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Abstract: For a number of reasons, it is not certain that
sufficient medical devices will be available to supply the
Swiss population in the coming years. This publication
intends to show healthcare institutions and healthcare
professionals the legal instruments available to them to
prevent supply shortages and to make concrete recom-
mendations for action. It also serves as an appeal to poli-
ticians and health authorities to proactively address the
issue of supply shortages of medical devices, including
in vitro diagnostic medical devices.
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L. Ursachen fiir Versorgungsdefizite
bei Medizinprodukten

A. Drittstaat-Status der Schweiz

Im Zug der Angleichung des Schweizer Medizinpro-
dukterechts an die neuen EU-Verordnungen MDR!
und IVDR? war eine Aktualisierung des Mutual Re-
cognition Agreement (MRA)3 erforderlich, um wei-
terhin einen hindernisfreien Marktzugang zwischen
der EU und der Schweiz zu gewdhrleisten. Die EU-
Kommission stellte jedoch die vollstandige Aktuali-
sierung des MRA unter die Bedingung von Fort-
schritten beim institutionellen Abkommen (InstA).4
Am 26. Mai 2021 brach der Bundesrat einseitig und
ohne Zustimmung des Parlaments die Verhandlun-
gen mit der EU beziiglich dem InstA ab.5 Dies hat zur
Folge, dass die gegenseitige Anerkennung und die
damit verbundenen Handelserleichterungen fiir Me-
dizinprodukte zwischen der EU und der Schweiz ab
dem 26. Mai 2021 von beiden Seiten nicht mehr ange-
wendet wurden und die Schweiz seitens der EU als
«Drittstaat» angesehen wird.6

Auch wenn der Bundesrat mit den Anderungen der
Medizinprodukteverordnung (MepV) geringfligige
Massnahmen umgesetzt hat, welche die negativen
Auswirkungen dieser Entwicklung fur eine befriste-
te Dauer dampfen sollen,” ist die Nichtaktualisierung
des MRA fiir viele Schweizer Gesundheitsakteure
mit negativen Folgen verbunden. Schweizer Medtech
Unternehmen miissen gemdiss Auffassung der EU
Kommission seit dem 26. Mai 2021 einen EU Bevoll-
maichtigten (EU-REP) mandatieren, um ihre Pro-
dukte in die EU exportieren zu konnen, was teils mit
erheblichen Zusatzkosten verbunden ist. Fiir die ein-

1 Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 Giber Medizinprodukte (MDR).

2  Verordnung (EU) 2017/746 des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 liber In-vitro-Diagnostika (IVDR).

3  Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft
und der Europiischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitdtsbewertungen vom 21. Juni 1999
(MRA, SR 0946.526.81).

4  Vgl. BAG, Revision des Medizinprodukterechts, abrufbar
unter: https:/www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-
forschung/heilmittel/aktuelle-rechtsetzungsprojekte/revision-
med-prod-verord-mepv.html.

5 Vgl. BAG, Das institutionelle Abkommen Schweiz-EU wird
nicht abgeschlossen, 26. Mai 2021, abrufbar unter: https://
www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.
msg-id-83705.html; zur Frage der Rechtsmassigkeit des Ver-
handlungsabbruchs durch den Bundesrat, vgl. COTTIER THOMAS,
Rahmenabkommen Schweiz-EU: Der Bundesrat hat am 26. Mai
2021 seine Kompetenzen Uiberschritten, Jusletter 28. Juni 2021.

6  Vgl. European Commission, Notice to Stakeholders: Status of
the EU-Switzerland Mutual Recognition Agreement (MRA) for
Medical Devices, 26. Mai 2021, abrufbar unter: https://ec.eu-
ropa.eu/health/sites/default/files/md_dialogue/docs/mdcg_eu-
switzerland_mra_en.pdf (zit. EC Notice).

7 Vgl. BAG, Erldauternder Bericht zur Anderung der Medizinpro-
dukteverordnung, Mai 2021 (zit. Erlduternder Bericht Ande-
rung MepV); vgl. auch REUDT-DEMONT JANINE, Anderungserlass
zur totalrevidierten Medizinprodukteverordnung (MepV) vom
19. Mai 2021, LSR 2021, S. 182 ff.
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zige verbleibende Konformitiatsbewertungsstelle in
der Schweiz, die SQS, bedeutet dies einen Wegfall
eines wesentlichen Geschaftszweigs, da deren Zerti-
fizierungen im Medizinproduktebereich nach An-
sicht der EU-Kommission keine Gliltigkeit mehr fiir
die EU besitzen.8 Fiir Swissmedic resultiert daraus,
dass die EU ihr den Zugang zur Européaischen Daten-
bank (EUDAMED) und relevanten Arbeitsgruppen
(z.B. dem MDCG) verweigert.?

Viel einschneidender ist jedoch, dass der Schweiz in-
folge der fehlenden Aktualisierung des MRA Versor-
gungsengpasse drohen werden. Dies u.a. deshalb,
weil die revidierte Medizinprodukteverordnung ver-
langt, dass ausldandische Hersteller (auch Hersteller
aus EU- und EWR-Staaten!?) infolge des «Dritt-
staat-Status» der Schweiz einen Schweizer Bevoll-
méachtigen («CH-REP»)!! innerhalb der gesetzlich
vorgesehenen Ubergangsfristen von Art. 104a MepV
mandatieren miissen, um ihre Medizinprodukte in
der Schweiz in Verkehr bringen zu kénnen. Hinzu
kommen weitere «Swiss Finish Elemente», wie z.B.
nationale Registrierungs-2 und Kennzeichnungs-
pflichten fiir Importeure und CH-REP,'3 die den Im-
port von Medizinprodukten erschweren. Es ist zu
erwarten, dass viele auslandische Hersteller den
damit verbundenen Aufwand fir den relativ kleinen
Schweizer Markt nicht auf sich nehmen und folglich

8 Vgl. EC Notice (Fn. 6), S. 2; zur Unterstiitzung aus Deutschland,
vgl. ScumuTtz CHRISTOPH G., Streit um Zulassung von Med-
tech-Produkten in der EU: Die Schweiz erhélt Unterstiitzung
aus Deutschland und wartet auf ein Urteil des EU-Gerichts,
NZZ, 2. Februar 2022, abrufbar unter: https://www.nzz.ch/
wirtschaft/streit-um-zulassung-von-medtech-produkten-in-der-
eu-1d.1667570.

9 Vgl. European Commission, EUDAMED, Actor Module FAQs,
Dezember 2021 (v1.7), Ziff. 1.3, abrufbar unter: https://ec.
europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_
actor_module_g-a_en.pdf (zit. EC EUDAMED); zur Frage der
Rechtmassigkeit, vgl. Sidley, Memorandum, EU/EEA Market
Access for Swiss Legacy Devices, Post Abandonment of Swiss-
EU MRA, 2. Juli 2021, abrufbar unter: https:/www.medtech
europe.org/resource-library/eu-eea-market-access-for-swiss-
legacy-devices-following-entry-into-application-of-the-mdr/;
vgl. auch MuresaN REmus, Kein Zugang zu EUDAMED fiir
die Schweiz: Vorgehen der EU-Kommission rechtswidrig,
25.Februar 2021, abrufbar unter: http://muresan.legal/.cm4all/
uproc.php/0/20210301_Eudamed.pdf.

10 Die Autoren verstehen unter dem Begriff EU- und EWR-Staa-
ten den européaischen Wirtschaftsraum fiir Medizinprodukte,
welchem auch die Tlirkei angehoért. Nur Hersteller in Liechten-
stein sind nicht verpflichtet, einen CH-REP zu benennen, vgl.
Swissmedic Merkblatt «Pflichten Wirtschaftsakteure CH» vom
30.12.2021 (V2.0), abrufbar unter: https://www.swissmedic.
ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/uebersicht-medizin
produkte/aktualisierung-mb-pflichten-wirtschaftsakteure.html
(zit. Merkblatt Pflichten Wirtschaftsakteure).

11  Vgl. Art. 51 MepV.

12  Art. 55 MepV.

13 Vgl. Merkblatt Pflichten Wirtschaftsakteure (Fn. 10), Ziff. 6; zur
Frage der Rechtmaéssigkeit der von Swissmedic verlangten La-
belling Pflichten betreffend CH-REP, vgl. das Rechtsgutachten
von Kellerhals Carrard, Labelling-Anforderungen (altrechtliche
Produkte), 16. Dezember 2021, abrufbar unter: https:/www.
swiss-medtech.ch/sites/default/files/2021-12/Rechtsgutachten%
20Labelling%20altrechtliche%20Produkte_16.12.2021.pdf.
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eine Vielzahl von Medizinprodukten in der Schweiz
fehlen werden.14

Zwar wurde auslandischen Herstellern mit der von
Bundesrat vorgenommen Anderung der Medizin-
produkteverordnung bzw. mit dem Erlass der Uber-
gangsfristen von Art. 104a MepV zusatzliche Zeit fir
die Benennung eines CH-REP eingerdumt. Damit
wird die Gefahr der eintretenden Versorgungseng-
passe jedoch nicht gebannt. Vielmehr ist zu erwar-
ten, dass sich die meisten Versorgungsengpasse
nach Ablauf dieser zu kurzen Ubergangsfristen ma-
nifestieren werden. Dies wird insbesondere dadurch
deutlich, dass am 31. Dezember 2021 die Ubergangs-
frist bezuglich der Mandatierung eines CH-REP fiir
Medizinprodukte der Klasse 111, implantierbare Pro-
dukte der Klasse I1b und aktive implantierbare Medi-
zinprodukte abgelaufen ist!> und sich bislang ledig-
lich 47 CH-REP bei Swissmedic registriert haben.6
Die im Erlduternden Bericht zur Anderung der Medi-
zinprodukteverordnung vorfindbare Aussage, wo-
nach mit den Ubergangsfristen von Art. 104a MepV
den Handlern und Importeuren in der Schweiz «aus-
reichend Zeit» flir die Suche von Substitutionspro-
dukten eingeraumt wird, falls EU- und EWR-Her-
steller keinen CH-REP bestimmen,!7 ist nicht zu Ende
gedacht. Insbesondere lassen die Erlauterungen
offen, wie Schweizer Gesundheitsakteure an Substi-
tutionsprodukte gelangen sollen, wenn die Mehrheit
der Hersteller aus den EU- und EWR-Staaten keinen
CH-REP benennt. Da die Schweiz nicht in der Lage
ist, diese grosse Anzahl und Vielfalt an Medizinpro-
dukten selber herzustellen,’® misste diesfalls der
Bezug von Ersatzprodukten zwangsweise ausser-
halb des EU-/EWR-Raums erfolgen. Dabei stellt sich
jedoch das Problem, dass solche Medizinprodukte
aus Drittstaaten, welche anderen Regulierungssyste-
men unterliegen, heute nicht reguléar in die Schweiz
importiert werden dirfen und diese nach heutigem
Recht ebenfalls einen CH-REP benotigen wiirden.19

14 Vgl. DELFosSE DANIEL, Die Schweiz als Drittstaat: Herausforde-
rungen fir die Medtech-Industrie, Juni 2021, S. 9 f., abrufbar
unter: https://www.swiss-medtech.ch/sites/default/files/2021-
06/Delfosse_Schweiz%20als%20Drittstaat_202106_DE.pdf; zur
Frage der Rechtmaéssigkeit dieser Importhiirde, vgl. MURESAN
ReEmus, Erschwerung von Importen rechtlich fragwiirdig,
MPJ 2021/2 S. 110 ff.

15 Vgl. Art. 104 Abs. 1lit. a MepV.

16 Vgl. Swissmedic, List of CHRN Actors, abrufbar unter: https://
www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/
marktzugang/registriernummer-chrn.html.

17 Vgl. Erlduternder Bericht Anderung MepV (Fn. 7), S. 9.

18 Vgl. Swiss Medtech, 20.3211 Motion (Miiller), Flir mehr Hand-
lungsspielraum bei der Beschaffung von Medizinprodukten
zur Versorgung der Schweizer Bevolkerung, April 2021, abruf-
bar unter: https://www.swiss-medtech.ch/news/203211-motion-
mueller (zit. Swiss Medtech Motion Miiller).

19 Eine allfdllige Losung fiir dieses Problem kdnnte die von Stdn-
derat Damian Miiller am 4. Mai 2020 eingereichte Motion dar-
stellen, vgl. Motion 20.3211, Fiir mehr Handlungsspielraum
bei der Beschaffung von Medizinprodukten zur Versorgung
der Schweizer Bevolkerung, abrufbar unter: https:/www.
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B. Engpdsse bei den Konformitiéts-
bewertungsstellen

Dass der Schweiz Versorgungsengpasse bei Medi-
zinprodukten unabhdngig von den Folgen des nicht
aktualisierten MRA bzw. der Zurilickhaltung der EU-
und EWR-Herstellern beziliglich der Mandatierung
eines CH-REP und der erwidhnten Registrierungs-
und Labelling-Anforderungen drohen werden, er-
gibt sich auch daraus, dass selbst innerhalb der EU
mit solchen Engpéssen gerechnet wird. Dies des-
halb, weil aufgrund des viel strengeren Uberprii-
fungsprozesses der Konformitdatsbewertungsstel-
len20 die Zahl der unter der MDR Benannten Stellen
zum heutigen Stand wesentlich geringer ist als noch
unter dem zuvor geltenden Regime. Bislang wurden
lediglich 26 Benannte Stellen notifiziert,2! wahrend
es unter der friiheren Regulierung noch tiber 50 wa-
ren.22 Gemdass Swiss Medtech stehen dem Mangel an
Prifstellen schitzungsweise 500000 Medizinpro-
dukte gegeniiber, die bis spatestens am 26. Mai 2024
neue Zertifikate benotigen. Es diirfte somit wahr-
scheinlich sein, dass bei vielen Medizinprodukten
mit altrechtlichen Bescheinigungen die Konformi-
tatsbewertungsverfahren nach neuem Recht nicht
rechtzeitig bzw. innerhalb der Ubergangsfristen2s
durchgefiihrt werden konnen und es auch bei den
Neuzertifizierungen zu Verzogerungen kommen
wird.2* Dadurch wird nicht nur die Versorgungs-
sicherheit innerhalb der EU, sondern auch diejenige
in der Schweiz gefiahrdet.25

C. Erhohte Anforderungen an
die Zertifizierung

Die Medizinprodukteverordnung verweist bezliglich
Klassifizierung auf die MDR.26 Die MDR sieht im Ver-
gleich zum friheren Recht diverse Hoherstufungen
mit dem Ziel der Qualitatssteigerung vor. Insbeson-
dere invasive Produkte und Software erfuhren fast
durchgdngig eine Hoherstufung.?2” Dies hat zur
Folge, dass zahlreiche Produkte erhohte Zertifizie-
rungsanforderungen erfiillen miissen, bevor die
Hersteller sie auf den Markt bringen diirfen. Damit
geht eine starke Erhohung der direkten Entwick-

parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?Affair
1d=20203211 (zit. Motion Miiller).

20 Art. 32 ff. MepV sowie Anhang VII MDR.

21 Vgl. European Commission, Notified bodies under Regulati-
on 2017/745 on medical devices, abrufbar unter: https://ec.
europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseac
tion=directive.notifiedbody&dir_id=34.

22 Vgl. European Commission, Notified bodies under Regulati-
on 93/42/EEC Medical devices, abrufbar unter: https://ec.
europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseac
tion=directive.notifiedbody&dir_id=13.

23 Vgl. Art. 120 MDR und Art. 101 MepV.

24 Vgl. Swiss Medtech Motion Miiller (Fn. 18).

25 Vgl. Quinto CARLOs B., Fakten und Folgen der neuen Medizin-
produkte-Verordnung, Schweizerische Arztezeitung, 2020;
101(09): S. 279 ff., S. 280.

