestimmung gilt bis zum 31. Mérz 2025.

Das vereinfachte Labelling beschrankt sich auf solche IvDs, welche nicht zur Eigenanwendung bestimmt
sind. Die Auffangmassnahme gilt also nur fur lvD-Produkte des Professional Use Bereichs (Labore, Apo-
theken, Arztpraxen etc.). Etwa 90% der vertriebenen IvD-Produkte sind fir diesen Bereich vorgesehen, der
restliche geringere Anteil fir die Eigenanwendung (z.B. Schwangerschaftstests oder Blutzuckermessung
fur Diabetiker). Produkte, die fiir die Eigenanwendung bestimmt sind, profitieren nicht von den Erleichterun-
gen in Art. 87 IvDV und der Schweizer Bevollméchtigte muss auf dem Produkt kenntlich gemacht werden.

Um die Fragestellung zu beantworten, ob das vereinfachte Labelling sich in der Praxis bewéahrt und somit
beibehalten werden soll oder ob weitergehende Massnahmen beziiglich dieser Bestimmung notwendig
sind, untersucht dieser Bericht die Auswirkungen dieser Auffangmassnahme bzw. ihre Veranderung auf die
Vigilanz, die Marktiiberwachung und die Versorgungssicherheit. Okonomische Auswirkungen wur-
den in der Analyse in dem Mass beriicksichtigt, insoweit sie in direkter Verbindung mit Art. 87 IvDV im All-
gemeinen und mit der Versorgungssicherheit im Besonderen stehen. Auswirkungen auf die Patientensi-
cherheit wurden indirekt berlcksichtigt.

Im Folgenden werden in Ziffer 3.1 die drei Kriterien und deren Verbindung zu der in Art. 87 IvDV vorgese-
henen Ubergangsbestimmung (dem vereinfachten Labelling) diskutiert.

1 Verordnung uber In-vitro-Diagnostika (IvDV) vom 4.5.2022 (Stand: 26.5.2022), SR 812.219.
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3 Methodik

3.1 Analysefelder

3.1.1 Vigilanz

Unter Vigilanz wird ein System zur Uberwachung von Risiken bei der Anwendung von Medizinprodukten,
inkl. IVDs verstanden. Als ein Element beinhaltet das System die Meldung schwerwiegender Vorkomm-
nisse durch die Wirtschaftsakteure und Anwender (Art. 59 Abs. 1 IvDV). Bei ausléndischen Herstellern wird
nach Art. 44 IvDV ein Schweizer Bevollmachtigter (im Folgenden: CH-REP) verlangt, der die Pflichten des
Herstellers in Bezug auf diese Meldungen ubernehmen muss. Der CH-REP gilt in allen regulatorischen Be-
langen als erster Ansprechpartner fir Swissmedic. Der CH-REP spielt insb. eine wichtige Rolle, wenn es
um die Einleitung von Korrekturmassnahmen im Schweizer Markt geht. Dartber hinaus Ubernimmt der CH-
REP auch Uber die Vigilanz hinausgehende regulatorische Pflichten an Stelle des Herstellers, z.B. Berichts-
, Melde-, und Registrierungspflichten.

Die Meldepflichten fir schwerwiegende Vorkommnisse im Rahmen der Vigilanz betreffen nicht nur die Her-
steller und den CH-REP. Auch Fachpersonen, welche bei der Anwendung von Produkten ein schwerwie-
gendes Vorkommnis feststellen, mussen dieses sowohl ihrem Lieferanten als auch Swissmedic (nicht aber
dem CH-REP) melden (Art. 59 Abs. 4 IvDV). Es kommt somit zu einer doppelten Meldung eines schwerwie-
genden Vorkommnisses an Swissmedic — einmal direkt durch den Anwender und einmal indirekt durch den
Hersteller oder den CH-REP.2 Durch das System der Vigilanz erhalt Swissmedic wertvolle sicherheitsrele-
vante Rickmeldungen aus dem Markt, die es ihr erlauben, allfallig notwendige Korrekturmassnahmen ein-
zuleiten, um die Patientensicherheit zu gewahrleisten. Die Importeure/Handler schliesslich sind verpflichtet
mutmassliche Vorkommnisse dem Hersteller, CH-Rep und Importeur zu melden. Ausserdem haben sie die
zustandige Behorde zu informieren, wenn von einem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht (siehe
die Verweise der IvDV auf die Regelungen EU-IVDR, sowie Grafik im Anhang, Ziff. 6.1).

Das System der Vigilanz ist als dysfunktional einzustufen, wenn die Meldungen nicht wie vorgesehen funk-
tionieren, d.h. insbesondere, wenn schwerwiegende Vorkommnisse nicht rechtzeitig oder korrekt gemeldet
werden kénnen und so Korrekturmassnahmen im Markt nicht oder zu spat eingeleitet werden. Es wurde
daher analysiert, ob das vereinfachte Labelling auf dem Produkt beigelegten Dokument zu verzégerten, in-
korrekten oder fehlenden Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen fihrt.

Konkrete Fragestellungen, welche in diesem Kontext beantwortet wurden, umfassen:

1. Bei wie vielen Produkten erfolgt die Angabe des CH-REP zum aktuellen Zeitpunkt auf einem dem Pro-
dukt beigelegten Dokument und nicht dem Produkt selbst (Schatzung Anteile)?

2. Welche praktischen Auswirkungen hinsichtlich der Identifikation und Meldung an den CH-REP erge-
ben sich durch das vereinfachte Labelling? Welche Implikationen hat das vereinfachte Labelling auf
den Meldeprozess?

3. Welche Vorkehrungen werden getroffen, damit der CH-REP immer bekannt ist?

4. Kommt es aufgrund der Erleichterung bei Vorkommnissen zu Verzégerungen im Meldeprozess, wer-
den Meldungen an den falschen Adressaten oder werden Meldungen gar nicht mehr gemacht?

5. Schatzen die relevanten involvierten Akteure, dass der Meldeprozess durch das Anbringen der Anga-
ben zum CH-REP auf dem Produkt selbst (anstelle eines dem Produkt beigelegten Dokuments) ver-
bessert werden wirde?

3.1.2 Marktiberwachung

Die Marktiiberwachung (Kapitel 8 IvDV) wird von Swissmedic und den Kantonen vollzogen (Art. 66 Abs. 2
IvDV). Sie umfasst Kontrollen der Produkte am Markt (z.B. im Rahmen von Inspektionen von Marktakteu-
ren) und die Durchsetzung der notwendigen Korrekturmassnahmen zur Wiederherstellung des rechtmassi-
gen Zustandes resp. der Konformitat von Medizinprodukten (z. B. durch die Anordnung der Anpassung von

2 Fur eine grafische Darstellung der Meldewege vgl. Ziff. 6.1.

M bolz+partner 7


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_66
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_66

BAG Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

Gebrauchsanweisungen, bis hin zum Verbot oder Ruckruf von nicht konformen Produkten). Dabei stellt
Swissmedic u.a. auf Verdachtsmeldungen der Anwender, Handler, Importeure, Hersteller und CH-REP
ab.2 Bei auslandischen Herstellern ist der CH-REP die aus regulatorischer Sicht wichtigste Kontakt- und
Auskunftsperson fir Swissmedic, da er fur die formellen und sicherheitsrelevanten Belange im Zusammen-
hang mit dem Produkt zusténdig ist. Zudem haftet der CH-REP gesamtschuldnerisch mit dem Hersteller im
Ausland.

Die Marktiiberwachung durch Swissmedic und die kantonale Aufsichtsstellen gilt insbesondere dann als
beeintrachtigt, wenn die Behérden den CH-REP nicht oder zu spat identifizieren kénnen.

Konkrete Fragestellungen, welche in diesem Kontext beantwortet wurden, umfassen:

1. Inwelchem Ausmass wird die Identifikation des CH-REP durch das vereinfachte Labelling im Falle ei-
nes mangelhaften Produkts beeintrachtigt?

2. Schatzen die relevanten involvierten Akteure, dass die Marktiberwachung durch das Labelling beein-
trachtigt ist?

3. Kann der Anwender zu jedem Zeitpunkt den CH-REP jedes Produkts identifizieren? Wie oft kommt es
in der Praxis zu Verzdgerungen, weil der CH-REP nicht bekannt ist?

3.1.3 Versorgungssicherheit

Das vereinfachte Labelling bedeutet eine Senkung der nicht-tarifarischen Hirden, die durch die fehlende
Aktualisierung des MRA entstanden sind und zu einem Ausschluss der Schweiz aus dem CE-Markt fur Me-
dizinprodukte und 1VDs gefiihrt hat. Die befristete Regelung zum Labelling erlaubt es den Herstellern, die
fur den EU-Markt konformen Produkte vereinfacht in der Schweiz auf den Markt zu bringen.

Die Versorgungssicherheit gilt dann als beeintrachtigt, wenn sich Hersteller aufgrund des Wegfalls des ver-
einfachten Labellings aus dem Markt zuriickziehen oder mit einem verminderten Sortiment oder erst gar
nicht in den Markt eintreten.

Konkrete Fragestellungen, welche in diesem Kontext beantwortet wurden, umfassen:

1. Ergibt sich aus dem vereinfachten Labelling fir IvDs eine substanzielle Vereinfachung fur auslandi-
sche Hersteller, ihnre Produkte auf dem Schweizer Markt zu vertreiben?

2. Spezifisch fur auslandische Hersteller: Wirden sich die Hersteller aus dem Schweizer Markt zurlck-
ziehen, wenn die Mdéglichkeit des Labellings nicht mehr bestehen wiirde?

3.  Wie kennzeichnen auslandische Hersteller zum heutigen Stand den CH-REP ihrer vertriebenen Pro-
dukte?

4. Fir wann ist eine Anderung des Labellings durch die Hersteller geplant, falls noch nicht bereits erfolgt?
Wie viel Zeit wird fiir die Anderung des Labellings benétigt?

5. Schéatzen die Hersteller, Importeure und Anwender, dass sich die Versorgungssicherheit durch eine
Aufhebung des Labellings verschlechtern wiirde?

3.1.4 Okonomische Auswirkungen

Die Betrachtung der 6konomischen Auswirkungen erlaubt insbesondere Aussagen lber die optimale Res-
sourcenallokation auf Ebene der Hersteller und des gesamten Gesundheitssystems. Bei Kosten, die durch
erhohte biurokratische Auflagen erfolgen, gilt es genau zwischen Nutzen und Kosten abzuwagen. Auf
Ebene des Herstellers konnen héhere Kosten dazu fiihren, dass sich die Hersteller vom Markt zuriickzie-
hen und dadurch die Versorgungssicherheit beeintrachtigt wird. Ebenfalls kbnnte es sein, dass Hersteller
die erhdhten Kosten des nicht mehr vereinfachten Labellings an die Kunden, also an die Patienten, die
Krankenkassen und den Steuerzahler weitergeben.

In diesem Analyseteil war festzustellen, ob es aufgrund einer Veranderung der Prozesskomplexitét nun zu
einer Verédnderung der realen Kosten kommt. Hierbei waren grundsatzlich zwei Sichtweisen zu unterschei-
den: Ob sich die Daten einerseits auf die Sicht der Anwender und Importeure/Handler beziehen (Komplexi-
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tat des Meldeprozesses steigt durch vereinfachtes Labelling mit Handhabung eines zusatzlichen Doku-
ments, dadurch potenzieller Kostenanstieg) oder andererseits auf die Sicht der Hersteller (Komplexitat des
Labellings des CH-REP sinkt durch vereinfachtes Labelling, dadurch potenzielle Kostensenkung).

Konkrete Fragestellungen, welche in diesem Kontext beantwortet wurden, umfassen:

1. Fuhrt die Vereinfachung des Labellings zu héherer/niedrigerer Komplexitat und demnach zu héhe-
ren/niedrigeren Kosten auf lhrer Seite?

2. Spezifisch fur Hersteller: Wirden sich die Hersteller aus dem Schweizer Markt zurtickziehen, wenn die
Méoglichkeit des vereinfachten Labellings nicht mehr bestehen wirde?

3. Wie hoch schétzen die Hersteller und Importeure/Handler diese Mehrkosten/diese Einsparungen ein?

3.1.5 Patientensicherheit

Die unter Art. 87 IvDV gewahrte Vereinfachung des Labellings kénnte die Patientensicherheit indirekt be-

eintrachtigen. Als Patientensicherheit wird die bestmégliche Vermeidung von negativen Effekten aus man-
gelhaften Produkten auf die Patienten verstanden. Es wurde daher untersucht, ob durch das vereinfachte

Labelling neue oder hohere Risiken entstehen, insb. im Rahmen schwerwiegender Vorkommnisse.

Die Vereinfachung des Labellings kann die Patientensicherheit nur indirekt betreffen und ist daher nicht di-
rekt messbar. Daher wird in diesem Bericht mit einem Konstrukt gearbeitet, welches sich aus den Aspekten
Beeintrachtigung der Vigilanz, Beeintrachtigung der Markttiberwachung und Beeintrachtigung der Versor-
gungssicherheit ableitet.

3.1.6 Uberblick

Abbildung 1 gibt einen Uberblick tiber die Gesamtzusammenhénge der Thematik und der Analysefelder in
diesem Bericht.

-~ Okon. Auswirkungen .

Kommtes aufgrund einer
Veranderung der Prozess-
komplexitat zu einer Veranderung
N der realen Kosten? S

Marktiiberwachung:

Insb. beeintrachtigt, wenn die Behor-
den bei der Ergreifung von Mass-
nahmen den Bevollméachtigten auf-

grund der fehlenden oder verspateten

Identifikation nicht oder nur verspatet

Vigilanz

Beeintrachtigt, wenn (insbes.
schwerwiegende) Vorkommnisse
durch Hersteller und Anwender nicht
rechtzeitig oder korrekt gemeldet
werden kénnen.

Versorgungssicherheit

Beeintrachtigt, wenn Hersteller auf-

grund der Aufhebung des erleichter-

ten Labellingsihre Produkte vom
Markt ziehen.

Patientensicherheit:

Nicht direkt messbar. Konstrukt zw. Vigilanz,
Marktliberwachung und Versorgungssicherheit.
Patientensicherheitist gefahrdet, wenn die
Vigilanz, Marktiberwachung oder die
Versorgungssicherheit beeintrachtigt sind.

Abbildung 1: Ubersicht Analysefelder
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3.2 Datenerhebung

3.2.1 Allgemeines
Datenbasis

Die Datengrundlage zur Beantwortung der Fragestellungen wurde durch ein dreistufiges Vorgehen ge-
schaffen. In der ersten Phase wurden explorative Interviews durchgefuhrt, um anschliessend Marktakteu-
ren, Leistungserbringer sowie Expertinnen und Experten gezielt qualitativ zu befragen. Zusatzlich wurden
Daten durch zwei Online-Umfragen bei Importeuren und Handlern sowie bei Laboren mit einer Swissmedic-
Betriebsbewilligung durchgefiihrt. Die Interviews wurden im Zeitraum von Marz bis Juni 2023 und die On-
lineumfragen im Zeitraum von Juni bis Juli 2023 durchgeftihrt.

Pflicht zur Benennung eines CH-REP und Ubergangsfristen

Grundsatzlich missen auslandische Hersteller von IVDs von einem Schweizer Bevollméachtigten zur markt-
konformen Inverkehrbringung vertreten werden. Dabei gelten laut Art. 86 IvDV verschiedene Ubergangs-
fristen in Abhangigkeit der Risikoklasse:

. Klasse D: bis 31. Dezember 2022
. Klasse C und B: bis 31. Marz 2023; und
. Klasse A: bis 31. Juli 2023.

Aufgrund der Ubergangsfristen kénnte es zu einem Bias kommen, da zum Zeitpunkt der Befragungen und
der Onlineumfragen einige Hersteller noch keinen CH-REP benennen mussten oder gerade in der Uber-
gangsphase waren und ggf. nicht alle Effekte des vereinfachten Labellings beobachtbar waren. Spezifisch
waren wahrend des Untersuchungszeitraums die Ubergangsfristen der Klassen B bis D bereits voriiber, so
dass davon ausgegangen werden kann, dass sich die Befragten (Interviews und Online-Umfrage) mit der
Sachlage beschéftigt und realitdtsbezogen und nicht nur theoretisch geantwortet haben. Bei der niedrigsten
Risikoklasse, der Klasse A, kam es zu Uberschneidungen der Beobachtungs- und der Ubergangsfristen. Es
kann jedoch davon ausgegangen werden, dass sich diese Hersteller schon fiir die bevorstehende Frist vor-
bereiteten.

Nischenprodukte

In den Befragungen mussten die Auswirkungen des vereinfachten Labellings auf die Verfligbarkeit von IVD
etwas differenziert werden. Dazu wurde der Begriff «Nischenprodukt» verwendet. Er signalisiert, dass es,
Uber alle Anbieter gesehen, 1IVDs mit h6heren und/oder stabilen Verkaufszahlen gibt und solche, deren
Verkaufszahlen geringer oder starker schwankend bzw. unsicher ausfallen. In Letzteren wird der Bedarf
meist nur von wenigen, teilweise nur einem Hersteller bedient und bei einem Rickzug eines oder mehrerer
Hersteller wird der Bedarf nicht mehr gedeckt oder der Preis steigt aufgrund des fehlenden Wettbewerbs.
Solche Produkte werden als «Nischenprodukte» bezeichnet. Dies beinhaltet keine Aussage Uber die Be-
deutung der Produkte fur die Gesundheitsversorgung, sie kdnnen fur die 6ffentliche Gesundheit sehr be-
deutsam sein.

3.2.2 Die Akteure

Die in den Analysefeldern genannten Fragen (vgl. Ziff. 3.1) wurden je nach Passung den folgenden Markt-
akteuren, Swissmedic und dem BAG (im Folgenden die Akteure) gestellt (vgl. unten Ziff. 6.2 Ubersicht Fra-
gen und Erhebungsmethode).

Anwender

Unter Anwendern werden Fachpersonen verstanden, die IvD-Produkte im professionellen Bereich (Profes-
sional Use) anwenden. Hierbei handelt es sich um IVDs, die grundséatzlich nicht fir die Eigenanwendung

durch Patienten gedacht sind und vor allem in (Spital-)Laboren, Apotheken oder Praxen niedergelassener
Arzte eingesetzt werden. Gemass Erkenntnissen der ersten explorativen Interviews sind IvDs, die nicht zur
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Eigenanwendung abgegeben werden, in Apotheken und Drogerien ein marginaler Bereich. Die meisten in
diesen Institutionen abgegeben IVDs sind fir die Eigenanwendung bestimmt. Aus den explorativen Inter-
views konnte zudem die Erkenntnis gewonnen werden, dass das Thema fur Haus- und Facharzte/-innen im
niedergelassenen Bereich wenig Relevanz hat. Auf die Befragung in Apotheken und Arztpraxen wurde da-
her verzichtet. In der Kategorie Anwender wurden folglich in der vorliegenden Untersuchung ausschliess-
lich professionelle Anwender von IvDs in Laboren befragt.

Handler/Importeure

Als Handler gilt geméss Art. 4 Abs. 1 lit. h IvDV jede naturliche oder juristische Person in der Lieferkette,
die ein (IvD-)Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Schweizer Markt bereitstellt, mit Aus-
nahme des Herstellers oder des Importeurs. Als Importeur wird gemass Art. 4 Abs. 1 lit. g IvDV jede in der
Schweiz niedergelassene natirliche oder juristische Person bezeichnet, die ein (IvD-)Produkt aus dem
Ausland auf dem Schweizer Markt in Verkehr bringt.

Es kann davon ausgegangen werden, dass es eine grosse Uberschneidung bei Handlern und Importeuren
gibt, also Handler auch die Importfunktion und deren Pflichten Gbernehmen. Dies hat sich auch in der On-
line-Umfrage bestatigt. Im Weiteren werden die Handler und Importeure gemeinsam als Gruppe betrachtet.
Auf den Begriff des Lieferanten als Akteur wurde verzichtet, auch wenn er in Art 59 Abs. 4 lvDV vorkommt,
dieser kann ein Handler oder ein Importeur sein.

Hersteller

Als Hersteller gilt geméss Art. 4 Abs. 1 lit. e IvDV jede naturliche oder juristische Person, die ein (lvD-)Pro-
dukt herstellt oder neu aufbereitet oder entwickeln, herstellen oder neu aufbereiten l&sst und dieses (IlvD-)
Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet. Dabei bleiben die in Art. 16
Abs. 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/7469 (EU-IVDR) aufgefuhrten Prazisierungen und Ausnahmen
vorbehalten.

Schweizer Bevollméachtigter

Ein Schweizer Bevollméchtigter ist jede in der Schweiz niedergelassene natirliche oder juristische Person,
die von einem im Ausland ansassigen Hersteller schriftlich beauftragt wird, in seinem Namen bestimmte
Aufgaben in Erfillung von sich aus dieser Verordnung ergebenden Pflichten des Herstellers wahrzuneh-
men (Art. 4 Abs. 1 lit. f IvDV). Der Schweizer Bevollméchtigte haftet gesamtschuldnerisch mit dem Herstel-
ler und ist erster Ansprechpartner zu regulatorischen Fragestellungen von Swissmedic, da er fir die formel-
len und sicherheitsrelevanten Belange im Zusammenhang mit dem Produkt zustéandig ist.

Vollzugsbehdérden

Als Vollzugsbehorde ist auf Bundesebene das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) zustandig.
Bei den Kantonen erfolgt die Marktiberwachung durch die Kantonsapotheker respektive die regionalen
Heilmittelinspektorate. Die Kantonsapothekervereinigung wurde angefragt, eine fundierte Einschatzung ih-
rerseits Uber die mdglichen Auswirkungen der Auffangmassnahme war allerdings nicht méglich.

3.2.3 Interviews

Ein wichtiger Bestandteil der Datenerhebung waren Einzelinterviews mit Schlisselpersonen bzw. mit Be-
troffenen. Insbesondere deren Beurteilung der Regulierungssituation und ihrer Folgen standen bei diesen
Gesprachen im Mittelpunkt. Zur Vorbereitung wurden gruppenspezifische Interviewleitfaden entwickelt
(vgl. Anhang Ziff. 6.3.1), welche den Ablauf und konkrete Fragestellungen vorgaben. Die Gesprache wur-
den, wenn mdglich, digital aufgezeichnet und in einem zusammenfassenden Protokoll festgehalten. Die
Auswertung erfolgte mittels einer systematischen Inhaltsanalyse entlang der Studienfragen.

Die Einzelinterviews wurden in unterschiedlichen Phasen der Studie und zu unterschiedlichen Zwecken
eingesetzt. Sechs ausgewahlte Personen wurden vor der Finalisierung des Analysekonzepts ausfuhrlicher
und mit offenem Leitfaden befragt. Diese Interviews hatten einen explorativen Charakter und dienten einer-
seits der Identifikation der relevanten Themen, Fakten und zuséatzlicher Fragen fir die danach gefiihrten
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Einzelinterviews (sog. Kerninterviews) sowie andererseits der Vorbereitung der Online-Umfrage. Im Weite-
ren wurden diese explorativen Interviews zur Entwicklung von Thesen, die Kerninterviews zur Validierung
von allfalligen Schlussfolgerungen genutzt.

Insgesamt wurden 17 Interviews gefiihrt. Die Interviews wurden anonym gefuihrt. Es wurde gegentiber der
Auftraggeberin zwar bekannt gemacht, mit wem gesprochen wurde. Weder gegeniiber der Auftraggeberin
noch im Bericht wird jedoch bekannt gegeben, welche Inhalte von welchem Interviewpartner stammen.
Dies starkte die Bereitschaft zu offenen und realitditsbezogenen Antworten.

Die einzelnen Interviews sind weder reprasentativ noch objektiv, sie geben aber einzelne Perspektiven wie-
der. Die Ergebnisse aus den Interviews und den Onlineumfragen ergeben ein belastbares Gesamtbild.

3.2.4 Online-Umfrage
Allgemein

Durch die Onlinebefragungen konnten die Ergebnisse aus den Interviews durch eine reprasentative Anzahl
Befragter ergénzt und validiert werden. Konkret wurden den Anwendern 40 und den Importeuren/Handlern
37 spezifische Fragen mittels Qualtrics, einem onlinebasierten, leistungsfahigen Umfrageinstrument, ge-
stellt.

Befragte

Aufgrund der Erkenntnisse aus den Analysefeldern und den ersten explorativen Interviews sowie nach
Ricksprache mit der Arbeits-2 und der Begleitgruppe* wurden als primére Zielgruppe fir die Befragung im
Rahmen der Online-Umfrage insbesondere die Importeure/Handler sowie die Laboratorien mit Swissmedic-
Betriebsbewilligung als geeignet angesehen (fiir die zu beantwortenden Fragen vgl. oben, Ziff. 3.1).

1. Importeure/Handler

Die Kontaktdaten der Importeure und Handler wurden der online publizierten Liste der Schweizerischen
Registrierungsnummern fur Wirtschaftsakteure (CHRN-Liste) enthommen. Es wurden alle 1682 zum Zeit-
punkt der Umfrage als Importeure und Handler registrierten Personen angeschrieben (Vollerhebung, keine
Stichprobe), die mit Medizinprodukten oder IVDs handeln. Insgesamt haben 352 Teilnehmende die ver-
sandte Einladungsemail oder einen der zwei Reminder gelesen und die Umfrage gedffnet. Viele der Perso-
nen, die die Umfrage gedffnet haben, haben diese entweder gleich bei der Erfassung ihrer statistischen Da-
ten oder nach den ersten spezifischen Fragen zu den IvD-Produkten wieder abgebrochen. Es kann davon
ausgegangen werden, dass diese keine IVDs, sondern nur Medizinprodukte vertreiben und daher abgebro-
chen haben. Auch wurden einige der Angeschriebenen, welche die Umfrage ausgefillt haben, von der
Analyse ausgeschlossen, da sie nicht von der IVD-spezifischen Regulierung betroffen waren (z.B. Optiker).
In der bereinigten Datenbank verblieben 22 Importeure (davon 2, die gleichzeitig als Handler fungieren)
und 29 Handler (davon ist 1, der auch Hersteller ist sowie 9, die gleichzeitig Importfunktion haben). Bei der
Angabe der Téatigkeit waren Mehrfachnennungen mdglich und es bestétigte sich die Vermutung, dass Uber-
lagerungen von Handel und Import haufig sind. Total haben 31 Importeure/Héandler die Umfrage beantwor-
tet. Zwei nicht als Importeur oder Handler tatige Labore gaben an, ohne zwischengeschalteten Importeur
IvD-Produkte aus dem Ausland zu importieren und damit auch andere Labore oder Anwender zu beliefern.
Ihnen wurden die an die Importeure gerichteten Fragen ebenfalls gestellt.

2. Laboratorien mit Swissmedic-Betriebsbewilligung

Gemass Swissmedic (Stand: 01.12.2022) gibt es in der Schweiz 122 Laborbetriebe mit einer Swissmedic-
Betriebsbewilligung (unter Einbezug von Ketten und Dachorganisationen). Da deren Emailadressen nicht
erhoben werden konnten, wurde in der Begleitgruppe entschieden, stattdessen die Mitglieder des FAMH?

% Die Arbeitsgruppe setzte sich unter der Leitung der Auftraggeberin aus verschiedenen Vertretern des BAG, SECO und Swissmedic
zusammen.

4 Fur die Einsitznahme in die Begleitgruppe wurden verschiedene Verbande angeschrieben. Interesse zeigten schliesslich der FAMH,
SVDI und Swiss Medtech, weshalb sich die Begleitgruppe aus Vertretern dieser Verbdnde zusammensetzte.

