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Hersteller von Medizinprodukten der Klasse |
(z.B. medizinische Rasierer, Lagerungshilfen,
medizinische Masken, nicht sterile Wundver-
bande) mussen seit dem 26. Mai 2021 sicherstel-
len, dass ihre Produkte der neuen Regulierung
entsprechen. Die Einhaltung der neuen Anfor-
derungen wird durch den Hersteller in der Kon-
formitatserkldrung bestatigt. Diese Produkte
mussen Swissmedic gemeldet werden.

Die neue Regulierung schreibt eine Uberwa-
chung der Produkte am Markt vor (z.B. Vor-
kommnisse mit den Produkten sowie Trends im
Sinne eines Anstiegs der Anzahl der Reklamatio-
nen oder des Schweregrads der Vorkommnisse).
Nur durch eine kontinuierliche und systemati-
sche Uberwachung nach der Inverkehrbringung
kénnen die Hersteller Uberprifen, dass die Me-
dizinprodukte den Patienten den versproche-
nen Nutzen bieten und dass keine unerwarte-
ten Risiken, wie unter anderem Produktfehler
und Sicherheitsprobleme auftreten.

Swissmedic Uberpruft
Klasse I-Hersteller in der Schweiz

Das Vorgehen bei der Uberwachung durch
den Hersteller ist gesetzlich vorgeschrieben.
Fir jedes Produkt erstellt dieser einen Plan
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
(«PMS-Plan»; PMS steht fur «Post-market sur-
veillance»). In durch den Hersteller festgeleg-
ten Abstanden werden die gesammelten Daten
im Bericht zur Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen («PMS-Bericht») ausgewertet und
Massnahmen abgeleitet.

Fir die meisten Medizinprodukte mussen Her-
steller, bevor sie diese vermarkten kénnen, ein
Bewertungsverfahren mit einer unabhangigen
Prifstelle (benannte/bezeichnete Stelle) durch-
fahren. Medizinprodukte der Klasse | sind auf-
grund der tiefen Risiken von dieser Regelung
ausgenommen. Swissmedic hat daher fir die-
se ansonsten nicht Uberwachten Produkte zur
Uberprifung der Umsetzung der neuen Regu-
lierung eine Schwerpunktaktion durchgefuhrt.
Anhand einer Stichprobe von 27 Herstellern

Swissmedic liberpriifte 27 Medizinprodukte-Hersteller in der Schweiz

Umsetzung der neuen Medizinprodukte-Anforderungen und Marktbeobachtung

far Medizinprodukte der tiefsten Risikoklasse
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(ca. 8% aller zum Zeitpunkt der Datenanalyse
identifizierten Schweizer Hersteller), Gberpruaf-
te Swissmedic zwischen August und Dezember
2022 die Konformitatserklarung, den Nachweis
zur Meldung des Produktes bei Swissmedic, so-
wie den Plan und den Bericht zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen.

Im Rahmen der Kontrolle zeigte sich, dass 14%
der Uberpriften Hersteller zum Zeitpunkt der
Uberprifung nicht bei Swissmedic registriert
waren.

Initial waren 39% der Uberpruften Medizinpro-
dukte der Klasse I nicht korrekt bei Swissmedic
gemeldet. Im Laufe des Verfahrens konnten
die ausstehenden und fehlerhaften Registrie-
rungen / Meldungen der Hersteller als auch der
Produkte bei Swissmedic nachgeholt werden.

Bei der Uberprifung der Konformitatserkla-
rung konnten 11% der Uberpriften Hersteller
die Erfallung der neuen gesetzlichen Anfor-
derungen nicht nachweisen (fehlende Konfor-
mitatserklarung nach MepV / EU-MDR). Ohne
diesen Nachweis sind die Produkte jedoch nicht
auf dem Schweizer Markt verkehrsfahig. Swiss-
medic kindigte den Herstellern entsprechen-
de Massnahmen an, worauf ein Grossteil der
Hersteller eine Bestatigung der Erfillung der
neuen Anforderungen nachreichen konnte. Bei
fehlender Bestatigung wurde eine Inverkehr-
bringung untersagt.

Insgesamt entsprachen 70% der Uberpruften
Dokumentationen der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen (PMS) nicht den gesetzlichen
Anforderungen. Somit konnte durch die Her-
steller keine kontinuierliche und systematische
Uberwachung der Produkte im Markt nachge-
wiesen werden. Die Mehrheit der festgestell-
ten Abweichungen von den gesetzlichen An-
forderungen (Nichtkonformitaten) bezogen
sich auf die Datenerhebung und Auswertung
von (schwerwiegenden) Vorkommnissen und
Trends. Die Hersteller erhielten im Rahmen des

Uberprifungsverfahrens die Gelegenheit, die
identifizierten Mangel innerhalb einer festge-
legten Frist zu beheben. Swissmedic wird die
seitens Hersteller angepasste Dokumentati-
on weiterhin Uberprifen und die korrigierten
Massnahmen Uberwachen. Falls die Abwei-
chungen nicht behoben werden kénnen, ord-
net Swissmedic weitere Massnahmen an.

Die Auswertung zeigt, dass die neue Medizin-
produkteverordnung auch 1.5 Jahre nach in
Kraft treten bei Herstellern von Klasse I-Me-
dizinprodukten, insbesondere in Bezug auf
die Uberwachung der Produkte im Markt, un-
genlgend umgesetzt worden ist. Die Schwer-
punktaktion diente dazu, bei den betroffenen
Herstellern Korrekturen zu erwirken und den
Markt generell in Bezug auf die Umsetzung der
neuen Anforderungen zu sensibilisieren.

Swissmedic hat keine Anhaltspunkte, dass die
Situation bei auslandischen Herstellern grund-
legend anders sein kénnte und wird dies bei
Bedarf weiter kontrollieren. Die sich gegenwar-
tig im Aufbau befindende Medizinprodukte-
Datenbank swissdamed («Swiss Database on
Medical Devices») wird die Transparenz bezlig-
lich der Produkte auf dem Schweizer Markt er-
hohen und Swissmedic als Datengrundlage flr
umfassendere und breiter abgestitzte Kontrol-
len dienen.
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