26 Vgl. Art. 15 Abs. 1 MepV.

27 Vgl. Anhang VIII MDR.
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lungskosten als auch der indirekten Kosten aufgrund
der verlangerten Dauer von der Produktentwicklung
bis zur Platzierung des Produkts am Markt einher.
Konnen diese Mehrkosten nicht auf das Gesund-
heitswesen abgewélzt werden, diirfte es insbesonde-
re fiir KMUs schwierig sein, mehrere Innovationen
parallel zu finanzieren. Folglich wird auch die Inno-
vationstatigkeit in denjenigen Markten abnehmen,
die ausschliesslich der europaischen Regulierung
unterstehen. Aufgrund der hohen administrativen
Anforderungen an den Zertifizierungsprozess der
MDR haben viele Unternehmen ihre Produktesorti-
mente reduziert und die Herstellung gewisser Pro-
dukte sogar ganz eingestellt. Versorgungsdefizite
werden dadurch insbesondere bei Nischenproduk-
ten (z.B. fir seltene Krankheiten) und/oder bei Pro-
dukten mit geringer Wertschopfung erwartet. Auch
aufgrund dieser Bereinigungen des Produktesorti-
ments ist zu erwarten, dass es zu Versorgungsdefi-
ziten kommt. Als Resultat werden Operationen und
Behandlungen nur mit weniger geeigneten Therapie-
formen, langeren Wartefristen oder schlimmsten-
falls gar nicht durchgefiihrt. Das mit der MDR ange-
strebte Ziel, die Patientensicherheit zu verbessern,
kippt dadurch ins Gegenteil.28

D. Wenig beeinflussbare Ursachen
Versorgungsengpasse konnen auch bei gunstigen
gesetzlichen Rahmenbedingungen entstehen, wie
die Covid-19-Pandemie verdeutlicht hat. Soistz.B.im
Arzneimittelbereich der plotzliche Mehrverbrauch
mit ungeniigender Herstellungs- und Produktions-
kapazitat (Streiks, Pandemien etc.) die haufigste Ursa-
che fiir Versorgungsstorungen. Stark segmentierte
Versorgungsketten sind weitere Ursachen flir Ver-
sorgungsdefizite. Dazu gehoren z.B. Rohmaterial-
engpdasse, Fachkraftemangel im Logistikbereich,
Verpackungs-, Distributions- und Qualitdtsprobleme
sowie Schwierigkeiten mit Importformalitaten.29
Waihrend im Arzneimittelbereich diverse gesetzliche
Regulierungen zur Sicherung der Versorgung mit le-
benswichtigen Arzneimitteln existieren (z.B. Pflicht-
lagerhaltung3? oder Meldepflichten fiir lebenswichti-
ge Humanarzneimittel3?), fehlt es an vergleichbaren
Massnahmen bei Medizinprodukten. Dies obwohl
das Landesversorgungsgesetz nicht bloss Arzneimit-
tel, sondern Heilmittel (d.h. Arzneimittel und Medi-
zinprodukte) als lebenswichtige Giiter qualifiziert.32

28 Vgl. Swiss Medtech Motion Miiller (Fn. 18).

29 Vgl. Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung (BWL),
Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel, Bericht
2019-2020, 5. Mai 2021, S. 13, abrufbar unter: https://www.bwl.
admin.ch/bwl/de/home/themen/heilmittel.html.

30 Vgl. Verordnung tiber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimit-
teln vom 10. Mai 2017 (SR 531.215.31) sowie Verordnung des
WBF iber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln vom
20. Mai 2019 (SR 531.215.311).

31 Vgl. Verordnung tiber die Meldestelle fiir lebenswichtige Hu-
manarzneimittel vom 17. August 2017 (SR 531.215.32).

32 Vgl. Art. 4 Abs. 2 lit. b Bundesgesetz tiber die wirtschaftliche
Landesversorgung (LVG, SR 531).
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E. Zwischenergebnis

Angesichts der oben genannten Hauptgriinde fir Ver-
sorgungsdefizite, die mehrheitlich aus der verdander-
ten Rechtslage resultieren, ist es keine «<Schwarzmale-
rei» sondern ein sehr wahrscheinliches Szenario, dass
in naher Zukunft zu wenig oder unpassende Medizin-
produkte zur Versorgung der Schweizer Bevolkerung
zur Verfligung stehen werden. Prognosen von Swiss
Medtech weisen darauf hin, dass in der Schweiz rund
jedes achte Medizinprodukt nicht mehr erhéltlich sein
wird.33 Dass Swiss Medtech im Dezember 2020 unter
Verweis auf die gefdhrdete Versorgungssicherheit
mit dem BAG und Swissmedic eine «pragmatischere»
Losungim Hinblick auf die Labelling-Anforderungen
erzielen konnte,34 entspannt die Situation nur kurz-
fristig, denn die erwahnten Hauptgriinde fur die er-
warteten Versorgungsdefizite bleiben von dieser Lo-
sung unberthrt.

Insbesondere Gesundheitseinrichtungen und Medi-
zinalpersonen, welche zur Behandlung ihrer Pa-
tienten auf grosse Mengen von unterschiedlichen
Medizinprodukten angewiesen sind, werden von den
Versorgungsdefiziten betroffen sein. Fiir Arztinnen
und Arzte, Spitiler und Kliniken sowie Heime ist die
Itickenlose Versorgung der Schweizer Bevolkerung
mit Medizinprodukten jedoch von zentraler Bedeu-
tung. Die Corona-Krise hat verdeutlicht, wie verhee-
rend es flir die 6ffentliche Gesundheit ist, wenn Spi-
tdler und andere Gesundheitseinrichtungen mit
Versorgungsengpassen bei dringend erforderlichen
Medizinprodukten zu kdmpfen haben.35 Gesund-
heitseinrichtungen sowie Industrieverbdnde haben
deshalb bereits am 3. Marz 2021 ihre Besorgnis be-
zlglich der abzeichnenden Versorgungsengpdisse
gegeniiber dem Bundesrat ausgesprochen und ge-
fordert, dass in der Medizinprodukteverordnung
keine Import-Hiirden aufgebaut werden.36 Dass die-
ser Forderung unzureichend nachgekommen wurde,
haben die obigen Ausfiihrungen verdeutlicht.3?

Es ist unwahrscheinlich, dass das MRA zwischen der
EU und der Schweiz zeitnah aktualisiert wird und noch
rechtzeitig neue gesetzliche Rahmenbedingungen zur
Verhinderung von Versorgungsengpissen geschaffen

33 Vgl. Swiss Medtech, Schweizer Medizintechnik fordert nun
klare Zeichen des guten Willens, 23. April 2021, abrufbar unter:
https://www.swiss-medtech.ch/news/schweizer-medizintech
nik-fordert-nun-klare-zeichen-des-guten-willens (zit. Swiss
Medtech Forderung).

34 Vgl. Swiss Medtech, Pragmatische Losung in letzter Minute
beztglich Labelling von Medizinprodukten, 30. Dezember
2021, abrufbar unter: https://www.swiss-medtech.ch/news/
brancheninformation-von-swiss-medtech-0.

35 Vgl. SURBER MICHAEL/HEHLI S1MON, Der Kampf um die dringend
benoétigten Beatmungsgerate ist im vollen Gange, NZZ vom
17. Mérz 2020.

36 Vgl. Offener Brief an den Bundesrat, Versorgungsengpésse von
Medizinprodukten verhindern, 3. Méarz 2021, abrufbar unter:
https:/www.swiss-medtech.ch/sites/default/files/2021-03/2103
03_Offener_Brief_Gesundheitsakteure_DE.pdf (zit. Offener
Brief).

37 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. I. A.
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werden.38 Daher stellt sich die Frage, ob Gesundheits-
einrichtungen und Medizinalpersonen bereits heute
rechtliche Instrumente zur Verfiigung stehen, um Ver-
sorgungsengpassen entgegenzuwirken. Nachfolgend
wird gepriift, ob sich die Ausnahmebewilligung ge-
mass Art. 23 Abs. 1 Covid-19-Verordnung 3,3° die Aus-
nahmebewilligung von Art. 22 Abs. 1 MepV und/oder
die Ausnahmebestimmung von Art. 22 Abs. 2 MepV
als griffige Instrumente gegen Versorgungsdefizite
erweisen kénnten. Auf eine Uberpriifung der Be-
stimmungen von Art. 23 Abs. 4 und Art. 23 Abs. 5
Covid-19-Verordnung 3 wird von vornherein verzich-
tet, da sich diese lediglich auf das bewilligungsfreie
Inverkehrbringen von Gesichtsmasken beziehen.

Il. Ausweg mittels Ausnahmebe-
willigung nach Art. 23 Abs. 1
Covid-19-Verordnung 3?

A. Anwendungsbereich

Mit derin Art. 23 Abs. 1 Covid-19-Verordnung 3 vor-
gesehenen Ausnahmebewilligung soll die rasche
und adédquate Verfliigbarkeit von zur Bewaltigung
der Covid-19-Epidemie benétigten Medizinproduk-
ten in der Schweiz ermoglicht werden.4®¢ Gemass
Art. 23 Abs. 1 der Covid-19-Verordnung 3 kann
Swissmedic auf Gesuch hin das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten, fiir
die kein Konformitatsbewertungsverfahren nach
Art. 23 MepV durchgefiihrt wurde, bewilligen,
«wenn deren Verwendung zur Verhiitung und Be-
kimpfung des Coronavirus in der Schweiz im In-
teresse der offentlichen Gesundheit oder der Pa-
tientensicherheit oder -gesundheit liegt und unter
Beriticksichtigung ihrer Zweckbestimmung die Er-
fullung der grundlegenden Anforderungen sowie
die Wirksamkeit und Leistung ausreichend nachge-
wiesen werden». Art. 23 Abs. 2 Covid-19-Verord-
nung 3 halt zudem fest, dass Swissmedic im Rahmen
der Risikoabwigung «insbesondere den durch das
BAG ausgewiesenen Beschaffungsbedarf zur Verhii-
tung und Bekdmpfung des Coronavirus in der
Schweiz» zu beriicksichtigen hat.

Bereits die Formulierungen von Art. 23 Abs. 1 der
Covid-19-Verordnung 3 verdeutlichen, dass von die-
ser Ausnahmebewilligung nur Medizinprodukte er-
fasst werden, welche der Bekdmpfung und Verhi-
tung des Coronavirus dienen, z. B. Beatmungsgerite,
chirurgische Masken, Covid-19-In-Vitro Diagnostika

38 Vgl. zum Beispiel die von Motion Miiller (Fn. 19) geforderten
Anpassungen.

39 Verordnung 3 iiber Massnahmen zur Bekdmpfung des Corona-
virus vom 19. Juni 2020, Stand 1. Januar 2022 (Covid-19-Ver-
ordnung 3, SR 818.101.24).

40 Vgl. BAG, Erlduterungen zur Covid-19-Verordnung 3, Version
vom 16. Dezember 2021, S. 11 (zit. Erlauterungen Covid-19-Ver-
ordnung 3).
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Tests etc.#! Der restriktive Anwendungsbereich die-
ser Ausnahmebewilligung wird auch dadurch deut-
lich, dass in Art. 23 Abs. 2 Covid-19 Verordnung 3
darauf hingewiesen wird, dass Swissmedic bei der
Risikoabwigung auf den durch das BAG ausgewie-
senen Beschaffungsbedarf abzustellen hat.#2 Es ist
somit von vornherein ausgeschlossen, dass sich
die Ausnahmebewilligung gemass Covid-19-Verord-
nung 3 als griffiges Instrument gegen Versorgungs-
defizite in der Schweiz erweisen wird, zumal sie auch
zeitlich limitiert ist.43

Erschwerend kommt hinzu, dass die Einreichung
eines Gesuches fiir eine Ausnahmebewilligung ge-
mass Covid-19-Verordnung 3 sehr aufwendig ist. So
fordert Swissmedic, dass die Gesuchsteller einer sol-
chen Ausnahmebewilligung zu acht Punkten Angaben
und Nachweise einreichen miissen, anderenfalls wird
deren Gesuch nicht bearbeitet.44 Angesichts der hohen
Anforderungen, welche Swissmedic an das Gesuch
um eine Ausnahmebewilligung stellt, scheint die Frage
berechtigt, ob sie damit nicht das Ziel der Ausnahme-
bewilligung («die rasche und adidquate Verfligbarkeit
von zur Bewailtigung der COVID-19-Epidemie benoti-
gen Medizinprodukten in der Schweiz»*?) vereitelt.
Zudem steht die von Swissmedic aufgestellte Forde-
rung, wonach die Gesuchsteller den Nachweis zur Er-
filllung der grundlegenden Anforderungen erbringen
miissen,*6 mit der folgenden in den Erlduterungen zur
Covid-19-Verordnung 3 festgehalten Aussage im Wi-
derspruch:47 «Es ist nicht die Beschaffungsstelle, wel-
che die Erfiillung der grundlegenden Anforderungen
sowie die Wirksamkeit und Leistung nachweisen
mussy.

B. Adressaten

Gemass Art. 23 Abs. 3 Covid-19-Verordnung 3 kann
eine Ausnahmebewilligung gegeniiber dem Schwei-
zer Inverkehrbringer, der gesuchstellenden Institu-

41 Alswichtige und zur Verhiitung und Bekdmpfung des Corona-
virus dringend benétigte Medizinprodukte gelten diejenigen,
die in den Listen in Anhang 4 der Covid-19-Verordnung 3 auf-
gefiihrt sind, vgl. Art. 11 Abs. 1 Covid-19-Verordnung 3.

42 Das BAG definiert die bentdtige Menge an Medizinprodukten
unter Einbezug der Interdepartementalen Arbeitsgruppe me-
dizinische Glter. Zur Bestimmung der bendétigten Menge an
Covid-19-Tests und zugehorigen Reagenzien bezieht das BAG
das Labor Spiez ein, vgl. Art. 11 Abs. 3 Covid-19-Verordnung 3.

43 Die Geltungsdauer der Covid-19 Verordnung 3 wurde bis zum
31. Dezember 2022 verldngert, vgl. Art. 29 Abs. 6 Covid-19-Ver-
ordnung 3.

44 Vgl. Swissmedic, Inverkehrbringung wichtiger nicht-konfor-
mer Medizinprodukte zur Bekdmpfung der Covid-19-Pande-
mie, 29. Juni 2021, abrufbar unter: https:/www.swissmedic.
ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktkontrolle-me
dizinprodukte/mitteilungen-zu-marktkontrollthemen/inverkehr
bringung_lebenswichtiger_beatmungsgeraete.html (zit. Swiss-
medic Medizinprodukte Covid-19-Bekampfung).