5 Verband der medizinischen Laboratorien der Schweiz. Er vertritt nach eigenen Angaben die Auftragslaboratorien, die im Auftrag von
Arzten und Spitalern Gber 1500 verschiedene Analysen aus Blut, Urin, Stuhl oder anderen Patientenproben durchfiihren.
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zur Teilnahme an der Umfrage einzuladen. Insgesamt wurden 395 Mitglieder angeschrieben. 49 haben die
Umfrage beantwortet (12% der angeschriebenen Mitglieder des FAMH; resp. 40% der Laborbetriebe mit
einer Swissmedic-Betriebsbewilligung). Von diesen 49 nehmen 3 zudem eine Import- und Handlerfunktion
sowie eines zuséatzlich eine Handlerfunktion wahr. In der Auswertung wurden diese vier als Labore behan-
delt, ausgerichtet an ihrem Hauptzweck.

3.2.5 Auswertung

Die mittels der Interviews erhobenen Daten wurden primar deskriptiv ausgewertet. Die Auswertung erfolgte
anhand einer thematischen, qualitativen Textanalyse, welche unabhangig von zwei Mitarbeitenden des
Projektteams durchgefiihrt wurde. Die finale Auswertung erfolgte anschliessend unter gemeinsamer Dis-
kussion. Die thematische Textanalyse diente der Verkiirzung und Verallgemeinerung von Gesagtem sowie
der Identifizierung von Mustern, welche theoretische Schlussfolgerungen erlauben. Dabei dienten vor allem
die Kerninterviews mit den verschiedenen Zielgruppen der kontextbezogenen und argumentativen Ausar-
beitung zentraler Erkenntnisse.

Auch die Daten der Online-Umfrage wurden vorrangig mit deskriptiven statistischen Methoden ausgewer-
tet. Die Robustheit und Validitat der durch die Umfrage erhobenen Ergebnisse muss immer im Licht der An-
zahl an Teilnehmenden betrachtet werden (in der Regel n > 30, zum Teil bei gewissen Gruppierungen da-
runter).

Der Verbund von Einzelinterviews und Online-Umfrage lieferte im Zuge einer Mixed-Methods Auswertung
Erkenntnisse, welche die Beantwortung der Forschungsfrage in die Breite (Onlineumfragen) sowie in die
Tiefe (Einzelinterviews) zuliess. In einem letzten Schritt wurden daher die Ergebnisse der beiden Daten-
analysen zusammengefihrt, zentrale Erkenntnisse abgeglichen und Interviewaussagen zur Unterstiitzung
und Erklarung der quantitativ erkennbaren Muster der Online-Umfrage genutzt.
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4 Resultate

Anmerkung: Die detaillierten Resultate der Interviews und der Online-Umfrage sind im Anhang unter den
Ziffern 6.3 und 6.4 ersichtlich. Nachfolgend wird eine mit Daten und Grafiken angereicherte Zusammenfas-
sung der Resultate sowohl der Interviews als auch der Online-Umfrage und ihre Interpretation aufgefihrt.

4.1 Vigilanz

4.1.1 Verbreitung des vereinfachten Labellings

Frage: Bei wie vielen Produkten erfolgt die Angabe des CH-REP zum aktuellen Zeitpunkt auf einem dem
Produkt beigelegten Dokument und nicht auf dem Produkt selbst (Schatzung Anteile)?»

Sowohl die Anwender wie auch die Importeure/Handler kénnen zum grossen Teil keine Einschatzung ab-
geben, wie viele ihrer vom Ausland importierten Produkte ein vereinfachtes Labelling aufweist. In der On-
line-Umfrage beantworten 63% der Anwender (31/49) und 36% der Importeure/Handler (12/33) die Frage
mit «ich weiss nicht». Diese Erkenntnis deckt sich mit den Aussagen in den Interviews, wobei es den inter-
viewten Anwendern kaum bis gar nicht moglich war, eine Antwort zu geben.

24% der Anwender (12/49) geben in der Online-Umfrage an, dass maximal 10% der Produkte direkt gela-
belled werden. Weitere 3 (6%) nennen einen Anteil von 20-40%. Total 3/49 (6%) nennen einen Wert von
75% oder mehr, von diesen geht 1 (2%) davon aus, dass bereits sdmtliche Produkte direkt gelabelled wer-
den.

33% der an der Online-Umfrage teilnehmenden Importeure/Handler (11/33) schétzt, dass maximal 15%
der Produkte direkt auf dem Produkt mit dem CH-REP gekennzeichnet werden (direktes Labelling). 21%
(7/33) taxiert diesen Anteil auf 70% und mehr.

Die interviewten Schweizer Tochterfirmen der auslandischen Hersteller geben an, dass sie fur sdmtliche
Produkte, die sie importieren — seien dies eigene oder auch fremde — mit den auslandischen Herstellern
Vertrage als CH-REP abgeschlossen haben, d.h. die Tochterfirmen Ubernehmen die Funktion des CH-REP
selbst. Bei allen werde das vereinfachte Labelling auf dem Lieferschein umgesetzt, da sie davon ausgin-
gen, dass dieser das Produkt grundsatzlich bis zum Endanwender begleite. Keiner der Befragten plant die
Umstellung auf das direkte Labelling, auch nicht bei der Kategorie A (Iangere Ubergangsfrist).

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

¢ Die Wahrnehmung der Option fir ein vereinfachtes Labelling ist weit verbreitet.

e Eine genaue Angabe Uber den Umfang der Inanspruchnahme der Vereinfachung kann nicht gemacht
werden.

4.1.2 Praktische Auswirkungen

Fragen: Welche praktischen Auswirkungen hinsichtlich der Identifikation und Meldung an den CH-REP er-
geben sich durch das vereinfachte Labelling? Welche Implikationen hat das vereinfachte Labelling auf den
Meldeweg?

Die Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses durch den Anwender umfasst in der Regel keine
Angaben zum CH-REP (vgl. Abbildung 2). Trotz keiner gesetzlichen Verpflichtung geben 42% (19/45) der
Anwender in der Online-Umfrage an, die Angabe zum CH-REP standardméssig im Rahmen ihrer Melde-
pflicht immer gleich mit der Meldung weiterzuleiten. Weitere 18% der Teilnehmenden (8/45) liefern die An-
gabe auf Nachfrage von Swissmedic, respektive, wenn die Angabe direkt auf dem Produkt angebracht ist
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(11%, 5/45). 13% (6/45) der Labore, die in der Online-Umfrage die Frage beantworten, ob sie der Swissme-
dic die Angaben zum CH-REP bei der Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses liefern, geben un-
ter «Sonstiges» an, dass sie noch nie ein schwerwiegendes Vorkommnis gehabt haben.

Liefern Sie Swissmedic die Information des CH-REP bei der
Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses?
(Anwender)

Qi B
= Ja, wir leiten diese Information immer

5% gleich mit der Meldung weiter.

Ja, allerdings nur, wenn die Information
des schweizerischen Bevollmachtigten
(CH-REP) direkt auf dem Produkt
angebracht ist

Ja, aber nur auf Nachfrage von
Swissmedic.

10
22%

! -
2%

= Nein, wir sind nicht in der Lage, diese
Information weiterzuleiten.

Sonstige
18%

5
1%

Ich weiss nicht.

Abbildung 2: Angabe CH-REP bei Vigilanzmeldung durch Anwender

Gemass den Aussagen in den Interviews ist fur die Anwender die Kenntnis des CH-REP irrelevant und
63% (29/46) geben entsprechend in einer anderen Frage der Online-Umfrage an, nicht zu wissen, ob ein
CH-REP fur die Produkte, die in ihrem Labor verwendet werden, bezeichnet wurde.

Importeure/Handler missen der zustandigen Behoérde (hier Swissmedic) eine schwerwiegende Gefahr
melden.® Schwerwiegende Vorkommnisse im engeren Sinne missen sie an Hersteller und CH-REP mel-
den. Fir die Untersuchung ist relevant, ob die Angaben zum CH-REP zu Swissmedic gelangen. Da aus
den Interviews hervorging, dass bei den Wirtschaftsakteuren eine grosse Unsicherheit besteht, welche Er-
eignisse generell meldepflichtig sind oder gar als schwerwiegendes Vorkommnis gelten, wurde in der On-
line-Umfrage vereinfacht nach der Meldung schwerwiegender Vorkommnisse an Swissmedic gefragt, auch
wenn diese in der Praxis Giber den Hersteller an Swissmedic gelangen durften (s. Ausfihrungen zu Swiss-
medic).

Die Mehrheit der Importeure/Handler (70%, 21/30) gibt in der Umfrage an, dass Sie die Angaben zum CH-
REP zusammen mit der Meldung schwerwiegender Vorkommnisse an Swissmedic weiterleitet (vgl. Abbil-
dung 3). Die meisten anderen liefern die Angabe dazu auf Anfrage (23%, 7/30). Ein Teilnehmer gibt an,
dass er die Angabe weiterleitet, falls dies im Formular vorgesehen ist. Wenn es sich bei dieser Angabe um
eine Pflichtinformation handeln wiirde, lage somit der Anteil der Importeure/Handler, die diese Information
weiterleiten wirde, bei 97%. Ein Teilnehmer (3%) gibt an, bisher keine Vorkommnisse gehabt zu haben.

6 Gemass Art. 13 IVDR sind Importeure resp. geméass Art. 14 IVDR Handler verpflichtet, die zustéandige Behorde zu informieren, wenn
sie u.a. der Auffassung sind oder Grund zur Annahme haben, dass von einem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht.
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Anzahl %

Liefern Sie Swissmedic die Information des CH-REP bei der
Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses?
(Importeure/Handler)

Q14 -Y
= Ja, wir leiten diese Information immer gleich
mit der Meldung weiter.

Ja, aber nur auf Nachfrage von Swissmedic.

Sonstige

Abbildung 3: Angabe CH-REP bei Vigilanzmeldung durch Importeure/Handler

Fur die CH-REP selbst ist die praktische Auswirkung des vereinfachten Labellings gering: Sie geben in den
Interviews an, dass fur die Meldepflicht des Herstellers die Art des Labellings irrelevant sei. Lediglich ein
CH-REP befirchtet, dass die Angaben beim vereinfachten Labelling verloren gehen konnte.

Swissmedic gibt an, seit Jahren fast sdmtliche Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen von den
Herstellern zu erhalten (und nicht von den Anwendern oder Importeuren/Handlern). So stammten gemass
Aussagen der Swissmedic im Zeitraum 2019-2021 nur 10-15% der Meldungen betreffend schwerwiegende
Vorkommnisse in Bezug auf IvD von den Anwendern, der Rest von den Herstellern. Die Meldungen der An-
wender betrafen zumeist schwerwiegende Vorkommnisse, die ebenfalls von den Herstellern gemeldet wer-
den (Doppelmeldung). Insbesondere seitens der Anwender erfolgten Meldungen zum Teil ohne Angabe
des CH-REP. In diesen Fallen misse den Meldenden z.T. einen Hinweis gegeben werden, wo sie die An-
gaben zum CH-REP finden kdnnen. Dies bedeute eine zusatzliche Ermittlungsschlaufe, welche Aufwand
bewirken und Sicherheitskorrekturmassnahmen verzégern kénne. Bereits eine geringe Verzégerung kénne
aber je nach Schwere des Vorkommnisses oder Haufigkeit der Durchfiihrung eines Tests bereits sehr prob-
lematisch sein und allenfalls gar zu Todesfallen fuhren.

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e Die Importeure/Héandler kennen den CH-REP und sind in der Lage, dessen Angaben zusammen mit
einer Meldung oder zumindest auf Nachfrage hin weiterzuleiten.

e  Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen durch Anwender an Swissmedic beinhalten keine
Angaben zum CH-REP. Es besteht dazu auch keine gesetzliche Verpflichtung.

¢ Vigilanzmeldungen ohne Angabe des CH-REP flhren zu Mehraufwand aufseiten Swissmedic und
kénnen, wenn der CH-REP nicht in zweckmassiger Frist identifiziert werden kann, Verzégerungen bei
der Einleitung von Sicherheitskorrekturmassnahmen verursachen.

4.1.3 Getroffene Vorkehrungen
Frage: Welche Vorkehrungen werden getroffen, damit der CH-REP immer bekannt ist?

Die Anwender sind nicht zur Dokumentation des CH-REP verpflichtet und archivieren daher dessen Anga-
ben nicht immer routinemassig (vgl. Abbildung 4). In den Interviews machen sie darauf aufmerksam, dass
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auf Ebene des Anwenders keine Vorgaben bestehen, ob, wie und fir wie lange sie diese Angaben erfas-
sen sollen. Damit Gibereinstimmend geben 61% der Anwender in der Online-Umfrage an, die Angaben zum
CH-REP nicht mittels eines standardisierten Systems (27%, 13/49) resp. lediglich auf Papier (35%, 17/49)
festzuhalten. 12% (6/49) geben an, diese Angaben in die Prozesse und IT integriert zu haben. 8% (4/49)
haben sie semi-automatisiert, z.B. mittels Excel-Tabelle, erfasst. 6 (12%) geben «Ich weiss nicht» an, 3
(6%) machen sonstige Angaben.

Sicherung der Information des CH-REP

(Anwender) au T
= Wir haben die Information zum schweizerischen
Bevollmachtigten (CH-REP) in unsere Prozesse und IT
voll integriert, z.B. im Warenwirtschafts-System
hinterlegt.
Wir erfassen die Information semi-automatisiert und
hinterlegen diese, z.B. in einer Excel-Tabelle.

Wir halten diese Information in Papier vor.

» Wir nutzen kein standardisiertes System, um die
Information zu erfassen.

Ich weiss nicht.

Sonstige:

Abbildung 4: Sicherung der Information zum CH-REP durch Anwender

Importeure/Handler sind im Rahmen der Vigilanz gesetzlich verpflichtet, ein schwerwiegendes Vorkomm-
nis sowohl dem Hersteller als auch dem CH-REP zu melden. Entsprechend integrieren 68% der in der On-
line-Umfrage befragten Importeure/Handler dessen Angaben voll (48%, 15/31) oder semi-automatisiert
(z.B. in einer Excel-Tabelle, 19%, 6/31) in ihre Prozesse und IT. Weitere 16% (5/31) haben die Angaben in
Papier vorliegen. 2 Importeure/Handler (6%) verwenden kein standardisiertes System, um diese Angaben
zu erfassen (vgl. Abbildung 5).

Sicherung der Information des CH-REP
(Importeure/Handler) au 8 4

= Wir haben die Information zum schweizerischen
Bevollmachtigten (CH-REP) in unsere Prozesse und IT
voll integriert, z.B. im Warenwirtschafts-System
hinterlegt.

Wir erfassen die Information semi-automatisiert und
hinterlegen diese, z.B. in einer Excel-Tabelle.

Wir halten diese Information in Papier vor.

» Wir nutzen kein standardisiertes System, um die
Information zu erfassen.

Sonstige:

Abbildung 5: Sicherung der Information zum CH-REP durch Importeure/Handler

Die Hersteller geben in den Interviews an, die Angaben zum CH-REP auf dem Lieferschein anzubringen,
da dieser — im Unterschied zur Rechnung, welche spater erfolge — dem Produkt beigelegt werde. Durch
das Labelling auf dem Lieferschein werde sichergestellt, dass die Angaben immer gleichzeitig mit dem Pro-
dukt beim Kunden eintreffen.
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Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e  Fir Anwender besteht keine gesetzliche Verpflichtung, die Angaben zum CH-REP vorzuhalten. Daher
ist das Vorhalten dieser Angaben aus Sicht der Anwender von sekundarer Prioritét und sie bewirt-
schaften diese Angaben nicht systematisch.

e Die meisten der Importeure/Handler bewirtschaften die Angaben zum CH-REP systematisch/automati-
siert. Einige wenige Ausnahmen arbeiten ohne klaren Prozess. Es kann davon ausgegangen werden,
dass die Importeure/Handler die Angaben zum CH-REP verfligbar haben.

e  Fir die Importeure/Handler hat die Wahl der Art des Labellings keinen relevanten Einfluss auf die Be-
wirtschaftung der Angaben zum CH-REP.

4.1.4 Auswirkungen auf den Meldeprozess von schwerwiegenden Vorkommnissen

Frage: Kommt es aufgrund des vereinfachten Labellings bei schweren Vorkommnissen zu Verzégerungen
im Meldeprozess, werden Meldungen an den falschen Adressaten oder gar nicht mehr gemacht?

Laut den interviewten CH-REP kommt es zu keinen relevanten Verzdgerungen im Meldeprozess von
schwerwiegenden Vorkommnissen aufgrund des vereinfachten Labellings.

Laut Aussagen von Swissmedic kommt es zu Verzdgerungen bei der Kontaktaufnahme zum CH-REP,
wenn dessen Angaben in den Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen fehlen. Dies sei insbe-
sondere bei Anwendern bedeutsam, da diese auf Rickfragen oft nicht oder sehr spét antworteten. Swiss-
medic kénne jedoch nicht beurteilen, ob die Meldenden diese Angaben aufgrund des vereinfachten Label-
lings oder aus anderen Griinden nicht machten. Festzuhalten bleibt, dass es keine gesetzliche Vorgabe
gibt, dass dem Anwender der CH-REP bekannt sein oder von ihm gemeldet werden muss. Die Angaben
werden auch nicht im Vigilanz-Meldeformular von Swissmedic abgefragt. Zudem stammen offenbar nur 10-
15% der Meldungen von Anwendern (vgl. Ziffer 4.1.2).

Laut den interviewten Importeuren/Handlern kommt es aufgrund des vereinfachten Labellings nicht zu
Verzdgerungen im Meldeprozess. Einerseits seien schwerwiegende Vorkommnisse selten. So gibt auch in
der Online-Umfrage lediglich 1 von 22 (5%) Importeuren/Handlern (welcher sowohl als Importeur als auch
als Handler tatig ist) an, dass es in den letzten 12 Monaten bei einem aus dem Ausland importierten Pro-
dukt zu einem schwerwiegenden Vorkommnis kam (wobei es zu keinen Verzégerungen im Meldeprozess
gekommen sei). Andererseits weisen die Importeure/Handler in den Interviews darauf hin, dass die Pro-
dukte lediglich im professionellen Umfeld angewandt wirden. Diese professionellen Anwender wirden die
Hersteller, bzw. Handler, bei Problemen umgehend informieren. Die Art des Labellings sei dabei fur die
diesbezigliche Meldung irrelevant.

Ob schwerwiegende Vorkommnisse so selten sind, wie dies die Hersteller geltend machen, lasst sich
aus der Online-Umfrage schwer abschatzen: 15 von 19 (79%) antwortenden Laboren geben an, in den
letzten 12 Monaten kein schwerwiegendes Vorkommnis gehabt zu haben und weitere 3 (16%) geben an,
es nicht zu wissen. Dennoch kam bei einem Labor (5%), das auch als Importeur/Handler tatig ist, ein
schwerwiegendes Vorkommnis vor. D.h. bei 19 Laboren (19/49), die auf die explizite Frage nach einem
schwerwiegenden Verkommnis antworteten, kam es bei einem zu einem schwerwiegenden Vorkommnis
(5% der antwortenden, resp. 2% aller teilnehmenden Labore).

Die interviewten Anwender konnten auf entsprechende Nachfrage hin keine Auskunft geben, ob das ver-
einfachte Labelling zu Verzégerungen im Meldeprozess fuhre. Hingegen gibt das Labor, das ein schwer-
wiegendes Vorkommnis gemeldet hatte, in der Online-Umfrage an, dass es bei der Meldung zu Verzdge-
rungen in der Grossenordnung von «Tagen» gekommen sei. Dies sei darauf zuriickzufihren gewesen,

dass es aufgrund des fehlenden direkten Labellings Schwierigkeiten hatte, den CH-REP zu identifizieren.
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Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

Schwerwiegende Vorkommnisse sind vermutlich selten, statistische Aussagen sind daher aufgrund der ge-
ringen Anzahl zu meldender Falle nicht méglich. Aufgrund der diesbeziiglichen Ausfuhrungen in den Inter-
views und den Angaben zu den getroffenen Vorkehrungen (vgl. Ziff. 4.1.3) ist jedoch davon auszugehen,
dass es von den Meldenden abhéngt, ob es zu Verzégerungen im Meldeprozess kommt:

e  Auf Seiten Importeure/Handler scheint es zu keinen Verzégerungen zu kommen.

e  Swissmedic vermutet insbesondere bei Anwendern Verzdgerungen im Meldeprozess und vermeldet
ebenfalls insbesondere bei Anwendern Verzégerungen bei der anschliessenden Einleitung von Mass-
nahmen aufgrund fehlender Angaben zum CH-REP.

e  Auf Seiten der Anwender kann es zu Verzoégerungen aufgrund des vereinfachten Labellings, bzw. auf-
grund des fehlenden Verstandnisses fiir die Relevanz des CH-REP kommen.

4.1.5 Verzicht auf das vereinfachte Labelling und Meldeprozess

Frage: Schatzen die relevanten involvierten Akteure, dass der Meldeprozess durch das Anbringen der An-
gaben zum CH-REP auf dem Produkt selbst (anstelle eines dem Produkt beigelegten Dokuments) verbes-
sert werden wirde?

Die an der Online-Umfrage teilnehmenden Anwender sind indifferent beziglich des direkten oder verein-
fachten Labellings (je 20 fur das direkte, respektive das vereinfachte Labelling). Bei der Auswertung der
Vehemenz der Zustimmung/Ablehnung zeigt sich eine leichte Tendenz fir das vereinfachte Labelling (15/5
resp. 11/9). 5 (11%) wissen es nicht (vgl. Abbildung 6).

Das externe Labelling erschwert das Auffinden der
Angaben des CH-REP, direktes Labelling wird praferiert
(Anwender)
15 Q38 T
33% lch stimme nicht zu.
Ich stimme eher nicht zu.
lch stimme eher zu.
= |ch stimme zu.
5 Ich weiss nicht.
11 1%
25%

Abbildung 6: Einschatzung externes Labelling bezigl. Auffinden CH-REP durch Anwender

Dies deckt sich mit den in der Online-Umfrage gemachten Angaben, wonach das direkte Labelling keine
deutliche Verbesserung des Meldeprozesses bringt (52%, 10/19). In den Interviews ist die Meinung einheit-
licher: Dort wird kein Verbesserungspotenzial in der Umstellung zum direkten Labelling gesehen.

Bei den Handlern/Importeuren denkt zwar 50% (11/22) der Online-Umfrageteilnehmenden, dass der Mel-
deprozess durch ein direktes Labelling verbessert oder eher verbessert wiirde; 46% (10/22) sehen das
nicht so. Allerdings beantworten nur 71% diese Frage (N=22/31). Eine mdgliche Erklarung dafir ist, dass
die Befragten, die nicht geantwortet haben, keine Verbindung zwischen Labelling und Meldeprozess her-
stellen kénnen. Es préferieren (2/30) oder eher praferieren (10/30) nur total 40% ein direktes Labelling, wo-
bei 60% dies verneinen (8/30) oder eher verneinen (10/30). Die Interviews ergeben ein einheitlicheres Bild:
Die Interviewpartner erkennen keine Verbesserung durch ein direktes Labelling.
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Die interviewten CH-REP sehen in der Art des Labellings keine Relevanz fir die Meldungen schwerwiegen-
der Vorkommnisse.

Die Hersteller schatzen in den Interviews das vereinfachte Labelling als eine sehr einfache Lésung fiir die
Umsetzung der Vorgaben, insbesondere ermégliche es im Unterschied zum direkten Labelling auch ad hoc
Anpassungen der Angaben zum CH-REP. Auch ihre Kunden séhen das vereinfachte Labelling positiv.

Swissmedic wiirde gemass den Aussagen im Interview ein direktes Labelling klar bevorzugen, da dadurch
die Angaben zum CH-REP, d.h. ihrem Ansprechpartner fur die Durchsetzung von Massnahmen und die
Beschaffung von Informationen, nicht verloren gehen kdnne.

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e  Swissmedic sieht in der Umstellung zum direkten Labelling eine Verbesserung im Meldeprozess von
schwerwiegenden Vorkommnissen (Sicherstellung der sofortigen Verfugbarkeit der CH-REP-Informa-
tion).

o Hersteller verneinen dies, sie sehen sogar Vorteile durch das vereinfachte Labelling.

e Importeure/Handler séhen eine Verbesserung im Meldeprozess durch das direkte Labelling, mdchten
aber mehrheitlich nicht umstellen und die Mdglichkeit des vereinfachten Labellings beibehalten.

e Die Anwender erkennen im direkten Labelling keine deutliche Verbesserung im Meldeprozess.

4.2 Marktiberwachung

4.2.1 Mogliche Beeintrachtigung der Identifikation des CH-REP

Frage: In welchem Ausmass wird die Identifikation des CH-REP durch das vereinfachte Labelling im Falle
eines mangelhaften Produkts beeintrachtigt?

Gemass Aussagen in den Interviews mussten die meisten Anwender noch nie auf die Angaben zum CH-
REP zurtckgreifen. Den Teilnehmenden der Online-Umfrage wurde die Frage so nicht gestellt. Das Aus-
mass der Beeintrachtigung der Identifikation des CH-REP durch das vereinfachte Labelling im Falle eines
mangelhaften Produkts ist somit schwierig zu beziffern. Die Anwender sind unsicher, ob sie die Angaben
innerhalb einer Stunde auffinden kdnnten: 63% (12/19) seien in der Lage, die Angaben zum CH-REP inner-
halb einer Stunde aufzufinden («ja»/«eher ja»), 32% (6/19) verneinen dies («eher nein»). 5% (1/19) kdnnen
keine Angabe machen. Allerdings haben nur 19 von 49 Anwendern diese Frage beantwortet. Eine Erkla-
rung hierfur konnte sein, dass die anderen 30 unsicher sind, ob dies der Fall wére. Es ist jedoch davon aus-
zugehen, dass sie die Angaben innerhalb max. eines halben Tages bei ihrem Handler/Importeur besorgen
konnten (69%, 31/45).

Die Importeure/Handler sind gemass den Aussagen in den Interviews in der Regel immer in der Lage, den
CH-REP zu identifizieren, geméass Angaben in der Online-Umfrage sollten dessen Angaben normalerweise
innerhalb einer Stunde auffindbar sein. Wobei nur 71% (22/31) der Befragten diese Frage beantwortet hat.
Bei selbst importierenden Laboren, die an andere Labore/Anwender liefern, kdnnte eine Liicke hinsichtlich
der Kenntnis der Angaben zum CH-REP entstehen.

Die CH-REP weisen in den Interviews generell darauf hin, dass aktuell keine Ubersicht existiert, welcher
Hersteller durch welchen CH-REP vertreten wird. Dies wéare wiinschenswert, sei aber nicht auf das verein-
fachte Labelling zurtickzufiihren.

Die Hersteller geben in den Interviews an, die Angaben zum CH-REP wirden zumeist auf dem Liefer-
schein entlang der Lieferkette weitergeleitet. So werde sichergestellt, dass die Angabe den Anwender zu-
sammen mit dem Produkt erreiche. Spatestens die Einkaufsabteilung der Anwender verflige tUber dessen
Angaben. Somit seien die Angaben maximal einen Telefonanruf entfernt.

Im Interview differenziert Swissmedic zwischen Auswirkungen des vereinfachten Labellings auf die An-
wender, die Importeure und Swissmedic. Wenn der CH-REP fur die Anwender nicht ersichtlich sei (weil das
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beiliegende Dokument mit der Angabe des CH-REP nicht bis zu lhnen gelange), dann kdnnten Informatio-
nen bzgl. sicherheitsrelevante Aspekte oder haftungsrechtliche Anspriiche durch die Anwender nicht oder
erschwert geltend gemacht werden. Importeure haben geméss der IvDV eine Prifpflicht bzgl. der Existenz
des CH-REP. Gemass Aussagen von Swissmedic konne diese Pflicht ggf. nicht wahrgenommen werden,
wenn das Dokument mit der Angabe des CH-REP je nach Lieferkette nicht bis zu den Importeuren ge-
lange. Schliesslich kdnne die Ansprechperson fur Swissmedic (d.h. der CH-REP) nicht ermittelt werden.

