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Neuer Rechtsrahmen erweist sich als praxisuntauglich:
Zahlreiche Medizinprodukte drohen vom Markt zu verschwinden

Gemeinsame Befragung von DIHK, MedicalMountains und SPECTARIS zur Umsetzung der EU-
Medizinprodukteverordnung zeigt erste negative Auswirkungen auf Versorgung und Industrie

Ob chirurgische Instrumente, Produkte der Orthopédie oder Seh- und Horhilfen: Viele Medizinprodukte werden als Folge
der neuen EU-Verordnung flir Medizinprodukte schon jetzt vom Markt genommen, zahlreiche weitere werden spatestens
2024 verschwinden. Die Vielfalt an Produkten in Europa droht kleiner zu werden, in einigen Fallen werden sich keine
Alternativen am Markt finden lassen. Zu diesem Ergebnis kommt eine gemeinsame Befragung des Deutschen Industrie-
und Handelskammertages (DIHK) mit MedicalMountains GmbH und dem Deutschen Industrieverband SPECTARIS, fiir
die 378 Hersteller von Medizinprodukten nach Geltungsbeginn der Europaischen Medizinprodukteverordnung (Medical
Device Regulation — MDR) ihre Antworten abgegeben haben.

Die MDR qgilt seit dem 26. Mai vergangenen Jahres verbindlich fiir die Hersteller von Medizinprodukten in der EU. Durch
sie wurden jahrzehntelang etablierte Prozesse des Inverkehrbringens und der Bereitstellung von Medizinprodukten auf
dem Markt abgeldst.

,Die Ergebnisse der Umfrage zeigen, dass die MDR fir die Hersteller von Medizinprodukten an vielen Stellen nicht
praxistauglich ist', sagt Martin Leonhard, Vorsitzender der Medizintechnik bei SPECTARIS. Zahlreiche
Bestandsprodukte werden vom Markt genommen — und zwar in allen der 21 abgefragten Anwendungsgebieten. In 16
Anwendungsgebieten beziehungsweise Produktgruppen streicht mindestens die Halfte der darin tatigen Unternehmen
einzelne Produkte, ganze Produktlinien oder gar komplette Sortimente, wie zum Beispiel in der Orthopadie oder bei den
klassischen chirurgischen Instrumenten. ,Stehen aber bestimmte Nischenprodukte fiir die medizinische Versorgung
nicht mehr zur Verfiigung, konnte das zu einem vermehrten Einsatz von Produkten filhren, die fiir diesen Zweck nicht
zugelassen sind“, so Leonhard weiter. ,Ganz abgesehen von einer schwierigen Versorgungslage, denen bestimmte
Patientengruppen, wie etwa Kinder ausgesetzt sind.

Die Umfrageergebnisse zeigen zudem negative Auswirkungen der MDR auf die Innovationstatigkeit der Betriebe: ,Bei
fast jedem zweiten Betrieb (46 Prozent) liegen Innovationsprojekte aufgrund der MDR auf Eis,* erklart der
stellvertretende DIHK-Hauptgeschéftsfihrer Achim Dercks. Ein Fiinftel der Unternehmen (19 Prozent) weicht bei der
Erstzulassung ihrer medizintechnischen Innovationen aufgrund der MDR auf andere Markte, wie etwa die USA oder
Asien aus. ,Die Corona-Pandemie hat gezeigt, wie entscheidend eine leistungsfahige Gesundheitswirtschaft nicht nur
in wirtschaftlicher Hinsicht ist. Die Politk muss daher den Erhalt der Wettbewerbs- und Innovationskraft der
Medizintechnik-Branche stérker in den Blick nehmen — das hat positive Effekte auf die Gesundheitsversorgung in der
EU®, betont Dercks.

Weiterhin erschweren strukturelle Probleme die Implementierung des kompletten MDR-Systems. Die Zusammenarbeit
mit den sogenannten ,Benannten Stellen®, die fir den Marktzugang von Medizinprodukten notwendig sind, ist
erheblichen Hindemissen ausgesetzt. Die Firmen verzeichnen nicht nur deutliche Kostensteigerungen von
durchschnittlich 100 Prozent bei der Einbindung einer Benannten Stelle, sondern auch eine deutliche Verlangerung der
Bewertungsverfahren, die sich zeitlich mehr als verdoppeln. In der Folge verzdgert sich die Bereitstellung der Produkte
massiv. Insbesondere den kleinen Unternehmen bereiten die hohen Zertifizierungskosten groe Schwierigkeiten.
,Neben Kosten und Dauer sind es auch die fehlenden Kapazitaten bei den Benannten Stellen, die grundsatzlich als
groRes Hindernis in Hinblick auf die Zusammenarbeit genannt werden®, sagt Julia Steckeler, Geschéftsfiihrerin der
MedicalMountains GmbH. ,Zum Zeitpunkt der Befragung waren EU-weit noch immer weniger als die Halfte der
urspringlich geplanten 59 Benannten Stellen (aktuell sind es 28) fiir die Zertifizierung der Produkte unter neuem Recht
benannt. Dies flihrt zu substantiellen Engpéssen bei der notwendigen Erneuerung der Produktzertifikate unter der MDR
und erfordert schnelle, aber auch nachhaltige Lésungen, die das System dauerhaft funktionsfahig machen.*