45 Vgl. Erlauterungen Covid-19-Verordnung 3 (Fn. 40), S. 11.

46 Vgl. Swissmedic Medizinprodukte Covid-19-Bekampfung
(Fn. 44), Titel <(Wie wird ein Gesuch eingereicht», Ziff. 3.

47 Vgl Erlauterungen Covid-19-Verordnung 3 (Fn. 40), S. 11.
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tion oder einer Gesundheitseinrichtung verfugt wer-
den. Mit «Schweizer Inverkehrbringer» sind z.B. die
Hersteller, die Handler oder Importeure gemeint.
Aus den Erlauterungen zur Covid-19-Verordnung 3
lasst sich entnehmen, dass vom Begriff «Institutio-
nen» z.B. Bundesbehorden, kantonale Behorden,
Verbande, oder Vereine erfasst werden.48 Einzelper-
sonen bzw. Patienten werden zwar nicht als Adressa-
ten einer solchen Ausnahmebewilligung erwihnt,
ihnen sollte es jedoch infolge der Erwdhnung der
«Institutionen» moglich sein, einen Verein zu grin-
den, der fur sie eine Ausnahmebewilligung nach
Covid-19-Verordnung 3 beantragt. Wahrend Art. 23
Abs. 3 Covid-19-Verordnung 3 nichts tiber den Sitz
des Gesuchstellers aussagt, wird in den Erlauterun-
gen festgehalten, dass eine Ansprechperson in der
Schweiz erforderlich ist.#® Auch Swissmedic ver-
langt, dass der Gesuchsteller zwingend einen Sitz in
der Schweiz haben muss.>° Nach hier vertretener An-
sicht ist fraglich, ob es dieser Einschrankung bedarf.
Entscheidend ist nicht der Wohnsitz des Gesuchstel-
lers, sondern dass die erforderlichen Medizinpro-
dukte der Schweizer Bevolkerung zu Gute kommen.

C. Haftung

Weder Art. 23 Covid-19-Verordnung 3 noch die ent-
sprechenden Erlauterungen zur Covid-19-Verord-
nung 3 enthalten Ausfiihrungen beziiglich der Haf-
tung.5! Auch Swissmedic dussert sich nicht dazu.52 Im
regulidren Beschaffungsprozess wiirde vordergriin-
dig der Hersteller haften, wenn einem Patienten
durch sein Medizinprodukt ein Schaden entsteht.
Anwender haften nur in Ausnahmeféllen, wenn sie
z.B. ein Produkt anwenden, obwohl sie konkrete Hin-
weise flir die Fehlerhaftigkeit des Produktes kannten
oder kennen mussten.>® Im Fall, dass Gesundheits-
einrichtungen eine Ausnahmebewilligung gemadss
Art. 23 Covid-19-Verordnung 3 fur ein konkretes
Produkt beantragen, wissen sie, dass das Produkt
nicht konform ist. Bei Erteilung der Ausnahmebewil-
ligung sichert Swissmedic ihnen jedoch nach vor-
gangig durchgefiihrter Risikoabwigung zu, dass sie
das konkrete Medizinprodukt unter allfalligen Auf-
lagen oder Bedingungen dennoch verwenden dir-
fen. Eine Haftung der Gesundheitseinrichtungen fiir
die Nichtkonformitét des Produktes diirfte somit auf-
grund der von Swissmedic mittels Erteilung der Aus-
nahmebewilligung genehmigten Abweichung von

48 Vgl. Erlauterungen Covid-19-Verordnung (Fn. 40), S. 11.

49 Vgl. Erlauterungen Covid-19-Verordnung 3 (Fn. 40), S. 11.

50 Vgl. Swissmedic Medizinprodukte Covid-19-Bekdmpfung
(Fn. 44), Titel <(Wer kann ein Gesuch einreichen?»

51 Vgl. Erlauterungen Covid-19-Verordnung 3 (Fn. 40), S. 11.

52 Vgl. Swissmedic Medizinprodukte Covid-19-Bekdmpfung
(Fn. 44), Titel «(Wer kann ein Gesuch einreichen?»

53 Vgl. GATTIKER MoONIKA, Arzt und Medizinprodukte, in: Kuun
Moritz W./PoLEDNA Tomas (Hrsg.), Arztrecht in der Praxis,
2. Aufl., Zirich/Basel/Genf 2007, S. 524.
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der Konformitidt ausgeschlossen sein.5* Denkbar
ware lediglich eine Haftung, wenn sich die Gesund-
heitseinrichtungen nicht an die mit der Ausnahme-
bewilligung verbunden Auflagen und Bedingungen
halten.

D. Rechte und Pflichten

In Art. 23 Abs. 6 Covid-19-Verordnung 3 wird festge-
halten, dass die «Pflichten zur Produktebeobach-
tung» nach der Medizinprodukteverordnung, insbe-
sondere die Sammel- und Meldepflichten betreffend
schwerwiegende Vorkommnisse, weiterhin gelten.
Damit gemeint sind die reguldaren Meldepflichten be-
zuglich schwerwiegender oder bisher nicht bekann-
ter unerwunschter Wirkungen.>> Weitere Rechte und
Pflichten der Adressaten der Ausnahmebewilligung
ergeben sich aus der Verfligung, mit der die Aus-
nahmebewilligung erteilt wird. In Art. 23 Abs. 3
Covid-19-Verordnung 3 wird ausdriicklich festgehal-
ten, dass die Ausnahmebewilligung befristet und
unter Auflagen oder Bedingungen verfligt werden
kann. Der Gesuchsteller hat somit solche Nebenbe-
stimmungen der Verfligung5s6 einzuhalten.

E. Zwischenergebnis

Begriissenswert ist, dass mit Art. 23 Abs. 1 Covid-19
Verordnung 3 eine Ausnahmebewilligung fir das In-
verkehrbringen und die Inbetriebnahme von nicht
konformen Medizinprodukten, die der Verhiitung
und Bekdampfung des Coronavirus dienen, geschaf-
fen wurde. Vorteilhaftist auch, dass der Gesetzgeber
mit der Formulierung von Art. 23 Abs. 3 Covid-19-
Verordnung 3 einem relativ grossem Kreis ermogli-
chen wollte, solche Ausnahmebewilligungen zu er-
halten. Bedauerlich ist jedoch, dass Swissmedic mit
ihren hohen Anforderungen beziiglich der mit einem
Gesuch um Ausnahmebewilligung einzureichenden
Nachweise und Dokumente, die Chancen auf Erhalt
solcher Ausnahmebewilligungen erheblich ein-
schrankt. Nachteilig ist auch, dass der Anwendungs-
bereich der Ausnahmebewilligung dusserst limitiert
ist, namlich nur Medizinprodukte zur Verhitung
und Bekdmpfung des Coronavirus umfasst, und die
Geltungsdauer dieser Ausnahmebewilligung be-
schranktist. Damit erweist sich die Ausnahmebewil-
ligung nach Art. 23 Covid-19-Verordung 3 als unge-
eignetes Mittel, die drohenden Versorgungsdefizite
abzufedern, welche nicht nur Medizinprodukte zur

54 Vgl. auch MuresaN REmus, Covid-19-Erleichterungen fiir Me-
dizinprodukte: Mogliche rechtliche «Fallstricke», 7. Mai 2021,
abrufbar unter: http:/muresan.legal/ DEUTSCH/PUBLIKATIO
NEN/OP-COVID/.

55 Vgl Art. 59 Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinpro-
dukte vom 15. Dezember 2020 (HMG, SR 812.21).

56 Befristungen, Auflagen und Bedingungen werden als «(Neben-
bestimmungen von Verfligungen» qualifiziert und dienen dazu,
die durch eine Verfligung begriindeten Pflichten und Rechte
ndher zu umschreiben, vgl. HAFELIN ULRICH/MULLER GEORG/
UHLMANN FELIX, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl., Zi-

rich/St. Gallen 2020, N. 906 ff.
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Verhiitung und Bekdmpfung des Coronavirus betref-
fen werden, sondern eine Vielzahl von Medizinpro-
dukten, unabhéngig von deren Indikations- und An-
wendungsbereiche.57

Illl. Ausweg mittels Ausnahmebewilli-
gung nach Art. 22 Abs. 1 MepV?

A. Anwendungsbereich

Gemass Art. 22 Abs. 1 MepV kann Swissmedic auf
begriindeten Antrag «das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme eines spezifischen Produkts bewilli-
gen, dessen Verwendung im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -gesund-
heit liegt, obwohl: a) das einschldgige Konformitéats-
bewertungsverfahren gemaéss Artikel 23 nicht durch-
gefiihrt wurde; oder b) die Sprachanforderungen
nach Artikel 16 Absatz 2 nicht erfiillt sind».

Die Formulierung von Art. 22 Abs. 1 lit. a MepV («ob-
wohl das einschligige Konformitiatsbewertungs-
verfahren gemaéass Artikel 23 nicht durchgefiihrt
wurde») verdeutlicht, dass ein Hauptgrund fir Ver-
sorgungsengpasse zum Zeitpunkt des Erlasses der
Medizinprodukteverordnung bzw. der MDRS58 bereits
bekannt war und deshalb bewusst mit dieser Aus-
nahmebewilligung abgedeckt wurde. Dies wird auch
aus den Erlauterungen zu Art. 22 Abs. 1 MepV er-
sichtlich, worin das Folgende vermerkt ist:39 «Die For-
mulierung schliesst zum Beispiel auch die Falle ein,
bei denen nach altem Recht (Richtlinie 93/42/EWG
(MDD) oder aMepV) ein Konformitdtsbewertungs-
verfahren durchgefiihrt wurde, aber wegen Mangel
an oder Kapazititsengpassen bei den bezeichneten
Stellen ein Konformitatsbewertungsverfahren nach
neuem Recht (EU-MDR oder MepV) nicht rechtzeitig
durchgefiihrt werden kann und die Anforderungen
der Artikel 43 und 44 (Gultigkeit der Bescheinigun-
gen) nicht erfillt sind».60

Die Formulierung von Art. 22 Abs. MepV und auch
das Swissmedic Merkblatt «Ausnahmebewilligung
MEP»6! lassen jedoch die Frage unbeantwortet, ob

57 Vgl die obigen Ausfithrungen unter Ziff. I.E.

58 Einezu Art. 22 Abs. 1 MepV vergleichbare Bestimmung findet
sichin Art. 59 Abs. 1 MDR.

59 Vgl. BAG, Erlduternder Bericht zur Totalrevision der Medizin-
produkteverordnung und Verordnung tiber klinische Versuche
mit Medizinprodukten, Juli 2020, S. 27 (zit. Erlduternder Be-
richt Totalrevision MepV).

60 Der Bundesrat wies in seiner Stellungnahme zur Motion Miil-
ler auch ausdriicklich darauf hin, dass eine Ausnahmebewilli-
gung auch fir Medizinprodukte erteilt werden kann, welche
bereits durch eine Regulierungsbehorde ausserhalb der EU
zertifiziert wurden, vgl. Motion Miiller (Fn. 19).

61 Vgl. Swissmedic Merkblatt cAusnahmebewilligung MEP» vom
26. Mai 2021, abrufbar unter: https:/www.swissmedic.ch/
swissmedic/de/home/medizinprodukte/marktzugang/ausnah
mebewilligungen-fuer-nicht-konforme-medizinprodukte.html
(zit. Merkblatt Ausnahmebewilligung); zur Qualifikation von
behordlichen Merkblattern, die nicht dem Gesetz widerspre-
chen diirfen, vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
A-2632/2013 vom 26. Februar 2014, E. 2.5.1.
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Art. 22 Abs. 1 MepV auch auf den zweiten erwahn-
ten Hauptgrund fir Versorgungsengpdsse (Fehlen
eines CH-REP nach Ablauf der Ubergangsfrist von
Art. 104a MepV) zugeschnitten ist. Konkret stellt sich
die Frage, ob einem Gesuchsteller eine Ausnahmebe-
willigung auch dann erteilt werden kann, wenn die-
ser infolge eines Versorgungsnotstandes dringend
auf ein Medizinprodukt angewiesen ist, welches bis-
lang in der Schweiz erhéltlich war, fiir welches der
auslandische Hersteller aber keinen CH-REP inner-
halb der Ubergangsfristen von Art. 104a MepV man-
datiert hat. Diese Situation kann grundsétzlich weder
unter Art. 22 Abs. 1 lit. a MepV noch unter Art. 22
Abs. 11it. b MepV subsumiert werden, da das Medi-
zinprodukt, welches bislang noch in der Schweiz ver-
fugbar war, das erforderliche Konformitatsbewer-
tungsverfahren durchlaufen hat und die Schweizer
Spracherfordernisse erfiillt. Dennoch darf dieses
Produkt grundsitzlich nicht in die Schweiz einge-
fihrt werden, weil der auslandische Hersteller nach
Ablauf der Ubergangsfristen von Art. 104a MepV
keinen CH-REP mandatiert hat.62

Die Formulierung bzw. grammatikalische Ausle-
gung®3 von Art. 22 Abs. 1 MepV lasst offen, ob die in
Art. 22 Abs. 1 lit. a MepV (nicht durchgefiihrtes Kon-
formitatsbewertungsverfahren) und Art. 22 Abs. 1
lit. b MepV (fehlende Sprachanforderungen) erwahn-
ten Falle exemplarisch oder abschliessend zu verste-
hen sind. Es wire deshalb mdglich, dass Swissmedic
diein Art. 22 Abs. 1 MepV erwidhnten beiden Ausnah-
metatbestdnde als abschliessend versteht. Fiir eine
derartig restriktive Interpretation von Swissmedic
koénnte der Umstand sprechen, dass Swissmedic im
neuen Merkblatt cAusnahmebewilligung MEP» ledig-
lich auf die in Art. 22 Abs. 11it. a und b MepV explizit
erwahnten zwei Ausnahmen Bezug nimmt, ohne wei-
tere Ausnahmetatbestidnde zu erwdhnen.64

Eine derart restriktive Interpretation von Art. 22
Abs. 1 MepV ist jedoch unter Berlicksichtigung der
teleologischen Auslegungsmethode,®> welche auf
den Sinn und Zweck der auszulegenden Bestimmung
abstellt, nicht haltbar. So wurde Art. 22 Abs. 1 MepV
«im Interesse des Gesundheitsschutzes und der Pa-
tientensicherheit» erlassen®® und es steht ausser
Frage, dass Versorgungsengpisse bei Medizinpro-
dukten den Gesundheitsschutz und die Patienten-
sicherheit gefahrden und demzufolge verhindert
werden miissen. Eine extensive Auslegung der mog-

62 Gemiss Art. 53 Abs. 11it. c MepV muss vor Einfuhr eines Me-
dizinprodukte iiberpriift werden, ob es den Anforderungen
der MepV entspricht, insbesondere ob der Hersteller einen
CH-REP bestimmt hat.

63 Zur grammatikalischen, historischen, zeitgeméassen, systema-
tischen und teleologischen Auslegungsmethode, vgl. HALLER
WALTER/HAFELIN ULRICH/KELLER HELEN/THURNHEER DANIELA,
Schweizerisches Bundesstaatsrecht, 13. Aufl., Ziirich/Basel/
Genf 2020, N. 91 ff.

64 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.

65 Zurteleologischen Auslegungsmethode, vgl. HALLER/HAFELIN/
KELLER/THURNHEER (Fn. 63), N. 120 ff.

66 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 27.
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lichen Ausnahmegriinde gefahrdet die Patientensi-
cherheit nicht, da trotz der Anerkennung weiterer —
in Art. 22 Abs. 1 MepV nicht ausdriicklich genannter
Grinde - stets eine Interessenabwidgung durch
Swissmedic erfolgt. Vergegenwértigt man sich, dass
eine Ausnahmebewilligung selbst bei einem Medi-
zinprodukt erteilt werden kann, welches (noch) kein
Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen hat
(vgl. Art. 22 Abs. 1 lit. a MepV), so muss dies umso
mehr der Fall sein, wenn z.B. ein konformes Medi-
zinprodukt auf dem europaischen Markt erhéltlich
ist, der ausldandische Hersteller dafiir aber nach Ab-
lauf der Ubergangsfrist von Art. 104a MepV keinen
CH-REP mandatiert hat. Sodann ist es der Patienten-
sicherheit zutraglicher, wenn Swissmedic Ausnah-
mebewilligungen bei entsprechender positiver Inter-
essenabwidgung grosszlugig erteilt, anstatt einen
Versorgungsnotstand zu riskieren.

