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POLITIK

Konformitatsbewertung von
Medizinprodukten

Bundesrat will Versorgungssicherheit wahren.

BERN — Der Bundesrat hat beschlossen, unter bestimmten
Voraussetzungen die Ubergangsfristen fiir die Zertifizierung
von Medizinprodukten gemdss der entsprechenden EU-Ver-
ordnung zu verldngern. Damit soll die Versorgungssicherheit
bei Medizinprodukten in der Schweiz gewahrt werden. An sei-
ner Sitzung vom 29. September 2023 hat der Bundesrat die
dazu erforderlichen Anderungen der Medizinprodukteverord-
nung (MepV) und der Verordnung Gber In-vitro-Diagnostika
(IvDV) verabschiedet. Diese Anderungen treten am 1. Novem-
ber 2023 in Kraft.

Seit 2001 verflgt die Schweiz Uber eine mit der Europa-
ischen Union (EU) gleichwertige Regulierung im Bereich der
Medizinprodukte. Damit sollen sowohl die Patientensicher-
heit als auch die Versorgung mit Medizinprodukten gewahr-
leistet werden. Fir die neue, seit Mai 2021 in der EU und der
Schweiz geltende Medizinprodukteregelung war urspriinglich
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eine Ubergangsfrist bis zum 26. Mai 2024 vorgesehen. Die
Kapazitat der Stellen, die in der EU fir die Konformitatsbe-
wertung von Medizinprodukten zustandig sind, reicht jedoch
nicht aus, um alle Produkte bis zu diesem Datum nach dieser
Regelung zu zertifizieren. Deshalb verabschiedeten das Euro-
pdische Parlament und der Rat der EU am 15. Marz 2023 eine
Verordnung, welche die Ubergangsfristen fiir diese neue Re-
gelung unter bestimmten Voraussetzungen verlangert. Um die
Versorgung mit Medizinprodukten in der Schweiz sicherzu-
stellen und die Aquivalenz mit der EU-Gesetzgebung zu wah-
ren, hat der Bundesrat beschlossen, diese Ubergangsfristen je
nach Risikoklasse der Produkte ebenfalls bis zum 31. Dezem-
ber 2027 beziehungsweise bis zum 31. Dezember 2028 zu
verlangern,

Quelle: Bundesamt fiir Gesundheit

E-Rezept und elektronisches Patientendossier

Das konnte die Schweiz vom deutschen E-Rezept lernen.

WINTERTHUR — Deutschland miht sich damit ab, das elek-
tronische Rezept einzufihren — aber bisher machte kaum je-
mand mit. Das dirfte uns in der Schweiz bekannt vorkom-
men: Eigentlich sollte das Gesundheitswesen digitalisiert
werden — aber die Beteiligten wollen einfach nicht mitma-
chen. In unserem Nachbarland sollen ab ndchstem Jahr alle
Arzte elektronische Rezepte ausstellen. Das sei im Ausland
«der Normalfall», sagte der Gesundheitsminister Karl Lauter-
bach. Wobei er wohl nicht an die Schweiz dachte. Mit dem
E-Rezept soll Deutschland die «Aufholjagd» bei der Digita-
lisierung des Gesundheitswesens beginnen. Kiinftig soll es
keine Papierrezepte mehr geben. Die Patienten kénnen ihre
Rezepte dann nur noch mit einer App auf ihrem Smartphone
oder mit ihrer Gesundheitskarte — diese entspricht etwa un-
serem Elektronischen Patientendossier (EPD) — einlosen. Fiir
die Arzte in den rund 185'000 Praxen ist die Umstellung aller-
dings nicht attraktiv. Ein elektronisches Rezept wére zwar ein-
facher und schneller ausgestellt als die bisherigen Papiervor-
lagen. Aber zuerst miissen die Arzte ihre Praxisverwaltungs-
systeme anpassen — und davon gibt es in Deutschland etwa
200 verschiedene. In der Schweiz gibt es mehr als 20 ver-
schiedene Systeme. In Deutschland heisst es, dass «E-Rezept-
Funktionen in allen relevanten Praxissystemen nutzbar» seien.
Doch wie Die Zeit berichtete, zeigte sich bereits, dass das
nicht so reibungslos funktioniert. Es gibt Systeme, die beim
Rezept-Ausstellen andere Funktionen blockieren, was viel
Zeit kostet. Daraus konnte die Schweiz lernen: Elektronische
Rezepte und na-
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Arzte nicht an Bord.

