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Copie

Annexe

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

Monsieur le Conseiller fédaral,

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

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

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

Au nom du Conseil d'Etat

La prasidente Le chancelier

Esther Waeber- e\ 22 1 philibp Sporri

hmr@bag.admin.ch

gever{@bag.admin.ch
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Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des mczamm_mommﬁmm mmm_. die technischen
: Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Mérz bis 11. Juni 2018

mﬁm__:zm_._m:Bm von

Name / Firma / Organisation | E UmumlmEm:H fiir Gesundheit, Soziales und Kultur — Staat Wallis
Abkiirzung der Firma / Organisation : DGSK/DSSC

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

Kontaktperson : Furrer Mariette

Telefan : ONN 606 49 45 ~
E-Mail : , : mariette.furrer-ruppen@admin.vs.ch

Datum | | - :9.5.2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine _uoﬁammm_,c:mmm:am&:@m: im Formular vorzunehmen!

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

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



Anderung des Io:iﬁm_mmmmﬁmm?m:m Medizinprodukte-Regulierung} und des m::anmmmwmﬁmm tiber die technischen

Handelshemmnisse :
<m3m:5_mmm:=mm<m1mr_.o: vom 2. Mérz bis 11. Juni 2018

Heilmittelgesetz (HMG)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Aligemeine Bemerkungen

Abklirzung

verwenden)
Die Schweiz verfiigt im Bereich der Medizinprodukte gegenwartig tiber eine gleichwertige Regulierung wie die EU. Das MRA mit der EU bindet die Schweiz in die
‘europdische Marktiiberwachung ein und erlaubt Schweizer Medizinprodukteherstellern und Konformititsbewertungsstellen einen Zugang zum europdischen
Binnenmarkt. Die Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit der Rechtsgrundiagen in der Schweiz und der EU ist zentral, um die Versorgungssicherheit zu
gewdhrleisten, negative Auswirkungen auf die Uberwachung der Produkte und somit auf den Gesundheitsschutz zu verhindern und technische
Handelshemmnisse zu vermeiden. Die vorgesehenen Anpassungen des HMG sind zwingend notwendig, sonst wiren die <o..mmmmmﬂ::mm: zu einer Bestdtigung
des MRA nicht mehr mmmmvm:. Das DGSK kann den Revisonsvorschlag nachvoliziehen und hat deshalb keine Enwinde.
Einige Bestimmungen Em_dm: die Aufsichtskontrolltdtigkeit auch der kantonalen Behérden begiinstigen und Emam: von uns begriisst. Besonders
erwdhnenswert diesheziiglich sind a) die Unterstellung von bestimmten Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung unter die Medizinprodukte (Art. 2 Abs.
3}, b} die Registrierungspflicht der Medizinprodukte im Informationssystem durch am: Hersteller 31“ 47), ¢} die Omm:_mm_._zmmnm_n:ﬁ {Art. 47¢) und d) die
Schaffung eines Informationssystems fiir Medizinprodukte cfﬁ 62c).

DmmW\ommn Es muss aber darauf hingewiesen warden, dass mit der Ubernahme des européischen Rechts und damit zusatzliche administrative Pflichten {z.B. erweiterte

Dokumentationspflicht) fiir die Betriebe auch zusitzliche Aufsichts- und Kontrollaufgaben auf die Kantone zukommen werden. Zum Beispiel kennen viele
Kantone bisher keine Bewilligungs- oder Meldepflicht fiir Betriebe die Medizinprodukte in Verkehr bringen. Die Anpassurigen der Medizinprodukte
Gesetzgebung wird deshalb bisher noch nicht im Detail bekannte Auswirkungen auf die Kantone haben,

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

Wir haben zur Kenntnis genemmen, dass die Finanzierung der Ueberwachung der Medizinprodukte durch Abgeltungen des Bundes auf das Jahr 2027 befristet
ist; sie soll danach durch eine Aufsichtsabgabe (wie bei den Arzneimitteln) ersetzt werden. Es ist jedoch nicht kiar; wie sich das praktisch realisieren lassen wird.
Die Mglichkeit der Einfithrug einer Aufsichtsabgabe fiir Medizinprodukte war schon in der Botschaft 99.020 vorgesehen, wurde jedoch aufgrund nicht geldster
Vollzugsprobleme vom Paralment gestrichen: unseres Erachtens hat sie die Lage diesbeziiglich inzwischen nicht gedindert. Die Finanzierung dieser Té4tigkeit muss
unbedingt langfristig gewahrleistet werden, umsomehr als mit dieser Revision auf Swissmedic neue Aufgaben zukommen werden. Eine Quersubventionierung
der Aufgaben im Medizinproduktebereich durch die Aufsichtsabgabe auf Arzneimittel ist nicht gestattet. Wie im erlduternden Bericht festgelegt (Kommentar zur
Qcmwmn:mmcmmg::a::m zur Anderung vom dd.mm fiji> Seite 27}, will der Bundesrat keine dauerhafte Finanzierung der Kosten der Marktiiberwachung iiber einen
erhdhten Bundesbeitrag vorsehen, solange die technische Emn:_um_,wm; einer Aufsichtsabgabe in der Zukunft eine Option darstelit: in diesem Sinne kinnen wir
mit dem gemachten Vorschlag einverstanden sein.

