


Gemeinsame Erklarung:
Versorgung mit Medizinprodukten sichern — Standort Deutschland und Eu-

ropa starken

Die an der ,Konferenz der Sudschiene” beteiligten Lander sehen die Notwendigkeit,
die Versorgung mit Medizinprodukten u.a. durch spezifische Regularien fur Nischen-
produkte sicherzustellen und die europaischen Medizinprodukteverordnungen MDR

und IVDR weiterzuentwickeln.

Sie begruRen, dass die EU-Kommission zum Stichtag 20. Marz 2023 die Ubergangs-
fristen in der Medical Device Regulation (MDR) fur Bestandsprodukte um bis zu vier
Jahre verlangert und die Abverkaufsfristen fur Medizinprodukte und In-vitro-Diagnos-
tika gestrichen hat. Obwohl die Medizinprodukteverordnungen fir mehr Patientensi-
cherheit, Transparenz und fairen Wettbewerb sorgen sollen, werden aus Sicht der

Wirtschaft und Patientenverbédnde negative Auswirkungen beschrieben.

Es besteht weiterhin Handlungsbedarf auf EU-Ebene sowohl bei der einheitlichen
Umsetzung der MDR und Bereitstellung der notwendigen Leitlinien zur Auslegung
der Regelungen der MDR, als auch bzgl. der notwendigen Strukturen wie z.B. der
Datenbank EUDAMED oder der sog. Benannten Stellen. Hierzu wird insbesondere

auf die Beschlusse der 96. Gesundheitsministerkonferenz (GMK) vom 30. Januar

2023 sowie der 1031. Sitzung des Bundesrates am 03. Marz 2023 verwiesen. Damit

wird die Bundesregierung aufgefordert, sich fir spezielle Regularien fur Nischenpro-

dukte einzusetzen.

Zudem stehen die Medizinproduktehersteller immer wieder vor neuen Herausforde-
rungen. Dazu gehort aktuell die Vorgehensweise der Deutschen Akkreditierungs-
stelle (DAKKS), die zu Diskussionen um den Geltungsbereich der Akkreditierung der

Benannten Stellen fiihrt.


https://www.gmkonline.de/
https://www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksachen/2023/0001-0100/27-23(B).pdf?__blob=publicationFile&v=1

Die beteiligten Lander schlagen in folgenden Handlungsfeldern Malinahmen vor und

fordern den Bund bzw. die EU zur raschen Umsetzung auf:

1. Versorgung mit ,Orphan Devices” sichern

2. Zertifizierung von Medizinprodukten auch fir KMU bezahlbar machen
3.

4. Vorgehensweise der DAKKS prifen

Innovationen unterstiitzen — Verfahren beschleunigen

Ausgangslage

Medizinproduktestandort Deutschland geféhrdet

Die Hersteller von Medizinprodukten in Deutschland stehen derzeit vor groRen Her-

ausforderungen:

Die umfangreicheren Vorgaben der MDR belasten insbesondere die mittel-
standischen und kleinen Unternehmen (KMU) bei der Zertifizierung von Medi-
zinprodukten. Bereits jetzt seien negative Auswirkungen auf die Innovations-
kraft der Branche und damit auch auf die Verflgbarkeit von innovativen Medi-
zinprodukten in der EU erkennbar, melden Hersteller-Verb&nde. Unternehmen
wirden andere Markte fur das erste Inverkehrbringen ihrer Medizinprodukte
bevorzugen und Forschung und Entwicklung zunehmend in aul3ereuropaische
Standorte verlagert werden. Die Standorte in Deutschland und Europa verlo-
ren an Attraktivitat. Innovationen wirden dann in der EU erst spater ankom-
men, zum Nachteil der betroffenen Patientinnen und Patienten. Und die
Standorte der Medizinproduktehersteller in Deutschland und Europa verlieren
an Attraktivitat.

