Gesundheitspolitik

Regulatorische Anforderungen sicher erfiillen

Der firsthase UDI Connector
macht’s moglich

«No data — no product.» — Kaum ein Satz bringt die neue regulatorische Realitit der Med Tech-Branche

prignanter auf den Punkt. Vollstindige, qualitativ hochwertige Produktdaten sind heute die Vorausset-

zung fiir den Marktzugang — und damit fiir den wirtschaftlichen Erfolg.

Seit dem 1. Juli 2026 gilt in der Schweiz eine neue
Realitat fUr Hersteller von Medizinprodukten:
UDI-Daten mussen nicht mehr nur in EUDAMED,
sondern auch in der nationalen Datenbank
swissdamed registriert und aktuell gehalten
werden. FUr viele Unternehmen bedeutet dies
einen erheblichen Mehraufwand. Denn die regu-
latorischen Anforderungen steigen kontinuier-
lich, wahrend Produkte komplexer und interna-
tionale Mérkte starker miteinander vernetzt sind.

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens ver-
starkt diese Entwicklung zuséatzlich. Einheitliche,
hochwertige Stammdaten bilden die Grundlage
fur digitale Prozesse entlang der gesamten Ver-
sorgungskette — vom Hersteller Giber den Han-
del bis hin zum Spital. Wer seine Daten frih-
zeitig strukturiert und standardisiert, schafft
nicht nur Compliance, sondern auch die Basis
fur effizientere Prozesse und langfristige Wett-
bewerbsfahigkeit.

Gefragt ist deshalb weit mehr als ein Werkzeug flr
einzelne Datenmeldungen. Bendtigt wird eine zen-

trale Plattform, die Produktstammdaten struktu-
riert verwaltet, ihre Qualitdt sicherstellt und regu-
latorische Prozesse automatisiert. Genau dafur
wurde der firstbase UDI Connector entwickelt.

UDI: Datenqualitat wird
zum Erfolgsfaktor

Die Unigue Device Identification (UDI) ist heute
der internationale Standard zur eindeutigen
Identifikation von Medizinprodukten. Sie schafft
Transparenz Uber den gesamten Produktlebens-
zyklus, verbessert die Ruckverfolgbarkeit und
ermaoglicht im Ereignisfall schnelle Produktriick-
rufe. Gleichzeitig bildet sie die Grundlage fur die
Registrierung in regulatorischen Datenbanken
wie EUDAMED oder swissdamed.

Mit der Einflhrung der europaischen Medical
Device Regulation (MDR) und der In-vitro Dia-
gnostic Regulation (IVDR) sind die Anforderun-
gen an Hersteller deutlich gestiegen. Je nach
Produkt mussen bis zu 100 Attribute vollstandig
und korrekt gepflegt werden. Hinzu kommt, dass

dieselben Stammdaten in mehreren nationalen
und internationalen Datenbanken bendtigt wer-
den - etwa in EUDAMED, swissdamed oder der
amerikanischen GUDID.

Damit wird klar: Nicht die Datenerfassung ist die
eigentliche Herausforderung, sondern ein kon-
sistentes, fehlerfreies und dauerhaft aktuelles
Stammdatenmanagement.

Doppelte Registrierung - doppelte
Komplexitat

Mit swissdamed verfugt die Schweiz seit diesem
Sommer Uber eine eigene regulatorische Daten-
bank. Fur viele Hersteller bedeutet dies eine
zuséatzliche Registrierungspflicht parallel zu
EUDAMED. Bestehende Produkte mussen bis
Ende 2026 vollstandig erfasst sein, neue Pro-
dukte bendtigen ihre regulatorischen Daten
bereits fur den Marktzugang.

Wer diese Anforderungen weiterhin mit Excel-
Listen, manuellen Uploads oder mehreren




parallelen Systemen bewaltigt, stdsst rasch an
Grenzen. Unterschiedliche Datenstande, Medien-
briche und Mehrfacherfassungen erhéhen das
Fehlerrisiko und binden wertvolle personelle
Ressourcen.