Auch die historische Auslegung, welche sich auf die
Materialien der gesetzgeberischen Vorarbeiten be-
zieht, um den Sinn des Gesetzes aufgrund der Ab-
sichten der an der Gesetzgebung beteiligten Organe
zu ermitteln,57 gelangt zum klaren Ergebnis, dass die
beiden in Art. 22 Abs. 11it. a (fehlende Konformitats-
bewertungsverfahren) und Art. 22 Abs. 1lit. b MepV
(fehlende Sprachanforderungen) genannten Falle fir
die Erteilung einer Ausnahmebewilligung nicht ab-
schliessend zu verstehen sind. So wird in den Erlau-
terungen zur Bestimmung von Art. 22 Abs. 1 MepV
festgehalten, dass eine Ausnahmebewilligung auch
fir ein Produkt erteilt werden kann, «gegen welches
Verwaltungsmassnahmen ergriffen wurden», sofern
die Interessenabwigung positiv ausfallt.68 Damit
wird deutlich, dass der Gesetzgeber die in Art. 22
Abs. 1 lit. a und lit. b MepV erwidhnten Ausnahmen
lediglich exemplarisch und nicht abschliessend ver-
standen haben wollte, denn die in den Erlauterungen
erwidhnte Ausnahme beziiglich Verwaltungsmass-
nahmen kann genau genommen nicht unter den
Wortlaut der beiden Ausnahmetatbestdnde von
Art. 22 Abs. 1 lit. a und lit. b MepV subsumiert wer-
den. Angesichts des Umstandes, dass insbesondere
bei jungen Gesetzen der Wille des historischen Ge-
setzgebers nicht iibergangen werden darf,5° miissen
daher diein Art. 22 Abs. 1 MepV erwahnten Ausnah-
mebestidnde als exemplarisch und nicht abschlies-
send verstanden werden. Dies gilt umso mehr, als
zum Zeitpunkt des Erlasses der Medizinprodukte-
verordnung der Gesetzgeber noch davon ausging,
dass das MRA aktualisiert wird und fir ihn zum
Zeitpunkt des Erlasses von Art. 22 Abs. 1 MepV
noch nicht erkennbar war, dass aus der fehlenden
Aktualisierung des MRA bzw. dem Erfordernis eines
CH-REP Versorgungsengpasse resultieren werden.

67 Zur historischen Auslegungsmethode, vgl. HALLER/HAFELIN/
KELLER/THURNHEER (Fn. 63), N. 101 ff.

68 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 27.

69 Vgl. HAFELIN/MULLER/UHLMANN (Fn. 56), N. 218.
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Zum gleichen Ergebnis gelangt auch die zeitgemasse
Auslegung, wonach vor allem die gegenwartigen tat-
sachlichen Gegebenheiten sowie die heute herr-
schenden Wertvorstellungen entscheidend sind. Das
schutzwiirdige Interesse an einer zureichenden Ge-
sundheitsversorgung sowie die tatsdchlichen Gege-
benheiten in Form von bereits bestehenden und dro-
henden Versorgungsengpdssen sprechen deutlich
dafiir, dass die in Art. 22 Abs. 1 MepV explizit er-
wahnten Ausnahmegriinde nicht als abschliessend,
sondern exemplarisch verstanden werden miissen.
Eine extensive Auslegung von Art. 22 Abs. 1 MepV
durch Swissmedic ist auch europarechtskonform,”
denn Art. 59 MDR liberlasst es den Mitgliedstaaten,
solche Ausnahmebewilligungen auf begriindeten
Antrag in ihrem Hoheitsgebiet auszustellen.

Gemass der teleologischen, historischen und zeitge-
maéassen Auslegung von Art. 22 Abs. 1 MepV gelangt
man somit zum Schluss, dass Swissmedic im Interes-
se der Versorgungssicherheit auch fiir andere als die
in Art. 22 Abs. 11it. a MepV (fehlendes Konformitats-
bewertungsverfahren) und Art. 22 Abs. 1lit. b MepV
(fehlende Sprachanforderungen) explizit erwdhnten
Tatbestinde Ausnahmebewilligungen erteilen darf,
etwa dann, wenn ein Medizinprodukt in der EU kon-
form in den Verkehr gebracht worden ist, aber
grundsatzlich nicht auf den Schweizer Markt gelan-
gen darf, weil der auslandischer Hersteller keinen
CH-REP innerhalb der einschligigen Ubergangs-
fristen von Art. 104a MepV bestimmt hat.”! Es ware
zu winschen, dass Swissmedic dies im Merkblatt
«Ausnahmebewilligung MEP» deutlich zum Aus-
druck bringt.”

B. Adressaten

Swissmedic héalt in ihrem Merkblatt cAusnahmebewil-
ligung MEP» fest, dass jeder Antragssteller und Ad-
ressat der Ausnahmebewilligung nach Art. 22 Abs. 1
MepV uber einen Sitz in der Schweiz verfugen muss.”
Diese kategorische Aussage erstaunt, denn Art. 22
Abs. 1 MepV sieht keine solche Einschrankung vor
und in den Erlduterungen zu dieser Gesetzesbestim-
mung wird lediglich festgehalten, dass der Gesuch-
steller «in der Regel» iliber einen Sitz in der Schweiz
verfligen muss, was Ausnahmen suggeriert.” Es wire
zu wiinschen, dass Swissmedic ihre Aussage im Merk-
blatt iiberdenkt, denn es spricht nichts dagegen, dass
z.B. ein auslandischer Hersteller ein Gesuch um eine
Ausnahmebewilligung nach Art. 22 Abs. 1 MepV
stellt, damit eine Schweizer Gesundheitseinrichtung
mit dringend erforderlichen Medizinprodukten ver-

70 Zur europarechtskonformen Auslegung, vgl. HAFELIN/MULLER/
UHLMANN (Fn. 56), N. 199 ff.

71 Vgl. Art. 53 Abs. 1lit. ¢ MepV.

72 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61).

73 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.1.

74 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.
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sorgt werden kann.” Relevant ist nicht, wo der Ge-
suchsteller seinen Sitz hat, vielmehr ist entscheidend,
dass die Medizinprodukte der Schweizer Bevolkerung
zu Gute kommen bzw. in der Schweiz in Verkehr bzw.
in Betrieb genommen werden.

Im Hinblick auf den Adressatenkreis halt Swissme-
dic im Merkblatt cAusnahmebewilligung MEP» fest,
dass z.B. die folgenden Personen eine Ausnahme-
bewilligung nach Art. 22 Abs. 1 MepV beantragen
konnen:’¢ Hersteller;”” Bevollmadchtige Personen;”s
Importeure;”® sowie Handler.8® Angesichts des
Umstands, dass weder Art. 22 Abs. 1 MepV noch die
dazugehorigen Erlauterungen Einschrankung be-
zuglich des potentiellen Adressatenkreises der Aus-
nahmebewilligung vorsehen, ist diese von Swiss-
medic vorgenommene beispielhafte Aufziahlung8!
von vornherein zu restriktiv. Dies gilt umso mehr,
wenn man diese Auflistung mit dem Adressaten-
kreis der Ausnahmebewilligung von Art. 23 Abs. 3
Covid-19-Verordnung 3 vergleicht, der auch Gesund-
heitseinrichtungen und andere Institutionen (z.B.
Bundesbehorden, kantonale Behorden, Verbande,
Vereine etc.) umfasst.82 Erstaunlich ist insbesondere,
dass Swissmedic die «Gesundheitseinrichtungen»@3
unerwahnt lasst, obwohl diese die Hauptbetroffenen
von Versorgungsengpassen sind und sein werden.84
Dies scheint ein offensichtliches Versehen zu sein,
denn bereits aus den Erlauterungen zu Art. 22 Abs. 1
MepV ergibt sich, dass der Gesetzgeber auch Ge-
sundheitseinrichtungen, wie z.B. Spitdler, Ausnah-
mebewilligungen gewdhren wollte. So wird darin
festgehalten, dass Swissmedic eine Ausnahmebewil-
ligung auch im Rahmen von Allgemeinverfigun-
gen® erlassen kann, damit nicht «einzelne Spitéler»
Einzelantrage stellen miissen.26

Angesichts des Swissmedic Merkblatts «cAusnahme-
bewilligung MEP», worin lediglich Importeure, aber
nicht Gesundheitseinrichtungen erwahnt werden,
entsteht jedoch der Eindruck, dass Swissmedic Ge-
sundheitseinrichtungen nicht als potentielle Gesuch-
steller fiir Ausnahmebewilligungen sieht8” bzw. die
Auffassung zu vertreten scheint, dass Gesundheits-
einrichtungen, welche mittels Ausnahmebewilli-
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gung Medizinprodukte zur Behandlung ihrer eige-
nen Patienten importieren, die Rolle und die Pflichten
eines Importeursd® libernehmen miissen.8® Diese
Auffassung scheint auch das Deutsche Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
zu vertreten. So héalt das BfArM beziiglich der mit
Art. 22 Abs. 1 MepV vergleichbaren Bestimmung von
Art. 59 Abs. 1 MDR das Folgende fest: «Wir weisen
daraufhin, dass der Antragsteller, sofern er nicht be-
reits Hersteller, Bevollméachtigter oder Importeur
gem. Art. 2 Verordnung (EU) 2017/745 oder im Falle
von In Vitro Diagnostika (IVD) Verantwortlicher
nach § 5 MPG ist, im Falle des Erteilens einer Sonder-
zulassung zum Importeur bzw. fir IVD zum Verant-
wortlichen nach § 5 MPG wird. Die Kennzeichnung
und Verpackung des Medizinproduktes muss dem-
entsprechend angepasst werden».90

Nach hier vertretener Auffassung macht es jedoch
keinen Sinn, dass Gesundheitseinrichtungen, welche
ein Gesuch um Ausnahmebewilligung nach Art. 22
Abs. 1 MepV fir nicht konforme Medizinprodukte
zur Versorgung ihrer eigenen Patienten beantragen
und erhalten, zu Importeuren werden bzw. dadurch
die Pflichten eines Importeurs ibernehmen mussen.
Damit wiirde bei der Beschaffung mittels Ausnah-
mebewilligung nach Art. 22 Abs. 1 MepV etwas an-
deres gelten, als wenn sie die erforderlichen Medi-
zinprodukte im regulidren Prozess beschaffen. So
findet im reguldren Beschaffungsprozess kein «Inver-
kehrbringen»®! bzw. keine Weitergabe in der Schweiz
statt, wenn Gesundheitseinrichtungen Medizinpro-
dukte aus dem Ausland einfiihren, um sie zur Versor-
gung ihrer eigenen Patienten anzuwenden. Gesund-
heitseinrichtungen konnen in einem solchen Fall
nicht als Importeure gemass Art. 4 Abs. 11it. h MepV
(Personen, die ein Produkt aus dem Ausland auf den
Schweizer Markt «in Verkehr bringen») qualifiziert
werden und unterliegen dementsprechend auch nicht
den Pruf-, Registrier- und Dokumentationspflichten
von Importeuren.?2 Dies wird im Swissmedic-Merk-
blatt «Beschaffung von Medizinprodukten in Ge-
sundheitseinrichtungen» deutlich wie folgt zum Aus-
druck gebracht:9 «Wenn eine Fachperson (in diesem

75 Sofern Swissmedic sicherstellen will, dass ihr eine Ansprech-
person in der Schweiz zur Verfligung steht, so sollte sie dies so
inihrem Merkblatt cAusnahmebewilligung MEP» vermerken,
anstatt einen Wohnsitz des Gesuchstellers in der Schweiz zu
verlangen.

76 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.1.

77 Vgl. Art. 4 Abs. 1lit. f MepV.

78 Vgl. Art. 4 Abs. 11it g MepV.

79 Vgl. Art. 4 Abs. 11it. h MepV.

80 Vgl. Art. 4 Abs. 11it. i MepV.

81 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.1.

82 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. I1.B sowie die Erldau-
terungen Covid-19-Verordnung 3 (Fn. 40), S. 11.

83 Vgl. Art. 4 Abs. 11it. k MepV.

84 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. I.E.

85 Zum Begriff der Allgemeinverfiigung, vgl. HAFELIN/ MULLER/
UnLMANN (Fn. 56), N. 933 ff.

86 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.

87 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.1.
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88 Zu den Pflichten eines Importeurs, vgl. Art. 53 MepV.

89 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.2, worin
auf die Pflichten von Hersteller, Bevollméachtige, Importeure
und Héndler verwiesen wird.

90 Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), Sonderzulassung von Medizinprodukten, abrufbar
unter: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/
Sonderzulassungen/_node.html;jsessionid=AB4D53B3D06D22
6A0B4004E09FFFC462.intranet231.

91 «Inverkehrbringen» ist geméass Art. 4 Abs. 1lit. b das erstma-
lige Bereitstellung eines Produkts auf dem Schweizer Markt,
mit Ausnahme von Priifprodukten.

92 Vgl. Art. 53 MepV.

93 Vgl. Swissmedic Merkblatt «Beschaffung von Medizinproduk-
ten in Gesundheitseinrichtungen» vom 7. Januar 2022 (V3.0),
Ziff. 7, abrufbar unter: https://www.swissmedic.ch/swissme
dic/de/home/medizinprodukte/wiederaufbereitung---instand
haltung/beschaffung.html (zit. Merkblatt Beschaffung Ge-
sundheitseinrichtungen).
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Sinne auch Gesundheitseinrichtungen) konforme
Medizinprodukte aus dem Ausland einfuhrt und,
ohne diese auf dem Markt bereitzustellen, direkt an-
wendet, findet kein Inverkehrbringen in der Schweiz
statt. Die Fachperson bzw. Gesundheitseinrichtung
tbernimmt aus Sicht des Medizinprodukterechts in
diesem Fall nicht die Rolle des Importeurs, d.h. sieist
den Priif-, Registrier- und Dokumentationspflichten,
die fiir Importeure gelten, nicht unterworfen».

Es ist nicht einsehbar, weshalb etwas anderes gelten
soll, wenn Gesundheitseinrichtungen mittels einer
Ausnahmebewilligung nach Art. 22 Abs. 1 MepV
nicht konforme Medizinprodukte, fiir die Versorgung
ihrer eigenen Patienten einfithren. Auch dann wer-
den sie nicht zu Importeuren, da sie diese Medizin-
produkte nicht in Verkehr bringen und nicht vertrei-
ben, sondern nur anwenden. Dies gilt umso mehr, als
der Handel (Vertrieb) mit einem liber eine Ausnahme-
bewilligung bezogenes Medizinprodukt verboten
und ein Inverkehrbringen bzw. eine Handelstatigkeit
somit von vornherein ausgeschlossen ist.9% Auch
wirde es dem Sinn und Zweck der Ausnahmebewilli-
gung von Art. 22 Abs. 1 MepV zuwiderlaufen, wenn
Gesundheitseinrichtungen im Fall des Bezuges liber
die Ausnahmebewilligung nach Art. 22 Abs. 1 MepV
die Pflichten eines Importeurs auferlegt wiirden.
Viele Gesundheitseinrichtungen diirften dann auf die
Beantragung von Ausnahmebewilligungen verzich-
ten, Versorgungsnotstinde in Kauf nehmen oder gar
in die Nicht-Konformitat gedrangt werden.

Es wire wiinschenswert, dass Swissmedic im Merk-
blatt «Ausnahmebewilligung MEP»9 diesbeziiglich
Klarheit schafft und darin explizit erwdhnt, dass
auch Gesundheitseinrichtungen Gesuchstellerinnen
von Ausnahmebewilligungen sein konnen und Ge-
sundheitseinrichtungen, welche mittels Ausnahme-
bewilligung Medizinprodukte zur Behandlung ihrer
eigenen Patienten importieren, nicht den Pflichten
eines Importeurs unterliegen. Eine Erganzung bzw.
Anpassung des Merkblatts ist deshalb von grosser
Wichtigkeit, weil Gesundheitseinrichtungen, welche
die Hauptbetroffenen von Versorgungsengpassen
sind, in diesem Merkblatt ganzlich unerwahnt blei-
ben und ihnen deshalb allenfalls nicht bewusst ist,
dass auch sie von diesem Instrument Gebrauch ma-
chen konnen.