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e Esist davon auszugehen, dass die Weitergabe der Angaben zum CH-REP bei einer Verdachtsmel-
dung durch die Anwender verzogert erfolgt. Zwei Drittel der Anwender gehen von einer Verzdgerung
von normalerweise maximal einem halben Tag aus. Allerdings kénnte es auch Tage dauern (siehe
hierfar auch die Antwort zur Vigilanz).

e Die Importeure/Handler verfiigen tber die Angaben zum CH-REP und es sollte bei Anfrage bei ihnen
nicht zu Verzdgerungen bei der Weiterleitung dieser Angaben kommen.

e Swissmedic kann im Bedarfsfall die Angaben zum CH-REP direkt bei den Importeuren/Handlern in Er-
fahrung bringen.

4.2.2 Mogliche Beeintrachtigung der Marktiiberwachung

Frage: Schatzen die relevanten involvierten Akteure, dass die Marktiiberwachung durch die Auffangmass-
nahme beeintrachtigt ist?

Die Anwender sehen sich gemass Aussagen in den Interviews nicht in der Verantwortung, die Angaben
zum CH-REP zu erfassen und an Swissmedic zu liefern. Sie sehen ihre Pflichten durch ihre Verdachtsmel-
dung an Swissmedic und den Importeur/Handler auch ohne Angabe des CH-REP als erflllt. Somit kdnnen
sie laut eigener Aussage nicht weiter zu einer Verbesserung der Marktiiberwachung beitragen.

Die Importeure/Handler sehen gemass ihren Aussagen in den Interviews die Marktiiberwachung gar nicht
bis bedingt beeintrachtigt. Die Angaben zum CH-REP liegen ihnen vor und kénnen spatestens auf Nach-
frage von Swissmedic geliefert werden.

Die Hersteller sehen in den Interviews die Marktiberwachung eher nicht beeintrachtigt. Die Angaben wur-
den entlang der Lieferkette weitergeleitet und stiinden den Einkaufsabteilungen zur Verfligung.

Gemass den Aussagen in den Interviews sehen die CH-REP die Marktiberwachung nicht als gefahrdet an.
Die CH-REP stellten sicher, dass die Hersteller ihren Pflichten nachkdmen und tGberndhmen diese, wenn
die Hersteller dies nicht taten.

Swissmedic legte im Interview dar, dass eine rasche und eindeutige Identifikation des CH-REP notwendig
sei, um den Sachverhalt zu ermitteln und allfallige geeigneten Massnahmen anzuordnen, wie z. B. ein Ver-
bot zum Inverkehrbringen von mangelhaften Produkten. Swissmedic sieht daher die Marktiiberwachung als
potenziell beeintrachtigt, wenn die Angaben zum CH-REP auf dem Weg zum Anwender verloren gehen
kénnen. Bei Verdachtsmeldung seitens der Anwender werde oft ein Foto des mangelhaften Produkts ein-
gereicht. Sei das Label nicht direkt auf dem Produkt angebracht, fehlten somit die Angaben zum CH-REP.
In diesen Fallen misse den Meldenden z.T. ein Hinweis gegeben werden, wo sie die Angaben zum CH-
REP finden kdnnen. Dies bedeute eine zusétzliche Ermittlungsschlaufe, welche einerseits Mehraufwand
bewirken kdnne. Dadurch kénne andererseits der Kontakt zum CH-REP und somit zum ausléandischen Her-
steller verzogert und die Ermittlungen erschwert werden. Obwohl eine genaue Angabe dieser Verzdgerun-
gen schwer quantifizierbar sei und vom Einzelfall abhénge, beeintréachtige diese einen effizienten Vollzug.
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Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e  Fir Swissmedic stellt die fehlende Angabe des CH-REP durch die Anwender ein Problem dar, das die
Marktiberwachung potenziell beeintrachtigt.

e  Weder die Anwender noch die Importeure/Handler oder Hersteller sehen das Funktionieren der Markt-
Uberwachung durch das vereinfachte Labelling als beeintrachtigt an.

e  Auf Anwenderseite fehlt meist das Verstandnis, weshalb ein CH-REP notwendig ist und was dessen
Rolle ist.

e  Swissmedic erwartet, bei Verdachtsmeldungen die Verbindung von Produkt und CH-REP direkt erken-
nen zu kdnnen, die Akteure erwarten, dass Swissmedic diese Verbindung selbst herstellen kann.

4.2.3 Anwender und CH-REP in der Marktiberwachung

Fragen: Kénnen die Anwender sowie Importeure/Handler zu jedem Zeitpunkt den CH-REP jedes Produkts
identifizieren? Wie oft kommt es in der Praxis zu Verzégerungen, weil der CH-REP nicht bekannt ist?

Die Anwender sind unsicher, ob sie die Angaben zum CH-REP jederzeit vorliegen haben (siehe

Ziff. 4.2.1). Jedoch geben 67% (33/49) der Anwender in der Online-Umfrage an, dass die Angaben sie er-
reichen (vgl. Abbildung 7). Es ist daher davon auszugehen, dass sie grundsatzlich darauf zugreifen kénn-
ten. 63% (12/19) sind der Meinung, dass sie die Angaben innerhalb von einer Stunde auffinden kénnen.
61% (30/49) haben diese Frage in der Umfrage nicht beantwortet. Ein Grund dafiir kdnnte sein, dass Sie
sich unsicher sind, ob sie die Angaben bei sich auffinden wirden. 69% (31/45) glauben, dass sie die Anga-
ben innerhalb eines halben Tages von ihrem Importeur/Handler erhalten konnten.

Das Dokument mit CH-REP Angabe erreicht uns ...
(Anwender)

12
25%

4 Y
= immer
4 meistens
8% .
nie

23 Ich weiss nicht.

47%
Werte

Abbildung 7: Verfiigbarkeit des Dokuments zum CH-REP bei Anwendern

Die Interviewten Anwender weisen darauf hin, dass auch bei Verdachtsmeldungen der Meldeweg selten
allein beschritten werde: Beim Schweizer lvD-Markt handle es sich um einen kleinen Markt mit hohem Grad
an Spezialisierung, welcher den standigen Austausch zwischen den Marktteilnehmern erfordere. Erst nach-
dem gemeinsam allfallige Fehlerquellen ausgeschlossen worden seien, wirde die Meldung an Swissmedic
vom Labor gemeinsam mit dem Importeur/Handler (und ggf. bereits kontaktierten Hersteller) getatigt.

Die Importeure/Handler haben sowohl gemass den Interviews als auch der Online-Umfrage (21/31) die
Angaben des CH-REP in ihre Prozesse integriert und systematisch erfasst. Die Interviewpartner weisen
diesbeziglich darauf hin, dass fur die Erfassung die Art des Labellings irrelevant sei. Zudem kdnnen diese
Angaben auf Nachfrage auch einfach von den Herstellern eingeholt werden. Dies deckt sich mit den Anga-
ben in der Online-Umfrage, in der alle auf diese Frage antwortenden Importeure/Handler (N=22) angeben,
dass sie die Angaben in einer Stunde haben oder haben sollten. 29% (9/31) haben nicht auf diese Frage
geantwortet.

M bolz+partner 22




BAG Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerung:

e  Wabhrend die Anwender den CH-REP nicht zu jedem Zeitpunkt identifizieren kénnen, sollte dies den
Importeuren/Handlern zu jedem Zeitpunkt méglich sein.

4.3 Versorgungssicherheit

4.3.1 Vereinfachter Vertrieb durch die Auffangmassnahmen

Frage: Ergibt sich aus dem vereinfachten Labelling fir IvDs eine substanzielle Vereinfachung fir auslandi-
sche Hersteller, ihre Produkte auf dem Schweizer Markt zu vertreiben?

73% (30/41) der Importeure/Handler (inkl. importierende Labore) sowie samtliche Interviewpartner stim-
men der Aussage «zu» oder «eher zu», dass sich aus dem vereinfachten Labelling fir auslandische Her-
steller eine substanzielle Vereinfachung ergibt, ihre Produkte auf dem Schweizer Markt zu vertreiben. Ge-
mass den Aussagen in den Interviews entstehe beim direkten Labelling ein separates, Schweiz-spezifi-
sches Produkt, das nicht ausserhalb der Schweiz vertrieben werden kdnne. Dies sei nicht das Ziel der Her-
steller. 12% (5/41) der Umfrage-Teilnehmer kann keine Aussage («ich weiss nicht») machen.

Die Hersteller (und CH-REP) bestéatigen dies in den Interviews. Durch das vereinfachte Labelling sei auch

die Umstellung zum CH-REP rasch mdglich gewesen. Oft wirden samtliche Produkte fiir den europdaischen
Markt zuerst in ein Zwischenlager geschickt. Eine Sonderbehandlung der Schweizer Produkte bei direktem
Labelling ware schwierig umzusetzen (vgl. hierzu auch die Ausfiihrungen zu den 6konomischen Auswirkun-
gen in Ziff. 4.4 und zu den Auswirkungen auf die Patientensicherheit in Ziff. 4.5).

Interpretation der Interviews/Umfrage und Schlussfolgerung:
e Das vereinfachte Labelling vereinfacht den Vertrieb in der Schweiz substanziell.

4.3.2 Moglicher Rickzug aus dem Schweizer Markt

Frage: Wurden sich die Hersteller aus dem Schweizer Markt zuriickziehen, wenn die Mdglichkeit des La-
bellings nicht mehr bestehen wiirde?

Das direkte Labelling wirde Auswirkungen auf die
Verfuigbarkeit von IVD-Produkten haben.
(Importeure/Handler)

Q452 =2
= |[ch stimme zu.
Ich stimme eher zu.
21% Ich stimme eher nicht zu.

= [ch stimme nicht zu.

Werte

Abbildung 8: Importeure/Handler, Auswirkungen direktes Labelling auf Verfugbarkeit IVD
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Die meisten der interviewten und 52% (15/29) der online befragten Importeure/Handler denken, ein Rick-
zug auslandischer IvD-Hersteller sei bei Einfilhrung des direkten Labellings voraussehbar: Besonders im
Bereich von hochspezialisierten oder Nischenprodukten sei der Markt von Oligopolen gekennzeichnet, mit
ungewissen Folgen bei deren Rickzug aus der Schweiz.

83% (24/29) der online befragten Importeure/Handler beflirchten Auswirkungen auf die Verfligbarkeit der
IvD-Produkte (vgl. Abbildung 8). Allerdings kénnen nur 38% (11/29) ein Produkt nennen, bei dem es zu
Versorgungsengpassen kam.

32% (10/31) geben an, dass sie meist ein gleichwertiges Ersatzprodukt beschaffen kdnnen, fur 45%
(14/31) ist dies nur teilweise moglich (vgl. Abbildung 9). Die Interviewpartner weisen darauf hin, dass dies
jedoch mit grossem Aufwand verbunden sei. 13% (4/31) geben in der Online-Umfrage an, dass die Ersatz-
beschaffung in den allermeisten Fallen nicht mdoglich ist.

Kdnnen gleichwertige Ersatzprodukte beschafft werden, wenn sich ein Hersteller
aus dem Schweizer Markt zurtickzieht?
(Importeure/Handler)

4

= 14% = X
Nein, in den allermeisten Fallen ist eine
Ersatzbeschaffung nicht méglich.

10

35% Teilweise, bei einigen von uns

verwendeten Nischenprodukten ist eine
Ersatzbeschaffung nicht méglich.

Meist ist eine Ersatzbeschaffung
maglich.

14
48% Ich weiss nicht.

Werte

Abbildung 9: Importeure/Handler, Einschéatzung Beschaffung gleichwertige Ersatzprodukte IVD

Samtliche interviewten Hersteller (und CH-REP) stimmen in der Einschatzung Uberein, dass Produkte mit
kleinerem Umsatz, Nischenprodukte, nur einmal im Jahr hergestellte Produkte und Produkte, die nur noch
von 1-2 Herstellern hergestellt werden, wahrscheinlich vom Markt gezogen wiirden, wenn das direkte La-

belling vorgeschrieben wirde. Dies kdnne bis zu 20% der Produkte betreffen.

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:
e Bei einer Aufhebung des vereinfachten Labellings wére ein Riickzug, insbesondere bei Nischenpro-
dukten wahrscheinlich, Neueintritte wirden erschwert.

e Die Beschaffung von Ersatzprodukten (inklusive Eigenherstellung in Laboren) ist grosstenteils moglich,
aber mit wesentlichem Aufwand (inkl. h6heren Kosten) verbunden.

4.3.3 Praxis des Labellings der IvD-Produkte
Frage: Wie kennzeichnen Hersteller zum heutigen Stand den CH-REP ihrer vertriebenen Produkte?

63% (31/49) der an der Online-Umfrage Teilnehmenden und die interviewten Anwender wissen nicht, wel-
cher Anteil der Produkte bereits direkt gelabelled wird. Wenn in den Interviews eine vorsichtige Schatzung
genannt wurde, dann, dass keines oder nur ein sehr kleiner Teil der Produkte bereits direkt gelabelled
werde. Von denjenigen, die in der Online-Umfrage eine Zahl nennen, geben 44% (8/18) an, dass kein einzi-
ges Produkt direkt gelabelled wird. 4 Anwender (22%) bezeichnen diesen Anteil bei maximal 10%, 3 (17%)
nennen einen Anteil von 20-40%. Nur ein Anwender (6%) ist der Auffassung, dass die Angabe bei allen sei-
nen Produkten direkt auf dem Produkt erfolgt. Weitere 2 Anwender (11%) gehen davon aus, dass dies bei
75-80% der Fall ist.
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Die Interviewten wie auch die an der online-Umfrage teilnehmenden Importeure/Handler schatzen, dass
mehrheitlich das vereinfachte Labelling angewendet wird: In der online-Umfrage schatzen 30% (10/33) der
Importeure/Handler (sowie parallelimportierenden Labore), dass mindestens 90% der Produkte ein verein-
fachtes Labelling aufweist (total 42% oder 14/33 schatzen mehr als 50%; vgl. Abbildung 10 zur Schétzung
direktes Labelling). Total 21% (7/33) schatzen, dass das vereinfachte Labelling nur noch bei 20-30% der
Produkte (3/33) oder gar nicht mehr (4/33) angewendet wird. 12/33 (36%) haben keine Schéatzung abgege-
ben.

Schatzung Anteil IVDs mit direktem CH-REP Label
(Imparteure/Héndler)
14
12

12
10
8

6
6

4
4 3 3
2

. H . .

0 5 10 15 50 70 80 100

% Ich weiss
nicht.

Abbildung 10: Importeure/Handler, Schatzung Anteil IVD mit direktem Labelling

Alle interviewten auslandischen Hersteller (N=2) geben an, dass bei allen Produkten das vereinfachte La-
belling angewandt wird.

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e Das vereinfachte Labelling ist weit verbreitet und wird auch in Zukunft géngige Praxis sein, wenn die
Erleichterung bestehen bleibt.

e Eine genaue Angabe des Umfangs der Nutzung der Erleichterung kann nicht gemacht werden.

e Eskann jedoch davon ausgegangen werden, dass deutlich mehr als die Halfte der unterschiedlichen
Produkte mit vereinfachtem Labelling im Umlauf sind.

4.3.4 Umstellung der Hersteller

Frage: Fur wann ist eine Anderung des Labellings durch die Hersteller geplant, falls noch nicht bereits er-
folgt? Wie viel Zeit wird fiir die Anderung des Labellings benotigt?

Keiner der interviewten Hersteller hat den Umstellungsprozess fiir das direkte Labelling bereits gestartet

oder plant die Umstellung auf das direkte Labelling. Fur die Anderung des Labellings wird mit ca. 1.5 Jah-
ren gerechnet.
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Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e Die Hersteller gehen nicht davon aus, dass sie auf das direkte Labelling wechseln miissen. Sie gehen
davon aus, dass die Erleichterung weiter bestehen bleibt oder zumindest verlangert wird.

4.3.5 Auswirkungen auf die Versorgungssicherheit

Frage: Schétzen die Hersteller, Importeure und Anwender, dass sich die Versorgungssicherheit durch eine
Aufhebung der Auffangmassnahme verschlechtern wiirde?

Samtliche interviewten sowie 67% (29/43) der online befragten Anwender bewerten die Versorgungssi-
cherheit als bedroht und sie sehen auch eine eingeschrankte Mdglichkeit zur erfolgreichen Substitution von
Produkten (62%, 18/29), insbesondere bei Nischenprodukten.

Dies wird durch die interviewten Importeure/Handler bestatigt. Aufgrund des unattraktiven Verhéaltnisses
zwischen Aufwand und Umsatz wird eine Abwanderung der Hersteller befirchtet. Es beflirchten 62%
(18/29) der online Befragten eine Verschlechterung der Versorgungsicherheit. 14% (4/29) denken, dass
eine Verbesserung eintreten wirde.

Sowohl bei den Anwendern (9/43) als auch bei den Importeuren/Héandlern (6/29) geben 21% an, dass
das vereinfachte Labelling keinen Einfluss auf die Versorgungssicherheit habe.

Die interviewten Hersteller rechnen spatestens ab 2025 mit einer Verschlechterung der Versorgungssi-
cherheit, wenn die Erleichterung nicht bestehen bleibt. Es sei vorstellbar, dass die Labortests dann im Aus-
land durchgefiihrt werden missten, da die Analysen in der Schweiz entweder nicht verfugbar oder sehr
teuer und aufwendig zu beschaffen waren. Letzteres beflrchten auch die interviewten Anwender.

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e Die Versorgungssicherheit dirfte bei einer Aufhebung des vereinfachten Labellings beeintrachtigt sein.

e Insbesondere bei Nischenprodukten ware punktuell mit Versorgungsengpéassen zu rechnen.

e Als Folge kénnte die Laborarbeit in der EU stattfinden (Selbstzahler) oder die Verwendung nicht-kon-
former Produkte in der Schweiz zunehmen.

4.4 Okonomische Auswirkungen

4.4.1 Auswirkungen auf die Komplexitat und die Kosten

Frage: Fiuhren die Vereinfachungen des Labellings nun zu héherer/niedrigerer Komplexitat und demnach
zu héheren/niedrigeren Kosten auf Ihrer Seite?

Die interviewten Anwender erachten das Labelling als irrelevant, Auswirkungen seien nicht ersichtlich.

Die interviewten Importeure/Handler bestatigen eine grossere Komplexitat des Vertriebs, wenn die Pro-
dukte direkt gelabelt werden missen. Zudem fielen geméss den Aussagen in den Interviews Birokratiekos-
ten an, wenn Handler/Importeure den Herstellern im Ausland die auch fiir sie komplexe Regulierung in der
Schweiz erklaren missten. Dies wird durch die Online-Umfrage bestétigt: 59% der Importeure/Handler
stimmen der Aussage voll oder eher zu, dass die Ubergangsregelungen im Labelling fiir Importeure zu ho-
herer Komplexitat und daher zu héheren Kosten fiihren. 37% verneinen dies («stimme nicht zu»/«eher
nicht zu»). 4% wissen es nicht (N=27). Generell sind geméss Online-Umfrage 72% (21/29) der Import-
eure/Handler der Auffassung, dass die Einfiihrung des direkten Labellings die Produkte deutlich verteuern
wirde («stimme zu»/«stimme eher zu»). 14% (4/29) stimmen dieser Aussage «nicht zu» oder «eher nicht
zu». Ebenfalls 14% (4/29) wissen es nicht (vgl. Abbildung 11).

M bolz+partner 26




BAG Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

Die Handler/Importeure erklarten jedoch in den Interviews wiederholt, dass die Frage nach der Art des La-
bellings einen vergleichbar kleinen Mehraufwand im Gegensatz zu den gestiegenen allgemeinen Anforde-
rungen, z.B. zusatzliche Registrierungspflichten in der Schweiz und Benennung CH-REP, darstellt.

Bei einem Wegfall der Erleichterung des Labellings wiirden IVDs teurer.
(Importeure/Handler)

Q20 T
Ich stimme nicht zu.
Ich stimme eher nicht zu.
Ich stimme eher zu.
g9 = |ch stimme zu.

3% Ich weiss nicht.

Abbildung 11: Importeure/Handler, Einschatzung Preiswirkung bei Wegfall vereinfachtes Labelling

Die interviewten Hersteller wiirden die Beibehaltung der Vereinfachung begriissen. Erfolgte eine Anderung
in der Verpackung, musste in allen Landern die Produkteregistrierung aktualisiert werden, teilweise unter
Einbezug der benannten Stellen (Notified Bodies). Dariiber hinaus misste die Abpackung der Produkte an-
gepasst oder sogar der gesamte Produktionsprozess umgestellt werden.

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e Das direkte Labelling ist komplexer und teurer im Vergleich zum vereinfachten Labelling.
e  Mit zunehmender Produktionsmenge ist mit kleineren Grenzkosten zu rechnen. Somit sind kleinere
Hersteller oder Hersteller von Nischenprodukten tiberméassig betroffen.

4.4.2 Hohe von Mehrkosten/Einsparungen
Frage: Wie hoch schatzen die Hersteller und Importeure diese Mehrkosten/Einsparungen ein?

Die interviewten Importeure/Handler stellen eine deutliche Preissteigerung fur IvD-Produkte seit Mai 2022
fest. Sie kénnen allerdings nicht abschatzen, wie hoch die auf das zusatzliche Labelling anfallenden Kosten
sind und auch nicht, inwieweit die Kosten steigen wirden, wenn das direkte Labelling verpflichtend werden
wirde. Dies liegt auch daran, dass Preise generell und besonders in Nischenmarkten mit wenig Konkur-
renz nicht die Produktionskosten widerspiegeln, sondern sich aus Angebot und Nachfrage ergeben. Hohe
Preise kénnen somit auch ein Resultat von Marktriickztigen einzelner Hersteller sein, die es anderen Her-
stellern erlauben, héhere Preise durchzusetzen.

Ein Interviewpartner gab an, dass die Gesamtkosten, welche mit der Benennung, dem Labelling sowie der
Administration und Kommunikation mit dem CH-REP schatzungsweise 2% des jahrlichen Umsatzes in der
Branche ausmachten. Die interviewten Hersteller nannten folgende Kostenfaktoren: Change-Prozess pro
Produkt, neue Produkteregistrierung, Produkteverpackung und Labelling, Héhe allfalliger Sanktionszahlun-
gen, administrativer Aufwand. Schliesslich misse auch ein allfalliger Reputationsschaden in Betracht gezo-
gen werden. Eine Einschatzung der Kosten sei daher schwierig. Ein grésserer Hersteller gibt an, dass hier
mit Einmalkosten sowohl fur die regulatorischen Arbeiten als auch fur die Prozessumstellungen in der Hohe
von je einem zweistelligen Millionenbetrag respektive mit jahrlich wiederkehrenden Kosten im mittleren ein-
stelligen Millionenbetrag zu rechnen wéren. Diese Einzelaussage ist jedoch nicht reprasentativ fur die ge-
samte Branche.

M bolz+partner 27




BAG Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e Bei einer Umstellung auf das direkte Labelling, ist mit relevanten Mehrkosten zu rechnen. Wer diese
tragen wird (Hersteller/Importeur, Anwender oder Patient/Versicherte) lasst sich nicht abschliessend
beantworten.

e Dabei sind diverse Kostenfaktoren zu berticksichtigen, eine genaue Einschatzung der Kosten ist kaum
mdglich (u.a., weil die Kosten vom Produkt und den Kostenstrukturen des Herstellers abhéngig sind).

4.5 Auswirkungen auf die Patientensicherheit
Frage: Sehen Sie Auswirkungen des vereinfachten Labellings auf die Patientensicherheit?

83% (60/72) aller online Befragten sowie die meisten Interviewten denken, dass das vereinfachte La-
belling keinen oder eher keinen Einfluss auf die Patientensicherheit hat bzw. sich diese durch das direkte
Labelling nicht verbessern wiirde. 11% (8/72) der online Befragten sdhen eine Verbesserung durch das di-
rekte Labelling.

Ein interviewter Anwender gibt zu bedenken, dass durch die standige Enthahme und Kontrolle des beige-
legten Dokuments (z.B. am Zoll) die Kihlkette unterbrochen und somit das Produkt beschadigt werden
kénnte. Zudem wird von einzelnen Anwendern beflirchtet, dass bei Aufhebung des vereinfachten Label-
lings IvD-Tests kinftig im Ausland durchgefiihrt werden mussten, da die IVDs in der Schweiz nicht mehr
verfugbar wéaren.

Bei den interviewten Importeuren/Handlern und Herstellern wird befurchtet, dass durch das Anbringen
des direkten Labels durch Importeure/Logistikunternehmen die Kiihlkette unterbrochen wird. Ein Inter-
viewpartner gibt zu bedenken, dass die Durchflihrung der Labortests bei Einfuhrung des direkten Labellings
kiinftig ins Ausland verschoben werden konnte.

Wie in Ziffer 3.1.5 ausgefuhrt, kann die Patientensicherheit durch Veranderungen in der Vigilanz, der Markt-
Uberwachung und der Versorgungssicherheit tangiert sein. Das vereinfachte Labelling kénnte die Patien-
tensicherheit negativ beeinflussen, wenn allféllige Sicherheitskorrekturmassnahmen aufgrund von zuséatzli-
chen Ermittlungsschlaufen im Meldeprozess verzogert erfolgen. Demgegeniber starkt das vereinfachte La-
belling die Patientensicherheit, indem es die Versorgung mit IVD stiitzt.

Interpretation der Interviews/Umfragen und Schlussfolgerungen:

e Das vereinfachte Labelling hat keinen direkten Effekt auf die Patientensicherheit.

e Bei Aufthebung des vereinfachten Labellings wéare von Seiten der Anbieter im Sinne der Patientensi-
cherheit auf die Logistik/Kihlkette zu achten.

e Indirekt wird die Patientensicherheit durch das vereinfachte Labelling sowohl positiv wie negativ beein-
flusst. Bei einem Wechsel auf das direkte Labelling dirfte die Versorgung und darlber die Patientensi-
cherheit negativ betroffen sein.

4.6 Weitere Ergebnisse

Medizinprodukteregulierung wird begrusst, Labelling wenig relevant

Die Bereitschaft des BAG, auf die Industrie zuzugehen und diese Abklarungen zu tatigen, wurde von allen
Interviewpartnern sehr geschatzt. Die Regulierung der Medizinprodukte inkl. IvD wird generell begrisst, da
damit eine Qualitatssteigerung einhergeht.

In den Interviews hat sich deutlich gezeigt, dass die Auffangmassnahme von Art. 87 IvDV fir die Akteure
zwar eine Erleichterung darstellt, die héheren regulatorischen Anforderungen durch die Umstellung der
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IVDD auf die IVDR als viel wesentlicher betrachtet wird. Dies insbesondere, da das Fachpersonal sowohl
fur die Nachweise der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen bei den Herstellern und deren
Dienstleistern als auch deren Prifung durch die Benannten Stellen europaweit fehlt. Weiterhin ist in den
Schlussfolgerungen zu beachten, dass die Benennung eines CH-REP trotz Auffangmassnahme weiterhin
bestehen bleibt und auch eine héhere Hurde als das Labelling darstellt.

Selbsthilfe bei Unsicherheit in der Versorgung

Normalerweise besteht eine Beziehung zwischen dem CH-REP und dem Importeur. Es kénnte jedoch vor-
kommen, dass der CH-REP, Produkte im Schweizer Markt nicht kennen kénnte, wenn Importeure parallel
an den offiziellen Lieferketten vorbei importieren. Dies ist z.B. der Fall, wenn Anwender fir den Eigen- oder
Fremdbedarf importieren. In letzterem Fall beliefern sie auch andere Anwender mit den selbst importierten
Produkten und werden dadurch zum Importeur. Dabei ist unklar, ob sie den CH-REP kennen oder informie-
ren und sich bei Abgabe an andere Anwender ihrer Importeur-Pflichten bewusst sind. Andererseits produ-
zieren sie die nicht mehr verfigbaren Produkte selber (d.h. sie weichen auf Laboratory Developed Tests,
LDT, aus). Bei LDTs wurde in den Interviews seitens Anwender mehrmals erwahnt, dass Unklarheiten in
Bezug auf die Zustandigkeiten zwischen Swissmedic und der Schweizer Akkreditierungsstelle (SAS) beste-
hen. Auf diese Resultate wurde nicht weiter eingegangen.

