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Land setzt sich weiter erfolgreich fir Medizintechnik-Branche ein

Baden-Wiirttemberg setzt sich weiter erfolgreich fiir die Medizintechnik-Branche ein. Im Rahmen der
Wirtschaftsministerkonferenz hat das Land einen Beschlussvorschlag zur Unterstiitzung der Branche bei der Umsetzung
der europdischen Medizinprodukte-Regelung und der europdischen Regulierung fiir In-Vitro-Diagnostika-Produkte
eingebracht.

Die Wirtschaftsressorts der Lander haben sich gestern, am 25. November, einstimmig darauf verstandigt, sich weiter fiir die
Belange der Medizintechnik-Unternehmen stark zu machen. Auf Initiative Baden-Wiirttembergs wurde gemeinsam mit dem
Saarland ein Beschlussvorschlag im Rahmen der Amtschefkonferenz der Wirtschaftsministerkonferenz eingebracht. Ziel ist es,
die Branche bei ihren groBen Herausforderungen bei der Umsetzung der europdischen Medizinprodukte-Regelung (MDR) und
der europdischen Regulierung fir In-Vitro-Diagnostika-Produkte (IVDR) zu unterstiitzen.

»Ich bin froh, dass auch die anderen Lander den dringenden Handlungsbedarf im Medizintechnikbereich weiterhin sehen und
unsere Initiative erfolgreich war. Damit haben wir einen weiteren wichtigen Schritt unternommen, um unsere vielen kleinen
und mittleren Unternehmen der Medizintechnik-Branche bei den Herausforderungen, die durch die MDR und IVDR entstehen,
mit aller Kraft zu unterstiitzen”, sagte die baden-wiirttembergische Wirtschaftsministerin Dr. Nicole Hoffmeister-Kraut. Die
Stdrke der Gesundheitsindustrie im Land liege vor allem in ihrem enormen Innovationspotential. Das diirfe durch
unverhdaltnismaBige Requlierungen auf keinen Fall gefdhrdet werden.

Land setzt sich auf europdischer und nationaler Ebene fiir Branche ein

»Es gilt, zu verhindern, dass unser Wirtschaftsstandort geschwacht wird. Denn Unternehmen geraten unverschuldet in Not,
weil sie die Hirden der Verordnung alleine nicht tiberwinden kénnen. Zum anderen drohen damit auch gravierende
Versorgungsengpadsse fiir Patientinnen und Patienten, die wir nicht riskieren dirfen”, sagte Hoffmeister-Kraut.

Das Wirtschaftsministerium setzt sich daher seit Bekanntwerden der Notlage fiir die Medizintechnik-Branche auf europaischer
und nationaler Ebene ein. Neben dem politischen Engagement hat das Wirtschaftsministerium auBerdem das MDR & IVDR-
Soforthilfeprogramm bei der Landesagentur BIOPRO aufgesetzt. Um gezielt zu unterstiitzen, wurde zudem das MDR- & IVDR-
Kompetenzzentrum als wichtige Anlaufstelle fir Unternehmen geschaffen.

Geringe Anzahl der Zulassungsstellen ist zentrales Problem

Anliegen der Initiative bei der Wirtschaftsministerkonferenz war es zum einen, den weiteren dringenden Handlungsbedarf
auch auf Bundesebene erneut deutlich zu machen. Zentrales Problem ist insbesondere die zu geringe Anzahl der
Zulassungsstellen, der sogenannten ,Benannten Stellen”.

Zudem wird die Bundesregierung mit dem gemeinsamen Beschluss darum gebeten, sich im Gesetzgebungsverfahren der
Europaischen Union (EU) daflr einzusetzen, dass die bereits von der EU-Kommission angekiindigte Verldngerung der Fristen
bei der IVDR schnellstmdglich umgesetzt wird. Denn die Unternehmen bendétigen rechtliche Sicherheit fiir die Planung ihrer
Produktion, Verpackung und Kennzeichnung fiir die Produkte, die im kommenden Jahr im Markt sein sollen und in der
Versorgung dringend bendtigt werden.

Auch beziiglich der bereits in Kraft getretenen MDR gibt es noch dringenden Handlungsbedarf, um weitere
Produktportfoliobereinigungen, Geschdftsaufgaben und Versorgungsengpasse flir Medizinprodukte abzuwenden. Das Land
Baden-Wiirttemberg hat der Europdischen Kommission hierfir Handlungsempfehlungen vorgelegt, die beschreiben, wie unter
Beriicksichtigung der bestehenden rechtlichen Formulierungen der MDR insbesondere flir Nischen- und Bestandsprodukte
bereits jetzt in den Kliniken eingetretene und in zunehmendem MaBe drohende Versorgungsengpasse bei Medizinprodukten
vermieden werden kénnten. Auch kénnte so eine weitere Abwanderung von Innovationen und eine weitere Schwdchung des
Wirtschaftsstandortes Deutschland im Bereich der Medizintechnik vermieden werden.


https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/

MDR und IVDR

Mit Inkrafttreten der MDR und IVDR sollen Medizinprodukte fiir die Anwenderinnen und Anwender sicherer werden. Fiir viele
Unternehmen bedeuten die neuen Regularien jedoch eine groBe Herausforderung und einen hohen Aufwand, der vor allem
von kleinen und mittleren Unternehmen kaum zu leisten ist — sie befiirchten Geschaftsaufgaben, Verlust der internationalen
Wettbewerbsfahigkeit und Innovationshemmnisse.

Mit dem verpflichtenden Inkrafttreten der EU-Regulierungen muss kiinftig auch fiir bereits zugelassene Medizintechnik- und
Diagnostika-Produkte eine neue Zertifizierung beantragt werden. Doch eine ausreichende Anzahl der daflir notwendigen
Zulassungsstellen, sogenannte ,Benannte Stellen”, fehlt. Vielen wichtigen Produkten — sowohl Bestandsprodukten als auch
neuen Produkten, darunter beispielsweise Corona-Tests — drohen damit groBe Hiirden bei der Zertifizierung.
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Weitere Informationen

» Baden-Wirttemberg.de
» Europaische Medizinprodukte-Regelung (MDR)

» Europdische Regulierung fir In-Vitro-Diagnostika-Produkte
(IVDR)

» MDR & IVDR Soforthilfe BW
» MDR- & IVDR-Kompetenzzentrum BW


https://www.baden-wuerttemberg.de/de/startseite/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%253A02017R0745-20200424
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-pro.de/mdr-ivdr-soforthilfe-bw
https://regulatorik-gesundheitswirtschaft.bio-pro.de/mik/ueberblick
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