C. Haftung

Grundsatzlich tragt der Hersteller die Verantwor-
tung fir die einwandfreie Qualitit und Konformitat
seiner Medizinprodukte. Dementsprechend ist er
haftbar, wenn Patienten durch sein Medizinprodukt
ein Schaden entsteht. Gesundheitseinrichtungen
bzw. Fachpersonen haben grundsatzlich keine Pflicht
zur umfassenden Priifung der von ihnen verwende-
ten Medizinprodukte. Vielmehr kdénnen sie sich zu-

94 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.
95 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.1.
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mindest teilweise auf die Konformitéatserklarung des
Herstellers und damit auf das CE-Zeichen verlassen,
ohne im Falle ein Fehlerhaftigkeit des Produktes eine
Haftung zu riskieren. Dies gilt ungeachtet dessen,
dass das CE-Zeichen und selbst ein ordnungsgemass
durchgefiihrtes Konformitidtsbewertungsverfahren
keine Fehlerlosigkeit des konkreten Produktes ga-
rantiert. Eine Haftung der Gesundheitseinrichtung
kommt nur dann in Frage, wenn in Bezug auf ein kon-
kretes Medizinprodukt Hinweise bestehen, dass die-
ses fehlerhaft sein konnte.% Es ware z.B. vorstellbar,
dass eine Sorgfaltspflichtverletzung und eine Haftung
bejaht wiirde, wenn der Arzt ein Medizinprodukt
einsetzt, bei dessen Konformitatsbewertungsverfah-
ren offensichtlich eine Konformitatsbewertungsstelle
héatte eingesetzt werden mussen und bei dem keine
Kennnummer neben dem CE-Zeichen angebracht
ist.97 Swissmedic verlangt von Gesundheitseinrich-
tungen als Anwender von Medizinprodukten, dass sie
nur Medizinprodukte verwenden, welche ein glltiges
CE-Kennzeichen tragen. Wertvolle Priifschemen, wie
sie ein glltiges CE-Kennzeichen erkennen und eine
Plausibilitatsprifung vornehmen konnen, finden sich
im Swissmedic Merkblatt «Beschaffung von Medizin-
produkten in Gesundheitseinrichtungen».9

Fraglich ist jedoch, ob sich bezuglich dieser Haf-
tungsgrundsatze etwas andert, wenn eine Gesund-
heitseinreichung mittels einer Ausnahmebewilli-
gung nach Art. 22 Abs. 1 MepV Medizinprodukte
beschafft. Eine Gesundheitseinrichtung ist sich be-
wusst, dass das Medizinprodukt, fiir welches sie eine
Ausnahmebewilligung beantragt, nicht konform ist,
denn genau deshalb beantragt sie ja eine Ausnahme-
bewilligung. Gemaéss den obigen Ausfiihrungen hat
die Gesundheitseinrichtung in diesem Fall Kenntnis
davon, dass das konkrete Produkt nicht (ganzlich)
konform ist und konnte deshalb allenfalls daftir haft-
bar gemacht werden. Dies wiirde jedoch keinen Sinn
ergeben, denn mit Erteilung der Ausnahmebewilli-
gung sichert ihr Swissmedic nach vorgangig durch-
gefiithrter Risikoabwagung zu, dass sie das konkrete
und nicht konforme Medizinprodukt dennoch unter
allfialligen Auflagen oder Bedingungen in Verkehr
bringen bzw. verwenden darf. Es wire deshalb sinn-
widrig, wenn die Gesundheitseinrichtung trotz der
ihr erteilten Ausnahmebewilligung dennoch fiir all-
fallige Schiaden haften miisste, die sich aus der Nicht-
konformitat des Produktes ergeben. Eine Haftung
der Gesundheitseinrichtungen diirfte somit auf-
grund der von Swissmedic mittels der Ausnahmebe-
willigung erteilten Genehmigung, welche die An-
wendung des Medizinproduktes trotz dessen nicht
Konformitat erlaubt, ausgeschlossen sein. Denkbar

96 Vgl. MuresaN ReEmus, «Zulassung» von Medizinprodukten
durch Spitaler, LSR 2020, S. 73 ff.

97 Vgl. GATTIKER (Fn. 53), S. 524.

98 Vgl. Merkblatt Beschaffung Gesundheitseinrichtungen (Fn. 93),

Ziff. 6.
ﬁ Stampfli Verlag



ware lediglich eine Haftung, wenn sich eine Gesund-
heitseinrichtung nicht an die Befristung und/oder
der Auflagen und Bedingungen der Ausnahmebe-
willigung halt oder sie zur Erlangung einer Ausnah-
mebewilligung falsche Angaben gemacht hat.

Zu ungenau ist deshalb die folgende im Merkblatt
«Ausnahmebewilligung MEP» festgehaltenen Be-
merkung:% «Auch der Gesuchsteller geméass Art. 22
Abs. 1 MepV bleibt fiir die Leistung und Sicherheit
der Produkte jederzeit verantwortlich. Er muss dazu
die notigen Nachweise erbringen konnen.» Dies des-
halb, weil ein Gesuchsteller einer Ausnahmebewilli-
gung eben nicht alle Nachweise fur die Leistung und
Sicherheit erbringen kann, z.B. wenn er eine Aus-
nahmebewilligung fir ein Medizinprodukt bean-
tragt, fir das nicht rechtzeitig ein Konformitatsbe-
wertungsverfahren durchgefiihrt werden konnte. Es
waire somit sinnwidrig, wenn der Gesuchsteller einer
Ausnahmebewilligung fiir die Sicherheit des nicht
konformen Medizinproduktes dennoch verantwort-
lich ist, obwohl ihm Swissmedic ja mittels Erteilung
einer Ausnahmebewilligung gestattet hat, das Pro-
dukt trotz fehlender Konformitit dennoch in Verkehr
zu bringen bzw. anzuwenden.

D. Rechte und Pflichten

Die Erteilung einer Ausnahmebewilligung nach
Art. 22 Abs. 1 MepV wird in Form einer Verfligung
erteilt, welche die Rechten und Pflichten der Adres-
satin der Bewilligung umschreibt. Wie bei jeder
anderen Verfiigung, kann Swissmedic mittels Ne-
benbestimmungen?% die durch die Verfligung be-
griindeten Pflichten und Rechte ndher umschreiben.
So kann sie Bedingungen und Auflagen formulieren
und die Verfligung befristen. Gesundheitseinrich-
tungen und andere Adressaten einer Ausnahmebe-
willigung nach Art. 22 Abs. 1 MepV sind demzufolge
verpflichtet, diese Nebenbestimmungen der Verfi-
gung zu beachten, anderenfalls riskieren sie den Ent-
zug der damit erhaltenen Privilegien. Zudem miissen
sie auch beachten, dass eine Ausnahmebewilligung
die weitere Bereitstellung auf dem Markt nicht ab-
deckt und deshalb mit solchen Medizinprodukten
kein Handel (Vertrieb) erlaubt ist.101

Adressaten der Ausnahmebewilligung sind zudem
weiterhin verpflichtet, schwerwiegende Vorkomm-
nisse Swissmedic zu melden.12 Angesichts des Um-
standes, dass eine Ausnahmebewilligung fir ein
Medizinprodukt ausgestellt wird, welches eben nicht
samtlichen Anforderungen der MepV entspricht,
kommt dieser Meldepflicht umso grossere Bedeu-
tung zu.

99 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.2.
100 Zum Begriff der Nebenbestimmungen, vgl. HAFELIN/MULLER/
UHLMANN (Fn. 56), N. 906 ff.
101 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.
102 Vgl. Art. 59 Abs. 3BHMG i.V.m. Art. 66 Abs. 4 MepV mit Verweis
auf Art. 87 MDR.
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E. Zwischenergebnis

Der Nutzen der Ausnahmebewilligung nach Art. 22
Abs. 1 MepV besteht darin, dass damit im Interesse
der Versorgungssicherheit auch Medizinprodukte
beschafft werden konnen, welche nicht samtli-
chen gesetzlichen Anforderungen entsprechen. Ein
grosser Vorteil der Ausnahmebewilligung nach
Art. 22 Abs. 1 MepV besteht im Vergleich zur Aus-
nahmebewilligung von Art. 23 Abs. 1 Covid-19-Ver-
ordnung 3 darin, dass damit eine Vielzahl von unter-
schiedlichen Medizinprodukten beschafft werden
konnen und nicht nur solche, die der Bekdmpfung
und Verhiitung des Coronavirus dienen.!93 Vorteil-
haft ist auch, dass mit Art. 22 Abs. 1 MepV eine Aus-
nahmebewilligung fiur spezifische Produktetypen
erteilt werden kann, welche dann fur alle identischen
Produkte dieses Produktetyps gilt. Moglich ist auch,
mit dem gleichen Gesuch die Bewilligung verschie-
dener Produktetypen zu beantragen, z.B. falls ein
systematischer Zusammenhang im Rahmen der An-
wendung gegeben ist.19¢ Ebenfalls begriissenswert
ist, dass Swissmedic eine Ausnahmebewilligung
nach Art. 22 Abs. 1 MepV auch im Rahmen von Allge-
meinverfigungen erlassen kann, damit nicht jeder
einzelne Gesuchsteller Einzelantrage stellen muss.105
Zudem kann als Vorteil angesehen werden, dass das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme mittels
Ausnahmebewilligung zumindest teilweise von
Swissmedic tiberpriift und bewilligt wird, d. h. nicht
alles in der Selbstbeurteilung und Verantwortung
der Gesuchstellerin liegt, wie dies — wie nachfolgend
aufgezeigt wird — bei der Ausnahmebestimmung von
Art. 22 Abs. 2 MepV der Fall ist.106

Nachteilig ist jedoch, dass die Ausstellung einer Aus-
nahmebewilligung nach Art. 22 Abs. 1 MepV Zeit be-
darf, welche im Falle von Versorgungsdefiziten nur
knapp oder iiberhaupt nicht vorhanden ist. Da Swiss-
medic bei jeder einzelnen Ausnahmebewilligung
eine Abwiagung zwischen dem Nutzen an der Ertei-
lung einer Ausnahmebewilligung und den damit ver-
bundenen Risiken vornehmen muss, diirfte diese
Priifung teilweise doch relativ zeitintensiv sein. An-
gesichts des Umstandes, dass infolge der drohenden
Versorgungsengpasse wohl auch die Anzahl an Ge-
suchen fiir Ausnahmebewilligungen steigen werden,
dirfte es auch bei Swissmedic zu Kapazititseng-
passen und Verzogerungen bei der Ausstellung von
Ausnahmebewilligungen kommen. Ein bedeutender
Nachteil stellt auch der Umstand dar, dass eine Ge-
biihr fir die Priifung eines Gesuches um Ausnahme-
bewilligung von CHF 1000 anfallt.107 Sollte tatsach-

103 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. II1. A.

104 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.

105 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.

106 Vgl. die nachfolgenden Ausfiihrungen unter Ziff. I11. C.

107 Vgl. Anhang 2, Ziff. 1.2 der Verordnung des schweizerischen
Heilmittelinstituts tiber seine Gebiihren (GebV-Swissmedic);
Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.3.
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lich jedes achte Medizinprodukt in der Schweiz nicht
mehr erhiltlich sein, wie es von Swiss Medtech prog-
nostiziert wurde,'98 so dirfte die Beantragung von
Ausnahmebewilligungen - insbesondere fiir kleine-
re Gesundheitseinrichtungen — auch wirtschaftliche
Abwigungen zur Folge haben. Zurzeit sind auch
die beschriebenen Ungenauigkeiten im Swissmedic-
Merkblatt «Ausnahmebewilligung MEP»109 als
Nachteil zu wiirdigen. Darin sollte klargestellt wer-
den, dass die in Art. 22 Abs. 11lit. a und lit. b MepV er-
wahnten Ausnahmen nicht abschliessend, sondern
exemplarisch zu verstehen sind.!9 Ebenfalls sollte
darin deutlich zum Ausdruck kommen, dass auch
Gesundheitseinrichtungen Ausnahmbewilligungen
nach Art. 22 Abs. 1 MepV beantragen konnen. Win-
schenswert ware zudem, dass darin auch vermerkt
wird, dass Gesundheitseinrichtungen, welche mit-
tels der Ausnahmebewilligung von Art. 22 Abs. 1
MepV nicht (ginzlich) konforme Medizinprodukte
zur Behandlung ihrer eigenen Patienten aus dem
Ausland importieren, nicht zu Importeuren werden
und demzufolge auch nicht den Prif-, Registrier- und
Dokumentationspflichten eines Importeurs unterlie-
gen.111

IV. Ausweg mittels Ausnahmebestim-
mung von Art. 22 Abs. 2 MepV?

A. Anwendungsbereich

Art. 22 Abs. 2 MepV lautet wie folgt: «<Einzelne Pro-
dukte, bei denen das einschligige Konformitatsbe-
wertungsverfahren nicht durchgefiihrt wurde, kon-
nen ohne Bewilligung der Swissmedic in Verkehr
gebracht und angewendet werden, wenn: a) sie der
Behebung lebensbedrohender Zustande oder der Be-
seitigung dauernder Beeintrachtigungen einer Kor-
perfunktion dienen; b) kein konformes Produkt fir
die bestimmte Indikation vorhanden ist; c) sie aus-
schliesslich von Medizinalpersonen an Einzelperso-
nen angewendet werden; d) die anwendende Medizi-
nalperson die betroffene Einzelperson iiber die
Nichtkonformitiat des Produkts und die damit ver-
bundenen Risiken aufgeklirt hat; und e) die betroffe-
ne Einzelperson der Anwendung des Produkts zuge-
stimmt hat.»

Der grosse Vorteil der Ausnahmebestimmung von
Art. 22 Abs. 2 MepV liegt somit darin, dass damit
nicht konforme Medizinprodukte ohne Bewilligung
von Swissmedic und somit auch ohne Gebiihrener-
hebung in Verkehr gebracht bzw. angewendet wer-
den kénnen.!12 Die in Art. 22 Abs. 2 lit. a-e MepV auf-
gezdhlten Voraussetzungen verdeutlichen jedoch,
dass diese Ausnahmebestimmung nur unter sehr re-

108 Vgl. Swiss Medtech Forderung (Fn. 33).

109 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.2.

110 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. III. A.

111 Vgl. die vorangehenden Ausfiihrungen unter Ziff. I11. B.

112 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.
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striktiven und kumulativ vorliegenden Kriterien zur
Anwendung gelangt. Insbesondere die Vorausset-
zung, wonach die Ausnahmebestimmung nur greift,
wenn das Produkt zur Behebung von lebensbedro-
hender Zustidnde oder der Beseitigung dauernder
Beeintrachtigungen einer Korperfunktion dient, ver-
deutlicht den «ultima-ratio-Charakter» von Art. 22
Abs. 2 MepV. Die Ausnahmebestimmung von Art. 22
Abs. 2 MepV stellt somit von vorherein kein wirksa-
mes Instrument zur Verhinderung von Versorgungs-
engpdssen dar.

