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Angesichts sich verscharfender Versorgungsengpasse bei dringend bendétigten Medizinprodukten fordern Bayern und Baden-Wurttemberg
die Bundesregierung auf, sich in Brissel fur deutliche Verbesserungen bei der Umsetzung der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR)
einzusetzen. Hierfur bringen die beiden Lander am Freitag, 16. September, eine gemeinsame Initiative in den Bundesrat ein. Baden-

Wairttembergs Gesundheitsminister Manne Lucha wird den Antrag im Plenum des Bundesrats in Berlin vorstellen.

Bayerns Gesundheitsminister Klaus Holetschek sagte am Mittwoch in Minchen: ,Es besteht dringender Handlungsbedarf. Aktuell
nehmen Hersteller immer mehr Medizinprodukte vom Markt, weil die burokratischen Hirden der Zertifizierung wie auch ihre Kosten durch
den Ubergang zur neuen MDR deutlich gestiegen sind. Dadurch wird die Zertifizierung oft unwirtschaftlich.” Holetschek betonte: ,Mit der
Konsequenz, dass bewahrte Medizinprodukte den Anwenderinnen und Anwendern nicht mehr zur Verfligung stehen. Es missen andere,
teils auch risikoreichere Behandlungsoptionen angewandt werden.”

Baden-Wiirttembergs Gesundheitsminister Manne Lucha erklarte in Stuttgart: ,Seit drei Jahren weisen wir in Brussel und Berlin auf
Probleme mit der Medizinprodukteverordnung hin. Die Hurden, Medizinprodukte zu zertifizieren, sind sehr hoch - besonders
unverhaltnismaRig ist das bei bewdahrten Bestandsprodukten. Das gefahrdet die Versorgung der Menschen. Auch die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und Facharztinnen und Facharzte warnen, dass wichtige Medizinprodukte nicht zur Verfiigung stehen. Ich erwarte
mir jetzt ein entschiedenes und engagiertes Handeln von unserer Bundesregierung. Sie muss in intensive Gesprache mit Europaischer
Kommission und den anderen Mitgliedsstaaten gehen und sich fiir verlassliche, pragmatische Lésungen einsetzen. Es braucht jetzt vor
allem eins: Tempo.”

Holetschek erlduterte: ,Ziel der Verordnung war mehr Patientensicherheit und nicht weniger. Eine Gefahrdung durch fehlerhafte
Medizinprodukte wie beim Fall hunderttausender unsicherer, zudem damals rechtswidrig in Verkehr gebrachter Silikonimplantate sollte
minimiert werden. Doch was gut gemeint war, ist nicht gut gemacht!” Holetschek fligte hinzu: ,Die industrielle Gesundheitswirtschaft
versorgt aus dem Suden Deutschlands die gesamte Europaische Union mit High-Tech-Medizinprodukten. Um dies auch kiinftig tun zu

kénnen, setzen sich Bayern und Baden-Wiirttemberg vehement fir die Behebung der entstandenen Probleme und Herausforderungen ein.
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Baden-Wurttembergs Minister Lucha unterstrich: ,Vieles, was in der EU-Medizinprodukteverordnung angelegt ist, ist nicht zu Ende gedacht.
So haben wir beispielsweise immer noch nicht genigend Kapazitaten fir MDR-Zertifizierungen bei den Benannten Stellen. Hersteller
mussen zwar einerseits ihren Verpflichtungen zur Compliance mit den neuen Regelungen nachkommen, aber die Voraussetzungen mussen

gegeben sein, damit sie dies tun kénnen.”

Laut einem Sachstandsbericht der Bundesregierung sind rund 6.000 Medizinprodukte betroffen, die bereits vom Markt genommen wurden
oder bei denen dies angekiindigt wurde. Dabei handelt es sich auch um sogenannte Nischenprodukte, die in kleineren Stiickzahlen
hergestellt und zur Versorgung von speziellen Zielgruppen (z. B. Herzkatheter bei Babys) verwendet werden.

Nach Auslaufen der insbesondere fiir Bestandsprodukte vorgesehenen Ubergangsfrist am 26.05.2024 kénnte sich die Versorgungslage
weiter verscharfen. Die beiden Gesundheitsminister sind sich einig: Es braucht einerseits Erleichterungen fur Produkte, die sich Uber Jahre
hinweg auf dem Markt bewahrt haben, aber es muss auch sichergestellt werden, dass die Zertifizierung von neuen, innovativen
Medizinprodukten in Europa, insbesondere auch fur kleine und mittlere Unternehmen, im aktuellen Rechtsrahmen zlgig und mit

vertretbarem Aufwand gewahrleistet werden kann.

Als Medizinprodukt wird ein Gegenstand oder ein Stoff bezeichnet, der zu medizinisch-therapeutischen oder diagnostischen Zwecken fur
Menschen verwendet wird. Im Gegensatz zu Arzneimitteln wirken Medizinprodukte nicht pharmakologisch, immunologisch oder
metabolisch sondern primar physikalisch. Medizinprodukte sind unter anderem Implantate, Produkte zur Injektion, Infusion, Transfusion
und Dialyse, humanmedizinische Instrumente, Katheter oder Herzschrittmacher aber auch zum Beispiel Pflaster und Verbande, Brillen und

Zahnfullungen.
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