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Verordnung iiber Medizinprodukte: lingerer Ubergangszeitraum fur
Umstellung beschlossen

Der Rat der Europdischen Union hat den Vorschlag der Kommission angenommen, den benannten Stellen und Herstellern
mehr Zeit fiir die Zertifizierung von Medizinprodukten einzurdaumen und damit das Risiko von Versorgungs-Engpdssen zu
mindern. Dies folgt auf die positive Abstimmung des Europdischen Parlaments im vergangenen Monat.

Der Legislativvorschlag sieht einen ldngeren Ubergangszeitraum fiir die Anpassung an neue Vorschriften der Verordnung iiber
Medizinprodukte vor. Es soll sichergestellt werden, dass darauf angewiesene Patienten und Patientinnen weiterhin Zugang zu
Medizinprodukten haben.

Gesundheits-Kommissarin Stella Kyriakides begriiBte die Annahme durch den Rat, dankte Rat, Europaparlament und der
schwedischen Ratsprasidentschaft, und sprach von einem wichtigen Schritt. ,Er wird dazu beitragen, die Schwierigkeiten, mit
denen die Mitgliedstaaten kurzfristig konfrontiert sind, zu bewdltigen und er wird dafiir sorgen, dass Patientinnen und
Patienten in der EU weiterhin Zugang zu den bendtigten Medizinprodukten haben. Dieser tberarbeitete Zeitplan wird der
Industrie mehr Flexibilitat bei der laufenden Zertifizierung benétigter Medizinprodukte bieten und das kurzfristige Risiko von
Engpdssen verringern. Dadurch wird die Verfligbarkeit dieser Produkte fiir die Patientinnen und Patienten, die am meisten
darauf angewiesen sind, gewahrleistet, ohne ihre Sicherheit zu gefahrden. Wichtig zu wissen ist, dass diese zusatzliche Zeit nur
fir Medizinprodukte in Anspruch genommen werden kann, die sicher sind und fiir die die Hersteller bereits Schritte zum
Ubergang zur Verordnung iiber Medizinprodukte unternommen haben. Die Patientensicherheit wird stets an erster Stelle
stehen.”

Die Kommission wird gemeinsam mit den Mitgliedstaaten, den benannten Stellen und der medizintechnischen Industrie weiter
an zusatzlichen MaBnahmen arbeiten, um die strukturellen Probleme anzugehen und mittel- und langfristige L6sungen zu
finden. Kommissarin Kyriakides sieht den Ubergang zu den neuen Verordnungen als gemeinsame Prioritat: um die
Patientensicherheit zu gewahrleisten und Innovationen in Europa zu férdern.

Nichste Schritte

Nach der heutigen Annahme durch den Rat dirfte der Vorschlag voraussichtlich am 15. Mdrz 2023 sowohl vom Europdischen
Parlament als auch vom Rat férmlich angenommen werden. Kurz danach wird er im Amtsblatt veréffentlicht und tritt am Tag
seiner Veréffentlichung in Kraft.

Die Kommission wird mit den Mitgliedstaaten und allen Interessentragern zusammenarbeiten, um die fiir die Ausarbeitung
dieser legislativen Anderung erforderliche Unterstiitzung zu leisten.

Hintergrund

Die Verordnung (iber Medizinprodukte ist seit dem 26. Mai 2021 anwendbar. Sie enthalt einen Ubergangszeitraum bis zum 26.
Mai 2024. Der Ubergang zur neuen Verordnung verlduft langsamer als erwartet, und die Gesundheitssysteme in der EU sind
mit dem Risiko von Engpdssen konfrontiert.

Auf der Tagung des Rates (Beschdftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz) vom 9. Dezember 2022 forderten
die EU-Gesundheitsministerinnen und -minister die Kommission auf, rasch einen Vorschlag zur Verlangerung des
Ubergangszeitraums in der Verordnung liber Medizinprodukte vorzulegen. Den entsprechenden Vorschlag der Kommission
vom 6.1.2023 haben Europaisches Parlament und Rat im Rahmen eines Dringlichkeitsverfahrens verhandelt.

Die neuen Ubergangszeitrdume richten sich nach der Risikoklasse der Medizinprodukte und werden dafiir sorgen, dass ein
ununterbrochener Zugang der Patientinnen und Patienten zu Medizinprodukten gewahrleistet ist. Er wird auch ermdglichen,
dass Medizinprodukte, die nach dem geltenden Rechtsrahmen in Verkehr gebracht wurden und jetzt noch erhaltlich sind, auf
dem Markt bleiben kénnen (d. h. die Abverkaufs-Frist fallt weg).
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Weitere Informationen
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