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Land fordert Erleichterungen bei EU-Medizinprodukteverordnung

Bei den Briisseler Gesprachen zur europdischen Medizinprodukteverordnung hat das Land Erleichterungen gefordert. Dies
wiirde die Erhaltung und Stidrkung des Gesundheits- und Wirtschaftsstandorts Europa sowie die Versorgung der Biirger
sichern.

Wirtschaftsministerin Dr. Nicole Hoffmeister-Kraut und Gesundheitsminister Manne Lucha fordern Erleichterungen bei der
europadischen Medizinprodukteverordnung. Denn Aufwand und Kosten fiir die Zertifizierung von Medizinprodukten sind durch
die Verordnung so gestiegen, dass sie die Unternehmen, vor allem kleinere und mittlere Unternehmen, zu erdriicken drohen.
Wenn das so bliebe, seien Geschdftsaufgaben und ein Engpass bei der Versorgung mit sicheren Medizinprodukten zu
befiirchten — erste Beispiele daflir gabe es schon jetzt. Darauf haben die beiden Minister bei einer virtuellen Veranstaltung in
der Landesvertretung in Briissel am 22. Februar hingewiesen.

Die Verordnung wird seit Mai 2021 angewendet — Industrie und Arzteschaft berichten immer héufiger iber Schwierigkeiten bei
ihrer Umsetzung. ,Die Europdische Medizinprodukteverordnung muss umgesetzt werden, das steht flir uns auBer Frage. Sie
dient der Sicherheit von Patientinnen und Patienten”, stellte Gesundheitsminister Manne Lucha am Dienstag klar. Er machte
deutlich: ,Arztinnen und Arzte berichten uns jedoch von ersten Versorgungsengpéssen — und das macht uns groBe Sorgen.
Denn die Versorgung mit sicheren und innovativen Medizinprodukten muss jederzeit gewahrleistet sein.”

Wirtschaftsministerin Dr. Nicole Hoffmeister-Kraut betonte: ,Unsere Unternehmen kénnen den Praxen und Kliniken immer
ofter bewdhrte oder innovative Produkte, beispielsweise auch fiir seltene Erkrankungen, nicht mehr zur Verfligung stellen.
Damit riskieren wir auf der einen Seite, dass der europdische Wirtschaftsstandort geschwacht wird, auf der anderen Seite aber
auch eine deutlich schlechtere Patientenversorgung in ganz Europa. Beides gilt es unbedingt zu verhindern. Anforderungen fiir
die Zertifizierung von Medizinprodukten missen flr die Unternehmen auch umsetzbar bleiben.”

Lucha und Hoffmeister-Kraut werben fiir Erleichterungen

Bei der virtuellen Veranstaltung warben die beiden Minister flir Handlungsempfehlungen, die Expertinnen und Experten auf
Initiative der Landesregierung Baden-Wirttemberg hin erarbeitet haben. Erleichterungen miisse es insbesondere fiir die
Zertifizierung von Bestandsprodukten geben — aber auch fiir die Zertifizierung von innovativen Nischenprodukten, die nur fiir
einen bestimmten Anwenderkreis mit seltenen Erkrankungen, was besonders oft bei Kindern der Fall ist, bestimmt sind. So
kénne verhindert werden, dass vor allem kleinere Unternehmen vom Markt verschwinden und ein Versorgungsengpass bei
sicheren und innovativen Medizinprodukten entsteht.

»Wir haben in Briissel ganz konkrete Vorschldge prasentiert, wie die in der Verordnung gegebenen Spielrdume im Sinne aller
Beteiligten genutzt werden kénnten. Denn es braucht schnelle Erleichterungen. Nur mit einer funktionierenden Wirtschaft
kénnen innovative Produkte auf den Markt gebracht und damit der Schutz der Patientinnen und Patienten weiterhin
gewdhrleistet werden”, sagte Wirtschaftsministerin Hoffmeister-Kraut.

Gesundheitsminister Lucha drangte darauf, die Versorgung bei Medizinprodukten auf Bundesebene zu analysieren und die
Voraussetzungen fur unionsweite Ausnahmeregelungen genau zu priifen — insbesondere vor dem Hintergrund des
befiirchteten Zertifizierungsstaus am Ende der Ubergangsfrist fiir Bestandsprodukte im Jahr 2024. Fiir Nischenprodukte, die
fur seltene Erkrankungen oder speziell fiir Kinder bestimmt sind, seien aber schon jetzt eigene medizinprodukterechtliche
Regelungen mit Blick auf die Anforderungen an klinische Daten notwendig.

»Wir diirfen bei all diesen Problemen keine Zeit verlieren. Wir begriiBen es sehr, dass es auf Ebene der Europdischen Union
(EU) bereits Beratungen gibt — diese miissen nun auch schnell zu einem Ergebnis kommen®, betonten die Ministerin und der
Minister abschlieBend.

Innovationsfreundlicher Gesundheitsstandort
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Die Spitzenstellung Baden-Wirttembergs bei der modernen medizinischen Versorgung lebt von der mittelstandischen
Gesundheitsindustrie im Land. Im Rahmen des Forums Gesundheitsstandort starkt das Land Baden-Wirttemberg einen
innovationsfreundlichen Gesundheitsstandort. Expertentische haben Handlungsempfehlungen zur Implementierung der
europdischen Medizinprodukteverordnung EU 2017/745 auf europdischer und nationaler Ebene erarbeitet und drohende
Versorgungsengpasse aufgrund des stark gestiegenen Zertifizierungsaufwandes thematisiert. Die Dauer der
Zertifizierungsprozesse nach dem neuen Rechtsrahmen wird mittlerweile mit 700 Tagen angegeben. Daher stellt die
europaische Medizinprodukteverordnung insbesondere kleine und mittelstandische Hersteller vor groBe Herausforderungen.
Diese stellen das Riickgrat der Innovationsfahigkeit im Zentrum Baden-Wiirttembergs dar, daher bedarf es hier besonderer
Unterstitzung, damit auch kleinere und mittlere Unternehmen die Medizinprodukteverordnung umsetzen kénnen, und
spezieller Lésungsansatze flir innovative Medizinprodukte mit geringem Absatz.
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