Melderegulierung nicht tberall gleich bekannt

Untersucht wurde die Bedeutung des Labellings fur den Meldeprozess (Auswirkung auf Vigilanz und Markt-
Uberwachung). Dabei stellte sich heraus, dass bei den Akteuren die Kenntnisstande und das Bewusstsein
Uber die Meldepflicht und die Rollen im Meldeprozess unterschiedlich waren, teils keine prazise Unterschei-
dung zwischen Vigilanz und Marktberwachung und den diesbeziglichen Begriffen gemacht wurde oder
teils widerspriichliche Vorstellungen existierten. Dies ist bei der Diskussion um das vereinfachte Labelling
und dessen Auswirkungen auf die Meldeprozesse zu beriicksichtigen.
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5 Schlussfolgerungen und Empfehlungen

5.1 Schlussfolgerungen

Schlussfolgerungen aus der Analyse

Der vorliegende Bericht soll Auskunft dartiber geben, ob die in Art. 87 IvDV definierte Vereinfachung des
Labellings des CH-REP nétig ist und weiterhin beibehalten werden soll oder ob weitergehende Massnah-
men beziiglich dieser Bestimmung notwendig sind. Die Ergebnisse lassen folgende Schlusse zu:

Das vereinfachte Labelling ist weit verbreitet, es ist ein Grossteil der Produkte davon betroffen. Die Import-
eure/Handler gewahrleisten bei Meldungen die Angaben zum CH-REP. Bei Anwendern gilt dies nicht un-
eingeschréankt.

Die Marktiiberwachung und die Durchsetzung von Korrekturmassnahmen kann fir Swissmedic schwierig
bzw. aufwéndig werden, wenn der CH-REP von den Anwendern nicht mitgemeldet wird oder nicht zu je-
dem Zeitpunkt bekannt ist. Swissmedic konnte allerdings keine Informationen zum Umfang der mdéglichen
Problematik beisteuern.

Die Auffangmassnahme des vereinfachten Labellings bildet eine wesentliche Erleichterung fir die Wirt-
schaftsakteure. In der Online-Umfrage sowie auch bei den Interviews hat sich gezeigt, dass eine Umstel-
lung auf das direkte Labelling mit relevanten, wenn auch nicht genau bezifferbaren Kosten verbunden
ware. Die Wirtschaftlichkeit insbesondere fur Nischenprodukte ware aus Sicht der Hersteller klar reduziert.

Es ist folglich nicht auszuschliessen, dass eine Aufhebung der Auffangmassnahme (Umstellung auf das
direkte Labelling) eine Auswirkung auf die Preise der IvDs und damit auf die Gesundheitskosten haben
kénnte. Die Frage muss aber offenbleiben. Die Margen sind im Schweizer Markt attraktiv und im Vergleich
zum Ausland hoch. Bei den regulierten Preisen ist daher keine Erhéhung zu erwarten. Bei unregulierten
Preisen hangt es von der Wettbewerbsintensitét ab. Bei tiefer Intensitat werden zusatzliche Kosten weiter-
gegeben, bei hoher Intensitat auf die Marge genommen. Die Intensitéat des Anbieterwettbewerbs dirfte ab-
genommen haben (Einfihrung IvVDR, Markteintrittshiirden).

Zudem ware gemass den Interviews und der Online-Umfrage wahrscheinlich durch das Aufheben der Auf-
fangmassnahme die Versorgungssicherheit (insbesondere fur Nischenprodukte) und indirekt damit auch
die Patientensicherheit betroffen. Dies vor dem Hintergrund, dass die Benennung eines CH-REP bereits
eine relevante Markteintrittshiirde darstellt.

Limiten der Analyse

Die Resultate der Analyse sind deutliche Indizien, welche die oben ausgefiihrten Schlussfolgerungen zulas-
sen. An dieser Stelle muss aber auch auf die Limiten der Analyse hingewiesen werden.

Die gefuhrten Interviews zeigen eine individuelle, bei gewissen Akteuren gegebenenfalls eine branchenpoli-
tisch gefarbte Sicht. Sie wurden entsprechend eingeordnet und sind Teil eines Gesamtbildes. Insbesondere
die Sicht der Hersteller konnte nicht breiter in einer Umfrage abgestiitzt werden. Die Sichtweise der Swiss-
medic musste als Einzelmeinung entgegengenommen werden.

Die Online-Befragung hat einen Mindestrucklauf ergeben, der in Kombination mit den Interviews noch als
aussagekraftig eingestuft werden kann, der jedoch gewisse Unsicherheiten der Reprasentativitat offenlasst.
Zumal eine Online-Befragung auch methodische Einschrankungen hat, wie z.B. allenfalls das nicht einheit-
liche Frageverstandnis, den Sample-Bias (eine bestimmte Gruppe hat geantwortet) oder die Abfrage von
Einschéatzungen.
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5.2 Empfehlungen

Verstetigung der Auffangbestimmung

Sollen negative Auswirkungen auf die Kosten und die Versorgungssicherheit vermieden werden, sollte die
Auffangbestimmung verstetigt oder zumindest verlangert werden.

Dabei sollte der Informationsbedarf von Swissmedic im Vigilanzprozess sowie im Rahmen der Markttber-
wachung adressiert werden — allenfalls auch durch Anpassungen im Meldeprozess selbst.

Eine Option ware, bei den Anwendern anzusetzen. Obgleich geméass Aussagen von Swissmedic lediglich
10-15% der Meldungen von Anwendern stammen, sind neben den Herstellern auch die Anwender im Rah-
men des reaktiven Meldeverfahrens von schwerwiegenden Vorkommnissen fir Swissmedic wichtig, damit
sie ihren Aufgaben nachkommen kann. Die in manchen Fallen fehlende Information des CH-REP kdnnte
auch dadurch verbessert werden, dass Anwendern empfohlen oder vorgeschrieben wird, diese Information
ebenfalls zu bewirtschaften oder dass eine Frage nach dem CH-REP im Meldeformular an Swissmedic auf-
genommen wird.

Grundsatzlich sollte vor solchen Eingriffen aber das effektive Ausmass der Problemstellung flr Swissmedic
vertiefter abgeklart werden, um eine seridse Kosten-Nutzen-Abwagung vornehmen zu kénnen. Insbeson-
dere ist zu berucksichtigen, dass die Meldecompliance mdglichst nicht belastet wird (zum Beispiel durch
eine Erweiterung von Vorschriften oder der Formulare), die Compliance sei geméass Aussagen der Swiss-
medic bereits heute wenig befriedigend.

Ein anderer Ansatz setzt auf eine mdgliche elektronische Datenbank (DB). Auf eine solche verweisen auch
regelmassig die Akteure in den Interviews. Dabei geht es um Etablierung bzw. Nutzung einer DB, in die der
CH-REP nicht nur auf Ebene Hersteller, sondern auch auf Ebene Produkt eingetragen werden muss. Dies
ist heute in der IvDV bereits aufgenommen und wird auch in der EU kinftig obligatorisch sein.”

Zudem werde gemass Auskunft des BAG durch die Hersteller und die CH-REP gewunscht, dass in der
Schweiz fur die Vigilanz und Markiiberwachung die gleichen Prozesse und Formulare wie in der EU gelten.
Eine eigene Losung von Swissmedic wurde ein Zusatzaufwand fur die Marktakteure bedeuten.

Erweiterung der Swissdamed

Im Vordergrund einer Lésung der Thematiken Vigilanz und Marktiiberwachung durch Swissmedic sollte die
aktuell in Erarbeitung bzw. Uberarbeitung befindliche Swissdamed von Swissmedic liegen («Swiss Data-
base on Medical Devices»). Gemass Website von Swissmedic hat die Behdrde im April 2022 die Realisie-
rung der DB gestartet. Sie wird einen realistischen Uberblick iiber den Lebenszyklus der in der Schweiz er-
héltlichen Medizinprodukte geben. Es ist naheliegend, dass die Angaben zum CH-REP als ein zusétzliches
Datenfeld zu den IvD- bzw. allen betroffenen Medizinprodukten hinzugefligt werden kénnen. So kann
Swissmedic bei einer Meldung — sei es im Rahmen der Vigilanz oder Marktiiberwachung — innert Minuten
den CH-REP eruieren, sollte er aufgrund der Meldung nicht bekannt sein. Welchen Umfang die Information
haben muss, ist noch abzuklaren (Produkt oder bis zu Lose/Seriennummern). Auf jeden Fall misste die
Aktualitéat der Angaben des CH-REP in der Swissdamed jederzeit gewébhrleistet sein und aktuell gehalten
werden, z.B. bei einem Wechsel des CH-REP fur ein bestimmtes Produkt.

Sollte eine Alternative zur Swissdamed gesucht werden, kénnte eine DB diskutiert werden, die unter Auf-
sicht von Swissmedic von der Industrie erstellt und betrieben wird. Grundlage wére ein Vertrag zwischen
Swissmedic und der Industrie (Verband), allenfalls die Verordnung. Wir erachten diese Losung aber als we-
niger effizient und wenig realistisch, da eine weitere zuséatzliche Datenbank im Vergleich zum angestrebten
Nutzen aufwandig ware, Synergieverluste ergabe und eine Umsetzung in der Swissdamed sehr nahelie-
gend ist.

7 vgl. https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/md_eudamed_roadmap_en.pdf.
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Die Ausgangslage fiir eine Lésung in der Swissdamed scheinen gut: Hat der Hersteller eines IvD-Produk-
tes seinen Sitz nicht in der Schweiz, so dirfen seine Produkte nur in Verkehr gebracht werden, nachdem
ein CH-REP mit Sitz in der Schweiz mandatiert wurde (Art. 44 Abs. 1 IvDV). Die CH-REP wie auch die Im-
porteure missen sich bei Swissmedic registrieren und eine CHRN erwerben (einmalige schweizerische Re-
gistrierungsnummer, welche Swissmedic auf Antrag der betreffenden Wirtschaftsakteure einmalig zuteilt).
Heute erfolgt dies noch per Formular, kiinftig in der Swissdamed. Wie Swissmedic angibt, werde die Re-
gistrierung der Wirtschaftsakteure direkt Uber die Applikation erfolgen, sobald Swissdamed aufgeschaltet
sei. Die CH-REP konnten also ihre mandatierten Produkte laufend in die Swissdamed einpflegen und aktu-
ell halten. In Art. 48 Abs.1 IvDV ist vorgeschrieben, dass die Hersteller oder ihre Bevollméachtigten und die
Importeure innerhalb von drei Monaten, nachdem sie zum ersten Mal ein Produkt in Verkehr gebracht ha-
ben, die erforderlichen Angaben bei Swissmedic registrieren. Die Importeure missen gemass Art. 46

Abs. 1 Bst. ¢ IvDV vor dem Inverkehrbringen eines Produkts Uberprifen, ob eine Person gemass

Art. 44 IvDV fir das Produkt bevollméchtigt ist. Sie prifen innerhalb von zwei Wochen nach Inverkehrbrin-
gen eines Produkts zudem, ob der Hersteller oder sein Bevollmachtigter die Angaben in das elektronische
System eingegeben hat (Art. 48 Abs. 3 IvDV bzw. Art. 27 Abs. 3 EU-IVDR). Die Wirtschaftsakteure priifen
regelmassig die Korrektheit der Daten (Art 48 Abs. 3 IvDV bzw. Art. 28 EU-IVDR). Mit einem solchen Ein-
trag in der Swissdamed waren die Produkte mit einem mandatierten CH-REP verbunden und somit frei fir
die Inverkehrbringung. Die Uberpriifungen der Bevollmachtigungen und die Aktualitit der Daten ware
zweckdienlich sichergestellt.

Die Benennung des CH-REP gilt mindestens fir alle Produkte einer generischen Produktgruppe
(Art. 44 Abs. 3 IvDV verbunden mit Art. 11 Abs. 2 IVDR). Da Swissmedic mit dem spezifischen Produkt
auch die Produktgruppe bekannt ist, ergibt dies keine Einschrankungen in der Eruierung des CH-REP.

Eine noch zu regelnde Frage betrifft die Ubergangsfristen, bis die Swissdamed zur Verfiigung steht und ob
bis dahin Massnahmen in der Vigilanz/Marktbeobachtung voriibergehend zu ergreifen sind.

Uberblick Empfehlungen:
Es wird empfohlen, die Auffangmassnahme in Art. 87 IvDV in eine definitive Bestimmung zu tberfuhren.
Zur Sicherstellung der Vigilanz und Marktiiberwachung durch Swissmedic wird empfohlen, die Nutzung

bzw. Erweiterung der Datenbank Swissdamed mit allen notwendigen Eintragen, insbesondere dem
CH-REP, zu prufen und eine Regelung fir die allenfalls langeren Ubergangsfristen zu finden.
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6 Anhang

6.1 Meldewege nach Akteur

6.1.1 Anwender

Meldeprozesse gemass
p g Anwender

bﬁx

Anwender
[ ] [ 3
Lieferant
[ ]
Zustandige Behérde w
o
Importeur

i b

Hersteller

Bevollmé&chtigter

— oV 50 1V — Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorkommnissen

Art. 59 Meldepflicht [Formatierung hinzugefugt]

[...]

4 Wer als Fachperson bei der Anwendung von Produkten ein schwerwiegendes Vorkommnis feststellt, muss dieses
dem Lieferanten und der Swissmedic melden. Die Meldung kann durch eine Fachgesellschaft erfolgen. Die Fristen rich-
ten sich nach Artikel 82 EU-IVDR.

[.]

M bolz+partner 33


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de

BAG Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

6.1.2 Importeure

Meldeprozesse geméss

[Art. 46 WDV (Ill)  » EU-IVDR 13, EU-IVDR 16 Ill, IV] Importeur

Anwender
o Ll
Handler
L ]
Zustandige Behérde |n|
J\)j\;?
Importeur

i

Hersteller

Bevollmachtigter

— ewminy — Meldepflicht bei schwerwiegender Gefahr (und bei gefélschtem Produkt)
Meldepflicht bei mutmasslichen Vorkommnissen
Meldepflicht bei Nonkonformitat
Weitere Meldepflichten

Art. 46 IvDV [Formatierung hinzugefiigt]

4 Die weiteren Pflichten der Importeure_vor und nach Inverkehrbringen eines Produkts richten sich nach den Artikeln 13

und 16 Absatze 3 und 4 EU-IVDR. Einzuhalten sind insbesondere die Pflichten betreffend:

o die Lagerung und den Transport sowie das Qualititsmanagementsystem;

. die Zusammenarbeit mit dem Hersteller, dem Bevollmachtigten, der bezeichneten Stelle und den zustandi-
gen Behorden;

. die Information des Herstellers, des Bevollméachtigten, der bezeichneten Stelle und der zustandigen Be-
hérden.

Art. 13 EU IVDR [Formatierung hinzugeflgt]

[...]

(2) [Unterabsatz 2] [Vor Inverkehrbringung]

. Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den Anforderungen
dieser Verordnung entspricht, darf er dieses Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitat des Pro-
dukts hergestellt ist; in diesem Fall informiert er den Hersteller und den Bevollm&chtigten des Herstellers.

. Ist der Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine schwerwie-
gende Gefahr ausgeht oder dass es sich um ein gefalschtes Produkt handelt, informiert er aul3erdem die zustan-
dige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Importeur niedergelassen ist.

]

6)

. Die Importeure fuhren ein Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Rickrufe und Rick-
nahmen und stellen dem Hersteller, dem Bevollmé&chtigten und den Handlern alle von diesen angeforderten Infor-
mationen zur Verfigung, damit sie Beschwerden prifen kénnen.

7

. Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrach-
tes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies unverziglich dem Hersteller und seinem Bevoll-
méchtigten mit.

. Die Importeure arbeiten mit dem Hersteller, dem Bevollméachtigten des Herstellers und der zustandigen Behdrde
zusammen, um sicherzustellen, dass die erforderlichen KorrekturmafRnahmen ergriffen werden, um die Konformi-
tat des Produkts herzustellen oder es vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen.
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. Geht von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, informieren sie aulerdem unverziglich die zustandi-
gen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die Be-
nannte Stelle, die fir das betreffende Produkt eine Bescheinigung geman Artikel 51 ausgestellt hat, und Gbermit-
teln dabei insbesondere genaue Angaben zur Nichtkonformitat und zu bereits ergriffenen KorrekturmafBnahmen.

8

. Importeure, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehdériger der Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender tGiber mutmafiliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, das sie in den Verkehr ge-
bracht haben, zugehen, leiten diese unverziiglich an den Hersteller und seinen Bevollmachtigten weiter.

Art. 16 EU IVDR [Formatierung hinzugefiigt]
®3)
. Ein Handler oder Importeur, der eine der in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten durchfiihrt, gibt
auf dem Produkt oder, falls dies nicht praktikabel ist, auf der Verpackung oder auf einem dem Produkt beiliegen-
den Dokument die Tatigkeit an, um die es sich handelt, sowie seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsna-
men oder seine eingetragene Handelsmarke, seine eingetragene Niederlassung und die Anschrift, unter der er zu
erreichen ist, so dass sein tatsachlicher Standort ermittelt werden kann.

. Die Handler und die Importeure sorgen daflr, dass sie Uber ein Qualititsmanagementsystem verfligen, das Ver-
fahren umfasst, mit denen sichergestellt wird, dass die Ubersetzung der Informationen korrekt und auf dem neu-
esten Stand ist und dass die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten mit Mitteln und unter Bedin-
gungen durchgefihrt werden, die gewabhrleisten, dass der Originalzustand des Produkts erhalten bleibt und die
Verpackung des umgepackten Produkts nicht fehlerhaft, von schlechter Qualitét oder unordentlich ist. Zu dem
Qualitdtsmanagementsystem gehdren auch Verfahren, mit denen sichergestellt wird, dass der Handler oder Im-
porteur Uber alle KorrekturmaRnahmen informiert wird, die der Hersteller in Bezug auf das betreffende Produkt als
Reaktion auf Sicherheitsprobleme oder zur Herstellung der Konformitat mit dieser Verordnung ergreift.

4)

. Mindestens 28 Tage bevor das umgekennzeichnete und umgepackte Produkt auf dem Markt bereitgestellt
wird, unterrichten die Handler oder Importeure, die eine in Absatz 2 Buchstaben a und b genannte Tatigkeit durch-
fuhren, den Hersteller und die zusténdige Behotrde des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitstellen wollen
von ihrer Absicht, das umgekennzeichnete und umgepackte Produkt auf dem Markt bereitzustellen, und stellen
dem Hersteller und der zustéandigen Behérde auf Verlangen eine Probe oder ein Modell des umgekennzeichneten
oder umgepackten Produkts zur Verfiigung, einschlieRlich der Ubersetzten Kennzeichnung und der tibersetzten
Gebrauchsanweisung.

. Der Hersteller oder Importeur legt der zustandigen Behérde im selben Zeittraum von 28 Tagen eine Bescheini-
gung vor, ausgestellt von einer Benannten Stelle und bestimmt fiir die Art der Produkte, auf die sich die in Ab-
satz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten erstrecken, in der bescheinigt wird, dass das Qualitditsmanage-
mentsystem des Handlers oder Importeurs den in Absatz 3 festgelegten Anforderungen entspricht.
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3 Handler

Meldeprozesse gemass
[Art. 47 IvDV EU-IVDR 14, EU-IVDR 16]

¥y
i\./\/z“
Importeur
: 1
w Hersteller
Bevollmé&chtigter
- EUVDR 41, — Meldepflicht bei schwerwiegender Gefahr (und bei gefélschtem Produkt)

Handler

N

Anwender

. bl
A Handler
I .

Zustandige Behorde

Meldepflicht bei mutmasslichen Vorkommnissen
Meldepflicht bei Nonkonformitéat
Weitere Meldepflichten

Art. 47 lvDV [Formatierung hinzugefiigt]

4 Die

weiteren Pflichten des_Héandlers_vor und nach der Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt richten sich nach

den Artikeln 14 und 16 Abséatze 3 und 4 EU-IVDR*’. Einzuhalten sind insbesondere die Pflichten betreffend:

a. die Lagerung und den Transport sowie das Qualitdtsmanagementsystem;

b. die Zusammenarbeit mit dem Hersteller, dem Bevollmachtigten, dem Importeur und den zustandigen Behor-
den;

c. die Information des Herstellers, des Bevollméachtigten, des Importeurs und der zustandigen Behorden.

Art. 14 EU IVDR [Formatierung hinzugefigt]

[.-]
(2) [Unterabsatz 3] [Vor Inverkehrbringung]

[

.
(4)

()

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den Anforderungen
dieser Verordnung entspricht, darf er das betreffende Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konfor-
mitat des Produkts hergestellt ist; in diesem Fall informiert er den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollmach-
tigten des Herstellers und den Importeur.

Ist der Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine schwerwiegende
Gefahr ausgeht oder dass es sich um ein gefédlschtes Produkt handelt, informiert er auBerdem die zustandige
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist.

Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitge-
stelltes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies unverziglich dem Hersteller und gegebenenfalls
dem Bevollméchtigten des Herstellers und dem Importeur mit.

Die Handler arbeiten mit dem Hersteller und gegebenenfalls dem Bevollméchtigten des Herstellers und dem Im-
porteur sowie mit den zustandigen Behdrden zusammen, um sicherzustellen, dass bei Bedarf die erforderlichen
Korrekturmafl3nahmen ergriffen werden, um, je nachdem, die Konformitat des Produkts herzustellen, es vom Markt
zu nehmen oder zuriickzurufen.

Ist der Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine schwerwiegende
Gefahr ausgeht, informiert er aulerdem unverziglich die zustéandigen Behdrden der Mitgliedstaaten, in denen er
das Produkt bereitgestellt hat, und Ubermittelt dabei insbesondere genaue Angaben zur Nichtkonformitéat und zu
bereits ergriffenen KorrekturmafZnahmen.

Handler, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehériger der Gesundheitsberufe, der Patienten oder An-
wender Gber mutmafliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, das sie bereitgestellt haben,
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zugehen, leiten diese unverziiglich an den Hersteller und gegebenenfalls den Bevollméachtigten des Herstellers
und den Importeur weiter.

. Sie fuhren ein Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Rickrufe und Riicknahmen, und
sie halten den Hersteller und gegebenenfalls dessen Bevollmachtigten und den Importeur iber diese Uberwa-
chungsmafnahme auf dem Laufenden und stellen ihnen auf deren Ersuchen alle Informationen zur Verfigung.

[.]

Art. 16 EU IVDR [Formatierung hinzugefigt]
3
. Ein Handler oder Importeur, der eine der in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten durchfiihrt, gibt
auf dem Produkt oder, falls dies nicht praktikabel ist, auf der Verpackung oder auf einem dem Produkt beiliegen-
den Dokument die Tatigkeit an, um die es sich handelt, sowie seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsna-
men oder seine eingetragene Handelsmarke, seine eingetragene Niederlassung und die Anschrift, unter der er zu
erreichen ist, so dass sein tatsachlicher Standort ermittelt werden kann.

. Die Handler und die Importeure sorgen daflr, dass sie Uber ein Qualitdtsmanagementsystem verfligen, das Ver-
fahren umfasst, mit denen sichergestellt wird, dass die Ubersetzung der Informationen korrekt und auf dem neu-
esten Stand ist und dass die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten mit Mitteln und unter Bedin-
gungen durchgefihrt werden, die gewahrleisten, dass der Originalzustand des Produkts erhalten bleibt und die
Verpackung des umgepackten Produkts nicht fehlerhaft, von schlechter Qualitét oder unordentlich ist. Zu dem
Qualitdtsmanagementsystem gehoren auch Verfahren, mit denen sichergestellt wird, dass der Handler oder Im-
porteur Uber alle KorrekturmaRnahmen informiert wird, die der Hersteller in Bezug auf das betreffende Produkt als
Reaktion auf Sicherheitsprobleme oder zur Herstellung der Konformitat mit dieser Verordnung ergreift.

(4)

. Mindestens 28 Tage bevor das umgekennzeichnete und umgepackte Produkt auf dem Markt bereitgestellt
wird, unterrichten die Handler oder Importeure, die eine in Absatz 2 Buchstaben a und b genannte Tatigkeit durch-
fuhren, den Hersteller und die zustédndige Behérde des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitstellen wollen
von ihrer Absicht, das umgekennzeichnete und umgepackte Produkt auf dem Markt bereitzustellen, und stellen
dem Hersteller und der zustandigen Behdérde auf Verlangen eine Probe oder ein Modell des umgekennzeichneten
oder umgepackten Produkts zur Verfligung, einschlieRlich der Ubersetzten Kennzeichnung und der Ubersetzten
Gebrauchsanweisung.

. Der Hersteller oder Importeur legt der zustandigen Behorde im selben Zeittraum von 28 Tagen eine Bescheini-
gung vor, ausgestellt von einer Benannten Stelle und bestimmt flr die Art der Produkte, auf die sich die in Ab-
satz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten erstrecken, in der bescheinigt wird, dass das Qualitditsmanage-
mentsystem des Héndlers oder Importeurs den in Absatz 3 festgelegten Anforderungen entspricht.
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6.1.4 Hersteller

Meldeprozesse gemass
[Art. 43 VDV EU-IVDR 10

Art. 59 IvDV EU-IVDR (24 V), 82-84] %}l
Anwender

/ Zusté&dige Behorde
meaic

Hersteller

Do

Lieferant / Handler

Importeur

Bevollm&chtigter

~ wovssuneaoe — Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorkommnissen & Sicherheitskorrekturmassnahmen
— EUIVDR 101 — Meldepflicht bei schwerwiegender Gefahr

Meldepflicht bei Nonkonformitat

Art. 43 IvDV Weitere Pflichten [Formatierung hinzugefiigt]
Die weiteren Pflichten der Hersteller, insbesondere die Anforderungen an das Qualitditsmanagementsystem oder das
Risikomanagementsystem, richten sich nach Artikel 10 EU-IVDR.

Art. 59 IvDV Meldepflicht [Formatierung hinzugefiigt]

1 Der Hersteller eines in der Schweiz auf dem Markt bereitgestellten Produkts muss der Swissmedic melden:

a. schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem betreffenden Produkt, die in der Schweiz gesche-
hen sind, sobald er davon Kenntnis erhalt;
b. in der Schweiz ergriffene Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld.

2 Ausnahmen zu dieser Meldepflicht, die Modalitaten, die Mitteilung von periodischen Sammelmeldungen, die Meldung
von Trends sowie die Analyse der schwerwiegenden Vorkommnisse und der Sicherheitskorrekturmassnahmen im
Feld richten sich nach den Artikeln 24 Absatz 5 und 82-84 EU-IVDR.

3 Wird nach Artikel 44 ein Bevollmachtigter verlangt, so tragt dieser die Verantwortung fur die Meldung nach Absatz 1.
Zudem reicht der Bevollmé&chtigte unaufgefordert die Trendberichte nach Absatz 2 bezuglich Vorkommnissen in der
Schweiz sowie im Ausland bei der Swissmedic ein. Abschlussberichte geméss Artikel 84 Absatz 5 EU-IVDR sind der
Swissmedic einzureichen. Die Ubertragung dieser Pflichten vom Hersteller auf den Bevollméchtigten ist im Mandat
schriftlich zu vereinbaren.

[.]

Art. 10 EU IVDR [Formatierung hinzugefigt]

Allgemeine Pflichten der Hersteller

[...]

