Gesundheitspolitik

Gute Produktstammdaten sind auschlaggebend fiir den schnelleren Datenaustausch unter der Riesenmen-

ge eingesetzter medizintechnischer Gerite, sie erh6hen nachweisbar die Compliance und machen Spitiler

und weitere Gesundheitseinrichtungen efhzienter und Hersteller wettbewerbsfihiger. Am GS1 Excellence

Day zeigten Expertinnen und Experten, worauf es ankommt.

Ausgangsbasis ist, dass in der Schweiz einge-
setzte oder fur den Export bestimmte MedTech-
Gerate eindeutig indentifizierbar sein mussen.
Damit sie miteinander «sprechen» konnen,
braucht es eine hohe Qualitat von Stammdaten.
und diese mussen auf einheitliche international
nutzbare Weise registriert sein, um die Gerate
eindeutig identifizieren zu kdnnen.

Daflr wurde als Standard die Unique Device

Identification (UDI) definiert, ein globaler Stan-

dard zur eindeutigen Kennzeichnung und Rlck-

verfolgbarkeit von Medizinprodukten. Er dient
der Patientensicherheit, ermoglicht schnelle

Produktriickrufe und verhindert Falschungen.

Das UDI-System besteht aus drei wesentlichen

Elementen:

— Erstens ist das der UDI-Code. Jeder Code ist
weltweit einmalig und besteht aus zwei Teilen:
Der feste Teil heisst UDI-DI (Device Identifier),
er identifiziert das Produktmodell und den
Hersteller. Darin enthalten ist die Basic UDI-DI,
die Hauptkennung fur ein Produktmodell zur
Registrierung in Datenbanken. Variabel ist der
UDI-PI (Production Identifier), er beinhaltet
produktspezifische Herstellungsdaten wie
Chargen- oder Seriennummer, Haltbarkeits-
oder Herstellungsdatum.

— Zweites Element ist der UDI-Trager, die Kenn-
zeichnung auf dem Produkt selber. Dieser
Code wird physisch aufgebracht. Er muss
maschinenlesbar sein, z.B. als Barcode (Data-
Matrix) oder RFID-Chip zur elektronischen
Erfassung, und ebenso von Auge lesbar in
Form von Zahlen und Buchstaben.

— Drittens sind die regulatorischen UDI-Daten-
banken zu nennen, z.B. das europaische
System EUDAMED oder das Schweizer Pen-
dant swissdamed, notig geworden, weil
unser Land sich der EU-LOsung nicht ange-

schlossen hat. In diesen Datenbanken sind
detaillierte Spezifikationen und sicherheits-
relevante Informationen hinterlegt. In der EU
ist die europaische Datenbank fur Medizin-
produkte (EUDAMED) das zentrale Register.
Die entsprechenden Vorgaben sind in der
Medical Device Regulation (MDR) und der In-
Vitro Diagnostic Regulation (IVDR) verankert.
Hersteller mussen ihre UDI-Daten an die ent-
sprechenden Behdrden Ubermitteln.

MDR- und IVDR-Produkte mussen seit Ende Mai
gemass EUDAMED sowie ab 1. Juli 2026 bei
swissdamed registriert sein. Bestehende Pro-
dukte sind bis Ende 2026 vollstandig zu erfassen.

Diese regulatorischen UDI-Fristen sind verbind-
lich — und wir haben die Jahreshalfte bereits
hinter uns.

Was auf den ersten Blick nach Digitalisierungs-
aufgabe aussieht, die routinemassig zu stem-
men ist, erweist sich bei ndaherem Hinsehen als
weitaus komplexer. Eben, weil medizintechni-
sche Gerate meist auch sehr komplexe Spitzen-
produkte sind und lebensrettende Funktionen
uneingeschrankt erfullen massen. So ist es
durchaus nachvollziehbar, dass bis zu 100 Attri-
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bute pro Produkt an EUDAMED verpflichtend zu
melden sind. Parallel fuhrt die Schweiz mit swiss-
damed eine nationale Datenbank, die eine Dop-
pelregistrierung verlangt. In den USA ist die
GUDID bereits seit Jahren etabliert. Da die
Schweizer MedTech-Industrie weltweit aktiv ist,
zahlt auch die Berucksichtigung dieser Daten-
bank zu den Pflichtaufgaben.