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Name / Firma

DGSK/DSSC

.2, Abs. 3

“Wir begriissen diesen Vorschlag sehr. Die Erfahrung zeigt, dass gewisse Produkte,




>:n_o_.:=m des Im__:_ﬁm_mmmmﬁmm (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des w::nommmmmﬁmm liber die technischen

Handelshemmnisse

Vernehmlassungsverfahren vom 2. Méarz bis 11, Juni 2018

wie sclche, die eine kosmetische Zweckbestimmung haben, hinsichtlich ihrer
Funktionsweise und vor allem ihres Risikoprofils Medizinprodukten dhneln. Die
Kontrolle dieser Produkte und der damit verbunndenen Tatigkeiten ist heute
schwierig, afgrund einer Gesetzesllicke. Es ist also sicher zweckmissig, diese
Produkte dem HMG unterzustellen. Es ist jedoch wichtig, dass das-Ausfiihrungsrecht
diesbeziiglich den . Bediirfnissen unkompliziart und méglichst rasch angepasst
werden kann. Wir fordern und unterstiizen eine flexible Ldsung via Anhinge.

DGSK/DSSC 2, Abs. 4 (n Anlehnung an das neue Medizinprodukterecht der EU sollen kiinftig nur Derjvate | Anpassung vom Transplantationsgesetz
devitalisierter Zallen und Gewebe sowie bestimmte Kombinationsprodukte als | Art. 1 Zweck
Medizinprodukte geiten und damit den fiir Medizinprodukte geltenden Regelungen | 1 Dieses  Gesetz legt fest, unter  welchen
des Heilmittelrechts unterstehen. Mit Ausnahme von solchen Derivaten und | Voraussetzungen Organe, Gewebe oder Zellen
Kombinationsprodukten, werden ,brige” devitalisierte Zellen und Gewebe u. E. a. zu Transplantationszwecken verwendet werden
nicht ausreichend klar reguliert sein. Damit bleiben namentlich die Entnahme und dirfen
die Implantation solcher Zéllen und Gewebe sowie der Handel damit nicht geregelt. b. fur die . Herstellung von Produkten aus
.Der Schlusssatz des neuen Artikels 2 Absatz 4 HMG, wonach die fiir devitalisiertem menschlichem mms..mmm
Transplantatprodukte geltenden Regelungen des Transplantationsgesetzes auf verwendet werden diirfen;
devitalisierte Zellen sinngemiss anwendbar sein sollen, dndert daran aus unserer | 2 Es soll dazu beitragen, dass menschiiche oﬁmm:m
Sicht nichts, sondern flihrt vielmehr zu einem Widerspruch, denn das | Gewebe - oder Zellen fiir Transplantations- und
Transplantationsgesetz ist ja gemdss seinem Geltungsbereich (Art. 1) ausschiiesslich | lmplantationszwecke zur Verfiigung stehen.
auf transplantierbare Zellen und Gewebe anwendbar, auf den Umgang mit | 3 Es soll den missbriuchlichen Umgang BH‘Oﬁmm:m?‘
devitalisierten Zellen und Gewebe somit nicht. . Geweben oder Zellen bel der Anwendung der
Wir schlagen vor, dass in diesem Rahmen das Transplantationsrecht so zu revidieren | Transplantations- und _Et_m:ﬁ.m:o:mgm&ﬁ: beim
sei, dass die Entnahme, der Handel und die Implantation von bzw. mit | Menschen, insbesondere den Handel mit Organen,
devitalisierten Zellen und Geweben ™ einer den Transplantatprodukten | verhindern und die Menschenwiirde, die wm«mo:m_n:xm;
vergleichbaren Regulierung unterstellt werden. und die mmmc:a:m_ﬂ schiitzen.