(11

. Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
oder in Betrieb genommenes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverzuglich die erforderli-
chen KorrekturmafRnahmen, um die Konformitét dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt
zu nehmen oder zurtckzurufen. Sie setzen die Handler des betreffenden Produkts und gegebenenfalls den Be-
vollm&chtigten und die Importeure davon in Kenntnis.

o Geht von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr aus, informieren die Hersteller aulRerdem unverzuglich die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls
die Benannte Stelle, die fiir dieses Produkt eine Bescheinigung gemanR Artikel 51 ausgestellt hat, und Ubermitteln
dabei insbesondere Angaben zur Nichtkonformitéat und zu bereits ergriffenen Korrekturmaf3nahmen.
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Art. 16 EU IVDR [Formatierung hinzugefugt]
4
. Mindestens 28 Tage bevor das umgekennzeichnete und umgepackte Produkt auf dem Markt bereitgestellt
wird, unterrichten die Handler oder Importeure, die eine in Absatz 2 Buchstaben a und b genannte Tatigkeit durch-
fuhren, den Hersteller und die zustéandige Behérde des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitstellen wollen
von ihrer Absicht, das umgekennzeichnete und umgepackte Produkt auf dem Markt bereitzustellen, und stellen
dem Hersteller und der zustandigen Behorde auf Verlangen eine Probe oder ein Modell des umgekennzeichneten
oder umgepackten Produkts zur Verfligung, einschlieBlich der Ubersetzten Kennzeichnung und der Gibersetzten
Gebrauchsanweisung.

. Der Hersteller oder Importeur legt der zustandigen Behdrde im selben Zeittraum von 28 Tagen eine Bescheini-
gung vor, ausgestellt von einer Benannten Stelle und bestimmt flr die Art der Produkte, auf die sich die in Ab-
satz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten erstrecken, in der bescheinigt wird, dass das Qualitditsmanage-
mentsystem des Handlers oder Importeurs den in Absatz 3 festgelegten Anforderungen entspricht.

Art. 56 EU IVDR
[keine Informations-/Meldepflichten]

Art. 82 EU IVDR [Formatierung hinzugefiigt]

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld

(1) Hersteller von Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden, bei denen es sich nicht um Produkte fiir
Leistungsstudien handelt, melden den einschlagigen zustandigen Behérden geman Artikel 87 Abséatze 5 und 7
Folgendes:

. jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt
werden, auf3er erwarteten Nebenwirkungen und erwarteten fehlerhaften Ergebnissen, die in den Produktinformati-
onen und in der technischen Dokumentation eindeutig dokumentiert und quantifiziert sind und die Gegenstand der
Meldung von Trends gemaR Artikel 83 sind;

. jede SicherheitskorrekturmafRnahme im Feld im Zusammenhang mit auf dem Unionsmarkt bereitgestellten Pro-
dukten, einschlie3lich der in Drittlandern ergriffenen Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld in Bezug auf ein
Produkt, das auch auf dem Unionsmarkt legal bereitgestellt wird, sofern sich die Sicherheitskorrekturma3nahmen
im Feld nicht ausschlief3lich auf das Produkt beziehen, das in dem betreffenden Drittland bereitgestellt wird.

[.]

Art. 83 EU IVDR [Formatierung hinzugefugt]
Meldung von Trends

)
. Die Hersteller melden tber das in Artikel 87 genannte elektronische System jeden statistisch signifikanten An-
stieg der Haufigkeit oder des Schweregrades nicht schwerwiegender Vorkommnisse, die eine erhebliche
Auswirkung auf die Nutzen-Risiko-Analyse gemaf Anhang | Abschnitte 1 und 5 haben kdnnten und die zu inak-
zeptablen Risiken fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder zu
einem signifikanten Anstieg der erwarteten fehlerhaften Ergebnisse im Vergleich zu der erklarten Leistung des
Produkts geméaR Anhang | Abschnitt 9.1 Buchstaben a und b und wie in der technischen Dokumentation und den
Produktinformationen angegeben fiihren oder fiihren kénnten.
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6.2 Ubersicht Fragen und Erhebungsmethode

Zusammenfassend ergibt sich folgende Ubersicht tiber die Fragen und die jeweilige Erhebungsmethode.

A. Vigilanz

1. Bei wie vielen Produkten erfolgt die Angabe des CH-REP zum aktuel- X X X X X
len Zeitpunkt auf einem dem Produkt beigelegten Dokument und nicht
auf dem Produkt selbst (Schatzung Anteile)?

2a) Welche praktischen Auswirkungen hinsichtlich der Identifikation und X X X X (X) X X
Meldung an den CH-REP ergeben sich durch das vereinfachte Label-
ling?
2b) Welche Implikationen hat das vereinfachte Labelling auf den Melde-
weg?
3. Welche Vorkehrungen werden getroffen, damit der CH-REP immer be- X X X X X (X)
kannt ist?
4. Kommt es aufgrund der Erleichterung bei Vorkommnissen zu Verzdge- X X X X X X X

rungen im Meldeprozess, werden Meldungen an den falschen Adressa-
ten oder gar nicht mehr gemacht?

5. Schatzen die relevanten involvierten Akteure, dass der Meldeprozess X X X X X X X
durch das Anbringen der Angaben zum CH-REP auf dem Produkt
selbst (anstelle eines dem Produkt beigelegten Dokuments) verbessert
werden wirde?

B. Marktiiberwachung

1. Inwelchem Ausmass wird die Identifikation des CH-REP durch das ver- X X X X X X X
einfachte Labelling im Falle eines mangelhaften Produkts beeintréch-
tigt?

2. Schatzen die relevanten involvierten Akteure, dass die Marktiiberwa- X X X X X X X

chung durch die Auffangmassnahme beeintrachtigt ist?

3a) Kann der Anwender/Importeur zu jedem Zeitpunkt den CH-REP jedes X X X X
Produkts identifizieren?
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3b) Wie oft kommt es in der Praxis zu Verzégerungen, weil der CH-REP
nicht bekannt ist?

C. Versorgungssicherheit

1. Ergibt sich aus dem vereinfachten Labelling fur IvDs eine substanzielle X X
Vereinfachung fur ausléandische Hersteller, ihre Produkte auf dem
Schweizer Markt zu vertreiben?

2. Wairden sich die Hersteller aus dem Schweizer Markt zurlickziehen, X X
wenn die Méglichkeit des Labellings nicht mehr bestehen wiirde?

3. Wie kennzeichnen Hersteller zum heutigen Stand den CH-REP ihrer X
vertriebenen Produkte?

4. Fir wann ist eine Anderung des Labellings durch die Hersteller ge- X X
plant, falls noch nicht bereits erfolgt? Wie viel Zeit wird fur die Ande-
rung des Labellings benétigt?

5. Schatzen die Hersteller, Importeure und Anwender, dass sich die Ver- X X
sorgungssicherheit durch eine Aufhebung der Auffangmassnahme ver-
schlechtern wirde?

D. Okonomische Auswirkungen

1. Fuhren die Vereinfachungen des Labellings nun zu héherer/niedrigerer X X
Komplexitat und demnach zu héheren/niedrigeren Kosten auf Ihrer
Seite?

2. Wie hoch schéatzen die Hersteller und Importeure diese Mehrkos- X X
ten/Einsparungen ein?

E. Abschlussfrage an alle

1. Wirde sich im Meldeprozess, in der Versorgungssicherheit, in der Voll- X X X
zugsfahigkeit etwas andern, wenn die Massnahme verlangert oder bei-
behalten werden wirde?

* Fir die vorliegende Analyse wurde davon ausgegangen, dass reine Handler resp. reine Importeure im Bereich von IvD in der Schweiz sehr selten sind. Vielmehr nehmen die

Akteure jeweils beide Rollen wahr, weshalb hier nicht zwischen Handlern und Importeuren unterschieden wurde.
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6.3 Resultate der Interviews

6.3.1 Informationen zu den Interviews

Interviewpartner

Die Auswabhl der Interviewpartner erfolgte zusammen mit der Arbeitsgruppe. Es wurden Interviews mit fol-
genden Partnern durchgefuhrt:

No.Befragte Instanz Organisation

1 Apotheke Grosse Apothekenkette

2 Niedergelassene Arzte Hausarztpraxis

3 Labor mit Swissmedic-Betriebsbewilligung Grosser Diagnostikanbieter

4 Labor mit Swissmedic-Betriebsbewilligung Universitatsinstitut

5 Labor mit Swissmedic-Betriebsbewilligung Grosse Laborgruppe

6 Labor mit Swissmedic-Betriebsbewilligung Grosses Spital

7 Verband - Labor/Diagnostik Verband der medizinischen Laboratorien der Schweiz (FAMH)

8 Verband - Labor/Diagnostik Schweizerische Union fiir Labormedizin (SULM)

9 Importeur/Handler KMU

10 Industrieverband Schweizerischer Verband der Diagnostikindustrie (SVDI)

11 Industrieverband Schweizer Medizintechnikverband (Swiss Medtech)

12 CH Hersteller IvD?® KMU mit Vertrieb in die EU

13 Ausl. Hersteller IvD Weltweit tatiger Hersteller, mehrere Fabriken in Europa, 1 Nie-
Importeur/Handler (eigene Produkte) derlassung in der Schweiz
CH-REP (eigene Produkte)

14 CH Hersteller IvD Mittelgrosser Hersteller, weltweiter Vertrieb, insbes. auch in die
Importeur/Handler EU
CH-REP

15 Ausl. Hersteller IvD grosser, weltweit tatiger Konzern mit mehreren Fabriken in Eu-
Importeur/Handler ropa, Niederlassungen in der Schweiz
CH-REP

16 CH-REP KMU

17 Bundesbehdrde - Vollzug Schweizerisches Heilmittelinstitut (Swissmedic)

18 Kantonale Behorde - Vollzug® Verband der Kantonsapotheker

6.3.2 Interviewleitfaden

Anwender

Einleitung Code Leitfrage

Seit Mai 2022 hat die Schweiz aufgrund der
fehlenden Aktualisierung des gegenseitigen
Anerkennungsabkommens bei der EU Dritt-
landstatus. Dies bedeutet, dass der Verkauf
von IvDs, die bisher ohne zuséatzliche formelle
Hurden in der Schweiz verkauft werden konn-
ten, zusatzliche Anforderungen erfullen muss.

8 Die Hersteller wurden uns seitens des Schweizerischen Verbands der Diagnostikindustrie (SVDI) genannt. Auch wenn zwei davon in
der Schweiz domiziliert sind, konnten diese aus Sicht eines auslandischen Herstellers antworten. Bei den zwei ausléandischen Her-
stellern, die interviewt wurden, fanden die Gesprache zusammen mit Vertretern aus deren CH-Niederlassung statt.

° Die Kantonsapothekervereinigung wurde zur Bewertung der Marktiiberwachung angefragt. Gemass deren Aussage kann sie jedoch
keine fundierte Einschéatzung uber die moglichen Auswirkungen der Auffangmassnahme abgegeben. Auf ein ausfuhrliches Interview
wurde in der Folge verzichtet.
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Dazu gehort z.B. die Bezeichnung eines Be-
vollmachtigten (Swiss Authorized Representa-
tive) und dessen Kenntlichmachung auf dem
Produkt.

Der Bundesrat hat diesem Zusammenhang
verschiedene Erleichterungen beschlossen.
Dazu gehort unter anderem die erleichterte
Kennzeichnung (das «vereinfachte Label-
ling»), die es dem Hersteller erlaubt, den
schweizerischen Bevollméchtigten nicht
zwangslaufig auf dem Produkt, sondern auch
auf einem beiliegenden Dokument anzugeben.

Die Importeure, Handler und auch Swissmedic
mussen jedoch jederzeit Kenntnis vom Bevoll-
machtigten haben, um allféllig fehlerhafte Pro-
dukte schnell vom Markt zu ziehen.

Diese Erleichterung konnte daher Auswirkun-
gen auf die Vigilanz, die Marktiiberwachung
durch die Behérden und die Versorgungssi-
cherheit, sowie indirekt auch auf die Patienten-
sicherheit haben. Daher tberprift der Bundes-
rat derzeit, ob sich die Massnahme (das Label-
ling) der Praxis bewahrt.

Im heutigen Gespréach méchten wir verstehen,
inwiefern sich die Ubergangsbestimmung hin-
sichtlich der moglichen externen Kennzeich-
nung (Labelling) des Bevollméchtigten fiir IvD-
Produkte auf ihr Labor auswirkt.

Es geht dabei ausschliesslich um IvDs, welche
nicht zur Eigenanwendung bestimmt sind, also
z.B. Bluttest etc.

A2a

A3
In den néchsten Fragen geht es nun um B3a
den Meldeprozess im Falle eines schwer-
wiegenden Vorkommnisses mit einem IvD-
Produkt.

A2b,

A4

Bl

B3b
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An dieser Stelle wird ein Bild/Foto des betrefflichen Labels
gezeigt:

CH (REP

Der Bevollméachtige kann nun auf einem dem Produkt beilie-
genden Dokument gekennzeichnet werden, an Stelle der di-
rekten Anbringung der Angaben auf dem Produkt. Welche
praktische Bedeutung hat die Kennzeichnung des CH-REP
von IvDs flr Sie im Labor?

Swiss Authorized Rep AG
Freiburgstr. 18
3010 Bern

Kdnnen Sie praktische Beispiele angeben, wann bzw. unter
welchen Umsténden Sie die Kennzeichnung des CH-REP
benétigen?

Haben Sie in diesem Labor einen Prozess etabliert, wie Sie
die Angaben des Bevollmachtigten aufnehmen oder sichern
kénnen?

Kdnnen Sie diesen Prozess beschreiben?
Ist Ihnen der Bevollmé&chtigte bei jedem in diesem Labor ein-
gesetzten IvD-Produkt zu jedem Zeitpunkt bekannt?

Gab es bereits Vorkommnisse in Ihrem Labor, in welchen Sie
auf den Bevollméchtigten zugegriffen haben?

Wie haben Sie auf die nétigen Angaben zugegriffen? Wie
einfach waren diese Angaben fiir Sie zuganglich? Sehen sie
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Bitte betrachten Sie nun folgende Darstel-
lung, welche den Meldeweg bei einem Vor-
kommnis mit einem mangelhaften IvD-Pro-
dukt darstellt. (s. Anhang)

Der Meldeprozess bei mangelhaften IvD-
Produkten ist auch relevant im Kontext der
Vollzugsfahigkeit von Swissmedic, welche
in einem schwerwiegenden Vorkommnis
eingreifen muss.

Die neue IvDV ist seit Mai 2022 in Kraft,
aber es gibt Ubergangsfristen, bis ein
Schweizerischer Bevollméachtigter be-
stimmt und kenntlich gemacht werden
muss.

Fir Klasse D endeten diese am 31. Dezem-
ber 2022, fur Klasse B und C am 31. Marz
2023. Fur Klasse A IvDs gelten sie bis zum
31. Juli 2023.

Zum Schluss einige allgemeine Fragen
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ein Risiko, dass solche Angaben verloren gehen, wenn sie
nicht auf dem Produkt angebracht wurden?

Falls erschwert: Koinnen Sie einschétzen, wie lang die kon-
krete Verzdgerung war? Gelang lhnen dennoch die Meldung
an die relevante Stelle? Wie?

Wie haufig kommt es zu solchen Verzégerungen?
Ist dieser Meldeweg Ihrer Meinung nach korrekt dargestellt?
Haben Sie diesen Meldeweg so bereits vollzogen?

Kdnnte der Meldeprozess lhrer Meinung nach vereinfacht
werden, wenn die Kennzeichnung des Bevollméachtigten di-
rekt auf dem Produkt geschieht?

Sehen Sie die Marktiiberwachung von Swissmedic vor dem
Hintergrund des eben beschriebenen Meldeprozesses beein-
tréachtig?

Warum/warum nicht?

Zundachst bitten wir Sie um eine grobe Schéatzung, wie gross
der Anteil der IvD-Produkte ist, bei welchen noch kein Bevoll-
machtigter kenntlich gemacht wird.

Wie gross schatzen Sie den Anteil der IvDs der Klassen D, B
und C (ggf. auch nur auf D beziehen), bei welchen die Kenn-
zeichnung des Bevollméachtigten derzeit auf einem beiliegen-
den Dokument erfolgt?

Im Vergleich, bei welchem Anteil von IvDs werden lhrer
Schéatzung nach diese Angaben bereits direkt auf dem Pro-
dukt kenntlich gemacht?

Wairde sich die Versorgungssicherheit der IvD-Produkte in
der Schweiz Ihrer Meinung nach durch eine Aufhebung der
Erleichterung verschlechtern, also in dem Fall, dass Herstel-
ler den Bevollmachtigten nun auf dem Produkt direkt kenn-
zeichnen missten?

Warum/warum nicht?
Welche Veranderungen haben Sie seit Mai 2022 hinsichtlich
der Preise der IvD wahrgenommen?

Worauf fihren Sie die Veranderungen zuriick?

Glauben Sie, dass die Produkte teurer werden, wenn die An-
gaben zum CH-REP auf dem Produkt angebracht werden
miussten?

Je nach Antwort Nachfrage: Inwieweit lassen sich diese Ver-
anderungen bei den Preisen klar von anderen Einfliissen,
zum Beispiel dem IvD/IVDR Transition, Ukraine-Krieg oder
den COVID Effekten, abgrenzen und auf die Veranderungen
beziglich der Bevollméchtigten-Bestimmung zurlckfihren?
Gibt es sonst negative (oder auch positive) Auswirkungen
der Ubergangsbestimmung, welche bisher nicht angespro-
chen wurden?

Zum Schluss mochten wir Sie bitten, Fazit zu ziehen: Wie se-
hen Sie den Meldeweg, die Versorgungssicherheit und Voll-
zugsfahigkeit beeinflusst, falls die Ubergangsbestimmung
zum vereinfachten Labelling des Bevollméachtigten weiterge-
fuhrt wird?
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Hersteller

Einleitung Code
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Leitfrage

Seit Mai 2022 hat die Schweiz aufgrund der
fehlenden Aktualisierung des gegenseitigen
Anerkennungsabkommens bei der EU Diritt-
landstatus. Dies bedeutet, dass der Verkauf
von IvDs, die bisher ohne zusatzliche formelle
Hirden in der Schweiz verkauft werden konn-
ten, zusatzliche Anforderungen erfiillen muss.
Dazu gehort z.B. die Bezeichnung eines Be-
vollmachtigten (Swiss Authorized Representa-
tive) und dessen Kenntlichmachung auf dem
Produkt.

Der Bundesrat hat in diesem Zusammenhang
verschiedene Erleichterungen beschlossen.
Dazu gehort unter anderem die erleichterte
Kennzeichnung (das «vereinfachte Label-
ling»), die es dem Hersteller erlaubt, den
schweizerischen Bevollmé&chtigten nicht
zwangslaufig auf dem Produkt, sondern auch
auf einem beiliegenden Dokument anzugeben.

Die Importeure, Handler und auch Swissmedic
mussen jedoch jederzeit Kenntnis vom Bevoll-
machtigten haben, um allféllig fehlerhafte Pro-
dukte schnell vom Markt zu ziehen.

Diese Erleichterung kénnte daher Auswirkun-
gen auf die Vigilanz, die Marktiberwachung
durch die Behérden und die Versorgungssi-
cherheit, sowie indirekt auch auf die Patienten-
sicherheit haben. Daher priift der Bundesrat,
ob sich die Massnahme (das Labelling) in der
Praxis bewahrt.

Es geht dabei ausschliesslich um IvDs, welche
nicht zur Eigenanwendung bestimmt sind.,
also z.B. Bluttest etc.

A2a

(A2b)B
1

M bolz+partner

An dieser Stelle wird ein Bild/Foto des betrefflichen Labels
gezeigt:

Swiss Authorized Rep AG
Freiburgstr. 18
3010 Bern

CH |REP

Der Bevollméachtige kann nun auf einem dem Produkt beilie-
genden Dokument gekennzeichnet werden, an Stelle der di-
rekten Anbringung der Angaben auf dem Produkt. Welche
praktische Bedeutung hat die Art der Kennzeichnung des
CH-REP fir Sie?

Gab es bereits Vorkommnisse, in welchen der Bevollmach-
tigten fUr Sie die Kontaktstelle zu den relevanten Behéren
war, zum Beispiel aufgrund eines mangelhaften Produkts?
Ist Ihnen bekannt, wie der Meldeprozess an Sie verlaufen
ist?

Falls erschwert: Kbnnen Sie einschatzen, wie lang die kon-
krete Verzdgerung war, bis die nétigen Angaben an Sie ge-
langten? Wie gelang der Austausch mit der relevanten
Stelle?

Wen sehen Sie als relevante Stelle an?
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Bitte betrachten Sie nun folgende Darstel-
lung, welche den Meldeweg bei einem Vor-
kommnis mit einem mangelhaften IvD-Pro-
dukt darstellt. (s. Anhang)

Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

Ist dieser Meldeweg Ihrer Meinung nach korrekt dargestellt?
Haben Sie diesen Meldeweg so bereits vollzogen?

Der Meldeprozess bei mangelhaften IvD- B2 Sehen Sie die Marktiiberwachung von Swissmedic vor dem
Produkten ist auch relevant im Kontext der Hintergrund des eben beschriebenen Meldeprozesses beein-
Vollzugsfahigkeit von Swissmedic, welche trachtig?

in einem schwerwiegenden Vorkommnis

eingreifen muss. Warum/warum nicht?

Die neue IvDV ist seit Mai 2022 in Kraft, Al, Haben Sie bereits einen Bevollmé&chtigten fir alle Ihrer in der

aber es gibt Ubergangsfristen, bis ein C3, C4 | Schweiz vertriebenen Produkte ernannt? / Fir welchen Anteil

Schweizerischer Bevollméachtigter be- Ihrer IvD-Produkte haben Sie bereits einen Bevoliméachtigten

stimmt und kenntlich gemacht werden fur alle Ihrer in der Schweiz vertriebenen Produkte ernannt?

muss.

Fur Klasse D endeten diese am 31. Dezem- Falls ja: Wie kennzeichnen Sie zum heutigen Stand den Be-

ber 2022, fur Klasse B und C am 31. Marz vollm&chtigten — direkt auf dem Produkt oder auf einem bei-

2023. Fur Klasse A IvDs gelten sie bis zum liegenden Dokument?

31. Juli 2023.

Falls noch nicht erfolgt:

Wann planen Sie die Ernennung eines Bevollmachtigten?
Wann und wie planen Sie derzeit die Umsetzung der Kenn-
zeichnung des Bevollméchtigten?

Wie viel Zeit bendtigen Sie, um die Kennzeichnung direkt am
Produkt umzusetzen?

C1 Erleichtert Ihnen die Mdglichkeit, den Bevollméchtigten auf
einem beiliegenden Dokument zu kennzeichnen, Ihre Pro-
dukte auf dem Schweizer Markt zu vertreiben?

In welchem Ausmass stellt dies eine Erleichterung dar?
D1, Entstehen lhnen durch die Kennzeichnung des Bevollméch-
D2 tigten direkt auf dem Produkt zusétzliche Kosten?
Wie hoch wiirden Sie diese Kosten einschatzen?
Stellt die Mdglichkeit des externen Labellings eine Kosten-
einsparung fur Sie dar? Ist diese Kosteneinsparung von rele-
vanter Hohe fir Sie?

Stellen Sie sich vor, das vereinfachte La- Cc2 Wirden Sie lhr Produkt weiterhin auf dem Schweizer Markt

belling des Bevollméachtigten wird ab 2025 vertreiben?

nicht verlangert und der Bevollméchtigte

musste nun immer direkt auf dem Produkt Warum/warum nicht?

gekennzeichnet werden.

C5 Wirde sich die Versorgungssicherheit der lvD-Produkte in
der Schweiz lhrer Meinung nach durch eine Aufhebung der
Erleichterung verschlechtern, also in dem Fall, dass Sie den
Bevollmachtigten nun auf dem Produkt direkt kennzeichnen
mussten?

Zum Schluss einige allgemeine Fragen Gibt es sonst negative (oder auch positive) Auswirkungen
der Erleichterung, welche bisher nicht angesprochen wur-
den?

El Zum Schluss méchten wir Sie bitten, Fazit zu ziehen: Wie se-
hen Sie den Meldeweg, die Versorgungssicherheit und die
Vollzugsfahigkeit beeinflusst, wenn die Erleichterung zum
vereinfachten Labelling weitergefuhrt wird?

Importeur
Einleitung Code Leitfrage

Seit Mai 2022 hat die Schweiz aufgrund der
fehlenden Aktualisierung des gegenseitigen
Anerkennungsabkommens bei der EU Dritt-
landstatus. Dies bedeutet, dass der Verkauf

M bolz+partner
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von IvDs, die bisher ohne zusétzliche formelle
Hurden in der Schweiz verkauft werden konn-
ten, zusatzliche Anforderungen erfiilllen muss.
Dazu gehort z.B. die Bezeichnung eines Be-
vollmé&chtigten (Swiss Authorized Representa-
tive) und dessen Kenntlichmachung auf dem
Produkt.

Der Bundesrat hat in diesem Zusammenhang
verschiedene Erleichterungen beschlossen.
Dazu gehort unter anderem die erleichterte
Kennzeichnung (das «vereinfachte Label-
ling»), die es dem Hersteller erlaubt, den
schweizerischen Bevollméchtigten nicht
zwangslaufig auf dem Produkt, sondern auch
auf einem beiliegenden Dokument anzugeben.

Die Importeure, Handler und auch Swissmedic
mussen jedoch jederzeit Kenntnis vom Bevoll-
machtigten haben, um allféllig fehlerhafte Pro-
dukte schnell vom Markt zu ziehen.

Diese Erleichterung kénnte daher Auswirkun-
gen auf die Vigilanz, die Marktiberwachung
durch die Behérden und die Versorgungssi-
cherheit, sowie indirekt auch auf die Patienten-
sicherheit haben. Daher priift der Bundesrat,
ob sich die Massnahme (das Labelling) in der
Praxis bewahrt.

Es geht dabei ausschliesslich um IvDs, welche
nicht zur Eigenanwendung bestimmt sind.,
also z.B. Bluttest etc.

In den nachsten Fragen geht es nun um
den Meldeprozess im Falle eines schwer-
wiegenden Vorkommnis mit einem IvD-Pro-
dukt.
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An dieser Stelle wird ein Bild/Foto des betrefflichen Labels
gezeigt:

Swiss Authorized Rep AG
Freiburgstr. 18
3010 Bern

CH (REP

Der Bevollméachtige kann nun auf einem dem Produkt beilie-
genden Dokument gekennzeichnet werden, an Stelle der di-
rekten Anbringung der Angaben auf dem Produkt. Welche
praktische Bedeutung hat die Kennzeichnung des CH-REP
von IvDs fir Sie?

Kénnen Sie praktische Beispiele angeben, wann bzw. unter
welchen Umsténden Sie die Kennzeichnung des CH-REP
bendétigen?

Haben Sie einen Prozess etabliert, wie Sie die Angaben des
Bevollmachtigten aufnehmen, sichern und abrufen kénnen?

Konnen Sie diesen Prozess beschreiben?

Ist Ihnen der Bevollméchtigte bei jedem IvD-Produkt, wel-
ches Sie in die Schweiz importieren, zu jedem Zeitpunkt be-
kannt?

Gab es bereits Vorkommnisse, in welchen Sie auf den Be-
vollmé&chtigten zugreifen mussten?

Wie haben Sie auf die nétigen Angaben zum Bevollméchtig-
ten zugegriffen? Wie einfach waren diese Angaben fiir Sie
zugénglich?

Falls erschwert: Konnen Sie einschatzen, wie lang die kon-
krete Verzdgerung war? Wie oft kommt eine Verzégerung
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Bitte betrachten Sie nun folgende Darstel-
lung, welche den Meldeweg bei einem Vor-
kommnis mit einem mangelhaften IvD-Pro-
dukt darstellt. (s. Anhang)

Der Meldeprozess bei mangelhaften IvD-
Produkten ist auch relevant im Kontext der
Vollzugsfahigkeit von Swissmedic, welche
in einem schwerwiegenden Vorkommnis
eingreifen muss.

Die neue IvDV ist seit Mai 2022 in Kraft,
aber es gibt Ubergangsfristen, bis ein
Schweizerischer Bevollméachtigter be-
stimmt und kenntlich gemacht werden
muss.

Fur Klasse D endeten diese am 31. Dezem-
ber 2022, fir Klasse B und C am 31. Marz
2023. Fir Klasse A IvDs gelten sie bis zum
31. Juli 2023.

Zum Schluss einige allgemeine Fragen
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vor? Gelang Ihnen dennoch die Meldung an die relevante
Stelle? Wie?