Sicherheitsliicke

Bei der Gesundheitskarte gelang es in Deutschland, die
Datenschutzbedenken zu iiberwinden. Doch beim E-Rezept
gewannen diese dann die Uberhand. Und zwar mit gutem
Grund. Ein Pilotversuch in gut 200 Praxen, welche letzten
Herbst das E-Rezept testen sollten, musste abgebrochen wer-
den. Datenschiitzer hatten eine Sicherheitsliicke gefunden und
konnten ohne Pin oder Identitatspriifung auf Versicherten-
daten zugreifen. Das erinnert stark an die Sicherheitsdebakel
mit dem elektronischen Impfbiichlein und dem Organspende-
register in der Schweiz. Daraus sollte die Schweiz die Lehren
ziehen: Sicherheitsliicken beim EPD oder beim E-Rezept kann
sie sich in keinem Fall leisten. Sonst ist alle Milhe um deren
Einflihrung vergeblich.

Mit Karte mehr Erfolg
Offenbar sind die Patienten nun aber eher geneigt, ihre
Rezepte mit dem Vorweisen ihrer Gesundheitskarte einzulé-
sen. Fir die Schweiz kdnnte das ein wichtiger Hinweis sein:
Lassen sich mit dem EPD in jeder Apotheke elektronische
Rezepte einldsen, konnte das der Digitalisierung einen Schub
verleihen. Und das wiirde auch den Apotheken entgegenkom-
men. In Deutschland flirchteten diese, wegen des E-Rezepts
ihre Kunden an Online-Apotheken zu verlieren. Viele Patien-
ten gehen namlich vor allem aus einem Grund lieber in die
Apotheke vor Ort: Weil es ihnen zu aufwen-
l:f!_ 7 dig ist, ein Papierrezept per Post einzurei-
N chen. Werden Rezepte elektronisch aus-
gestellt, fallt diese Hiirde weg. Das Ein-
losen in einer Versand-Apotheke ist viel
einfacher.
Anders sieht es aus, wenn Patienten
ihre Rezepte auch mit ihrer Gesundheits-
karte einlésen kénnen. Dann profitieren
wiederum die Apotheken vor Ort. Auch fiir die
Schweizer Apotheken kdnnte das ein Argument
sein: Je einfacher und schneller sich ein E-Rezept
bei ihnen einldsen lasst, umso weniger Kunden
verlieren sie an Online-Apotheken.

Quelle: www.medinside.ch
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Strata-G™
Intro-All-in-One-Set
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+ Ringe aus einem gezogenen Nickel-Titan Draht
sind stark, elastisch und leichter zu 6ffnen

+ Die Ringe springen dank der Retentions-
spitzen nicht vom Zahn

+ Die Ruckenverstérkung aus ultra-
strapazierfadhigem PEEK erhoht den Zahn-
separationsdruck und die Langlebigkeit

Testen ohne Risiko mit der 60-Tage-
Geld-zuriick-Garantie!

Jetzt noch schneller und zuverlassiger!

Langlebigeres Design
Fortschrittliche Materialien
ergeben zusammen mit
dem Design unseren
bislang langlebigsten und
zuverlassigsten Separierring.

Verbesserte Anatomie - unschlagbarer Halt

¢ Verbesserte Randleistengestaltungen fihren und stltzen die
Matrizenbander.

e StrataBond™ Silikon fiir uniibertroffene Uberschussvermeidung.

e Ultra-Grip™ Retentionsspitzen bieten einen festen Halt und sind
sanfter zur Papille.
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Strata-G™ Ring Set
(1x griin, 1x orange, 1x blau)
Art. Nr. SGRO1
Preis CHF 378.-*

Wie konnen wir helfen?

Garrison Rufen Sie uns an:

Dental Solutions +49 (0) 2451 971 409

Tel.: +49 2451 971 409 e info@garrisondental.net ® www.garrisondental.com

Bei Nichtgefallen senden Sie das Set einfach (iber Ihr Depot an uns zuriick und Sie erhalten eine Komplettgutschrift.
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