Das Inverkehrbringen von bestimmten Nischenprodukten (,Orphan Devices®),
mit geringem Absatz z. B. von Medizinprodukten zur Behandlung von Kindern
und Sauglingen oder bei seltenen Erkrankungen, ist aufgrund der gestiegenen
Zertifizierungskosten unter der MDR nicht mehr wirtschaftlich. Viele dieser Ni-

schenprodukte sind aber versorgungsrelevant.




Wettbewerbsnachteile aufgrund des neu formulierten Geltungsbereichs der Akkredi-

tierungen im Bereich der Norm ISO 13485 in Deutschland durch die Deutsche Akkre-
ditierungsstelle (DAKKS)

e Die DAKKS formuliert den Geltungsbereich der Akkreditierung im Bereich der
DIN EN ISO 13485:2021 (,Medizinprodukte — Qualititsmanagementsysteme —
Anforderungen fur regulatorische Zwecke*®) nur fir Deutschland mit evtl. Aus-
wirkungen auf die Zertifizierung von Medizinprodukten.

e Hier muss zunachst ein nationales Abstimmungsverfahren und in der Folge

eine Abstimmung der Vorgehensweise auf europaischer Ebene erfolgen.

Vier Eckpunkte

1. Versorgung mit ,,Orphan Devices‘ sichern

Es bedarf dauerhafter Losungen fir ,Orphan Devices®, um eine bedarfsgerechte Ver-
sorgung sicherzustellen und die Entwicklung, Herstellung und Vermarktung von Ni-
schenprodukten wirtschaftlich zu halten. Die EU-Kommission ist aufgefordert, zeitnah
Regelungen fur Nischenprodukte vorzulegen und damit sowohl die rechtlichen Anfor-
derungen als auch die notwendigen Kosten- und Personalressourcen fur die Unter-

nehmen umsetzbar zu gestalten.

2. Zertifizierung von Medizinprodukten auch fiir KMU bezahlbar ma-

chen

Die Zertifizierungsverfahren fur Medizinprodukte in der EU sind langwieriger, aufwan-
diger geworden. Die dadurch entstehenden Kosten belasteten insbesondere KMU in

Deutschland, die das Ruickgrat der Innovationsfahigkeit des Standortes bilden. Inno-

vationen sollten auch européischen Patientinnen und Patienten zeitnah zur Verfi-

gung stehen.




Die EU-Kommission wird daher aufgefordert, die Verfahren im aktuellen Rechtsrah-
men zu beschleunigen und die Umsetzung in vertretbarem Aufwand zu gewahrleis-
ten. Die Zertifizierung von Medizinprodukten muss in einem auch fur KMU vertretba-

ren Kosten- und Zeitrahmen ermdéglicht werden.

Angaben zur Sicherheit oder Leistung von Medizinprodukten, die wahrend der An-
wendung unter der friheren Medical Device Directive (MDD) gewonnen wurden, soll-

ten fur die MDR-Zertifizierung als ausreichend anerkannt werden kénnen.

AulRerdem sollte im Rahmen der Evaluierung der MDR gepruft werden, ob fir be-
wahrte Bestandsprodukte vereinfachte Regularien beispielsweise nach dem US-

amerikanischen Vorbild eingefuihrt werden kénnten

3. Innovationen unterstiitzen — Verfahren beschleunigen

Die beteiligten Lander sehen es als erforderlich an, mit der kritischen Bewertung der
Regelungen der MDR bereits jetzt zu beginnen, um echte inhaltlich strukturelle L6-
sungen und Verbesserungen zu entwickeln, und nicht erst, wie in Art. 121 MDR vor-

gesehen, im Jahr 2027.

4. VVorgehensweise der DAKkS priifen

Die beteiligten Lander erachten eine Praxis der DAKKS fur erforderlich, die nicht zu

einer Benachteiligung der hiesigen Wirtschaftsteilnehmer fuhrt. Entsprechend werden
das BMG und das BMWK gebeten, die geplante Vorgehensweise der DAKKS zu pru-
fen und entsprechende Maflinahmen zu veranlassen, mit denen eine Benachteiligung
deutscher Medizinproduktehersteller gegentiber Herstellern in anderen européischen

Landern aufgrund massiver zuséatzlicher burokratischer Belastungen vermieden wird.