B. Adressaten

Die Ausnahmebestimmung von Art. 22 Abs. 2 MepV
kommt einzig dem Hersteller bzw. dem Importeur,
welcher das Produkt erstmals dem Anwender zur
Verfiigung stellt, sowie dem Anwender (Medizinal-
person) selbst zu Gute. Der Kreis der anwendenden
Personen ist auf Medizinalpersonen gemaéss Art. 2
Abs. 1 MedBG beschriankt.!3 Gesundheitseinrich-
tungen sind somit grundsatzlich nicht Adressaten
der Ausnahmebestimmung, sondern lediglich die
dort tatigen Medizinalpersonen.114

C. Haftung

In den Erlauterungen zu Art. 22 Abs. 2 MepV wird
festgehalten, dass die Anwendung eines nicht kon-
formen Medizinproduktes immer in der Verantwor-
tung des Anwenders liegt und er dafiir zu sorgen hat,
dass der Patient korrekt liber die fehlende Konformi-
tat des angewandten Produktes und dessen Vorteile
und Risiken informiert wird. Gemaéass den Erlaute-
rungen zu Art. 22 Abs. 2 MepV sei dies mit dem sog.
off-label-use!’> — wie man ihn bei den Arzneimitteln
kennt — vergleichbar.1’6 Auch Swissmedic betont,
dass der Einsatz eines Medizinproduktes ohne Kon-
formitatsnachweis, unter Abwagung des Nutzens
und der Risiken in Bezug auf den konkreten Behand-
lungsfall, in der Verantwortung der anwendenden
Medizinalperson liegt.!” Eine Medizinalperson, die
mittels Bestimmung von Art. 22 Abs. 2 MepV ein Me-
dizinprodukt bezieht und anwendet, setzt sich somit
einem erhohten Haftungsrisiko aus. Es liegt in ihrer
Verantwortung, die Chancen, Risiken und Behand-
lungsalternativen abzuwéagen, was eine entsprechen-
de Fachexpertise auf dem jeweiligen Therapiegebiet
voraussetzt. Kommt es zu einem Behandlungsfehler,
muss die Medizinalperson die Vertretbarkeit der
arztlichen Entscheidung belegen.!18

113 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 3.

114 Vgl. Art. 2 Abs. 1 MedBG.

115 Wenn ein Medizinprodukt angewendet wird, das keine Kon-
formitdtsbewertung durchlaufen hat, miisste man eigentlich
von «unlicensed use» sprechen, vgl. IsSLErR MicHAEL, Off Label
Use von Medizinprodukten, LSR 2018, S. 79 ff, S. 81.

116 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.

117 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 3; vgl. dazu
auch GATTIKER (Fn. 53), S. 516.

118 Vgl. BEHR DANIEL S., Vermeintliche Argumente fiir die Anwen-
dung ausserhalb der Zweckbestimmung, LSR 2021/2, S. 83 ff.
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D. Rechte und Pflichten

Swissmedic betont, dass mit den uber die Ausnah-
mebestimmung von Art. 22 Abs. 2 MepV bezogenen
Medizinprodukten kein Handel und damit keine wei-
tere Bereitstellung auf dem Markt erlaubt ist.119 So-
dann héilt sie fest, dass der Anwender zum Nachweis
der Einhaltung der Vorschriften gemaéass Art. 22
Abs. 2 MepV, die darin genannten Voraussetzungen
von Art. 22 Abs. 2 lit. a-d MepV schriftlich darzule-
gen und die entsprechenden Belege aufzubewahren
hat.120 Dies macht grundsatzlich bereits aus haf-
tungsrechtlicher Perspektive Sinn. Fraglich ist je-
doch, wie die Medizinalperson dokumentieren bzw.
den Nachweis erbringen soll, dass kein konformes
Produkt fir die bestimmte Indikation vorhanden
war.121 Das BAG ist nur widhrend der Dauer der Co-
vid-19-Verordnung 3 und nur in Bezug auf Medizin-
produkte zur Verhiitung und Bekdmpfung des Co-
ronavirus damitbeauftragt, den Beschaffungsbedarf
auszuweisen.’?2 Eine Meldestelle fliir Medizinpro-
dukte, die solche Meldungen entgegen nimmt und
eine Liste von Versorgungsengpdssen im Medizin-
produktesektor publiziert, existiert bislang nicht. Die
Anwender sind daher auf eigene Marktabklarungen
angewiesen. Es ware deshalb zu wiinschen, dass zu-
kunftig auch eine Meldestelle fiir lebenswichtige Me-
dizinprodukte geschaffen wird, wie sie fur lebens-
wichtige Humanarzneimittel besteht.123

E. Zwischenergebnis

Der wesentliche Vorteil der Ausnahmebestimmung
von Art. 22 Abs. 2 MepV liegt darin, dass Medizinal-
personen ohne Bewilligung von Swissmedic und
somit ohne anfallende Gebiihr nicht konforme Medi-
zinprodukt im Einzelfall selber beschaffen konnen.
Vorteilhaft ist auch, dass die Voraussetzungen in
Art. 22 Abs. 2 MepV klar umschrieben werden und
diesbezuglich weniger Rechtsunsicherheiten beste-
hen, als bei der Bestimmung beztiglich der Ausnah-
mebewilligung nach Art. 22 Abs. 1 MepV. Nachteilig
ist jedoch, dass die Ausnahmebestimmung nur unter
sehr restriktiven Voraussetzungen («Behebung le-
bensbedrohender Zustdnde oder der Beseitigung
dauernder Beeintrachtigungen einer Korperfunk-
tion») zur Anwendung gelangt und Medizinalper-
sonen bei Anwendung der Ausnahmebestimmung
ein hoher Recherche- und Dokumentationsaufwand
entsteht. Ein erheblicher Nachteil stellt auch das er-
hohte Haftungsrisiko dar, dem eine Medizinalperson
bei der Anwendung dieser Ausnahmebestimmung
unterliegt. Die Ausnahmebestimmung von Art. 22
Abs. 2 MepV stellt infolge ihres Einzelfallcharakters,
ihres sehr restriktiven Anwendungsbereichs sowie
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dem daraus resultierenden haftungsrechtlichen Risi-
ko kein geeignetes Instrument dar, um die drohen-
den Versorgungsdefizite zu verhindern. Infolge des
fehlenden Erfordernisses einer Bewilligung ist die
Ausnahmebestimmung von Art. 22 Abs. 2 MepV
aber dann von Nutzen, wenn in Bezug auf einen kon-
kreten Patienten medizinische Notwendigkeit und
Dringlichkeit besteht.124

V. Empfehlungen an Gesundheitsein-
richtungen und Medizinalpersonen

A. Beschaffung vor Ablauf der Ubergangs-

fristen nach Art. 104a MepV

Gesundheitseinrichtungen und Medizinalpersonen

ist zu empfehlen, die fiir die Versorgung ihrer Patien-

ten unentbehrlichen Medizinprodukte aus den EU-/

EWR-Staaten noch vor Ablauf der Ubergangsfristen

zur Benennung eines CH-REP nach Art. 104a MepV

zu beziehen. Die Ubergangsfrist fiir Produkte der

Klasse III, implantierbare Produkte der Klasse I1b

und aktive implantierbare Medizinprodukte ist be-

reits am 31. Dezember 2021 abgelaufen.!?5 Es gilt je-
doch noch die folgenden Fristen zu wahren:

— Beschaffung nicht implantierbarer Produkte der
Klasse IIb und Produkte der Klasse Ila vor dem
31. Mérz 2022;126

— Beschaffung von Produkten der Klasse I sowie
von Systemen und Behandlungseinheiten vor
dem 31. Juli 2022.127

B. Beschaffung mittels Ausnahmebewilligung
nach Art. 23 Covid-19-Verordnung 3

Wie die obigen Ausflihrungen verdeutlicht haben,
stellt die Ausnahmebewilligung nach Art. 23
Covid-19-Verordnung 3 kein geeignetes Instrument
dar, die auf die Schweiz zukommenden Versorgungs-
defizite zu verhindern, denn damit konnen nur nicht
konforme Medizinprodukte zur Verhiitung und Be-
kdmpfung des Coronavirus beschafft werden.128 Ge-
sundheitseinrichtungen ist jedoch dennoch anzura-
ten, von dieser temporiaren Ausnahmebewilligung,
welche ihnen voraussichtlich noch bis 31. Dezember
2022 zur Verfligung steht,'29 Gebrauch zu machen.

C. Beschaffung mittels Ausnahmebewilligun-
gen nach Art. 22 Abs. 1 MepV
Im Hinblick auf die Ausnahmebewilligung nach
Art. 22 Abs. 1 MepV wird Gesundheitseinrichtungen
empfohlen:
— in ihrer Organisation eine fir die Beschaffung
von Medizinprodukten verantwortliche Person zu

119 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 3.

120 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 3.

121 Vgl. Art. 22 Abs. 2 lit. b MepV.

122 Vgl. Art. 23 Abs. 2 Covid-19-Verordnung 3.

123 Vgl. Art. 1 der Verordnung lber die Meldestelle fiir lebens-
wichtige Humanarzneimittel (SR 531.215.32).
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124 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.
125 Vgl. Art. 104a Abs. 1 lit. a MepV.

126 Vgl. Art. 104a Abs. 1lit. b MepV.

127 Vgl. Art. 104a Abs. 11it. c MepV und Art. 104a Abs. 2 MepV.
128 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. II.E.

129 Vgl. Art. 29 Abs. 6 Covid-19-Verordnung 3.
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bestimmen, die kontinuierlich das Produkteport-
folio sowie die Lagerbestande pruft und frihzei-
tig solche Ausnahmebewilligungen beantragt;

— solche Ausnahmebewilligungen bei Swissmedic
zu beantragen, auch wenn Gesundheitseinrich-
tungen im Swissmedic-Merkblatt «cAusnahmebe-
willigung MEP»130 nicht explizit erwdhnt wer-
den;131

— solche Ausnahmebewilligungen auch fiir andere
als in Art. 22 Abs. 1 lit. a MepV (nicht durchge-
fihrtes Konformitdtsbewertungsverfahren) und
Art. 22 lit. b MepV (nicht erfillte Sprachanforde-
rungen) erwahnte Situationen zu beantragen,!32
denn die dort erwahnen Ausnahmen sind exemp-
larisch und nicht abschliessend zu verstehen;133

— solche Ausnahmebewilligungen fiir spezifische
Produktetypen (diese gelten dann fiir alle identi-
schen Produkte) oder flir verschiedene Produkte-
typen mit systematischen Zusammenhang in der
Anwendung zu beantragen, um Kosten und Zeit
zu sparen;134

— Swissmedic bei einem nationalen und nicht bloss
organisationsinternen Versorgungsnotstand auf
die Moglichkeit einer Allgemeinverfiigung hinzu-
weisen, damit nicht jede Gesundheitseinrichtung
einen Einzelantrag stellen muss;135

— sich mit anderen Gesundheitseinrichtungen aus-
zutauschen oder in Form von Einkaufsgemein-
schaften zusammenzuschliessen, um im Hinblick
auf solche Ausnahmebewilligungen Kosten und
Zeit zu sparen;

— sich auch ausserhalb des EU-/EWR-Raums, insbe-
sondere in Landern mit vergleichbaren Qualitits-
und Sicherheitsstandards,!36 nach Ersatzproduk-
ten umzusehen, denn die Ausnahmebewilligung
nach Art. 22 Abs. 1 MepV ist auch auf Medizin-
produkte anwendbar, welche bereits durch eine
Regulierungsbehorde ausserhalb der EU zertifi-
ziert bzw. zugelassen worden sind;37

— die voraussichtlichen Ausgaben fiir solche Aus-
nahmebewilligungen?38 frihzeitig zu budgetie-
ren und genehmigen zu lassen;

130 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 2.1.

131 Vgl. die Ausfiihrungen unter Ziff. III. B.

132 Es sollte z.B. auch eine Ausnahmebewilligung nach Art. 22
Abs. 1 MepV beantragt werden, wenn das konkrete Medizin-
produkt zwar ein Konformitatsbewertungsverfahren durch-
laufen und die Sprachanforderungen erfiillt, der ausldndische
Hersteller dafiir aber keinen CH-REP innerhalb der Uber-
gangsfristen von Art. 104a MepV benannt hat.

133 Vgl. die Ausfiihrungen unter Ziff. III. A.

134 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.

135 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.

136 Gemaiss Swiss Medtech konnten dafiir insbesondere die USA,
Kanada, Grossbritannien oder Japan in Frage kommen, vgl.
Swiss Medtech Motion Miiller (Fn. 18).

137 Vgl. Stellungnahme des Bundesrates vom 2. September 2020
zur Motion Miiller (Fn. 19).

138 Die Kosten betragen CHF 1000 pro Ausnahmebewilligung, vgl.
Anhang 2, Ziff. 1.2 GebV-Swissmedic.
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— bei Ablehnung von Ausnahmebewilligungen den
juristischen Rat eines auf das Medizinprodukte-
recht spezialisierten Anwalts einzuholen;

— alternativzu Art. 22 Abs. 1 MepV zu priifen, ob die
Direkteinfuhr von konformen Medizinprodukten
aus dem EU-/EWR-Raum maoglich ist.

D. Beschaffung mittels Ausnahmebestimmung

von Art. 22 Abs. 2 MepV

Wie die obigen Ausflihrungen verdeutlicht haben,

stellt die Ausnahmebestimmung von Art. 22 Abs. 2

MepV infolge ihres Einzelfallcharakters, ihres sehr

restriktiven Anwendungsbereichs («<nur Medizin-

produkte zur Behebung lebensbedrohender Zustan-
de oder der Beseitigung von dauernder Beeintrachti-
gungen einer Korperfunktion») sowie dem daraus
resultierenden haftungsrechtlichen Risiko kein ge-
eignetes Instrument zur Verhinderung von Versor-
gungsdefiziten dar.!3 Sollten Medizinalpersonen in

Bezug auf einen konkreten Patienten infolge medizi-

nischer Notwendigkeit und Dringlichkeit dennoch

aufdiese Bestimmung zurtickgreifen, so istihnen zur

Minimierung ihrer Haftung zu empfehlen:

— Medizinprodukte direkt beim Hersteller und nur
aus einem EU-/EWR-Staat oder einem Land mit
vergleichbarer Qualitiatskontrolle!40 zu beziehen;

— moglichst viele Informationen zu den konkreten
Medizinprodukten einzuholen (z.B. altrechtliche
Konformitatserklarungen und Konformititsbe-
scheinigungen, Zulassungs- bzw. Zertifizierungs-
unterlagen von Landern mit vergleichbaren Qua-
litatskontrollen, klinische Studien, Literatur etc.);

- zwingend die Voraussetzungen von Art. 22 Abs. 2
lit. a-d MepV einzuhalten, diese schriftlich zu do-
kumentieren und die entsprechenden Belege im
Hinblick auf eine Haftung aufzubewahren;4!

— die einschldagigen Richtlinien, insbesondere die-
jenigen der Kantonsapothekervereinigung sowie
der Schweizerischen Akademie der Medizini-
schen Wissenschaften (SAMW), zum off-label-use
zu beachten;42

— ihre Haftpflichtversicherung auf zureichende De-
ckung zu priifen.143

139 Vgl. die Ausfiihrungen unter Ziff. IV.E.

140 Gemaiss Swiss Medtech kénnten dazu Produkte gehoren, die
in den USA, Kanada, Grossbritannien oder Japan vermarktet
werden diirfen, vgl. Swiss Medtech Motion Miiller (Fn. 18).

141 Vgl. Merkblatt Ausnahmebewilligung (Fn. 61), Ziff. 3.

142 Zu den einschldgigen Empfehlungen betreffend off-label-use
mit Arzneimitteln, welche analog auf den off-label-use bei Me-
dizinprodukten angewendet werden koénnen, vgl. die Aufstel-
lung bei Swissmedic, Hinweise zum Off-Label-Use, abrufbar
unter: https:/www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/
coronavirus-covid-19/off-label-use.html.