Ist dieser Meldeweg Ihrer Meinung nach korrekt dargestellt?
Haben Sie diesen Meldeweg so bereits vollzogen?

Kodnnte der Meldeprozess fir lvD-Produkte Ihrer Meinung
nach durch die direkte Kennzeichnung des Bevollméachtigten
am Produkt selbst verbessert werden?

Sehen Sie die Marktiberwachung von Swissmedic vor dem
Hintergrund des eben beschriebenen Meldeprozesses beein-
trachtig?

Warum/warum nicht?

Zunéchst bitten wir Sie um eine grobe Schéatzung, wie gross
der Anteil der IvDs ist, bei welchen noch kein Bevollméchtig-
ter kenntlich gemacht wird.

Wie gross schéatzen Sie den Anteil der IvDs der Klassen D, B
und C (ggf. auch nur auf D beziehen), bei welchen die Kenn-
zeichnung des Bevollméchtigten derzeit auf einem beiliegen-
den Dokument erfolgt?

Im Vergleich, bei welchem Anteil von IvDs werden lhrer
Schatzung nach diese Angaben bereits direkt auf dem Pro-
dukt kenntlich gemacht?

Erleichtert Ihrer Meinung nach nun die Méglichkeit, den Be-
vollm&chtigten auf einem beiliegenden Dokument zu kenn-
zeichnen, auslandischen Herstellern ihr Produkt auf dem
Schweizer Markt zu vertreiben?

Welche Rickmeldungen haben Sie hierzu bereits von Her-
stellern erhalten?

Wirde sich die Versorgungssicherheit der lvD-Produkte in
der Schweiz lhrer Meinung nach durch eine Aufhebung der
Erleichterung verschlechtern, also in dem Fall, dass Herstel-
ler den Bevollmachtigten nun auf dem Produkt direkt kenn-
zeichnen mussten?

Welche Veranderungen haben Sie seit Mai 2022 hinsichtlich
der Preise der IvD wahrgenommen?

Worauf fihren Sie die Veranderungen zuriick?

Glauben Sie, dass die Produkte teurer werden, wenn die An-
gaben zum Bevollmachtigten auf dem Produkt angebracht
werden misste?

Je nach Antwort Nachfrage: Inwieweit lassen sich diese Ver-
anderungen bei den Preisen klar von anderen Einflissen,
zum Beispiel dem Ukraine-Krieg oder den COVID Effekten,
abgrenzen und auf die Veréanderungen beziglich der Bevoll-
machtigten-Bestimmung zuruckfuhren?

Gibt es sonst negative (oder auch positive) Auswirkungen
der Erleichterung, welche bisher nicht angesprochen wur-
den?

Zum Schluss mochten wir Sie bitten, Fazit zu ziehen: Wie se-
hen Sie den Meldeweg, die Versorgungssicherheit und Voll-
zugsfahigkeit beeinflusst, wenn die Erleichterung zum verein-
fachten Labelling weitergefuhrt wird?
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Leitfrage

Seit Mai 2022 hat die Schweiz aufgrund der
fehlenden Aktualisierung des gegenseitigen
Anerkennungsabkommens bei der EU Dritt-
landstatus. Dies bedeutet, dass der Verkauf
von IvDs, die bisher ohne zusatzliche formelle
Hirden in der Schweiz verkauft werden konn-
ten, zusatzliche Anforderungen erfiillen muss.
Dazu gehort z.B. die Bezeichnung eines Be-
vollmachtigten (Swiss Authorized Representa-
tive) und dessen Kenntlichmachung auf dem
Produkt.

Der Bundesrat hat in diesem Zusammenhang
verschiedene Erleichterungen beschlossen.
Dazu gehdrt unter anderem die erleichterte
Kennzeichnung (das «vereinfachte Label-
ling»), die es dem Hersteller erlaubt, den
schweizerischen Bevollméchtigten nicht
zwangslaufig auf dem Produkt, sondern auch
auf einem beiliegenden Dokument anzugeben.

Die Importeure, Handler und auch Swissmedic
mussen jedoch jederzeit Kenntnis vom Bevoll-
machtigten haben, um allfallig fehlerhafte Pro-
dukte schnell vom Markt zu ziehen.

Diese Erleichterung konnte daher Auswirkun-

gen auf die Vigilanz, die Marktiiberwachung

durch die Behdrden und die Versorgungssi-
cherheit, sowie indirekt auch auf die Patienten-
sicherheit haben. Daher priift der Bundesrat,

ob sich die Massnahme (das Labelling) in der

Praxis bewahrt.

In dem heutigen Gespréach mochten wir mit

Ihnen deshalb erdrtern, wie sich vor allem die
Ubergangsbestimmung hinsichtlich der erleich-
terten Kennzeichnung (das «vereinfachte La-
belling») von Bevollmé&chtigten auf die Vigilanz

und Marktiiberwachung durch Ihre Behdrde
auswirkt.

Es geht dabei ausschliesslich um IvDs, welche

nicht zur Eigenanwendung bestimmt sind.

Wenden wir uns zunéchst lhren Aktivitaten | A2a
und Pflichten beziglich Vigilanz zu. A4

M bolz+partner

Der Bevollméchtige kann nun auf einem dem Produkt beilie-
genden Dokument gekennzeichnet werden, an Stelle der di-
rekten Anbringung der Angaben auf dem Produkt. Welche
praktische Bedeutung hat die Kennzeichnung des CH-REP
fur Sie?

Gab es bereits Vorkommnisse, bei denen sie aufgrund des
vereinfachten Labellings verzdgert informiert wurden oder
haben Sie das Gefiihl, dass einzelne Meldungen gar nicht er-
folgten?

Falls ja: Kdnnen Sie einschatzen, wie oft dies erfolgte?

Kodnnen Sie praktische Beispiele angeben, wann bzw. unter

welchen Umsténden Sie die Kontaktangaben des CH-REP
bendtigen?
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Hier gehen wir bereits auf Pflichten bezlig-
lich der Marktiiberwachung ein:

Der Meldeprozess bei mangelhaften IvD-
Produkten ist relevant im Kontext der Voll-
zugsfahigkeit von Swissmedic.

Die Ubergangsbestimmung zum verein-
fachten Labelling wurde ja vor dem Hinter-
grund der niedrigeren Komplexitat und
Kosteneinsparungen fur lvD-Hersteller ein-
gefuhrt.

Zum Schluss einige allgemeine Fragen

M bolz+partner

(A2b)
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B2

D1

D1
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Gab es bereits Vorkommnisse, in welchen Sie auf den Be-
vollmachtigten zugreifen mussten, zum Beispiel um Korrek-
turmassnahmen fur ein mangelhaftes Produkt einzuleiten?

Uber welche Stelle konnten Sie den Bevollméchtigen identifi-
zieren (Anwender, Handler, Importeur)?

Wie einfach fiel Ihnen vor diesem Hintergrund die Identifika-
tion des Bevollmachtigten?

Falls erschwert: Kbnnen Sie einschatzen, wie lang die kon-
krete Verzdgerung war, bis die nétigen Angaben an Sie ge-
langten? Wie gelang der Austausch mit dem Bevollméchtig-
ten?

Kodnnte der Meldeprozess fir IvD-Produkte Ihrer Meinung
nach durch die direkte Kennzeichnung des Bevollméachtigten
am Produkt selbst verbessert werden?

Sehen Sie die Vollzugsfahigkeit von Swissmedic vor dem
Hintergrund des eben beschriebenen Meldeprozesses beein-
trachtig?

Warum/warum nicht?

Gewinnt die Wahrnehmung lhrer Vigilanz-Pflichten nun im
Gegenzug an mehr Komplexitat oder Aufwand, wenn der Be-
vollmé&chtigte nicht mehr direkt auf dem Produkt gekenn-
zeichnet wird?

Wieso?

Gewinnt die Wahrnehmung Ihrer Marktiberwachungspflich-
ten und -aktivitdten nun an mehr Komplexitat oder Aufwand,
wenn der Bevollméachtigte nicht mehr direkt auf dem Produkt
gekennzeichnet wird?

Wieso?

Gibt es sonst negative (oder auch positive) Auswirkungen
der Ubergangsbestimmung, welche bisher nicht angespro-
chen wurden?

Zum Schluss moéchten wir Sie bitten, Fazit zu ziehen: Wie se-
hen Sie den Meldeweg, die Versorgungssicherheit und die
Vollzugsfahigkeit beeinflusst, wenn die Ubergangsbestim-
mung zum vereinfachten Labelling weitergefihrt wird?
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6.3.3 Vigilanz

Anwender

Das Labelling habe fiir IvD-Anwender im Hinblick auf die Vigilanz keine praktische Relevanz, da ihre Pflich-
ten im Falle eines schwerwiegenden Ereignisses die Meldung an Swissmedic und den Handler umfassten,
jedoch nicht an den CH-REP. Entsprechend héatten einzelne diese Angaben noch nie bendtigt. Dies wiede-
rum machte eine Bewertung von Beeintrachtigungen oder allfalligen Verzégerungen im Meldeprozess
durch das vereinfachte Labelling durch die Anwender hinfallig und die Anwender waren auch auf geson-
derte Nachfrage hierzu meist nicht fahig. In diesem Sinne gaben die befragten Anwender an, kein Verbes-
serungspotenzial der bestehenden Meldeprozesse in der Umstellung zum direkten Labelling zu sehen.

Zudem erfolgte die Angabe, der Meldeweg wiirde selten allein beschritten: Im Falle eines auffalligen Test-
ergebnisses wiirden betroffene Anwender zunachst Servicetechniker, Qualitats- und Sicherheitsexperten
sowie Applikationsspezialisten zu Rate ziehen, um sonstige allfallige Fehlerquellen, wie z.B. Anwendungs-
fehler und Probenverwechslungen, auszuschliessen. Erst nach diesem Ausschlussverfahren wirde die
Meldung an Swissmedic gemeinsam durch das Labor und dem Handler (und ggf. bereits kontaktierten Her-
steller) getatigt.

Aufgrund der fehlenden Meldepflicht an den CH-REP hatten Anwender nur schwache Anreize, dessen An-
gaben routinemassig aufzunehmen. Hierzu kdmen Unklarheiten der neuen Regulierung, welche Angaben
fur welche Einheit pro Produkt (Test-Kit, Verpackungsbox, Liefercharge) aufgenommen und gespeichert
werden sollten sowie fur welche Dauer sie verfligbar sein sollten. Einzelne Interviewpartner gaben daher
an, dass die Angaben derzeit nicht systematisch erfasst werden. Die Rickverfolgung sei auf Verlangen von
Swissmedic jedoch meist moglich, da die kennzeichnenden Dokumente oftmals in den Lieferboxen verblie-
ben und somit zumindest pro Hersteller vorhanden seien. Jedoch gelte dabei die Einschrankung, dass bei
solch papier-basierten Systemen Anderungen oder Aktualisierungen der CH-REP Angaben zwischen Lie-
ferchargen moglicherweise nicht direkt dokumentiert wirden, wenn die Anwender jeweils ein Dokument pro
IvD-Produkt aufbewahrten und dieses mitunter nicht regelméassig aktualisierten. Im Gegensatz hierzu ga-
ben einzelne Interviewpartner an, die Angaben des CH-REP bereits routineméassig in bestehende Qualitats-
Systeme zu Uberfiihren bzw. einen solchen Prozess derzeit zu entwickeln.

Den befragten Interviewpartnern war es folglich kaum bis gar nicht moglich abzuschatzen, bei wie vielen
Produkten die Angaben des CH-REP durch das Labelling direkt am Produkt oder auf einem beiliegenden
Dokument getétigt werden. Zudem erfolgte mehrmals die Angabe, dass die Informationen zum Labelling
eher dem Einkauf zur Verfligung standen, wahrend die involvierten Interviewpartner jeweils leitende Ver-
antwortlichkeiten in den Laborbetrieben innehielten. Wenn eine vorsichtige Schatzung méglich war, gaben
die Anwender an, dass keines oder nur ein sehr kleiner Teil der von ihnen genutzten IvDs bereits ein Label-
ling am Produkt triige.

Insgesamt ist die Vigilanz aus Sicht der Anwender nicht als beeintrachtigt einzuschatzen. Da ihre Melde-
pflichten eine Meldung an den CH-REP nicht miteinschléssen, werde das Labelling von Produkten als nicht
betriebsrelevant eingestuft und die Dokumentationsprozesse wiirden folglich selten fur die Aufnahme der
CH-REP Angaben angepasst.

Importeure/Handler

Importeure und Handler sind im Rahmen der Vigilanz verpflichtet, ein schwerwiegendes Vorkommnis so-
wohl dem Hersteller als auch an den CH-REP zu melden. Die Importeure sprachen der Art des Labellings
(direkt/indirekt) jedoch nur eine geringe Relevanz fiir den Meldeprozess zu. Hintergrund hierfir lieferte ei-
nerseits die Aussage, dass in der Praxis weiterhin ein direkter Austausch mit den bekannten Herstellern
bestehe und sich bestehende Prozedere somit kaum geandert hatten. Die Rolle des CH-REP wurde dabei
nur fur relevant gesehen in Bezug auf seine Pflichten als Rechtsadressat, so wie in Hinblick auf seine Haf-
tungspflicht und dem Nachkommen allfélliger Schadensersatzforderungen. Einzelne Interviewpartner wie-
sen in diesem Zusammenhang darauf hin, dass es sich beim Schweizer IvD-Markt um einen kleinen Markt
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mit hohem Grad an Spezialisierung handele, welcher den standigen Austausch zwischen bekannten Markt-
teilnehmern fordere, zudem wiirde die Rolle des CH-REP haufig von Tochterfirmen des Herstellers oder
den Importeuren selbst ibernommen.

Weiterhin bestéatigten sie die Sicht der Anwender, dass zum Schutze der Patientensicherheit oft solidarisch
ausgeholfen werde, wenn Anwender eine Meldung an Swissmedic tatigen miissen und hierbei unterstit-
zend Informationen zum Produkt beigesteuert wiirden. Generell wurde die Doppelmeldung von Anwendern
und Importeuren/Handlern selbst als ausreichend eingeschatzt.

Andererseits erfolgte die Angabe, dass fir die Uberfiihrung von produktspezifischen Informationen (wie die
Angaben des CH-REP) in vorhandene Qualititsmanagementsysteme im Regelfall bereits ein Prozess etab-
liert worden sei. So gelange zu jeder Zeit die problemlose Identifikation des CH-REP im Falle eines schwer-
wiegenden Vorkommnisses, falls diese Rolle nicht durch die Importeure selbst eingenommen werde. Zu-
dem sei es fur Importeure und Handler irrelevant, ob dessen Angaben fir die einmalige Eingabe in das
System vom Produkt oder einem beiliegenden Dokument abgelesen werden missen. Auf Nachfrage kon-
nen diese Angaben auch einfach von den Herstellern eingeholt werden, sollten diese bei der Lieferung feh-
len.

Importeure und Héndler, welche bereits Erfahrungen mit dem Meldeprozess unter der neuen Regulierung
gemacht hatten, gaben an, dass es durch die oben aufgefiihrten Faktoren bisher zu keinen Verzégerungen
bei den Meldungen gekommen sei. Zudem waren sie der Auffassung, dass eine potenzielle Verzdgerung
von maximal Stunden durch die nachgelagerte klinische Behandlung nach einer lvD-Anwendung ausrei-
chend Raum fur angemessene Korrekturmassnahmen liefern wiirde.

Die Interviewpartner zogen daher das Fazit, dass der Meldeprozess und die Wahrnehmung ihrer Vigilanz-
pflichten durch das Anbringen der Angaben zum Bevollméchtigten auf dem Produkt selbst nicht verbessert
werden wirde.

Hersteller

Zwei der interviewten Hersteller geben an, dass sie fur sémtliche Produkte, die sie als Schweizer Nieder-
lassung importieren — seien dies eigene oder auch fremde — mit den auslandischen Herstellern Vertrage als
CH-REP abgeschlossen hatten. Beide setzen dabei das vereinfachte Labelling auf dem Lieferschein um,
da dieser das Produkt bis zum Endanwender begleite. Diese Umsetzung wird auch von einem weiteren in-
terviewten Hersteller als die einfachste Variante beurteilt, als CH-Hersteller sei er jedoch von der Regelung
nicht betroffen.

Das Anbringen der Angaben zum Schweizer Bevollméchtigten bedeute grundséatzlich Mehraufwand. Die
Hersteller schatzen jedoch das vereinfachte Labelling als eine sehr einfache Losung fur die Umsetzung der
Vorgaben, insbesondere da eine Anderung des direkten Labellings mehrere Jahre Vorbereitung erfordere
und frihzeitig antizipiert werden musse. Das vereinfachte Labelling ermdgliche im Unterschied zum direk-
ten Labelling auch ad hoc Anpassungen der Angaben zum CH-REP. Somit bleibe der Schweizer Markt
weiterhin als Verkaufsstandort attraktiv. Auch die Kunden hatten es — sofern sie es tberhaupt realisiert hat-
ten — begrusst.

Die interviewten Hersteller mussten mit einer Ausnahme bisher noch nie schwerwiegende Vorkommnisse
melden. Ein Hersteller gibt an, dass er bisher erst selten sicherheitsrelevante Meldungen machen musste.
Gerade diejenigen Hersteller, deren Schweizer Niederlassung gleichzeitig Importeur und CH-REP der Pro-
dukte ist, sehen kein Problem hinsichtlich des Meldewegs. Grundsétzlich informiere der Legal Manufacturer
mit Sitz in der EU die Behoérden. Dieser informiere auch die jeweilige Schweizer Niederlassung. Erhielten
sie Informationen zu Vorkommnissen seitens der Anwender, informierten sie sowohl Swissmedic als auch
die auslandischen Hersteller. Zudem sei zu beachten, dass sich Art. 87 IvDV auf Produkte beschrankt, wel-
che nicht zur Eigenanwendung, sondern fiir den ‘professional use’ bestimmt sind. Entsprechend wirden die
Produkte in einem professionellen Umfeld angewandt. Diese Anwender wirden die Hersteller resp. deren
Schweizer Niederlassung bei Problemen umgehend informieren. Wo das Labelling angebracht sei, sei da-
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her irrelevant. Entsprechend verneinen sie, dass es aufgrund des vereinfachten Labellings zu Verzégerun-
gen im Meldeprozess komme. Ein Hersteller vertritt die Auffassung, dass keine zwei Stunden vergingen bis
zu einer Meldung.

Lediglich ein Hersteller beflrchtet, dass die Angaben zum CH-REP auf dem Weg zu den Endanwendern,
insbesondere den Spitélern und Laboren, verloren gehen.

Zusammenfassend verneinen die Hersteller mit einer Ausnahme, dass ein direktes Labelling den Meldepro-
zess verbessern wirde. Starkes Verbesserungspotenzial sehen sie eher in anderen Losungen wie einer
Datenbank oder der Information via elFU.

Schweizer Bevollmachtigte

Die interviewten CH-REP weisen darauf hin, dass die Meldung in der Pflicht des Herstellers liege. Die CH-
REP mussten jedoch sicherstellen, dass dieser der Pflicht auch nhachkomme. Wo das Label angebracht sei,
sei diesbezuglich irrelevant.

Ein interviewter CH-REP flhrt aus, dass das Label aufzeige, wohin sich der Nutzer wenden misse, wenn
er ein Produkt nachbestellen wolle oder wenn er ein Garantiefall habe. Es bezeichne eine Person, mit Sitz
in der Schweiz und nicht irgendwo im Ausland. Dies starke das Vertrauen. Allerdings wirden bei IvD-Pro-
dukten die Labels oft weggeworfen und seien nicht mehr vorhanden. Die bessere Losung wére die Erfas-
sung in einer Datenbank. Zudem sei die Situation heute verwirrlich: CH-REP erhielten oft Anrufe von An-
wendern, die sie dann an die Importeure weiterverweisen missten.

Diejenigen CH-REP, die gleichzeitig auch Schweizer Niederlassung des Herstellers und Importeur sind,
weisen darauf hin, dass die Meldungen durch den Hersteller erfolgten, wobei sie jeweils mitinformiert wiir-
den. Zudem seien sie regelméassig im Austausch mit Swissmedic, weshalb sie die Vigilanz nicht als beein-
trachtigt sehen. Das Labelling sei diesbeziglich irrelevant.

Behorde

Die Angaben des CH-REP seien fir alle Akteure wichtig, um ihre Rechte und Pflichten wahrnehmen zu
kénnen: Die Anwender missten den CH-REP kontaktieren kénnen, weil dieser fiir das Produkt solidarisch
mit dem Hersteller hafte und fur die formellen und sicherheitsrelevanten Belange der Produkte zustandig
sei. Die Importeure mussten kontrollieren, ob ein CH-REP fiir das einzelne Produkt ernannt wurde, sowie
dem CH-REP Vorkommnisse melden. Gerade wenn die Angaben des CH-REP auf dem Zollpapier, Garan-
tieschein, oder der Rechnung angegeben wirden, konnten diese Angaben entlang der Lieferkette verloren
gehen.

Fur Swissmedic habe der CH-REP eine hohe praktische Bedeutung, da er bei auslandischen Herstellern
Ansprechpartner fir die Durchsetzung von Massnahmen und die Beschaffung von Informationen sei. Alter-
native, direkte Kontaktaufnahmen mit dem auslandischen Hersteller waren bei Kenntnis des Herstellers
zwar theoretisch moglich, jedoch in rechtlicher Hinsicht problematisch, da Hersteller im Ausland keiner Mit-
wirkungspflicht unterworfen sind, weshalb Swissmedic auf die Angaben des CH-REP angewiesen sei.

Normalerweise werde die Angabe des CH-REP bendtigt, wenn ein Labor ein problematisches Device
melde. Aktuell sei nicht sichergestellt, dass die Angaben des CH-REP bis zum End-Anwender mitgeliefert
wirden. Zudem seien Lieferscheine nicht ins Qualitatssystem eingebunden, weshalb nicht sichergestellt
sei, dass eine Anderung der Angaben des CH-REP erfasst werde. Entsprechend erfolgten Meldungen ins-
besondere seitens der Spitéler und Labore zum Teil ohne Angabe des CH-REP und Swissmedic misse
den Meldenden z.T. einen Hinweis geben, wo sie die Angaben zum CH-REP finden kénnen.

Dies filhre seitens Swissmedic immer zu einer Verzdgerung, da zusatzliche Ermittlungsschleifen bendtigt
werden. Allerdings sei Swissmedic nicht bekannt, wie lange die jeweilige Verzégerung dauere. Die Dauer
der Verzogerung variiere von Fall zu Fall. In der Regel stelle Swissmedic eine Rickfrage an die meldende
Stelle. Gerade Spitéler seien jedoch oft telefonisch nicht erreichbar, weshalb diese Rickfrage zumeist per
E-Mail erfolge (auch zur Sicherstellung der Nachvollziehbarkeit). Dabei kénne es zwischen einem halben
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Tag und mehreren Wochen dauern, bis diese beantwortet werde. Je nach Schwere des Vorkommnisses
oder Haufigkeit der Durchfuihrung eines Tests kdnne aber bereits eine geringe Verzégerung sehr problema-
tisch sein und allenfalls gar zu Todesfallen fuhren.

Entsprechend sieht Swissmedic die Vigilanz als potenziell beeintréchtigt.
6.3.4 Marktuberwachung

Anwender

Die interviewten Anwender schéatzten die Marktiiberwachung durch Swissmedic allesamt nicht als beein-
trachtigt ein. Die meisten Anwender gaben an, dass die Angaben des CH-REP zumindest seitens der Ein-
kaufsabteilung Swissmedic auf Nachfrage zur Verfligung gestellt werden kdnnten. Jedoch ausserte sich ein
kleiner Teil, dazu nicht in der Lage zu sein, sich dafir jedoch auch nicht in der Pflicht zu sehen.

Importeure/Handler

Importeure und Handler sahen die Marktuberwachung auf Seiten Swissmedic durch das vereinfachte La-
belling gar nicht bis bedingt eingeschrankt. Zudem sahen sich die interviewten Importeure/Handler (wie un-
ter dem Aspekt der Vigilanz dargelegt) immer in der Lage, den CH-REP zu identifizieren und dessen Anga-
ben auf Nachfrage von Swissmedic bereitzustellen.

Ein mégliches Risiko flr die Marktiiberwachung wurde jedoch durch den direkten Import von IvD-Produkten
durch die Labore und andere Anwender identifiziert: Erfolge der Import durch den Anwender selbst, so
musse dieser allen Importpflichten nachkommen, einschliesslich der Identifikation des CH-REP. Allerdings
seien sich viele Anwender ihrer mit dem Import verbundenen Pflichten nicht bewusst und kénnten somit
unwissentlich Produkte ohne einen ausgewiesenen CH-REP einflhren und in Betrieb nehmen. In diesem
Falle kdnne ein direktes Labelling den einfacheren Informationszugriff bieten.

Hersteller

Mit einer Ausnahme sehen die Hersteller die Marktiiberwachung aufgrund des vereinfachten Labellings
nicht beeintrachtigt. Die Ausfiihrungen sind dabei ahnlich wie bei der Vigilanz. Ein Hersteller vertritt die Auf-
fassung, dass spatestens die Einkaufsabteilung der jeweiligen Endanwender Gber die Angaben des Her-
stellers respektive Handlers verflge, weshalb die konkreten Kontaktdaten des CH-REP spéatestens mit ei-
nem Telefonat Verzdgerung verfiigbar seien. Ein weiterer Hersteller macht darauf aufmerksam, dass seine
Produkte Uber die Global Trade Item Number (GTIN) resp. Unique Device Identification (UDI) identifizierbar
seien. Es sei daher aus Sicht des Herstellers nicht notwendig, einen CH-REP zwischenzuschalten.
Schliesslich weist ein Hersteller auf die Verfolgbarkeit aller Produkte entlang der Lieferkette bis zum Endan-
wender hin, weshalb er kein Problem fiir die Marktiiberwachung sehe.

Schweizer Bevollmachtigte

Aktuell sei unbekannt welche Hersteller von welchem CH-REP vertreten wirden. Importeure mussten zwar
melden, welches Produkt sie von welchem Hersteller vertreiben. Den CH-REP mussten sie jedoch nicht
melden. Auch wenn ein CH-REP diese Meldung mache, so werde er darauf hingewiesen, dass dies nicht
noétig sei, weshalb wieder darauf verzichtet werde.

Dennoch sehen die CH-REP die Marktiberwachung nicht als gefahrdet an. Die Hersteller hatten im Be-
reich der Uberwachung Pflichten. Die CH-REP stellten sicher, dass diese auch wahrgenommen wirden.
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Behorde

Bei auslandischen Herstellern ist der CH-REP fur die formellen und sicherheitsrelevanten Belange in Zu-
sammenhang mit den Produkten zustandig. Er ist Ansprech- und Auskunftsperson fir Fragen zu techni-

schen und klinischen Daten. Eine rasche und eindeutige Identifikation des CH-REP sei somit zentral fir

Swissmedic, um den Sachverhalt zu ermitteln und die geeigneten Massnahmen festzulegen.

Jede Verzogerung bei der Kontaktierung habe folglich potenzielle Auswirkungen auf die Ermittlungen und
den Vollzug ihrer Marktiiberwachungstatigkeiten, insbesondere bis allfallige Massnahmen bei mangelhaften
Produkten angeordnet werden kdnnten (z. B. Verbote zum Inverkehrbringen von Produkten oder Produkt-
ruckrufe).

Aufgrund der zum Zeitpunkt des Interviews erst kiirzlich abgelaufenen Umsetzungsfrist fir Produkte der
Klasse B und C respektive der noch laufenden Frist fiir Produkte der Klasse A sei das Ausmass der Beein-
trachtigung der Marktiberwachung schwierig abzuschatzen.

Die Meldung von mangelhaften Produkten an Swissmedic durch Anwender erfolge oft in Form eines Bildes
des Produkts. Es sei daher davon auszugehen, dass eine Angabe der Angaben zum CH-REP auf dem Pro-
dukt selbst fur die Ermittlung des CH-REP effizienter sei.