Hinzu kommt: Datenprojekte bendtigen Zeit.
Stammdaten mussen bereinigt, Prozesse abge-
stimmt und Verantwortlichkeiten definiert wer-
den. Deshalb lohnt es sich, frih mit einer nach-
haltigen Datenstrategie zu beginnen. Wer
rechtzeitig startet, schafft Planungssicherheit
und ist bereit, wenn neue regulatorische Anfor-
derungen in Kraft treten. Wer wartet, gerat
schnell unter Zeitdruck. Frih zu investieren
bedeutet deshalb nicht nur, regulatorische Risi-
ken zu minimieren, sondern sich auch einen
nachhaltigen Wettbewerbsvorteil zu sichern.

Eine Datenquelle fiir alle
regulatorischen Anforderungen

Der firstbase UDI Connector verfolgt deshalb
einen anderen Ansatz. Statt Daten mehrfach zu
erfassen, werden samtliche Produktstammda-
ten einmal zentral in firstbase gepflegt. Von dort
aus lassen sich die Informationen automatisiert
und standardisiert an die erforderlichen UDI-
Datenbanken Ubermitteln.

Als Bestandteil des zertifizierten GS1 GDSN-
Datenpools basiert firstbase auf international
anerkannten Standards. Dadurch entstehen ein-
heitliche Datenstrukturen, die regulatorische
und kommerzielle Anforderungen gleichzeitig
erfillen. Validierungsmechanismen prifen
bereits vor der Ubermittlung die Vollstandigkeit
und Konsistenz der Daten. Fehler werden frih
erkannt und kdnnen vor der Registrierung kor-
rigiert werden.

Die Einfuhrung eines solchen Systems erfordert
zwar einen einmaligen Projektaufwand. Danach
profitieren Unternehmen jedoch dauerhaft von
deutlich effizienteren Ablaufen, weniger manu-
ellen Eingriffen und einer wesentlich hoheren
Datenqualitat. Der Aufwand kommt mit den
regulatorischen Anforderungen ohnehin auf
jedes Unternehmen zu — mit einer zentralen
LOsung zahlt er sich jedoch langfristig aus.

Mehr Effizienz liber die
Compliance hinaus

Der Nutzen endet nicht bei der Erflllung regu-
latorischer Vorgaben. Hochwertige Produkt-
stammdaten bilden die Grundlage fur zahlreiche
Prozesse im Gesundheitswesen — vom Einkauf
Uber die Logistik bis zum Einsatz der Produkte
im klinischen Alltag.
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Wenn alle Beteiligten auf dieselbe verlassliche
Datenbasis zugreifen, werden Medienbrlche
vermieden, Prozesse beschleunigt und Fehler-
quellen reduziert. Spitaler profitieren von einer
effizienteren Integration der Medizinprodukte in
ihre Systeme, wahrend Hersteller ihre Produkte
schneller und sicherer in verschiedenen Mark-
ten bereitstellen konnen.

Damit wird aus einer regulatorischen Pflicht ein
echter Wettbewerbsvorteil.

Zukunftssichere Datenstrategie

Die regulatorische Landschaft entwickelt sich
kontinuierlich weiter. Neue Markte, zusatzliche
Datenbanken und wachsende Dokumentations-
pflichten werden das Stammdatenmanagement
dauerhaft pragen. Unternehmen benotigen des-
halb keine Insellésung fr einzelne Meldepflich-
ten, sondern eine skalierbare Plattform, die mit
diesen Anforderungen mitwachst.

Der firstbase UDI Connector schafft genau diese
Grundlage. Er verbindet standardisierte Stamm-
datenverwaltung mit der automatisierten Uber-
mittlung an regulatorische Datenbanken und
integriert sich nahtlos in die etablierte GS1-
Datenwelt. Dadurch sinken Aufwand und Fehler-
quote nachhaltig, wahrend Compliance, Daten-
qualitat und Prozesseffizienz gleichermassen
steigen.
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FUr Hersteller von Medizinprodukten gilt deshalb
mehr denn je: Wer frih in eine professionelle
Datenstrategie investiert, erfullt regulatorische
Anforderungen nicht nur sicher, sondern ver-
schafft sich einen nachhaltigen Vorsprung in
einer zunehmend digitalisierten Gesundheits-
Versorgung.
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Podcast-Tip

Jetzt reinhoren: «Let's talk firstbase»
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