143 Angesichts der Besonderheit einer off-label-use bzw. unlicen-
sed-use Behandlung muss der Arzt sicherstellen, dass er tiber
eine ausreichende Deckung seiner Haftpflichtversicherung fir
allfallige Schédden beim Patienten verfiigt, vgl. Art. 40 lit. h

MedBG.
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Vi. Empfehlungen an Politik und
Gesundheitsbehorden

A. Zur Ausnahmebewilligung nach

Art. 23 Covid-19-Verordnung 3
Wie die obigen Ausfiihrungen verdeutlicht haben,
sind die von Swissmedic geforderten Anforderun-
gen an ein Gesuch um Ausnahmebewilligung nach
Art. 23 Covid-19-Verordnung 3 zu hoch bzw. nicht auf
Gesundheitseinrichtungen zugeschnitten.!#4 Es be-
steht die Gefahr, dass dadurch das Ziel dieser
Ausnahmebewilligung («die rasche und adaquate
Verfligbarkeit von zur Bewaltigung der COVID-19-
Epidemie benotigen Medizinprodukten in der
Schweiz»145) vereitelt wird. Es wére daher zu wiin-
schen, dass Swissmedic die von ihr geforderten Min-
destangaben (acht Punkte) tiberdenkt und entspre-
chend anpasst (z.B. Verzicht auf die Nachweise der
ISO Normen, Verzicht auf den Nachweis zur Zertifi-
zierung des Qualititsmanagementsystems des Her-
stellers etc.). Swissmedic soll dabei insbesondere die
folgende in den Erlauterungen zu Art. 23 Covid-19-
Verordnung 3 enthaltene Aussage beriicksichti-
gen:146 «Es ist nicht die Beschaffungsstelle, welche
die Erfullung der grundlegenden Anforderungen
sowie die Wirksamkeit und Leistung nachweisen
mussy.
Seitens der Politik bzw. dem Gesetzgeber wire zu
wiinschen, dass die Moglichkeit, eine solche Ausnah-
mebewilligung zu beantragen, nicht automatisch
nach Geltungsdauer der Covid-19-Verordnung 3 -
d.h. voraussichtlich am 31. Dezember 2022147 — er-
lischt, sondern man selbst nach Beruhigung der epi-
demiologischen Lage vorgdngig lUberpriift, ob sich
der Verzicht auf diese Ausnahmebewilligung auch in
Hinblick auf die Versorgung mit Medizinprodukten
rechtfertigen lasst.

B. Zur Ausnahmebewilligung nach
Art. 22 Abs. 1 MepV

Zurzeit stellt die Ausnahmebewilligung von Art. 22
Abs. 1 MepV das einzige zur Verfligung stehende
Rechtsinstrument dar, mit dem die drohenden Ver-
sorgungsengpisse verhindert werden koénnen. Dies
deshalb, weil sich die Ausnahmebewilligung nach
Art. 23 Abs. 1 Covid-19-Verordnung 3 sowie die Aus-
nahmebestimmung von Art. 22 Abs. 2 MepV als un-
geeignet erweisen, die auf die Schweiz zukommen-
den Versorgungsdefizite zu verhindern und nicht zu
erwarten ist, dass eine Aktualisierung des MRA zwi-
schen der EU und der Schweiz dennoch zeitnah zu-
stande kommt und/oder allfiallige Gesetzesanderun-
gen zur Verhinderung von Versorgungsdefiziten
noch rechtzeitig in Kraft gesetzt werden.

144 Vgl. Swissmedic Medizinprodukte Covid-19-Bekdmpfung
(Fn. 44), Titel <(Wie wird ein Gesuch eingereicht».

145 Vgl. Erlauterungen Covid-19-Verordnung 3 (Fn. 40), S. 11.

146 Vgl. Erlauterungen Covid-19-Verordnung 3 (Fn. 40), S. 11.

147 Vgl. Art. 29 Abs. 6 Covid-19-Verordnung 3.
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Die Ausnahmebewilligung von Art. 22 Abs. 1 MepV
kann sich jedoch nur zu einem wirksamen Instru-
ment gegen Versorgungsengpasse entwickeln, wenn
Swissmedic als Vollzugsbehorde:

— solche Ausnahmebewilligungen nicht nur fir die
zwei in Art. 22 Abs. 1 lit. a MepV (nicht durchge-
fiihrtes Konformitatsbewertungsverfahren) und
Art. 22 Abs. 1 lit. b MepV (Fehlen von Spracher-
fordernissen) exemplarisch und nicht abschlies-
send zu verstehenden Griinde erteilt, sondern
auch bei weiteren Ausnahmesituationen, etwa bei
Fehlen eines CH-REP nach Ablauf der Uber-
gangsfristen von Art. 104a MepV;148

— den Gesundheitseinrichtungen bei der Beschaf-
fung solcher Medizinprodukte zur Anwendung
an eigenen Patienten nicht die Pflichten eines Im-
porteurs auferlegt, da sie diese Produkte nicht in
Verkehr bringen;149

— das Merkblatt «cAusnahmebewilligung MEP» an-
passt und explizit darin festhilt, dass auch Ge-
sundheitseinrichtungen Ausnahmebewilligun-
gennach Art. 22 Abs. 1 MepV beantragen konnen,
ohne dass sie dadurch den Pflichten eines Impor-
teurs unterliegen;150

— das Merkblatt «cAusnahmebewilligung MEP» in-
sofern anpasst, als nicht samtliche Antragsteller
uUber einen Sitz in der Schweiz verfiigen miussen,
da sich dies weder aus dem Gesetz noch den Er-
lauterungen?s! zu Art. 22 Abs. 1 MepV ergibt;

— im Merkblatt «Ausnahmebewilligung MEP» ex-
plizit festhilt, dass Gesuchstellern eine einzige
Ausnahmebewilligung flir spezifische Produkte-
typen (gtltig fur alle identischen Produkte des
Produktetyps) oder fiir verschiedene Produkte-
typen mit systematischen Zusammenhang im
Rahmen der Anwendung ausgestellt werden
kann;152

— bei Erkennen von Versorgungsengpéssen von dem
ihr zustehenden Instrument der Allgemeinverfi-
gungen Gebrauch nimmt, damit nicht jeder Ge-
suchsteller einen Einzelantrag stellen muss;153

— im Merkblatt «Ausnahmebewilligung MEP» ex-
plizit festhélt, dass Gesundheitseinrichtungen,
denen Swissmedic eine Ausnahmebewilligung
fiir die Anwendung eines nicht konformes Medi-
zinprodukt erteilt hat, nicht fir allfallige Schaden
bei Patienten haften, welche sich aus der Nicht-
konformitat des Produktes ergeben konnten;154

148 Vgl. die Ausfiihrungen unter Ziff. III. A.

149 Vgl. die Ausfiihrungen unter Ziff. III. A.

150 Vgl. die Ausfiihrungen unter Ziff. II1. B.

151 Inden Erlduterungen wird lediglich festgehalten, dass der Ge-
suchsteller «in der Regel» iber seinen Sitz in der Schweiz ver-
fiigen soll, vgl. Erlduternder Bericht Totalrevision MepV
(Fn. 60), S. 28

152 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.

153 Vgl. Erlauternder Bericht Totalrevision MepV (Fn. 59), S. 28.

154 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. III.C.
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— Ausnahmebewilligungen zeitnah behandelt und
erteilt, was bedingt, dass sie dafiir ausreichende
personelle und zeitliche Ressourcen bereitstellt.

Es ware zu wiinschen, dass der Verordnungsgeber
die Bestimmung beziiglich der Ausnahmebewilli-
gung nach Art. 22 MepV insofern revidiert:

— alsdarin deutlicher formuliert wird, dass die Auf-
zdhlungen in Art. 22 Abs. 1 lit. a und lit. b MepV
nicht abschliessend, sondern exemplarisch zu
verstehen sind, z.B. indem man das Wort «ob-
wohl» durch «insbesondere, wenn» ersetzt;

— indem darin deutlich zum Ausdruck kommt, dass
neben den Herstellern, Bevollmachtigten Perso-
nen, Importeuren und Héandlern auch Gesund-
heitseinrichtungen und Institutionen (z.B. Ver-
béande, Behorden etc.) eine Ausnahmebewilligung
beantragen kénnen, wie dies z.B.in Art. 23 Abs. 3
Covid-19-Verordnung 3 vorgesehen ist;

— als darin Ausnahmen von der Erhebung von Ver-
fahrenskosten vorgesehen werden, z.B. fir klei-
nere Gesundheitseinrichtungen.

C. Zur Ausnahmebestimmung von
Art. 22 Abs. 2 MepV

Die Ausfiihrungen zu Art. 22 Abs. 2 MepV haben ge-
zeigt, dass eine Fachperson, welche mit dieser Aus-
nahmebestimmung ein nicht konformes Medizin-
produkt zur Behebung eines lebensbedrohenden
Zustands oder zur Beseitigung einer dauernden Be-
eintrachtigung einer Korperfunktion beschaffen will,
die Einhaltung der Vorschriften gemiss Art. 22 Abs. 2
lit. a-e MepV schriftlich darlegen bzw. nachweisen
muss. Fraglich ist jedoch, wie sie den Nachweis erbrin-
gen kann, dass «kein konformes Produkt fiir die be-
stimmte Indikation vorhanden ist».155 So existiert bis-
lang keine gesetzliche Meldestelle fir lebenswichtige
Medizinprodukte, sondern nur eine Meldestelle fir le-
benswichtige Humanarzneimittel.5¢ Das BAG ist zur-
zeit der Covid-19-Pandemie lediglich damit beauf-
tragt, den Beschaffungsbedarfvon Medizinprodukten
zur Verhiitung und Bekampfung des Coronavirus aus-
zuweisen.’®” Es wéire daher zu wiinschen, dass auch
eine Meldestelle flir lebenswichtige Medizinprodukte
geschaffen wird, welche entsprechende Meldungen
entgegennimmt und kontinuierlich die eingetretenen
Versorgungsengpasse offentlich publiziert.

D. Abbau von nicht dringend notwendigen
Importhiirden

Vergegenwartigt man sich, dass ein Hersteller aus

dem EU- bzw. EWR-Raum, welcher seine Produkte

rechtmissig in der EU in Verkehr gebracht hatte, bis-

lang keinen CH-REP158 benotigte, um seine Produkte

155 Vgl. Art. 22 Abs. 2 lit. b MepV.

156 Vgl. Art. 1 der Verordnung lber die Meldestelle fiir lebens-
wichtige Humanarzneimittel (SR 531.215.32).

157 Vgl. Art. 23 Abs. 2 Covid-19-Verordnung 3.

158 Vgl. Art. 51 MepV.
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auch in der Schweiz in Verkehr zu bringen, scheint
die Frage berechtigt, warum dies nun infolge der
Nichtaktualisierung des MRA notig sein soll. Ziel des
MRA ist es, die technischen Vorschriften in der EU
und der Schweiz zu harmonisieren und die doppelte
Konformitidtsbewertung zu vermeiden. Angesichts
des Umstands, dass auch ohne Aktualisierung des
MRA die Produktevorschriften fiir das Inverkehr-
bringen von Medizinprodukten in der EU weitge-
hend dieselben sind wie fir das Inverkehrbringen in
der Schweiz'®® und die Schweiz weiterhin die Konfor-
mitatsbescheinigungen der EU akzeptiert!69, scheint
die Rolle des CH-REP entbehrlich. Dies deshalb, weil
die in der Schweiz verlangten Anforderungen an die
Sicherheit eines Produktes aquivalent mit denjenigen
in der EU sind. Zwar konnte argumentiert werden,
dass das Erfordernis des CH-REP deshalb gerecht-
fertigt ist, weil auch die EU infolge des nicht aktuali-
sierten MRA von Schweizer Herstellern einen EU-
REP verlangt, damit diese ihre Produkte in der EU in
Verkehr bringen konnen. Diese «Vergeltung im Sinne
der Aquivalenz» darf dann aber nicht hinter dem
Deckmantel der Produktesicherheit versteckt wer-
den. Fraglich ist zudem, ob diese Logik der «gleich
langen Spiesse» aufgeht, denn die Schweiz als kleines
Land hat einen weit grosseren Bedarf an Medizin-
produkten aus der EU, als die EU an Medizinproduk-
ten aus der Schweiz.

Auch die im Erlduternden Bericht zur Anderung
der Medizinprodukteverordnung vorgebrachten Be-
grindungen beziiglich der vermeintlichen Notwen-
digkeit des CH-REP vermogen nicht zu liberzeugen.
Dort wird vorgebracht, dass ohne einen CH-REP
keine Ansprechperson in der Schweiz vorhanden sei,
welche die «Gesamtverantwortung fiir die Produkte-
sicherheit» tibernimmt.16? Weshalb dies notwendig
sein soll, lasst der Bericht jedoch offen. Unzutreffend
ist zudem, dass der CH-REP die «Gesamtverantwor-
tung fiur die Produktesicherheit» tragt. Aus den in
Art. 51 Abs. 3 MepV i.V.m. Art. 11 Abs. 3 MDR um-
schriebenen Pflichten — etwa die Pflicht, mit den zu-
stindigen Behorden zu kooperieren?62 — lasst sich
keine Gesamtverantwortung des CH-REP fir die
Produktesicherheit ableiten. Vielmehr wird in Art. 11
Abs. 4 MDR ausdriicklich festgehalten, dass dem Be-
vollmachtigen nicht die Pflichten des Herstellers ge-
mass Art. 10 Absatze 1, 2, 3, 4,6, 7, 9, 10, 11 und 12
MDR delegiert werden diirfen. Gemass Art. 10 Abs. 1
MDR hat der Hersteller zu gewahrleisten, dass seine
Produkte den Anforderungen der MDR entsprechen.
Die «Gesamtverantwortung fir die Produktesicher-
heit» tragt somit der Hersteller und diese Verantwor-
tung kann er nicht dem Bevollméachtigen tibertragen.

159 Dies deshalb, weil die MepV die Vorschriften der MDR — mit
Ausnahme von fraglichen Swiss-Finish-Elementen — iibernom-
men hat.

160 Vgl. EC Notice (Fn. 6), S. 2.

161 Vgl. Erlauternder Bericht Anderung MepV (Fn. 7), S. 9.

162 Vgl. Art. 11 Abs. 3 lit. f MDR.
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Daran andert sich auch nichts, dass der CH-REP soli-
darisch mit dem Hersteller haftet,63 denn diese zivil-
rechtliche Haftung ist von der Verantwortung fur die
Produktesicherheit zu unterscheiden.

Es ist auch nicht nachvollziehbar, weshalb nach Ab-
lauf der Ubergangsfristen von Art. 104a auch ein
Hersteller aus dem EU-/EWR-Raum eine Ansprech-
person in der Schweiz in Form eine CH-REP manda-
tieren muss, wihrend es in den letzten Jahren im Hin-
blick auf Marktaufsicht und den Vollzug ausgereicht
hat, dass sich der Hersteller in einem EU-/EWR-Staat
befand bzw. ein Hersteller aus einem Drittsaat einen
EU-REP ernannt hatte. Gleich wie in den vorange-
henden Jahren stehen Swissmedic auch heute noch
eine Vielzahl von Ansprechpersonen in der Schweiz
zur Verfugung, z.B. die Importeure, Handler oder
Anwender. Bei all diesen Akteuren kann Swissmedic
weiterhin bei Verdacht auf Unregelméissigkeiten die
erforderlichen Auskiinfte oder Unterlagen verlan-
genlé4 oder gegen fehlbare Wirtschaftsakteure Ver-
waltungsmassnahmen ergreifen.165 Es ist nicht er-
sichtlich, weshalb diese Ansprechpersonen in der
Schweiz bislang fiir die Marktaufsicht gentigten,
wahrend heute dafiir eine zusatzliche Person in Form
eines CH-REP notwendig sein soll.