DGSK/DSSC Art9;al. 2, leta Les médicaments fabriqués par le service de radicpharmacie d’'un hépital 83
dorénavant partie des médicaments non soumis 8 AMM, Selon la nouvelle OMéd,
les services de radiopharmacie sont considéres comme des pharmacies d’hopital, et
3 ce titre soumis-a une autorisation cantonale. Toutefois, ces services seront aussi
soumis au contrdle de OFSP pour les médicaments qu’ils préparent (annexe 1,
nouvelle OMeéd). If s'agira de clarifier les rdles respectifs des deux autorités
(Cantons, OFSP} par voie d’ordonnance.

- DGSK/DSSC Neu Wir beatragen, dass ein Artikel eingefiigt wird, der es den zustdndigen nationalen | Neuer Artikel:
Beh&rden erlaubt die Distributionskandle fir bestimmte Medizinprodukte ‘
festzulegen.
Dies analog zu den Abgabekategorien der Arzneimittel.
Damit kann sichergestellt, werden, dass Mep die eine Fachberatung ben&tigen (z.B..
HIV Test) nur liber entsprechend qualifizierte Kandle vertrieben werden kénnen.
Art 4%, al. 7 Cet alinéa stipule que le Conseil fédéral peut prévoir que les institutions de santé
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ont le droit de remettre & neuf des DIMs a usage unique. |l fixe les conditions. Cette .

disposition est en quelgue sorte un retour en arrigre. Effectivement, lors de 'entrée
en vigueur de 'ODIM, les autorités ont d0 batailler ferme pour exiger des hdpitaux

-gu’ils cessant le retraitement des DIMs & usage unique, afin d’amélicrer la sécurité

des patients (risque infectieux notamment, et risgue de dysfonctionnent suite & un
retraitement inadéquat). En effet, le retraitement impliquait que e DIM remis 2
neuf devait répondre en tout point aux exigences de qualité d’'un DIM neuf, ce
gu’aucun hépital n’était en mesure de faire. Nous ne savons pas si aujourd’hui,
certains hépitaux sont en mesure de retraiter de maniére adéquate des DIMs a
usage unigue. C'est pourguol, nous insistons sur fa nécessité de fixer des conditions
de retraitement qui ne puissent en aucun cas diminuer la sécurité d’emploi d’un
DIV & usage unique lors d'un second usage par rapport a ['usage & neuf

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

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

DGSK/DSSC

Art. 47 a3 47e

Le systéme irés libéral qui prévalait a I'entrée en vigueur de l'ordonnance sur les
dispositifs medicaux et qui se basait essentiellement sur ce qui était appelé [a "new

approach” a vite montré ses limites. I} est heureux que la Commission européenne

en ait tiré les conséquences et ait décidé de contréier plus étroitement ces produits.
L'enregistrement de ces produits avec un identifiant unique et I'exigence d'une
tragabilité sont de bonnes choses.

Nous soutenons tout particulitrement la possibiiité qu'aura _m‘ho:wmz fédéral de

soumettre & annonce ou a autorisation certains dispositifs.

DGESK/DSSC

Art. 54
AlLS

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

Supprimer la fin de la phrase "...ou charger l'institut de.
verifier les différentes exigences prévues par la loi
relative a la recherche sur 1'étre humain.




Anderung des Heilmittelgesetzes (neue Medizinprodukte-Regulierung) und des w:uammmmmmﬁmm liber die technischen
Handelshemmnisse
Vernehmlassungsverfahren vom 2. Mérz bis 11. Juni 2018

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

Das DGSK kann die vorgesehenen Anpassungen des HFG nachvollziehen und hat deshalb keine Enwiénde..

Die bisher _umwm.::ﬁm: Vorschidge fiir die Umsetzung scheinen uns aber zu kompliziert. Es ist wichtig, dass parallel zur Debatte im Parlament das BAG in enger
Absprache mit swissethics und den kantonalen Ethikkommissionen nach einer gangbaren Lésung sucht. Die betrifft auch das <m_._“m:_,m: und die Ncmﬂm:a_m_ﬂm; *
die Erteilung der zukiinftig einzigen Bewilligung von klinischen Studien mit gmn_n_n_u_.oa:_nm: nach EU-Reglement.

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

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

Wir nehmen zu Kenntnis, dass neu ein Vertreter der Patienten in der EX <m2..m."m: sein muss. Es stellt sich aber die Frage ob dies E_, alle klinischen Studien
:oﬁs..m:m_m _mw

Name / Firma Artikel : Kommentar / Bemerkungen >3..mm ?.. >:mmq::mm<9.mn:_mm ﬁ._.mx.annEmE
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R

Bundespeses Cher die technlschen T.rwSq.m_mrmgﬁ.:ﬂwmm (THG

Name / Firma
{hitte auf der erstan
Saite angegebene
Abklirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen.

DGSK/DSSC

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

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag {Textvorschiag)