Folglich sehe Swissmedic die Marktuberwachung durch das vereinfachte Labelling als potenziell beein-
trachtigt an.

Zudem stelle die Angabe des CH-REP auf einem Begleitdokument ein Sonderfall dar. Fur alle anderen Me-
dizinprodukte misse der CH-REP auf dem Produkt selbst angegeben werden. Eine gleiche Bestimmung
fur alle Produkte ware fur den Vollzug effektiver, da keine Ausnahme berticksichtigt werden musste.

Schliesslich erwéahnte Swissmedic den Aspekt der Aquivalenz der Schweiz zur EU. Die Angabe des CH-
REP sei als befristete Ausnahmeregelung festgelegt worden, um den Herstellern die notwendige Zeit fur
die Umsetzung der Angabe des CH-REP auf dem Produkt zu gewéahren. Die EU kenne diese Ausnahmere-
gelung nicht.

6.3.5 Versorgungssicherheit

Anwender

Grosse IvD-Anwender, welche rechtzeitig mit der Absicherung der Lieferungen beginnen konnten, beurteil-
ten die Versorgungssicherheit durch die veranderten Labelling-Vorschriften (noch) nicht als merkbar beein-
flusst.

Die IvD-Anwender waren sich allerdings beinahe einstimmig einig, dass ein Wegfall des vereinfachten La-
bellings in Zukunft zu Versorgungsrisiken in der Schweiz fuhren kdnnte. Dabei bezogen sich die Inter-
viewpartner auf die gesteigerten Kosten, welche mit dem direkten Labelling fur ausléandische Hersteller ein-
hergingen. Sie beflirchteten, ein kostenintensives Schweiz-spezifisches Labelling kénnte zu Riickziigen
aus dem Schweizer IvD-Markt fihren und somit deren Substitution oder Eigen- bzw. Parallelimport erfor-
dern.

Die Suche nach (im Endeffekt teureren) Substituten fir dem Markt entzogene Produkte generiere einen
substanziellen zeitlichen und finanziellen Mehraufwand fur Labore. So verweist ein Anwender auf 170 Pro-
dukte, die das Labor alleine von einer Firma substituieren musste. Dieser Mehraufwand ziehe teils auch
Restrukturierungsmassnahmen nach sich.

Ein einzelner Anwender wies darauf hin, dass grosse Hersteller auf ihnre Marktmacht setzten, und keine
CH-REP in der Schweiz ernennen wirden. Sie vertrauten darauf, dass die Abnehmer keine Alternative héat-
ten und das Produkt trotzdem bezdgen. Um Eigen- bzw. Parallelimporte durch die Labore zu vermeiden,
wurde explizit auf sog. ‘laboratory developed tests’ (LDTs / ‘inhouse tests’) verwiesen. Diese mussten je-
doch in einem realistischen Verhéltnis zu CE-zertifizierten Produkten stehen. Ausserdem erforderten sie
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ausserordentlichen Aufwand auf Seiten der Labore fur die Akkreditierung durch die Schweizerische Akkre-
ditierungsstelle und Swissmedic, insbesondere, da noch viele Unklarheiten in Bezug auf Vorgaben, Zustan-
digkeiten der Behdrden etc. bestiinden. Eine Sicherung der Versorgung mit IvDs in der Schweiz sei durch
LDTs allein nicht mdglich. Zudem fuhrten die genannten Unsicherheiten dazu, dass diese vom Markt ge-
nommen wirden, wobei bei Universitatslaboren mehr als 70% der angebotenen Tests betroffen waren.

Insgesamt bewerteten die interviewten Anwender die Versorgungssicherheit der Schweiz mit IvD-Produk-
ten durch das direkte Labelling als bedroht und sie sehen auch eine eingeschrankte Méglichkeit zur erfolg-
reichen Substitution von Produkten. Besonders fur Nischenprodukte sahen sie Versorgungsengpéasse vo-
raus, da fur kleinere spezialisierte Hersteller die Mehrkosten in einem Uberproportionalen Verhaltnis zum
erwarteten Ertrag stiinden und sie als Nischenprodukte auch schwer zu substituieren seien.

Importeure/Handler

Die interviewten Importeure/Handler sprachen sich einheitlich daflir aus, dass das vereinfachte Labelling
eine substanzielle Erleichterung fir auslandische Hersteller darstelle, ihre Produkte auf dem Schweizer
Markt zu vertreiben. Als Grund hierflr wurde aufgezeigt, dass das Labelling direkt auf dem Produkt ein se-
parates, Schweiz-spezifisches Produkt darstelle und CH-gelabelte Produkte fortan nicht ausserhalb der
Schweiz verkauft werden koénnten. Ziel der Hersteller sei deshalb ein globales, Lander-agnostisches Label-
ling. Eine Anbringung der CH-REP Kennzeichnung auf einem globalen Label sei wiederum aufgrund der
kleinen Produkt- und Verpackungsgrdosse unwahrscheinlich. Interviewte Importeure schatzten demnach
auch, dass das direkte Labelling fur IvDs, welche nicht zur Eigenanwendung bestimmt sind, noch kaum bis
gar nicht umgesetzt sei und die Hersteller demnach bisher die nétigen Angaben auf einem beiliegenden
Dokument tatigten.

Weiterhin wurde darauf verwiesen, dass ungelabelte IvD-Produkte von einem zentralen Standort aus pro-
duziert werden kénnten und von dort entlang einer Kiihlkette tber Importeure und Handler bis zum Schwei-
zer Anwender gelangen. In diesem Fall iberndhmen Importeure die Labelling-Pflicht und missten somit die
Kuhlkette unterbrechen, mit potenziellen Folgen fiir die Qualitét der Reagenzien. Dieses zusétzliche Risiko
fur die Patientensicherheit und der Aufwand auf Seiten der Hersteller und/oder Importeure missten dem
ungewissen Nutzen fir die Vigilanz kritisch gegenlbergestellt werden.

Obwohl es aktuell noch etwas friih fiir eine genaue Beurteilung sei, sei daher aufgrund des zusétzlichen
Aufwands im Verhaltnis zur kleinen Umsatzmenge ein Rickzug ausléandischer IvD-Hersteller voraussehbar,
wenn die Moglichkeit des vereinfachten Labellings verfalle. Besonders im Bereich von hochspezialisierten
oder Nischenprodukten sei der Markt von Oligopolen gekennzeichnet, mit ungewissen Folgen bei deren
Rickzug aus der Schweiz.

Folglich schéatzten die meisten Importeure/Handler die Versorgungssicherheit der Schweiz mit IvD-Produk-
ten als potenziell gefahrdet ein, sollte die Moglichkeit des vereinfachten Labellings verfallen. Eine Abwan-
derung der Hersteller aufgrund des unattraktiven Verhéltnisses von Aufwand und Umsatz wirke sich hierbei
auch auf den Schweizer Fachhandel aus, welcher zuklnftig nicht mehr in der Lage sei, Kunden zu beliefern
und Umsatz zu generieren. Jedoch wurde vereinzelt ebenso darauf hingewiesen, dass die striktere Regu-
lierung des Labellings vor allem unseriése Marktteilnehmer dazu motivieren kénne, sich aus der Schweiz
zurlickzuziehen.

Hersteller

Aus Sicht der Hersteller stellt das vereinfachte Labelling eine substanzielle Erleichterung fur den Vertrieb
von IvD-Produkten auf dem Schweizer Markt dar, die sehr begriisst wurde. Es habe eine relativ rasche Um-
stellung ermdglicht, ohne Uberproportionalen zusatzlichen Aufwand. Entsprechend geben die betroffenen
auslandischen Hersteller an, dass sie die Vorgabe auf dem Lieferschein umgesetzt haben. Oft wirden
samtliche Produkte fur die Schweiz von den unterschiedlichen Produktionsstandorten zuerst in ein Zwi-
schenlager in der EU geschickt. Mussten die wenigen fur die Schweiz bestimmten Produkte separat gela-
belled werden, wirde dies ein grosser Mehraufwand bedeuten und eine zuséatzliche Hirde fir auslandische
Firmen darstellen.
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Missten die fir die Schweiz bestimmten Produkte mit einem direkten Labelling versehen werden, stimmen
samtliche Hersteller Gberein, dass vor allem Produkte mit kleinerem Umsatz, Nischenprodukte, nur einmal
im Jahr hergestellte Produkte und Produkte, die nur noch von 1-2 Herstellern hergestellt werden, vom
Markt gezogen wirden. Entscheidend sei dabei der erwartete Gewinn: Sobald die Kosten den méglichen
Gewinn Uberstiegen, kénnten bis zu 20% der Produkte vom Markt genommen werden. Insbesondere
hange der Entscheid auch von der Hohe allfélliger Strafzahlungen ab. Seien diese héher als der Gewinn
eines Produkts, sei ein Riickzug wahrscheinlich.

Keiner der Hersteller hat den Umstellungsprozess fur das direkte Labelling bereits gestartet, da sie im di-
rekten Labelling keinen Mehrwert sehen. Zudem wiirde die Umstellung bedeuten, dass der Prozess (in-
terne Verpackungs- und Labellingprozesse aber auch Genehmigungen durch die benannten Stellen [No-
tified Body]) von vorne gestartet werden misse. Dies wirde einerseits bei den ausléndischen Part-
nern/Mutterkonzernen auf wenig Verstandnis stossen und der Schweizer Markt misste diesen gegeniiber
verteidigt werden. Andererseits benétige die Umstellung ca. 1.5 Jahre, da Anderungen durch die benann-
ten Stellen bewilligt werden miissten und eine Sperrfrist von einem Jahr regelmassige Anderungen verhin-
dere. Ein Hersteller weist in diesem Zusammenhang auch darauf hin, dass aktuell Unklarheiten in Bezug
auf die Ausweisung der Kooperationspartner bestinden. Hersteller bedirften daher mdglichst rasch einer
Klarung von regulatorischen Vorgaben zur konkreten Umsetzung des Labellings.

Zusammenfassend befirchten die Hersteller spéatestens ab 2025 eine Verschlechterung der Versorgungs-
sicherheit. Dabei sei ein Ausweichen auf Ersatzprodukte schwierig, da die Reagenzien oft nicht dieselben
seien, weshalb einerseits alle Regulatorien neu geklart und andererseits die Ergebnisse validiert werden
mussten. Viel wahrscheinlicher sei, dass Labortests zukunftig in der EU durchgefuhrt wiirden.

Schweizer Bevollmachtigte

Der nur als CH-REP-Tatige (nicht gleichzeitig auch noch Hersteller oder Importeur/Héndler) sieht die Ver-
sorgungssicherheit zwar als gefahrdet an, er flhrt dies vielmehr auf die zusatzlichen Hurden durch die Not-
wendigkeit eines CH-REP im Generellen zuriick. Er selbst lehne Anfragen zum Teil ab, weil die Hersteller
nicht willens seien, die Dokumentationsanforderungen zu erftllen. Andererseits lehnten die Hersteller zum
Teil auch seine Offerten ab, weil der Vertrieb in die Schweiz entweder tber Tochtergesellschaften, Import-
eure oder andere CH-REP erfolge. Vereinzelt werde als Grund auch der Riickzug aus dem Schweizer
Markt genannt. Es kénne sein, dass die geltend gemachte Zahl von 10-20% der Ruckzige korrekt sei. Ver-
mutlich seien es eher weniger.

Die als CH-REP tatigen CH-Niederlassungen der auslandischen Hersteller oder Schweizer Hersteller se-
hen im vereinfachten Labelling eine substanzielle Vereinfachung, ohne diese eine Verschlechterung der
Versorgungssicherheit insbesondere bei Nischenprodukten wahrscheinlich ware.

Behorde

Swissmedic wurden keine Fragen zur Versorgungssicherheit gestellt.
6.3.6 Okonomische Auswirkungen

Anwender

Alle befragten Anwender bestéatigten einen deutlichen Preisanstieg von IvD-Produkten seit Mai 2022. Die
Schatzungen variierten hierbei zwischen 30 und 100 Prozent. Jedoch war es den Anwendern als Preisneh-
mern in der Regel nicht mdglich, die konkreten Ursachen fiir die Preissteigerungen zu identifizieren. In die-
sem Sinne konnten Prozessanderungen bezuglich des Labellings nicht als kostentreibender Faktor von an-
deren Einflissen, wie dem allgemeinen Regulierungswechsel, geopolitischen Spannungen, Nachfolgen der
COVID-Pandemie und erhdéhten Rohstoff- und Strompreisen abgegrenzt werden. Allerdings sei der Unter-
schied der Schweizer zu den deutschen Preisen nach Mai 2022 grdsser geworden.
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Auf Nachfrage der Anwender bei den Herstellern und Handlern von IvD-Produkten sei oftmals die Informa-
tion eingeholt worden, dass das direkte Labelling mit hohen zuséatzlichen Kosten verbunden sei. Ein Inter-
viewpartner berichtete von einem Mehraufwand von ca. CHF 40 Mio. fur die Umsetzung des Labellings auf
bereits produzierten und verpackten Produkten. Ein anderer Interviewpartner prézisierte, dass 40% der
Preissteigerung auf das Labelling zurtickzuftihren sei.

Importeure/Handler

Im Gespréch mit Importeuren und Handlern wurden Preissteigerungen fir lvD-Produkte seit Mai 2022 be-
statigt, ohne dass ein konkreter Anteil des Anstiegs auf die Kosten des Labellings zurtickgefiihrt werden
konnte. Dennoch gaben die Importeure/Handler an, dass das direkte Labelling mit hohen Kosten fir Her-
steller verbunden sei. Aufgrund tariflicher Preisregelungen im IvD-Bereich sei die Kostenweitergabe entlang
der Vertriebskette fiir Hersteller nur bedingt mdglich. Vor allem fir kleinere Hersteller stelle eine Abschaf-
fung des vereinfachten Labellings daher eine bedeutende zusatzliche Hurde fiir den Eintritt/Verbleib im
Schweizer Markt dar.

Zudem fuhrten die Importeure/Handler die gesteigerte Komplexitat des Vertriebs auf derzeitige regulatori-
sche Unklarheiten zuriick, wie das Labelling in der Praxis zu erfolgen habe und wie den Regulierungen
demnach korrekt Folge geleistet werden kénne. Zudem stellten Vertragsverhandlungen mit auslandischen
Herstellern einen betrachtlichen Mehraufwand dar sowie die anschliessende Dokumentationsprifung. Letz-
tere sei ebenfalls mit zuséatzlichen Kosten verbunden. Hierzu stelle das Labelling selbst einen vergleichbar
kleinen Mehraufwand dar.

Ein Interviewpartner gab an, dass die Gesamtkosten fir die Benennung, das Labelling sowie die Administ-
ration und Kommunikation mit dem CH-REP schatzungsweise 2% des jahrlichen Umsatzes in der Branche
ausmachten. Genaue Mehrkosten, welche sich spezifisch auf das direkte Labelling zurlickfiihren lassen,
konnten in den Interviews jedoch nicht abgeschéatzt werden.

Hersteller

Ein direktes Labelling misste gemass den Herstellern fir jedes der verkaufsfahigen Produkte erfolgen, was
sowohl als teurer als auch als aufwéandiger gegenliber dem vereinfachten Labelling beurteilt wird. Die Pro-
duktion erfolge zumeist fir mehrere Lander. Erfolge eine Anderung in der Verpackung, misste in allen Lan-
dern eine neue Produkteregistrierung und Bewilligung durch die Notified Bodies gestartet werden. Weiter
musste entweder die Abpackung der Produkte so angepasst werden, dass jeweils ein Kleber angebracht
werden kénne, oder der Produktionsprozess miisse ganz umgestellt werden. Dabei werden folgende Kos-
tenfaktoren genannt: Change-Prozess pro Produkt, neue Produkteregistrierung, Produkteverpackung und
Labelling, Hohe allfalliger Sanktionszahlungen, administrativer Aufwand. Schliesslich misste auch ein all-
falliger Reputationsschaden in Betracht gezogen werden. Eine Einschatzung der Kosten sei daher schwie-

rig.

Grundsatzlich sei mit zunehmender Produktionsmenge mit kleineren Grenzkosten zu rechnen, weshalb
kleinere Hersteller oder Hersteller von Nischenprodukten Gibermassig betroffen wéaren. Aber auch gréssere
Hersteller waren stark betroffen, so gibt ein grosserer Hersteller an, dass hier mit Einmalkosten sowohl fir
die regulatorischen Arbeiten als auch fir die Prozessumstellungen in der Hohe von je einem zweistelligen
Millionenbetrag respektive mit jahrlich wiederkehrenden Kosten im mittleren einstelligen Millionenbetrag zu
rechnen wéren.

Schweizer Bevollmachtigte

Der grosse Aufwand sei nicht das Labelling selbst, sondern die Vertragsverhandlungen und die anschlies-
sende Dokumentenpriifung. Dabei kénnten die konkreten Kosten nicht beziffert werden. Die regulatori-
schen Hurden seien zudem nicht der einzige Grund. Die Einflussfaktoren hingen stark von der Portfoliostra-
tegie ab und kénnten nicht klar auseinandergehalten werden.
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Allerdings gibt der rein als CH-REP-Téatige (nicht gleichzeitig auch noch Hersteller oder Importeur/Handler)
an, er erlebe oft, dass die Kosten von den Schweizer Partnern tilbernommen wiirden, da sie einen Riickzug
der auslandischen Hersteller befurchteten. Dies stelle insbesondere KMU vor Herausforderungen. Generell
gelte: Je grosser der Hersteller, desto komplexer und somit anspruchsvoller die Supply Chains. Allerdings
héatten diese auch die finanziellen Mittel, um die Compliance sicherzustellen. Ein-Produkte-Hersteller seien
auch weniger betroffen, da weniger komplex.

Behdrde

Sowohl die Vigilanz als auch die Marktiiberwachung seien seitens Swissmedic komplexer und mit Mehrauf-
wand verbunden. Vor dem Status als Drittland hatten die Informationen im Bereich der Vigilanz als auch
der Marktiiberwachung tber das Netzwerk der EU beschafft werden kénnen. Seither habe ein Bruch der
Beziehungen zur EU stattgefunden und Swissmedic sei aus séamtlichen Gremien zum Informationsaus-
tausch mit den Behérden der EU und Behérden der EU-Mitgliedstaaten ausgeschlossen worden. Vielmehr
sei Swissmedic vom Goodwill des Angefragten abhangig. Entsprechend seien die Abklarungen nach Erhalt
einer Meldung komplizierter geworden.

Weiter wirden viele Anfragen seitens der Akteure gestellt. Diese wirden jeweils direkt beantwortet. Auch
habe Swissmedic Merkblatter zu den haufigsten Fragen erstellt und diese auf der Homepage publiziert.

Der genaue Mehraufwand sei jedoch nicht quantifizierbar. Dies sei insbesondere auch der Fall, weil auf-
grund der erst kirzlich abgelaufenen respektive noch laufenden Ubergangsfristen Erfahrungswerte fehlten.
Zudem sei Swissmedic nicht bekannt, bei wie vielen Produkten das vereinfachte Labelling angewandt
werde.

6.3.7 Patientensicherheit

Anwender

Die interviewten Anwender identifizierten gewisse Risiken fur die Patientensicherheit sowohl durch das di-
rekte als auch durch das vereinfachte Labelling.

Im Falle des vereinfachten Labellings wurde auf die gesteigerte Komplexitat entlang der Lieferkette verwie-
sen. Hierbei bestehe die Sorge, dass die standige Enthahme und Kontrolle des beiliegenden Dokuments,
welches den CH-REP ausweise (z.B. durch den Zoll, Import und andere Stellen), zu einer Unterbrechung
der Kihlkette fuhre. Dies kdnnte mit einer mdglichen Qualitatseinbusse der Reagenzien einhergehen. In
der Vergangenheit hétten bereits lange Wochenenden zu Problemen in der korrekten Handhabung von
Test-Kits mit empfindlichen Reagenzien gefuhrt. Diese Sorge wurde nur vereinzelt gedussert und andere
Interviewpartner wiesen explizit darauf hin, dass sie im vereinfachten Labelling keine Bedrohung der Pati-
entensicherheit sdhen.

Im Falle des direkten Labellings dusserten einzelne Anwender die Sorge, dass eine zu hohe Regulierungs-
dichte in der Schweiz dazu fuhren kénnte, dass Tests fortan nicht mehr im Inland durchgefuhrt werden, bei-
spielsweise da notwendige Produkte nicht mehr in der Schweiz verfiigbar wéaren. In diesem Falle sei die
Patientensicherheit in dem Ausmass bedroht, dass kein Einfluss auf die Qualitét der Laborprozesse im
Ausland genommen werden kénnte.

Importeure/Handler

Importeure und Handler wiesen darauf hin, dass zeitkritische Tests (wie z.B. Bluttest) nur durch wenige
spezialisierte Labore durchgefiuhrt wirden. Zudem unterlagen diese einer verschéarften Regulierung, welche
auch Meldefristen enthielten. Selbst geringe Verzdgerungen durch das vereinfachte Labelling wiirden noch
innerhalb dieser Fristen liegen und wéaren somit noch regelkonform. Vor diesem Hintergrund nannten sie
zwei mogliche Einschrédnkungen der Patientensicherheit fiir den Fall, dass das direkte Labelling in Zukunft
gefordert wirde. Einerseits wirden Qualitatseinbussen durch Unterbrechen der Kiihlkette bei spaterem La-
belling durch die Importeure, wie unter dem Aspekt der Versorgungssicherheit dargestellt, einen direkten
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Einfluss auf die Patientensicherheit nehmen. Andererseits wurde in einzelnen Interviews der direkte Ein-
fluss der eingeschrankten Versorgungssicherheit auf die Versorgung der Patienten mit verfiigbaren IvD-
Produkten erwahnt.

Es wurden keine potenziellen Risiken der Patientensicherheit in Hinblick auf das vereinfachte Labelling auf-
gezeigt.

Hersteller

Die Hersteller anerkennen die generell hdhere Patientensicherheit aufgrund der héheren Zulassungserfor-
dernisse im Bereich Medizinal- und IvD-Produkte. So fielen neu 80% statt 20% der IvD-Produkte unter eine
Konformitatsprifung und gerade im Bereich der selbsterklarenden Hersteller sei der Anteil der mangelhaf-
ten Umsetzung der Regulierung niedriger Risikoklassen hoch und musse klar (weiter) verbessert werden.

Hinsichtlich des Labellings sind die Aussagen jedoch eher kritisch: Die meisten sehen priméar keinen Mehr-
wert durch ein direktes Labelling. Insbesondere ein Hersteller sieht zusatzlich starke Risiken in Bezug auf
die Patientensicherheit: Samtliche Produkte fiir die Schweiz wirden von den unterschiedlichen Produkti-
onsstandorten zuerst in ein Zwischenlager in der EU geschickt. Das Labelling fur diejenigen Produkte, die
fur die Schweiz gedacht seien, misste in der Folge manuell mit einem Kleber durch die Mitarbeitenden der
Logistikunternehmen vorgenommen werden. Gerade bei denjenigen Produkten, die eine Lagerung bei mi-
nus 80° C erforderten, bestiinde dabei die Gefahr, dass die Kuhlkette unterbrochen und somit die Patien-
tensicherheit gefahrdet werde.

Schweizer Bevollmachtigte

Auswirkungen auf die Patientensicherheit seien schwer vorstellbar.

Behorde
Swissmedic fuhrt aus, dass sich eine Beeintrachtigung der Prozesse zur Vigilanz (siehe Ziff. 6.3.3)

und/oder zur Marktiberwachung (siehe Ziff. 6.3.4) indirekt auf die Sicherheit der Patienten negativ aus-
wirke.
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6.4 Resultate der Online-Umfrage

6.4.1 Allgemeines

Die Umfrage wurde mehrheitlich von leitenden Mitarbeitenden ausgefillt: Bei den Laboren erfolgten 53%
der Antworten durch Laborleitung, gefolgt vom Qualitatsmanagement (15%) und in der Analyse tatigen Mit-
arbeitenden (11%). Die Weiteren waren in den Bereichen Regulatory, Procurement oder sonstigen Berei-
chen tétig. Bei den Importeuren wurden 54% der Antworten durch die Betriebsleitung, 25% durch Regula-
tory Compliance und 21% durch sonstige Mitarbeitende eingereicht.

Von der Struktur her setzen sich die Firmen wie folgt zusammen:

e  der Grossteil der Teilnehmenden erzielt einen Umsatz von weniger als CHF 10 Mio. (55%). 45% erzie-
len einen Umsatz zwischen CHF 10-50 Mio. (N=80);

e der Grossteil der Teilnehmenden (42%) hat zwischen 11-49 Mitarbeitende, ein weiterer Viertel (26%)
hat 10 oder weniger Mitarbeitende, 13% haben 50-99 Mitarbeitende, ebenfalls 13% haben zwischen
100-250 Mitarbeitende. 5 Teilnehmende (6%) haben mehr als 250 Mitarbeitende (N=79).

e Die meisten Teilnehmenden stammen aus dem Kanton Zirich (15), gefolgt von den Kantonen Wallis
und Luzern (je 8). Insgesamt ein Viertel der Antworten stammen aus der franzésischsprachigen
Schweiz (N=80).

Die Labore waren primar in den Fachrichtungen Chemie/Hamatologie/lmmunologie tatig (43%) und Mikro-
biologie (42%) tatig. 14% sind in der medizinischen Genetik tatig. 1% konnten keine Angabe zur Fachrich-
tung machen (N=88, Mehrfachnennungen mdglich). Die bezogenen IvD-Produkte verteilen sich wie folgt
auf die Risikoklassen: Klasse C (27%), Klasse B (25%), Klasse A (22%) und Klasse D (19%). 7% konnten
keine Angabe machen (N=134, Mehrfachnennungen mdglich).

Die Importeure importieren primar IvD-Produkte der Klasse A (41%), gefolgt von den Klassen B (23%)
Klasse C (16%) und Klasse D (7%). 13% wussten nicht, welcher Klasse die importierten Produkte angeho-
ren (N=44, Mehrfachnennungen maoglich). Ein Grossteil der Importeure/Handler (37%) beliefert 1-10 La-
bore, 22% beliefern mehr als 100 Labore. 19% beliefern 51-100 Labore, je 11% der Importeure/Handler
beliefern 11-20 resp. 21-50 Labore (N=27). Diese sind grdsstenteils in den Bereichen Chemie/Hamatolo-
gie/lImmunologie (45%) tatig. 20% sind im Bereich Mikrobiologie und 15% im Bereich Medizinische Genetik
tatig. 20% der Teilnehmenden wussten nicht, in welchen Fachrichtungen von IvD-Anwendungen die be-
dienten Labore tatig sind (N=40, Mehrfachnennungen méglich).

Fur Angaben betreffend Anzahl Angeschriebene etc. s. Ziff. 3.2.4.
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6.4.2 Vigilanz

Anwender

Die meisten Anwender geben an, dass sie das Dokument mit der Angabe des CH-REP «immer» (20%)
respektive «meistens» (47%) erreicht. Immerhin 8% geben an, dass dies «nie» der Fall sei. 25% kdnnen
keine Aussage machen («Ich weiss nicht») (N=49).

Das Dokument mit CH-REP Angabe erreicht uns ...
(Anwender)

12
25%
Q34 Y
= immer
meistens
" nie

23 Ich weiss nicht.

47%
Werte

Die Mehrheit der Anwender erfasst die Angaben zum CH-REP nicht mittels eines standardisierten Systems
(27%) resp. lediglich auf Papier (35%). Nur 12% haben diese Angaben voll in die Prozesse und IT integriert
oder erfassen sie semi-automatisiert (8%). 4 Anwender (8%) machen sonstige Bemerkungen: Ein Labor ist
dabei, eine Excel Tabelle aufzubauen. Ein Anwender weist darauf hin, dass sie priméar ‘laboratory develo-
ped tests’ (LDTs) anwendeten, weshalb kein CH-REP bendtigt werde. Ein Anwender hat das Feld leer ge-
lassen und ein Anwender gibt an, dies nicht zu wissen, da dies der Einkauf mache. 10% kdnnen keine Aus-
sage machen («Ich weiss nicht») (N=49).