Aus Sicht der Industrie besteht dringender Anpassungsbedarf der MDR durch den Gesetzgeber. DIHK,
MedicalMountains und SPECTARIS sprechen sich daher fir umfassende Handlungsempfehlungen aus: Alle Alt-
Zertifikate, die zum Stichtag 26. Mai 2024 nachweislich nichtin die MDR (iberfiihrt werden kénnen, sollten unbirokratisch
verlangert werden, um so die Verfiigbarkeit dieser Produkte weiter zu gewahrleisten. Die Politik sollte zudem
pragmatische Lésungen schaffen, die eine verlassliche Implementierung der MDR ermdglichen. Hierzu z&hlen neben
dem Ausbau der Benannten Stellen auch die bestmégliche Nutzung ihrer Ressourcen. Des Weiteren sind insbesondere
die Erarbeitung von Sonderregelungen fiir Nischenprodukte und pragmatischere Bewertungsansatze fir bewahrte



Bestandsprodukte notwendig, vor allem auch mit Blick auf die geforderten klinischen Daten. Die entsprechenden Studien
seien wegen ethischer Bedenken oder aufgrund fehlender Priifarzte oft gar nicht durchfiihrbar.

Hinweis fiir die Redaktionen: Die gemeinsame Umfrage finden Sie hier: EU-Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte
praxisuntauglich (dihk.de)

Der DIHK (Deutscher Industrie- und Handelskammertag) vertritt als Dachorganisation der 79 Industrie- und
Handelskammern (IHKs) die Interessen der gewerblichen deutschen Wirtschaft gegeniiber den Entscheidern der
Bundespolitik und den européischen Institutionen. Die 3,6 Millionen IHK-Mitgliedsunternehmen aller Branchen und
GréBenklassen machen den DIHK unabhéngig von Einzelinteressen.

SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik mit Sitz in Berlin.
Der Fachverband Medizintechnik im Deutschen Industrieverband SPECTARIS vertritt rund 130 vorwiegend
mittelsténdische Hersteller von Medizinprodukten sowie qualitétsorientierte nichtérztliche Leistungserbringer aus dem
Bereich der respiratorischen Heimtherapie. Mit ihren mehr als 152.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
erwirtschafteten die 1.450 Medizintechnikbetriebe in Deutschland (mit mehr als 20 Beschéftigten) im Jahr 2020 einen
Gesamtumsatz von tiber 34 Mrd. Euro. Die Exportquote betrégt rund 66 Prozent.

Die Medical Mountains GmbH ist eine Clusterorganisation zur Vernetzung und Unterstiitzung aller Akteure der
Medizintechnikbranche mit Sitz in Tuttlingen, dem Epizentrum der Medizintechnikindustrie. U.a. vertritt sie die Anliegen
der Branche gegeniiber Politik, Beh6rden und Verbdnden — auf Landes- Bundes und EU-Ebene.

Kontakt DIHK:

Julia Fellinger
Kommunikation
Pressesprecherin

DIHK | Deutscher Industrie- und Handelskammertag e. V.
Breite Strafle 29 |DE-10178 Berlin | Germany

Tel  +49 30 20308-1639
Mobil  +49 151 11314638
E-Mail fellinger.julia@dihk.de | www.dihk.de | www.ahk.de

Kontakt Spectaris:
Benedikt Wolbeck
Leiter Kommunikation / Pressesprecher

SPECTARIS. Deutscher Industrieverband fir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e.V.
Werderscher Markt 15 | 10117 Berlin

Tel: +49 (0)30 41 40 21-66 | Fax: +49 (0)30 41 40 21-33
wolbeck@spectaris.de | www.spectaris.de

Kontakt MedicalMountains:

MedicalMountains GmbH

Julia Steckeler

Katharinenstrafle 2

78532 Tuttlingen

Tel:  +49 7461 969721-2

E-Mail: steckeler@medicalmountains.de