Die Registrierung ist logischerweise eine Dauer-
aufgabe, nicht zuletzt, weil sich die Branche
durch ein enormes Innovationspotenzial aus-
zeichnet und regelmassig Weiterentwicklungen
auf den Markt bringt. Das verlangt nach einer
effizienten Losung, um alle Vorgaben zeitrichtig
und exakt zu erflllen. Hersteller und weitere
Akteure in den zustandigen Rollen sind somit
herausgefordert, gilt es doch, die erhdhten
Anforderungen virtuos zu meistern. Wo aller-
dings immer noch unterschiedliche Datenfor-
mate genutzt werden, steigt das Fehlerpoten-
zial. In der Tat arbeiten heute noch viele
Unternehmen mit parallelen Systemen, manu-
ellen Uploads oder zusatzlichen Excel-Listen —
Prozesse, die zu viel Zeit kosten, die Datenqua-
litat beeintrachtigen und die Compliance
ernsthaft gefahrden.

Am GS1 Excellence Day in Zurich-Oerlikon fuhr-
te Daniel Delfosse, ehemaliger Vize-Direktor von
Swiss Medtech, durch eine spannende Breakout
Session. Mit dabei waren Sandra Item, Co-CEO
der Beratungsfirma ISS AG, Maik Sippl, Product
Owner firstbase von GS1 Switzerland, Susanne
Wydenkeller, Head of Division Medical Devices
Operations & Development bei Swissmedic,
Janett Kientopp ehemals Medela AG, Global
Regulatory Intelligence Professional, Anne-Kath-
rin Knaack, Leiterin Strategischer Einkauf Medi-
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kalprodukte & Arzneimittel Hirslanden Gruppe
sowie Andrea Schitz Frikart, Head of Industry
Engagement Healthcare bei GS1 Switzerland.

Routinier Daniel Delfosse erdffnete die Runde
mit der provokativen Frage: «Erstklassige Daten
beschleunigen Innovation und retten Leben —
aber warum fliessen sie denn nicht in aus-
reichendem Masse? —Sandra Item und Maik
Sippl nahmen den Ball auf und erinnerten daran,
dass sich Datenbanken von reinen Registern zu
zentralen Werkzeugen fur Transparenz und
Ruckverfolgbarkeit entwickelt haben. «Daher
sind wir ebenfalls der Meinung, dass das Daten-
management zur Kernkompetenz geworden ist,
um alle regulatorischen Anforderungen und den
Marktzugang erfolgreich zu meistern. Leider ist
die Fragmentierung der Datenbanken noch
immer Realitat. Wir missen dringend auf flexib-
le und konforme Datenstrategien umstellen,
denn es geht um mehr Transparenz, Sicherheit
und Dynamik.»

Regulatorische Datenbanken machen Her-
steller- und Produktinformationen 6ffentlich
zuganglich und starken das Vertrauen von
Patienten und Behorden. Durch die UDI kdnnen
Produkte entlang der Lieferkette eindeutig iden-
tifiziert und bei Ruckrufen schnell lokalisiert
werden. Schliesslich versucht die regulatori-
sche Welt, sich auf eine gemeinsame Sprache
fUr Daten zu einigen, eine hochst dynamische
Umsetzung.

Sandra Iltem und Maik Sippl sind sich einig:
«Regulatorische Daten sind ein strategischer
Erfolgsfaktor und nicht nur eine Compliance-
Aufgabe. Weil globale Datenbanken nicht kom-
plett harmonisiert sind, mussen die Unterneh-
men diese Komplexitat aktiv managen. Generell
entscheidet die Datenqualitat direkt Gber Markt-

zugang, Geschwindigkeit und Risiko. Erfolgreiche
Unternehmen integrieren deshalb alle involvier-
ten Bereiche Uber den gesamten Produktlebens-
zyklus in eine gemeinsame Datenstrategie.—Am
Ende zahlt: Wer Daten friih und stringent struk-
turiert, gewinnt langfristig Effizienz und Wett-
bewerbsvorteile.»

