Swissmedic erhoht bei Medizinprodukten Transparenz iiber sicherheitsrelevante

Massnahmen:

Publikation
von Produktruckrufen ab sofort
auf www.swissmedic.ch

von Isabel Scuntaro

Zur Erhéhung der Transparenz publiziert
Swissmedic ab sofort sicherheitsrele-
vante Massnahmen bei Medizinproduk-
ten. Dies ermdglicht dem medizinischen
Personal wie auch dem interessierten
Publikum den permanenten Uberblick
iiber aktuelle Informationen zur Produkt-
sicherheit. In der Schweiz wurden im
letzten Jahr rund 160 Medizinprodukte
zuriickgerufen sowie zahlreiche Produkte
und Gebrauchsanweisungen abgedndert.
Bei Riickrufen oder anderen Massnahmen,
die eine Anderung des Produktes, der
Gebrauchsanweisung oder der Nachsorge
von Patientinnen und Patienten erfordern,
orientieren die betroffenen Firmen ihre
Kundschaft (z.B. Spitéler, Laboratorien) in
der Regel direkt. Diese Informationen sind
entscheidend, da sie bei einer erkannten
Gefahrdung eine rasche Reaktion ermdgli-
chen. Mit der Publikation auf www.swissme-
dic.ch sind diese Informationen nun an
zentraler Stelle abrufbar. Diese Aufstellung
ist zum Beispiel dann hilfreich, wenn Medi-
zinprodukte direkt aus dem Ausland bezo-
gen werden, wenn sie weiterverkauft wer-
den, wenn Gerdte zwischen Spitélern
ausgeliehen werden oder wenn eine Person
den Arzt bzw. die Arztin wechselt.
Veroffentlicht werden sicherheitsrelevante
Massnahmen, welche die Schweiz betreffen
und bei Anwendern oder Patientinnen und
Patienten umgesetzt werden miissen. Dazu
zdhlen:
e die Riicksendung, der Austausch oder
die Vernichtung eines Produktes,
e die Abanderung von bereits vertriebe-
nen Produkten (Update der Software,

14

Austausch oder Nachlieferung von
Bestandteilen usw.),

e die Anpassung der Gebrauchs- oder War-
tungsanweisungen oder

e die Anderung in der Nachbehandlung
der Patientinnen und Patienten.

Massnahmen bei Produkten, welche noch
nicht vertrieben worden sind, werden in der
Regel nicht publiziert.

Die Liste der Riickrufe und weiteren Massnah-
men erlaubt keine Riickschliisse auf die Qua-
litat der Hersteller. Erfahrungsgemass gehen
von Herstellern mit grossen Produktpaletten,
anspruchsvollen Produkten oder hohen fir-
meninternen Qualitdtssicherungsanspriichen
zahlreiche Meldungen an Swissmedic ein. Fir-
men und berufliche Anwender sind gesetzlich
verpflichtet, schwerwiegende Vorkommnisse
der Behorde zu melden, damit die notwendi-
gen Massnahmen eingeleitet werden kdnnen.
In rund 260 Féllen wurden in der Schweiz
im letzten Jahr sicherheitsrelevante Mas-
snahmen bei Medizinprodukten umgesetzt,
dazu zdhlen gut 160 Produktriickrufe. Medi-
zinprodukte umfassen Publikumsprodukte
wie Kontaktlinsen, aber auch Implantate,
Tests zur Erkennung von Krankheiten, Ope-
rationsinstrumente etc.

Die Informationen sind auf der folgenden
Internetseite publiziert:
www.swissmedic.ch/md/files/recalls.html

Im Hinblick auf neue Vorsichtsmassnahmen
orientiert Swissmedic die Fachpersonen und
Offentlichkeit kontinuierlich auch iiber
wichtige neue Arzneimittelrisiken. Samtliche
Informationen sind online verfiigbar.

Medizinprodukte - Hintergriinde

Der Schwerpunkt von Swissmedic im
Bereich Medizinprodukte liegt in einer
effizienten Marktiiberwachung. Anders
als Arzneimittel durchlaufen die Medi-
zinprodukte keine behordliche Zulas-
sung. Fiir diese Produkte hat die Schweiz
auf der Basis der bilateralen Vertrage das
System der Konformitatshewertung bzw.
Zertifizierung der Europdischen Union
(EU) iibernommen. Die Konformitdt zu
den international geltenden Normen
wird dabei von privaten, jedoch staatlich
akkreditierten und bezeichneten Stellen
(sog.  Konformitdtshewertungsstellen)
bewertet. Medizinprodukte werden in
verschiedene Klassen eingeteilt, die
unterschiedliche  Bewertungsverfahren
erfordern. Das sichtbare Resultat einer
erfolgten Konformitdtsbewertung ist das
so genannte CE-Zeichen. Mit diesem Zei-
chen konnen Medizinprodukte innerhalb
der EU und auch in der Schweiz in Ver-
kehr gebracht werden. Auch die behord-
liche Marktiiberwachung ist grenziiber-
schreitend  organisiert, zumal die
Industrie langst global ausgerichtet ist.
Daneben fallt die Zulassung und
Uberwachung der Konformitatsbewer-
tungsstellen sowie die Ausarbeitung von
Anforderungen in Form von technischen
Normen in das Aufgabengebiet von
Swissmedic.
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