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Ungeniigende Umsetzung der Medizinprodukte-Verordnung

Swissmedic iiberpriift Hersteller von Klasse I-Medizinprodukten.

BERN — Hersteller von Medizinprodukten der Klasse | missen sicher-
stellen, dass ihre Produkte der Regulierung entsprechen. Die Einhal-
tung der neuen Anforderungen wird durch den Hersteller in der Kon-
formitatserkldrung bestatigt und die Produkte miissen Swissmedic
gemeldet werden. Die neue Regulierung schreibt eine Uberwachung
der Produkte am Markt vor.

Fur die meisten Medizinprodukte missen Hersteller, bevor sie
diese vermarkten kénnen, ein Bewertungsverfahren mit einer un-
abhéngigen Prifstelle durchfihren.

Medizinprodukte der Klasse | sind aufgrund der tiefen Risiken
von dieser Regelung ausgenommen. Swissmedic hat daher fir diese
ansonsten nicht berwachten Produkte zur Uberpriifung der Um-
setzung der neuen Regulierung eine Schwerpunktaktion durchge-
flhrt. Anhand einer Stichprobe von 27 Herstellern (ca. 8 Prozent aller
zum Zeitpunkt der Datenanalyse identifizierten Schweizer Herstel-
ler) Uberprifte Swissmedic zwischen August und Dezember 2022
die Konformitatserklarung, den Nachweis zur Meldung des Pro-
duktes bei Swissmedic sowie den Plan und den Bericht zur Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen. Im Rahmen der Kontrolle zeigte
sich, dass 14 Prozent der Gberpriiften Hersteller zum Zeitpunkt der
Uberpriifung nicht bei Swissmedic registriert waren.

Initial waren 39 Prozent der (iberpriiften Medizinprodukte der
Klasse I nicht korrekt bei Swissmedic gemeldet. Im Laufe des Ver-
fahrens konnten die ausstehenden und fehlerhaften Registrierun-
gen der Hersteller als auch der Produkte bei Swissmedic nachgeholt
werden.

Bei der Uberpriifung der Konformitatserklarung konnten 11 Pro-
zent der Uberpriften Hersteller die Erfiillung der neuen gesetzlichen
Anforderungen nicht nachweisen (fehlende Konformitatserklarung
nach MepV/EU-MDR). Ohne diesen Nachweis sind die Produkte
jedoch nicht auf dem Schweizer Markt verkehrsféhig. Swissmedic
kiindigte den Herstellern entsprechende Massnahmen an, worauf
ein Grossteil der Hersteller eine Bestatigung der Erfiillung der neuen

Anforderungen nachreichen konnte. Bei fehlender Bestdtigung wurde
eine Inverkehrbringung untersagt. Insgesamt entsprachen 70 Pro-
zent der (iberpriiften Dokumentationen der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen (PMS) nicht den gesetzlichen Anforderungen. Somit
konnte durch die Hersteller keine kontinuierliche und systematische
Uberwachung der Produkte im Markt nachgewiesen werden. Die
Mehrheit der festgestellten Abweichungen von den gesetzlichen
Anforderungen (Nichtkonformitdten) bezogen sich auf die Daten-
erhebung und Auswertung von (schwerwiegenden) Vorkommnissen
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und Trends. Die Hersteller erhielten im Rahmen des Uberpriifungs-
verfahrens die Gelegenheit, die identifizierten Mangel innerhalb
einer festgelegten Frist zu beheben. Swissmedic wird die seitens
der Hersteller angepasste Dokumentation weiterhin tiberprifen und
die korrigierten Massnahmen tberwachen. Falls die Abweichungen
nicht behoben werden kdnnen, ordnet Swissmedic weitere Mass-
nahmen an.

Quelle: Swissmedic
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FMH-Arztestatistik 2022

Zunehmende Auslandsabhangigkeit, Abnahme in der Grundversorgung.