Als Grundlage fur den effizienten Austausch von
Produktstammdaten bietet GS1 mit firstbase eine
zertifizierte Datenaustauschplattform innerhalb
des Global Data Synchronisation Network (GDSN).
Das GDSN ist vollstandig standardisiert und bildet
das weltweit grosste Netzwerk fur Produkt-
stammdaten. Dadurch eignet sich firstbase als
zentrale Plattform fUr den Datenaustausch zwi-
schen Handelspartnern, Spitalern und weiteren
internationalen Akteuren. Dank seiner Skalier-
barkeit und Zukunftsfahigkeit ist firstbase optimal
auf wachsende Anforderungen ausgerichtet.

Ein wesentlicher Vorteil von firstbase ist die zen-
trale Pflege und Prufung der Produktstamm-
daten. Einheitliche Datenstrukturen schaffen
eine gemeinsame Datenbasis flr kommerzielle
und regulatorische Prozesse. Durch integrierte
Validierungen werden Vollstandigkeit und Kon-
sistenz der Daten sichergestellt, was die Daten-
qualitat erhoht und den Aufwand fur Datenerfas-
sung und Publikation deutlich reduziert.

Auf dieser Basis ermdglicht der firstbase UDI
Connector die effiziente Erfullung regulatori-
scher Anforderungen. Die Zusatzfunktion erlaubt
die automatisierte und sichere Ubermittlung von
Produktstammdaten direkt aus firstbase an
EUDAMED, swissdamed, GUDID sowie weitere
UDI-Datenbanken. Unternehmen vermeiden
dadurch doppelte Datenpflege, reduzieren die
Komplexitat regulatorischer Prozesse und stei-
gern die Effizienz ihrer Stammdatenverwaltung.



Im abschliessenden Panel pladierte Janett Kien-
topp fur die GS1-Losung: «Ohne dieses Tool wird
es viel zu aufwandig und kompliziert, die wach-
senden, riesigen Mengen an Daten selbst zu
erfassen. Besonders wertvoll ist die Datenvali-
dierung, die viel Sicherheit bedeutet, und das
Einpflegen der Daten in Geréate, die zusammen
im Einsatz stehen, beispielsweise fur die PDMS. -
«Es ist enorm wichtig, dass die zahlreichen Gera-
te, bei uns sind es rund 100000, mittels eines
einzigen Systems ins ERP gelangen», erganzte
Anne-Kathrin Knaack, «denn jeder manuelle Ein-
griff birgt unnotige Risiken fur Fehler, Verzoge-
rungen und Ineffizienz.»

«Das enorme Potenzial von Produktdaten effi-
zient zu nutzen, ist heute sinnvoller denn je»,
restimierte Daniel Delfosse. «Naturlich braucht
es auch mit firstbase eine laufende Datenpflege.
Die Prozesse werden jedoch deutlich einfacher
und der Nutzen wird entlang der gesamten Wert-
schopfungskette sichtbar. Dies zeigt sich vom
Wareneingang Uber die klinische Anwendung
bis hin zur Leistungsabrechnung gegenuber den
Patientinnen und Patienten.»

Der GS1 Excellence Day bildete wiederum eine erstklassige Informationsplattform und bot

viel Gelegenheit zum Netzwerken.

Die Teilnehmenden waren sich einig, dass sich der
einmalige Implementierungsaufwand fur den first-
base UDI Connector lohnt. Sind die Grundlagen
erst geschaffen, erfolgt die Stammdatenpflege
deutlich effizienter und weitgehend automatisiert.
Gleichzeitig unterstutzt firstbase dabei, relevante
Datenquellen zentral zu verwalten und kontinuier-
lich aktuell zu halten. So kénnen Unternehmen die
wachsenden regulatorischen Anforderungen
nachhaltig bewaltigen und ihre Ressourcen gezielt
flr ihr Kerngeschéft einsetzen. Wer seine Produkt-
daten strukturiert, aktuell und effizient verwaltet,
schafft zudem die Voraussetzungen, um auch
kinftig wettbewerbsfahig zu bleiben.
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