Sicherung der Information des CH-REP
(Anwender) au Y
= Wir haben die Information zum schweizerischen
Bevollmachtigten (CH-REP) in unsere Prozesse und IT
voll integriert, z.B. im Warenwirtschafts-System
hinterlegt.
Wir erfassen die Information semi-automatisiert und
hinterlegen diese, z.B. in einer Excel-Tabelle.

Wir halten diese Information in Papier vor.

» Wir nutzen kein standardisiertes System, um die
Information zu erfassen.

Ich weiss nicht.

Sonstige:

Werte

Entsprechend kdnnen die meisten Anwender (63%) keine Aussage dazu machen («Ich weiss nicht»), ob
ein CH-REP fir die Produkte, die in ihrem Labor verwendet werden, bezeichnet wurde. Nur 11% sind der
Auffassung, dass dies grundsatzlich bei allen Produkten (99-100%) erfolgte. Total 24% geben an, dass
dies bei Giber 90% der Fall ist. 9% schatzen dass fur ca. 80% der Produkte ein CH-REP bezeichnet wurde,
gut 4% bezeichnen einen Anteil von 20-30% der Produkte (N=46).
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Schatzung Anteill VDs mit kenntlichem CH-REF Label
(Anwender)
1 1
2% e

4 QI 1_TERT T

ooy, 20

. 30

1% 1 a0

- a0

a5

2 =99

29 4% =100

63% lch weiss nicht

Auch weiss die grosse Mehrheit der Anwender (31, 63%) nicht, welcher Anteil der Produkte bereits direkt
gelabelled wird. Von denjenigen, die eine Antwort geben, gibt ein Grossteil (8 Anwender, 16%) an, dass
kein einziges Produkt direkt gelabelled wird. Weitere 4 Anwender (8%) bezeichnen diesen Anteil bei maxi-
mal 10%. Nur ein Anwender (2%) ist der Auffassung, dass die Angabe bei allen seinen Produkten direkt auf
dem Produkt erfolgt. Weitere 2 Anwender (4%) gehen davon aus, dass dies bei 75-80% der Fall ist, 3 (6%)
nennen einen Anteil von 20 resp. 40% (N=49).

Schatzung Anteil IVDs mit direktem CH-REP Label
(Anwender)
35
3
30
23
20
13
10 8
s I 1 1 2 2 . ) ; ;
0 — — | | — — — —
il 5 =10 10 20 40 75 a0 100 {Leer)
% Ich weiss
nicht

Ein Grossteil der Anwender (42%) meldet die Angaben des CH-REP zusammen mit der Meldung an Swiss-
medic weiter. Allerdings weisen weitere 11% der Anwender darauf hin, dass dies nur der Fall sei, wenn die
Angaben direkt auf dem Produkt angebracht seien. 18% der Anwender melden diese Angaben nur auf
Nachfrage seitens Swissmedic hin. 1 Anwender (2%) gibt an, nicht in der Lage zu sein, diese Angaben wei-
terleiten zu kénnen. 10 Anwender (22%) machen sonstige Hinweise: 6 davon weisen darauf hin, dass sie
noch nie ein schwerwiegendes Vorkommnis melden mussten, 1 Anwender nimmt an, dass die Angaben
weitergeleitet werden, denn es gebe im Spital eine dafir verantwortliche Person, 1 Anwender wiirde direkt
mit dem H&andler im Ausland Kontakt aufnehmen, 1 Anwender weist darauf hin, dass sie bislang IvD-zertifi-
zierte Produkte nur fir Screeningtests verwendeten. Diese hatten eine bekannte Fehlerrate und wirden mit
etablierten inhouse-Methoden kontrolliert, bevor medizinische Konsequenzen gezogen wirden. 1 Anwen-
der liess das Feld unbeantwortet. 5% kénnen keine Aussage machen («lch weiss nicht») (N=45).
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Liefern Sie Swissmedic die Information des CH-REP bei der
Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses?
(Anwender)

Q14 .Y
= Ja, wir leiten diese Information immer
gleich mit der Meldung weiter.

=« Ja, allerdings nur, wenn die Information
des schweizerischen Bevollmachtigten
(CH-REP) direkt auf dem Produkt
angebracht ist.
Ja, aber nur auf Nachfrage von
Swissmedic.

10
22%

= Nein, wir sind nicht in der Lage, diese
Information weiterzuleiten.

8 Sonstige
18%

Ich weiss nicht.

Eine leichte Mehrheit der Anwender (52%) ist nicht der Auffassung, dass das direkte Labelling den Mel-
deprozess deutlich verbessern wiirde («eher nein»/«neinx»). Hingegen finden 48% der Anwender, dass dies
der Fall wére («eher ja»/«ja») (N=19).

Das Anbringen der Information des CH-REP auf dem Produkt
selbst wirde den Meldeprozess deutlich verbessern
(Anwender)

Qin_2 T
=ja
= eherja

eher nein

= nein

Importeure/Handler

Die Mehrheit der Importeure/Handler integriert die Angaben des CH-REP voll in ihre Prozesse und IT
(48%) oder semi-automatisiert, z.B. in einer Excel-Tabelle (19%). Weitere 16% haben die Angaben in Pa-
pier vorliegen. Lediglich 2 Importeure/Handler (7%) verwenden kein standardisiertes System, um diese An-
gaben zu erfassen. Ein weiterer gibt an, dass sie die Angaben hinterlegt hatten, prazisiert aber nicht, ob
dies zusammen mit den anderen Angaben in der Excel-Liste oder in den in Papierform gehaltenen Vertra-
gen erfolge. Ein weiterer vermerkt, dass die Angaben je nach Hersteller unterschiedlich erfasst werden. Ein
Dritter ist dabei, eine vollintegrierte Losung zu erarbeiten, aktuell seien die Angaben in einem Excel erfasst
(N=31).
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Sicherung der Information des CH-REP

(Importeure/Handler) a

= Wir haben die Information zum schweizerischen
Bevollmachtigten (CH-REP) in unsere Prozesse und IT
voll integriert, z.B. im Warenwirtschafts-System
hinterlegt.

T

= Wir erfassen die Information semi-automatisiert und
hinterlegen diese, z.B. in einer Excel-Tabelle.

Wir halten diese Information in Papier vor.

= Wir nutzen kein standardisiertes System, um die
Information zu erfassen.

Sonstige:

Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

Bei den Importeuren sind 70% der Auffassung, dass Dokumente wie Rechnung, Lieferschein oder Zolldo-
kumentation entlang der Lieferkette grundsétzlich bis zum Endanwender weitergeleitet werden («Ich
stimme zux»/«Ich stimme eher zu»). Allerdings verneinen dies auch 21% («Ich stimme nicht zu»/«Ich
stimme eher nicht zu»). 9% konnen keine Aussage machen («Ich weiss nicht») (N=23).

Das Dokument wird zum Endanwender weitergeleitet
(Importeure/Handler)

Q33 Y

= |ch stimme zu.
= Ich stimme eher zu.

Ich stimme eher nicht zu.
= |ch stimme nicht zu.

Ich weiss nicht.
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31% der Importeure/Handler sind liberzeugt, dass fur samtliche Produkte ein CH-REP bezeichnet wurde.
Total 44% der Importeure/Handler sind der Auffassung, dass dies bei Uiber 90% der Produkte der Fall ist.
6% gehen von einem Anteil von unter einem Drittel aus. Die weiteren Befragten (9%) nennen 50 resp. 80%
der Produkte. Allerdings kdnnen 41% hierzu keine Aussage machen («Ich weiss nicht») (N=32).

Schétzung Anteil IVDs mit kenntlichem CH-REP Label
(Importeure/Handler)

1 1
o 1 Q36 =T
3% 3% 3% 2 Q36_1_TEXT T

7% =% 10
% 30
13 o % 50
41% 6% or 80
% 90
2 =% 95
6% L] %- 1[]0
Ich weiss nicht.

6 (18%) Importeure/Handler geben an, dass noch bei keinem der Ihnen bekannten Produkte das direkte
Labelling umgesetzt werde. 4 (12%) sind der Auffassung, dass dies erst bei bis zu 10% der Fall ist. Weitere
4 (12%) nennen bis zu 50%. 3 (9%) nennen einen Wert von 70% resp. 80%. Allerdings sind auch 4 (12%)
der Auffassung, dass der CH-REP bereits auf samtlichen Produkten direkt kenntlich gemacht wird. 12
(36%) kdnnen keine Aussage machen («lch weiss nicht») (N=33).

Schéatzung Anteil IVDs mit direktem CH-REP Label
(Impaorteure/Handler)
14
12
12
10
8
6
6
4
4 3 3
2
o H . . .
0 5 10 15 50 70 80 100
% Ich weiss
nicht.
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Bei den Importeuren/Handlern leitet die grosse Mehrheit (70%) die Angaben zum CH-REP zusammen mit
der Meldung an Swissmedic weiter. 1° Knapp ¥4 (23%) leiten dies auf Nachfrage Swissmedic weiter. 2 An-
wender (7%) machen sonstige Hinweise: Einer weist darauf hin, dass dies noch nie vorgekommen sei, der
zweite wirde die Angaben mit der Meldung liefern, sofern dies im Formular vorgesehen sei. (N=30).

Anzahl %

Liefern Sie Swissmedic die Information des CH-REP bei der
Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses?
(Importeure/Handler)

Q14 -

= Ja, wir leiten diese Information immer gleich
mit der Meldung weiter.

Ja, aber nur auf Nachfrage von Swissmedic.

Sonstige

Die Hélfte (50%) der Importeure/Handler ist der Auffassung, dass das direkte Labelling den Meldeprozess
deutlich verbessern wiirde («ja»/«eher ja»). 46% sehen dies nicht so («eher nein»/«nein»). 4% wissen es

nicht (N=22).

Das Anbringen der Information des CH-REF auf dem Produkt
selbst wirde den Meldeprozess deutlich verbessern

(Importeure/Handler)
1
4% _
Qi 2 T

n jj—]

= gher ja

eher nein
= nein

lch weiss micht.

14%

10 |mporteure/Handler missen der zustandigen Behorde (hier Swissmedic) eine schwerwiegende Gefahr melden (Art. 13 IVDR Import-
eure resp. Art. 14 IVDR Handler). Schwerwiegende Vorkommnisse im engeren Sinne mussen Imprteure/Handler an Hersteller und
CH-REP melden. Fir die Untersuchung ist relevant, ob die Angaben zum CH-REP zu Swissmedic gelangen. Da aus den Interviews
hervorging, dass bei den Wirtschaftsakteuren eine grosse Unsicherheit besteht, welche Ereignisse generell meldepflichtig sind oder
als schwerwiegende Gefahr oder als schwerwiegendes Vorkommnis gelten, wurde in der Online-Umfrage vereinfacht nach der Mel-

dung schwerwiegender Vorkommnisse an Swissmedic gefragt.
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Bei der Uberwiegenden Mehrheit der Teilnehmenden (88%) kam es innert der letzten 12 Monate zu keinem
schwerwiegenden Vorkommnis. 7% kdnnen keine Aussage hierzu machen («Ich weiss nicht») (N=41).

Kam es in den letzten 12 Monaten bei einem aus dem Ausland
importieren Produkt zu einem schwerwiegenden Vorkommnis?
(alle)

Q40 -T
= Ja

= Mein.
Ich weiss nicht

Bei den 2 (5%), welche ein Vorkommnis hatten, hatte ein einzelner!! Schwierigkeiten, den CH-REP zu
identifizieren, weil dieser nicht auf dem Produkt selbst gelabelled war. Die daraus resultierende Verzdge-
rung wurde mit «Tagen» angegeben.

6.4.3 Marktuberwachung

Anwender

63% sind in der Lage, die Angaben zum CH-REP innerhalb einer Stunde aufzufinden («ja»/«eher ja»), 32%
verneinen dies («eher nein»). 5% kdnnen keine Angabe machen («Ich weiss nicht») (N=19). Allerdings ha-
ben nur 19 Anwender diese Frage beantwortet. Die anderen sind eventuell unsicher, ob dies der Fall wére.

Anzahl
Die Information des CH-REP ist normalerweise
innerhalb einer Stunde auffindbar
(Anwender)
Q10 1 .Y
lja
= eherja
eher nein
Ilch weiss
nicht.

11 Es handelt sich dabei um ein Labor, das auch als Importeure/Handler tatig ist.

M bolz+partner 68



BAG Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

31 Anwender (69%) kénnten die Angaben zum CH-REP innert maximal %2 d bei ihrem Handler besorgen

(«Ich stimme zu»/«Ich stimme eher zu»). 6 (13%) stimmen «eher nicht» zu. 8 (18%) wissen es nicht
(N=45).

Wir kénnen die Information des CH-REF bei unserem
Lieferanten innert max. 1/2 Tag besorgen
(Anwender)

Q35 ~T
Ich stimme eher nicht zu.

= lch stimme eher zu.

= [ch stimme zu.

lch weiss nicht.

44% wurden das direkte Labelling praferieren («Ich stimme zu»/«Ich stimme eher zu»). 45% sehen das

nicht so («Ich stimme nicht zu»/«Ich stimme eher nicht zu»). 11% kénnen keine Aussage machen («Ich
weiss nicht») (N=45).

Das externe Labelling erschwert das Auffinden der
Angaben des CH-REP, direktes Labelling wird praferiert
(Anwender)

Q3% b
= |ch stimme nicht zu.

Ich stimme eher nicht zu.
= lch stimme eher zu.
= |ch stimme zu.

lch weiss nicht.
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Importeure/Handler

Samtliche Importeure und Handler geben an, die Angaben zum CH-REP normalerweise innerhalb einer
Stunde auffinden zu kdnnen («ja»: 59%/ «eher ja»: 41%) (N=22).

Anzahl

Die Information des CH-REP ist normalerweise
innerhalb einer Stunde auffindbar
(Importeure/Handler)

Q10_1 .Y
] ja
u eher ja

Die Uberwiegende Mehrheit der Importeure/Handler (60%) stimmt der Aussage, wonach das Auffinden der
Angaben zum CH-REP aufgrund des externen Labellings erschwert sei und daher die Angabe direkt auf
dem Produkt praferiert werde, «nicht zu» oder «eher nicht zu». 40% wirden hingegen das direkte Labelling
(eher) begrussen («Ich stimme eher zu»/«Ich stimme zu») (N=30).

Das externe Labelling erschwert das Auffinden der
Angaben des CH-REP, direktes Labelling wird praferiert
(Importeure/Handler)

035 -7
= |ch stimme nicht zu.

Ich stimme eher nicht zu.
= [ch stimme eher zu.
= |ch stimme zu.
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6.4.4 Versorgungssicherheit

Anwender

61% der Anwender beflirchten, dass sich fiir ihr Labor wichtige und unersetzbare lvD-Hersteller aus dem

Schweizer Markt zurlickziehen wiirden, sollte das vereinfachte Labelling aufgehoben werden («Ich stimme
zux»/«lch stimme eher zu»). 23% der Anwender denken dies nicht («lch stimme nicht zu»/«Ich stimme eher

nicht zu»). 16% kénnen keine Aussage machen («Ich weiss nicht») (N=44).

Anzahl %
Bei einem Wegfall des erleichterten Labellings werden sich wichtige
und unersetzbare |VD-Hersteller aus dem Schweizer Markt
zuruckziehen.
(Anwender)

7
16% Q21 -Y
= |ch stimme nicht zu.

Ich stimme eher nicht zu.
Ich stimme eher zu.

= |ch stimme zu.
15

34% Ich weiss nicht.

Werte

Entsprechend beflirchten 75% der Anwender Auswirkungen auf die Verfligbarkeit der IvD-Produkte sollte

das direkte Labelling eingefuhrt werden («Ich stimme zux»/«Ich stimme eher zu»). Lediglich 11% verneinen

dies («Ich stimme nicht zu»/«Ich stimme eher nicht zu»). 14% kdnnen keine Aussage machen («Ich weiss

nicht») (N=44).

Das direkte Labelling wirde Auswirkungen auf die Verfugbarkeit von
IVD-Produkten haben.
(Anwender)

2 6 Q452 -
4% 14% = [ch stimme zu.
3 \ Ich stimme eher zu.
% Ich stimme eher nicht zu.
= [ch stimme nicht zu.
217.2% Ich weiss nicht.
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Allerdings kann die Halfte (50%) der Labore kein Produkt nennen, bei dem es bereits zu Versorgungseng-
passen kam. Der anderen Halfte ist ein spezifisches Produkt bekannt (N=44).

Spezifische Produkie, welche seit Mai 2022 nicht mehr in die
Schweiz geliefert werden und fur welches keine Substitute
gibt.

(Anwender)

Q48 -7
Q48 1 TEXT -

= Mir ist kein solches Produkt
bekannt, bzw. ich habe keine
Versorgungsengpasse.

= Spezifisches Produkt bekannt

Nur bei 20% der Anwender, ist die Beschaffung eines gleichwertigen Ersatzprodukts meistens mdaglich.
14% der Anwender kénnen in den allermeisten Féllen kein gleichwertiges Ersatzprodukt beschaffen, bei
61% ist dies nur teilweise, insbesondere bei Nischenprodukten sei dies nicht méglich. 5% wissen es nicht
(N=44).

Koénnen gleichwertige Ersatzprodukte beschafft werden, wenn sich ein
Hersteller aus dem Schweizer Markt zurtickzieht?
20 (Anwender)
5|A)

Q19 Y

= Nein, in den allermeisten Fallen ist eine Ersatzbeschaffung
nicht méglich.
Teilweise, bei einigen von uns verwendeten Nischenprodukten
ist eine Ersatzbeschaffung nicht moéglich.

= Meist ist eine Ersatzbeschaffung maglich.

Ich weiss nicht.

27
61%

Werte
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13 (33%) der «reinenx» Labore (also solche, die sich nicht zugleich als Importeure oder Handler sehen) im-
portieren direkt aus dem Ausland ohne zwischengeschalteten Importeur. Weitere 2 (5%) beliefern damit
auch andere Labore. 22 (57%) verneinen einen Direktimport. 2 (5%) wissen es nicht (N=39).

Importiert Ihr Betrieb/Labor IVD-Produkie aus dem Ausland in die Schweiz
ohne zwischengeschaltenen Importeur?
(Anwender)

Q24 LAl
= Ja, wir beliefern mit den importierten Produkten
auch andere Labore oder Anwender.

= Ja, aber nur zum Eigengebrauch

= Nein.

Ich weiss nicht.

Beide «reinen» Labore, die auch andere Labore oder Anwender beliefern, wissen nicht, ob das beigelegte
Dokument den Endanwender erreicht.

Im Fazit beflrchten 2/3 (67%) der Anwender eine Verschlechterung der Versorgungssicherheit, sollte das
direkte Labelling eingefiihrt werden («Nein, die Versorgungssicherheit wiirde sich verschlechtern»/«Eher
nein»). 5% denken, dass sich die Versorgungssicherheit eher verbessern wiirde («Eher ja»). 21% geben
an, dass «das [vereinfachte] Labelling (...) keinen Einfluss auf die Versorgungssicherheit [hat]». 7% kdnnen
keine Aussage machen («Ich weiss nicht») (N=43).

Waurde sich die Versorgungssicherheit durch das direkte Labelling verbessern?
(Anwender)

Q23 Y
= Nein, die Versorgungssicherheit wirde sich
verschlechtern.

Eher nein.
= Das erleichterte Labelling hat keinen
Einfluss auf die Versorgungssicherheit.

= Eher ja.

Ich weiss nicht.

30%

Werte
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Importeure/Handler

Beschrankt man die Aussage auf Importeure/Handler (inkl. importierenden Labore), so ergeben sich fol-
gende Aussagen: Sogar 73% der Importeure/Handler «stimmen [der Aussage] zu» oder «eher zu», dass
sich aus dem vereinfachten Labelling fir auslandische Hersteller eine substanzielle Vereinfachung ergibt,
ihre Produkte auf dem Schweizer Markt zu vertreiben. 15% «stimmen nicht» oder «eher nicht zu». 12%

wissen es nicht (N=41).

Aus dem vereinfachten Labelling ergibt sich eine substanzielle
Vereinfachung fir ausléndische Hersteller
(Importeure/Handler)

2
5%
Q17 = ¢
= [ch stimme nicht zu.
Ich stimme eher nicht zu.
214?% Ich stimme eher zu.

= |ch stimme zu.

Ich weiss nicht.

Demnach befirchtet die Halfte (52%) der Importeure/Handler, dass sich fur ihren Betrieb wichtige und un-

ersetzbare IvD-Hersteller aus dem Schweizer Markt zurlickziehen wiirden, sollte das vereinfachte Labelling

aufgehoben werden («Ich stimme zu»/«Ich stimme eher zu»). 27% der Importeure/Handler denken dies
nicht («Ich stimme nicht zu»/«Ich stimme eher nicht zu»). 21% der Importeure/Handler kdnnen keine Aus-

sage machen («Ich weiss nicht») (N=29).

Bei einem Wegfall des erleichterten Labellings werden sich
wichtige und unersetzbare |VD-Hersteller aus dem Schweizer
Markt zurlickziehen.

(Importeure/Handler)

= [ch stimme nicht zu.
Ich stimme eher nicht zu.
Ich stimme eher zu.

= [ch stimme zu.

Ich weiss nicht.

31%

Werte
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Weiter befiirchtet die Gberwiegende Mehrheit (83%) der Importeure/Handler Auswirkungen auf die Verfig-
barkeit der IvD-Produkte, sollte das direkte Labelling eingefuhrt werden («Ich stimme zu»/«Ich stimme eher
Zu»). 17% der Importeure/Handler verneinen dies («Ich stimme nicht zu»/«Ich stimme eher nicht zu»)
(N=29).

Das direkte Labelling wiirde Auswirkungen auf die
Verfugbarkeit von IVD-Produkten haben.
(Importeure/Handler)

Q452 -

= [ch stimme zu.

= |ch stimme eher zu.

Ich stimme eher nicht zu.

= [ch stimme nicht zu.

Werte

Allerdings kénnen 62% der Importeure/Héandler kein Produkt nennen, bei dem es bereits zu Versorgungs-
engpassen kam. 38% ist mindestens ein spezifisches Produkt bekannt (N=29).

Spezifische Produkte, welche seit Mai 2022 nicht mehr in die
Schweiz geliefert werden und fur welches keine Substitute
gibt.

(Importeure Handler)

Q48 T
 1_TEXT -

= Mir ist kein solches Produkt
bekannt, bzw. ich habe keine
Versorgungsengpasse.

= Spezifisches Produkt bekannt
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Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

35% der Importeure/Handler kénnen meistens ein gleichwertiges Ersatzprodukt beschaffen. 48% der Im-
porteure/Handler geben an, dass dies teilweise moglich sei. Fir 14% ist dies in den allermeisten Féllen

nicht moglich. 3% der Importeure/Handler wissen es nicht. (N=29).

Konnen gleichwertige Ersatzprodukte beschafft werden, wenn sich ein Hersteller
aus dem Schweizer Markt zuruckzieht?
(Importeure/Handler)

1
3% Q19 B 4

= Nein, in den allermeisten Féllen ist eine
Ersatzbeschaffung nicht méglich.

Teilweise, bei einigen von uns
verwendeten Nischenprodukten ist eine
Ersatzbeschaffung nicht méglich.

= Meist ist eine Ersatzbeschaffung
moglich.

Ich weiss nicht.

Werte

Als Fazit befiirchten 62% der Importeure/Handler eine Verschlechterung der Versorgungssicherheit, sollte

das direkte Labelling eingefihrt werden («Nein, die Versorgungssicherheit wiirde sich verschlech-

tern»/«Eher nein»). 14% der Importeure/Handler denken, dass sich die Versorgungssicherheit eher verbes-
sern wirde («Eher ja»). 21% der Importeure/Handler geben an, dass «das [vereinfachte] Labelling (...) kei-
nen Einfluss auf die Versorgungssicherheit [hat]». 3% der Importeure/Handler kdnnen keine Aussage ma-

chen («Ich weiss nicht») (N=29).

W rde sich die Versorgungssicherheit durch das direkte Labelling
verbessern? (Importeure/Handler)

Q23 v

= Nein, die Versorgungssicherheit wiirde
sich verschlechtern.

Eher nein.
= Das erleichterte Labelling hat keinen
Einfluss auf die Versorgungssicherheit.

= Eher ja.

Ich weiss nicht.

31%
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6.4.5 Okonomische Auswirkungen

Anwender

Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

75% der Anwender sind der Auffassung, dass die Einfihrung des direkten Labellings die Produkte deutlich
verteuern wirde («Ich stimme zu»/«lIch stimme eher zu»). 14% stimmen «eher nicht zu». 11% wissen es

nicht (N=44).

Bei einem Wedgfall der Erleichterung des Labellings wirden 1VDs
teurer. (Anwender)

5 6

Q20

m |ch stimme zu.

Ich weiss nicht.

Werte

Ich stimme eher nicht zu.

= |ch stimme eher zu.

-r

Importeure/Handler

72% der Importeure/Handler sind der Auffassung, dass die Einfilhrung des direkten Labellings die Produkte
deutlich verteuern wirde («Ich stimme zu»/«Ich stimme eher zu»). 14% der Importeure/Handler «stimmen
nicht» oder «eher nicht zu». 14% der Importeure/Handler wissen es nicht (N=29).

(Importeure/Handler)

Q20

Bei einem Wegfall der Erleichterung des Labellings wirden IVDs teurer.

= Ich stimme nicht zu.

Ich stimme eher nicht zu.
= Ich stimme eher zu.
= [ch stimme zu.

Ich weiss nicht

-T
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Analyse Auffangmassnahme IvD-Regulierung

59% der Importeure/Handler «stimmen [der Aussage] zu» oder «eher zu», dass die Ubergangsregelungen
im Labelling fuir Importeure zu héherer Komplexitat und demnach zu héheren Kosten fihren. 37% vernei-
nen dies («Ich stimme nicht zu»/«Ich stimme eher nicht zu»). 4% wissen es nicht (N=27).

1
4%

Die Ubergangsregelung im Labelling fithren fir Importeure zu héherer
Komplexitat und demnach zu héheren Kosten
(Importeure/Handler)

Q16 Y.
= |lch stimme nicht zu.

Ich stimme eher nicht zu.
22% = |ch stimme eher zu.
= Ich stimme zu.

Ich weiss nicht.

6.4.6 Patientensicherheit

Anwender

28% der Anwender stimmen der
belling verbessern wiirde («Nein,
sahen jedoch eine Verbesserung

Aussage nicht zu, dass sich die Patientensicherheit durch das direkte La-
die Patientensicherheit wiirde sich verschlechtern»/«Eher nein»). 12%
(«Eher ja»). 51% der Anwender denken, dass «das [vereinfachte] Label-

ling (...) keinen Einfluss auf die Patientensicherheit [hat]». 9% wissen es nicht (N=43).

Wirde sich die Patientensicherheit durch das direkte labelling verbessern?

(Anwender)

Q1 T
= Mein, die Patientensicherheit wiirde sich
verschlechtern.
Eher nein.

= Das erleichterte Labelling hat keinen
Einfluss auf die Patientensicherheit.

« Eher ja.

Ich weiss nicht.
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Importeure/Handler

2/3 der Importeure/Handler (66%) denkt, dass «das [vereinfachte] Labelling (...) keinen Einfluss auf die Pa-

tientensicherheit [hat]». Fast ein Viertel der Importeure/Handler (24%) stimmt der Aussage nicht zu, dass
sich die Patientensicherheit durch das direkte Labelling verbessern wiirde («Eher nein»). Nur ein kleiner
Teil (10%) sahe eine Verbesserung («Eher ja») (N=29).

Wirde sich die Patientensicherheit durch das direkte labelling verbessern?
(Importeure/Handler)

Q2 T

Eher nein.

= Das erleichterte Labeling hat keinen
Einfluss auf die Patientensicherheit.

= Eher ja.
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