Auch die im Erlduternden Bericht zur Anderung der
Medizinprodukteverordnung vorgebrachten Be-
grindung, wonach der CH-REP, als Vertreter des
ausldndischen Herstellers, fiir die Erfassung von
Meldungen zu schwerwiegenden Vorkommnissen
und Beschwerden der Anwender verantwortlich
ist,166 und deshalb auf die Funktion des CH-REP nicht
verzichtet werden konne, vermag nicht zu liberzeu-
gen. Weiterhin ist jeder, der Medizinprodukte in Ver-
kehr bringt, verpflichtet, Swissmedic unerwiinschte
Wirkungen und Vorkommnisse zu melden.167 Auch
Gesundheitseinrichtungen und Arzte, welche be-
rufsmassig Medizinprodukte abgeben, unterliegen
einer solchen Meldepflicht.168 Es ist somit nicht ein-
leuchtend, weshalb nun ein CH-REP fiir diese Mel-
dungen erforderlich sein soll, obwohl dies in Bezug
von Produkten von EU-/EWR-Herstellern bislang
nicht der Fall war.

Weshalb die Vollzugsmassnahmen wihrend den
Ubergangsfristen von Art. 104a MepV nur mit erh6h-
tem Aufwand und allenfalls unter Verzogerungen
durchgesetzt werden konnen, wie es im Erlauternden
Bericht behauptet wird, leuchtet ebenfalls nicht
ein.'%9 Bislang konnte der Vollzug auch ohne CH-REP
gewahrleistet werden, wieso das jetzt anders sein
soll, wird nicht dargelegt. Sollte man damit auf den
fehlenden Zugriff der Schweiz auf die EUDAMED

163 Vgl. Art. 47d Abs. 2 HMG.

164 Vgl. Art. 58 Abs. 4 HMG.

165 Vgl. Art. 66 HMG.

166 Vgl. Erlduternder Bericht Anderung MepV (Fn. 7), S. 9.
167 Vgl. Art. 59 Abs. 1 HMG

168 Vgl. Art. 59 Abs. 3 HMG.

169 Vgl. Erlauternder Bericht Anderung MepV (Fn. 7), S. 9.
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anspielen, so ist dies schon deshalb unzutreffend,
weil bislang keine EUDAMED im Sinne der Anfor-
derungen der MDR existiert. Zudem ist das Modul
«Vigilance and post-market surveillance», welches
solche Meldungen beinhalten sollte, noch nicht funk-
tionsfdahig.170

Auch das viel zitierte Argument, wonach zwischen der
EU und der Schweiz keine gemeinsame Marktiiber-
wachung mehr existieren wiirde, ist unzutreffend.
Die Schweiz hat die Medicrime-Konvention!?! sowohl
unterzeichnet als auch ratifiziert. Die Medicrime-
Kovention, welche von Mitgliedstaaten des Europa-
rats und andere Staaten unterzeichnet und ratifiziert
wurde, dient der Bekdmpfung von Falschungen von
Arzneimittel und Medizinprodukten und dhnlichen
die offentliche Gesundheit gefihrdende Straftaten.
Die Konvention dient insbesondere dazu, die Herstel-
lung, die Vorratshaltung, die Einfuhr, die Ausfuhr,
die Abgabe, das Angebot zur Abgabe oder das Inver-
kehrbringen von nicht konformen Medizinproduk-
ten zu ahnden.'”2 Dazu sieht die Konvention einen
umfassenden Informationsaustausch und eine ge-
meinsame Zusammenarbeit zwischen den Mitglied-
staaten vor.1”3 Somit ist der Informationsaustausch
sowie die gemeinsame Zusammenarbeit zwischen
der EU und der Schweiz im Hinblick auf die heilmit-
telrechtliche Marktaufsicht und Strafverfolgung wei-
terhin gewahrleistet.174

Absolut stossend ist sodann das letzte im Erlautern-
den Bericht vorgebrachte Argument, wonach ohne
CH-REP die Patientensicherheit gefahrdet werde.!?>
Vielmehr ist das Gegenteil der Fall. So wird infolge
der neuen Anforderung, wonach EU-/EWR-Herstel-
ler einen CH-REP fiir das Inverkehrbringen von Me-
dizinprodukten in der Schweiz mandatieren miussen,
die Versorgungssicherheit mit Medizinprodukten
gefahrdet. Dies deshalb, weil viele EU-/EWR-Her-
steller den mit dem CH-REP verbundenen Aufwand
nicht auf sich nehmen und somit ihre Medizinpro-
dukte nicht mehr in der Schweiz in Verkehr bringen
werden.1”6 Zudem stehen die wirtschaftlichen Mehr-
kosten fiir Labelling und CH-REP absolut in keinem
Verhiltnis zu den Vorteilen eines solchen Systems.
Durch eine zielgerichtete und gut organisierte Markt-
tiberwachung kénnte deutlich mehr Patientensicher-
heit bei massiv tieferen Kosten generiert werden.

170 Europédische Kommission, Medical Devices - EUDAMED,
Overview, abrufbar unter: https://ec.europa.eu/health/md_
eudamed/overview_de.

171 Ubereinkommen des Europarats iiber die Filschung von Arz-
neimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche, die 6f-
fentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Kon-
vention, SR 0.812.41).

172 Vgl. Art. 81it (a) (i) Medicrime-Konvention.

173 Vgl. Art. 17 Medicrime-Konvention.

174 Vgl. Swissmedic, Uber Medicrime, abrufbar unter: https:/ www.
swissmedic.ch/swissmedic/de/medicrime/medicrime-about/me
dicrime-about.html.

175 Vgl. Erlauternder Bericht Anderung MepV (Fn. 7), S. 9.

176 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. [. A.
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Nach hier vertretener Ansicht soll deshalb darauf
verzichtet werden, dass auslidndische Hersteller
aus dem EU-/EWR-Raum, welche ihre Produkte dort
bereits in Verkehr gebracht haben, einen CH-REP
mandatieren miissen. Damit kann eine unnétige
Importhiirde abgebaut und die Gefahr von Versor-
gungsengpassen minimiert werden.

E. Priifung von Handlungsoptionen ausserhalb
der EU-/EWR-Staaten

Der Bundesrat hat die Aktualisierung des MRA und
damit den Schliissel zum freien gegenseitigen Wa-
renhandel zwischen der Schweiz und der EU nicht al-
lein in der Hand, sondern auch die EU muss dazu be-
reit sein. Wichtig erscheint deshalb im Hinblick auf
die Gewdahrleistung der Versorgungssicherheit, dass
sich die Politik nicht nur auf die Fortfihrung der Ge-
sprache mit der EU konzentriert, sondern auch Hand-
lungsoptionen ausserhalb der EU in Erwagung zieht.
Vielversprechend erscheint dabei die von Stinderat
Damian Miiller eingereichte Motion mit dem Titel
«Flir mehr Handlungsspielraum bei der Beschaffung
von Medizinprodukten zur Versorgung der Schwei-
zer Bevolkerung». Mit dieser Motion beauftragte er
den Bundesrat, die Gesetzgebung derart anzupas-
sen, dass in der Schweiz auch Medizinprodukte aus-
sereuropdischer Regulierungssysteme in Verkehr
gebracht werden konnen. Er wies zu Recht darauf
hin, dass nicht sichergestellt werden kann, dass die
Schweizer Bevolkerung in den kommenden Jahren
mit ausreichend Medizinprodukten versorgt werden
kann. Seiner Ansicht nach sei es deshalb unverant-
wortlich, bei der nationalen Versorgung exklusiv
auf CE-gekennzeichnete Medizinprodukte abzustel-
len.'”7 Dieser Vorschlag wird auch vom Verband
Swiss Medtech unterstiitzt, der darauf hinweist, dass
auch andere Lander sowohl Medizinprodukte mit
CE-Zeichen als auch solche mit aussereuropaischen
Zulassungen bzw. Zertifizierungen akzeptieren und
diese Lander somit der Schweiz als Vorbilder dienen
konnten.178

Der Bundesrat nahm am 2. September 2020 Stellung
zu dieser Motion. Noch unter der Annahme, dass das
MRA zwischen der EU und der Schweiz aktualisiert
wird, hielt er fest, dass bei drohender Versorgung
eine nationale Ausnahmebewilligung erteilt werden

177 Vgl. Motion Miiller (Fn. 19).

178 Die Gesundheitsbehorde von Singapur (HSA) anerkennt neben
der CE-Kennzeichnung auch die Zulassungen aus USA, Kana-
da, Australien und Japan. Die australische Behorde (TGA) ak-
zeptiert neben der CE-Kennzeichnung die Zulassungen aus
USA, Kanada und Japan sowie Zertifikate, die unter dem
MDSAP (Medical Device Single Audit Program) erteilt wurden.
Dieisraelische Behorde (AMAR) akzeptiert neben der CE-Kenn-
zeichnung auch die Zulassungen aus USA, Kanada, Australien
und Japan. Diese drei Ldnder sind gleichermassen als innova-
tionsfreundlich und sicherheitsbedacht anerkannt und kénnen
der Schweiz als erfolgreich funktionierendes Vorbild dienen,
vgl. Swiss Medtech Motion Miiller (Fn. 18).
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konne, um Versorgungsengpasse bei lebenswichti-
gen Medizinprodukten «wirksam zu begegnen». Wie
die obigen Ausfuhrungen gezeigt haben, kann die
Ausnahmebewilligung nach Art. 22 Abs. 1 MepV je-
doch nur dann zu einem wirksamen Instrument zur
Verhinderung von Versorgungsdefiziten werden,
wenn auch Swissmedic die Wichtigkeit und Bedeu-
tung dieses Instrument erkennt.'” Der Bundesrat
hielt sodann fest, dass das Inverkehrbringen von Me-
dizinprodukten international sehr unterschiedlich
reguliert sei, was insbesondere fiir die Regulie-
rungssysteme in Europa und in den USA zutreffe.
Eine einseitige Anerkennung von Zertifikaten von
Regulierungssystemen ausserhalb der EU miisste
deshalb mit Sorgfalt erfolgen. Der Bundesrat hat des-
halb das BAG beauftragt, in Zusammenarbeit mit
Swissmedic und dem WBF diese Abklarungen vor-
zunehmen.!80 Soweit ersichtlich, ist eine solche Ab-
klarung jedoch bis heute nicht erfolgt, obwohl die
Motion vor fast zwei Jahren eingereicht wurde und
sich die Ausgangslage infolge der Nichtaktualisie-
rung des MRA seither verscharft hat. Es ist zu wiin-
schen, dass diese von Bundesrat beauftragte Abkla-
rung vorangetrieben wird.

F. Empfehlungen beziiglich
In-vitro-Diagnostika

Art. 105 Abs. 1 MepV hilt fest, dass fiir In-vitro-Dia-
gnostika bis zum Erlass einer entsprechenden be-
sonderen Verordnung — gemeint ist damit eine neue
Verordnung tliber In-vitro-Diagnostika (IvDV) — die
altrechtliche MepV vom 17. Oktober 2001 weiterhin
gilt.181 Die altrechtliche MepV enthilt keine Bestim-
mungen zum CH-REP und auch keine damit ver-
bundenen Importhiirden, welche die Versorgungs-
sicherheit mit In-vitro-Diagnostika gefahrden. Am
14. April 2021 wurde das Vernehmlassungsverfah-
ren zum Entwurf der IvDV eroffnet. Die Vernehmlas-
sungsfrist dauerte bis zum 14. Juli 2021. Zu diesem
Zeitpunkt war der Entwurf der IvDV aber bereits
veraltet, da die Schweiz nach Ansicht der EU seit dem
26. Mai 2021 als Drittstaat angesehen wird.!82 Swiss
Medtech und der Schweizerische Verband der Dia-
gnostikindustrie (SVDI) haben deshalb in ihren
Stellungnahmen zur Vernehmlassung eine grundle-
gende Uberarbeitung des Entwurfs der IvDV und
eine erneute 6ffentliche Vernehmlassung verlangt.183
Mittlerweile ist der Entwurf der IvDV aber nicht nur
wegen der Nichtberlicksichtigung des Drittstaat-
Status der Schweiz veraltet, sondern auch deshalb,

179 Vgl. die Empfehlungen unter Ziff. VI.B.

180 Vgl. Motion Miiller (Fn. 19).

181 AS 2001 3487.

182 Vgl. die obigen Ausfiihrungen zu Ziff. I. A.

183 Vgl. Swiss Medtech, Stellungnahme im Vernehmlassungsver-
fahren zur IvDV vom 1. Juli 2021, abrufbar unter: https:/www.
swiss-medtech.ch/sites/default/files/2021-06/Swiss%20Med
tech_Vernehmlassungsantwort_zur_IvDV_KlinV-Mep_210701_

FINAL.pdf.
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weil er nicht mehr dquivalent zur angepassten IVDR
ist. So wurden zwischenzeitlich im Hinblick auf
die drohenden Versorgungsengpasse mit In-vitro-
Diagnostika diverse Ubergangsfristen fiir altrechtli-
che Produkte in der IVDR geédndert.'84 Der in die Ver-
nehmlassung geschickte Entwurf der IvDV ist somit
vOllig iberholt. Nach hier vertretener Auffassung ist
es somit unumganglich, dass der Entwurf der IvDV
grundlegend tiberarbeitet und nochmals in die Ver-
nehmlassung geschickt wird. Dies hat zur Folge, dass
das Inkrafttreten der IvDV verschoben werden muss
und bis dahin fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin die
altrechtliche MepV vom 17. Oktober 2001 — welche
keine unnotigen Importhiurden enthalt — gilt. Mit die-
sem empfohlenen Vorgehen kann sichergestellt wer-
den, dass die IvDV der aktuellen Rechtslage ent-
spricht und die Versorgungssicherheit nicht unnétig
gefahrdet wird.

184 Produkte der Klassen D und C kénnen neu von einer Uber-
gangsfrist bis Mai 2025 respektive Mai 2026 profitieren. Die
Ubergangsfrist fiir Produkte der Klasse B und sterile Produk-
te der Klasse A dauert neu bis Mai 2027, vgl. European Com-
mission, Progressive roll-out of the In Vitro Diagnostic Medical
Devices Regulation, 20. Dezember 2021, abrufbar unter:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_
6965.
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VIl. Fazit

Medizinalpersonen, Gesundheitseinrichtungen, Pa-
tientenschutzer sowie Industrievertreter sind zu
Recht besorgt, dass in naher Zukunft nicht gentigend
Medizinprodukte zur Versorgung der Schweizer Be-
volkerung zur Verfligung stehen werden. Dass die Si-
tuation jedoch nicht aussichtslos ist und eine Versor-
gungskrise verhindert werden kann, verdeutlichen
dieim vorliegende Beitrag skizzierten Losungsansat-
ze. Dies bedingt jedoch, dass die Gesundheitsakteu-
re die ihnen bereits heute zur Verfligung stehenden
rechtlichen Instrumente kennen und nutzen,!85 die
Vollzugsbehorden die Nutzung dieser rechtlichen
Instrumente nicht durch restriktive Auslegungen
verhindern'86 sowie zeitgleich weitere politische wie
gesetzgeberische Losungsansatzeld” evaluiert und
umgesetzt werden.

185 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. V.A bis Ziff. V.D.
186 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter Ziff. VIVI.A bis Ziff. VI.C.
187 Vgl. die obigen Ausfiihrungen unter VI.D bis Ziff. VI.F.
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