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Vernehmlassung: Ausfiihrungsrecht In vitro Diagnostika
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur obengenannten Vernehmlassungsvorlage Stellung zu nehmen. Fir
diese Gelegenheit zur Meinungsausserung danken wir lhnen bestens.

Allgemeine Bemerkungen

Die Mitte setzt sich fir eine hohe Patientensicherheit, einen starken Forschungs- und
Produktionsstandort Schweiz und fur die Weiterentwicklung der engen wirtschaftlichen Beziehungen zu
unseren europadischen Nachbarn ein. Daher unterstitzt die Mitte grundsatzlich die vorgenommenen
Anderungen des Heilmittelgesetzes und des Humanforschungsgesetzes sowie die Erganzung des
Medizinprodukterechts. Denn die Mitte steht ein flir eine Schweiz, die international vernetzt und
innovativ ist.

Patentensicherheit

Die Patientensicherheit steht fur die Mitte an oberster Stelle. Die Mitte unterstitzt daher die Erganzung
des Medizinprodukterechts, um die Versorgung der Schweiz mit sicheren und leistungsfahigen
Medizinprodukten sicherzustellen. Dies betrifft insbesondere die verscharften Anforderungen an
Leistungsstudien fur In vitro Diagnostika, die erhéhten Transparenzstandards und die Uberpriifung
durch unabhangige internationale Expertengremien. Die Mitte fordert dabei, dass das Wohl der
Patientinnen und Patienten und nicht wirtschaftliche Uberlegungen und Profit im Vordergrund stehen.

Europaischen Binnenmarkt fiir Medizinprodukte

Die gleichberechtigte Teilnahme Schweizer Unternehmen am europaischen Binnenmarkt fur
Medizinprodukte muss unterstiitzt werden. Die Weiterentwicklung der hohen Medizinstandards der
Schweiz muss dabei in Ubereinstimmung mit den européischen Standards erfolgen, damit Swissmedic
weiterhin im Verbund mit den europaischen Behérden eine leistungsfahige Marktiberwachung der
Medizinprodukte durchfihren kann und Schweizer Herstellern der Zugang zum europaischen
Binnenmarkt offen bleibt. Die Mitte setzt sich dabei fur enge wirtschaftliche Beziehungen mit unseren
europaischen Partnern ein.

Wir danken lhnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundlichen Grissen.
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