BERN — In der Schweiz haben letztes Jahr 40'002 Arzte
(34'688 Vollzeitdquivalente) gearbeitet. Das sind 780
oder 2 Prozent mehr als im Vorjahr, wie die FMH-Arzte-
statistik 2022 zeigt. Erfreulich ist auch die Zunahme des
Frauenanteils. Es gibt jedoch Griinde zur Besorgnis: Der
Anteil der Gber 60-Jdhrigen ist hoch, die Hausarztdichte
verharrt auf tiefem Niveau und die Auslandsabhangigkeit
ist zunehmend gross.

Geméss FMH-Arztestatistik 2022 war letztes Jahr jeder
zweite berufstdtige Arzt 50 Jahre alt und &lter und jeder
Vierte ist 60 Jahre alt und alter. Die Geschlechtervertei-
lung hat sich diber die Jahre angeglichen (2012: 37,5 Pro-
zent Frauen; 2022: 45,7 Prozent Frauen). In den hoheren
Altersklassen Uberwiegt der mannliche Anteil, wahrend
der Nachwuchs eher weiblich ist.

Arztedichte auf dem Niveau Deutschlands

Die Schweiz hat eine Arztedichte von 4,6 Arzten pro
1'000 Einwohner. Das ist vergleichbar mit den Nachbar-
landern Osterreich (5,4), Deutschland (4,5), Italien (4,0)
und Frankreich (3,2). Die Arztedichte gemessen an Voll-
zeitaquivalenten (VZA) betragt 3,9 Arzte pro 1000 Ein-
wohner. Und gerade bei den ambulant tatigen Haus-
arzten ergibt sich ein alarmierendes Bild: Die Dichte in
VZA pro 1000 Einwohner liegt mit 0,8 seit Jahren unter
dem empfohlenen Wert von 1.

Pensen werden kleiner

Wichtig fiir Bedarfsschatzungen: Das Arbeitspensum
und die geleisteten Stunden pro Woche nehmen seit Jah-
ren ab. Das Arbeitspensum betrug 2022 durchschnittlich
8,7 Halbtage pro Woche (1 Halbtag = 4—6 Std.), was
einer Wochenarbeitszeit von 47,7 Stunden entspricht.
2012 waren es noch 9,0 Halbtage oder 49,3 Stunden.

Zunehmende Abhangigkeit vom Ausland

Die Schweiz hat nach Israel den zweithéchsten
Auslanderanteil in der Arzteschaft aller OECD-Lénder:
15'783 (39,5 Prozent) der berufstitigen Arzte in der
Schweiz stammen aus dem Ausland bzw. besitzen ein
auslandisches Diplom. Das sind 1,1 Prozent mehr als
2021. Die (noch) attraktiven Rahmenbedingungen ziehen
zwar viele Fachkréfte aus dem Ausland an, begiinstigen
jedoch die Mangellage in den Herkunftslandern.

Versorgungssicherheit steht auf der Kippe

Die Workforce-Studie prognostiziert fiir den Kant
Bern bis 2025 eine weitere Abnahme in der Grundver
sorgung um 25 Prozent. Zur Kompensation wiirden mehr
Arzte benétigt, die sich fiir die Grundversorgung ent-
scheiden und ein Pensum von mindestens 7,5 Halbtagen
pro Woche leisten. Somit kann ein Arzt, der in den Ruhe-
stand geht, seine Na&hfolge allenfalls nicht «nur» mit
einem Arzt regeln.

Hausarztemangel ist ein Kostentreiber

Mangel- und Fehlversorgungen fiihren erfahrungs-
gemass zu zusatzlichen Kosten. Um die Rahmenbedin-
gungen fiir die Arzte zu verbessern und
mangel entgegenzuwirken, sind folgen
zentral: weniger administrative Aufgaben
Zeit flir die Patienten), die Erhohung d
Studienplatze fiir Medizin, zeitgeméasse Tafi
zierungssysteme (TARDOC, einheitliche Fin
stationaren und ambulanten Dienstleistungen EFAS), die
auch die Interprofessionalitét und Digitalisierung bertick-
sichtigen.

Quelle: FMH
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