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POLITIK

COVID-19: Infektionsrisiko als gering

eingeschatzt

Impfung wird nur noch fiir bestimmte Personen mit Risikofaktoren empfohlen.

BERN - Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und die Eid-
gendssische Kommission fir Impffragen (EKIF) haben die
Impfempfehlungen fir Frihling und Sommer 2023 formuliert.
Aufgrund der Erfahrungen in den letzten drei Jahren und der
Epidemiologie anderer respiratorischer Viren gehen BAG und
EKIF davon aus, dass das Coronavirus saisonal bedingt weniger
zirkulieren wird. Ab Anfang April 2023 wird eine COVID-19-
Impfung lediglich bestimmten Personen mit Risikofaktoren
empfohlen.

Sowohl das individuelle Infektionsrisiko als auch die
Belastung des Gesundheitssystems werden im Friihling und
Sommer 2023 als gering eingeschatzt. Die derzeit zirkulie-
renden Omikron-Subvarianten |8sen im Vergleich zu friiheren
Virusvarianten eher milde Infektionen aus. Fiir Personen ohne
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Risikofaktoren besteht kaum noch ein Risiko, schwer zu er-
kranken. BAG und EKIF sprechen deshalb fiir diese Personen
im Frlihling und Sommer 2023 keine Impfempfehlung aus.

Fiir besonders geféhrdete Personen ist eine COVID-19-
Impfung lediglich dann empfohlen, wenn der behandelnde Arzt
diese im Individualfall als medizinisch notwendig erachtet
und dadurch ein voriibergehend erhéhter Schutz vor schwe-
rer Erkrankung zu erwarten ist. Die letzte Impfung oder die
letzte bekannte Infektion muss mindestens sechs Monate
zurlickliegen. Weiterhin empfohlen bleibt die COVID-19-
Impfung fiir schwer immundefiziente Personen.

Quelle: Bundesamt fiir Gesundheit

Zertifizierung von Medizinprodukten

Bundesrat will Versorgung mit Medizinprodukten gewahrleisten.

BERN — Der Bundesrat will eine zusatzliche Frist fir die Zertifi-
zierung von Medizinprodukten gemass der Verlangerung der
entsprechenden EU-Regelung gewahren. Damit soll die Ver-
sorgung mit Medizinprodukten in der Schweiz sichergestellt
werden. An seiner Sitzung vom 29. Mdrz 2023 hat er sich
Uber die Schritte des Eidgendssischen Departements des In-
nern zur Ubernahme der EU-Verordnung vom 15. Mérz 2023
informieren lassen. Dazu miissen die Medizinprodukteverord-
nung (MepV) und die Verordnung iber In-vitro-Diagnostika
(IvDV) geandert werden.

Die Schweiz, die seit 2001 iber eine mit der EU gleich-
wertige Regulierung im Bereich Medizinprodukte verfligt, hat
ihre gesetzlichen Bestimmungen an diesen neuen Rahmen an-
gepasst. Damit sollen sowoh! die Patientensicherheit als auch
die Versorgung mit Medizinprodukten gewahrleistet werden.
Infolge verschiedener Vorkommnisse und Skandale mit Me-
dizinprodukten hat die Europdische Union (EU) 2017 einen
neuen Rechtsrahmen zur Verbesserung der Sicherheit von
Medizinprodukten eingefiihrt.

Fiir den Ubergang von den alten EU-Richtlinien zur neuen
Verordnung ist unter anderem vorgesehen, dass Konformitats-
bescheinigungen fiir Medizinprodukte, die nach altem Recht
ausgestellt wurden, spatestens am 26. Mai 2024 auslaufen.
Es zeigte sich jedoch, dass diese Frist nicht ausreicht, um alle
Produkte nach der neuen Verordnung zu zertifizieren.

Verlangerung der Ubergangsfrist
unter bestimmten Voraussetzungen

So haben das Europdische Parlament und der Rat der EU
unter anderem beschlossen, die Ubergangsfrist unter bestimm-
ten Voraussetzungen zu verlangern, um das Risiko von Eng-
passen bei Medizinprodukten und allféllige damit verbundene
Gesundheitsfolgen zu minimieren.

Der Bundesrat hat auch Kenntnis von der EU-Verordnung
vom 1. Dezember 2022 genommen, mit der die Anforde-
rungen an Produktgruppen ohne medizinische Zweckbestim-
mung verscharft werden. Diese Produkte werden der Medi-
zinprodukte-Regulierung unterstellt. Dabei handelt es sich
vor allem um Produkte zur kosmetischen Be-
handlung wie Laser-Epilierer oder Gerate
fir den Fettabbau sowie um Pro-
dukte zur Verbesserung der kog-
nitiven Fahigkeiten wie nichtinva-
sive Hirnstimulatoren.

Um die Aquivalenz mit den
EU-Bestimmungen zu wahren und
allfallige Auswirkungen auf die
Versorgung in der Schweiz einzu-
dammen, will der Bundesrat die
EU-Bestimmungen Ubernehmen
und dazu die notwendigen An-
derungen in den beiden Verord-
nungen MepV und IvDV im
Herbst 2023 verabschieden.

Quelle: Der Bundesrat
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