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Patientenversorgung mit innovativen Medizinprodukten in Gefahr

Umfrage des Deutschen Industrie- und Handelskammertages (DIHK) und des Medizintechnik-
Industrieverbands SPECTARIS warnt vor negativen Auswirkungen zweier EU-Verordnungen fiir Patienten
und Industrie / Jedes dritte Medizintechnikunternehmen bangt um Existenz

Die medizinische Versorgung mit innovativen Medizinprodukten ist in Deutschland zunehmend gefahrdet. Das geht aus
einer Umfrage des Deutschen Industrie- und Handelskammertags (DIHK) und des Industrieverbandes SPECTARIS
hervor. Demnach rechnen fast 80 Prozent der Medizintechnikunternehmen mit erheblichen Schwierigkeiten, innovative
Produkte zukiinftig auf den Markt zu bringen. Grund dafiir ist der Einfihrungsfahrplan fiir die Ende Mai 2017 in Kraft
getretene neue EU-Verordnung zu Medizinprodukten (MDR) sowie die EU-Verordnung zur In-vitro-Diagnostik (IVDR).
Diese sorgen fiir zusatzliche Blirokratie und erschweren den Marktzugang vor allem fiir kleine und mittelstandische
Anbieter.

So miissen immer mehr Unternehmen kiinftig bei einer ,Benannten Stelle” eine Zulassung fir ihre Medizinprodukte
beantragen. ,75 Prozent der Unternehmen klagen schon heute unter anderem (iber zu lange Wartezeiten von der
Antragsstellung bis zur Zertifizierung®, betont der stellvertretende DIHK-Hauptgeschaftsfiinrer Achim Dercks. Hinzu
kommt, dass es in Europa schlichtweg noch zu wenige ,Benannte Stellen gibt, um in Zukunft Medizinprodukte nach den
neuen EU-Verordnungen zuzulassen. Auch die geringe Personaldecke bei den Benannten Stellen ist ein Problem: ,Die
bereits bestehenden Kapazitatsengpasse werden mit der neuen EU-Medizinprodukteverordnung weiter verscharft, da
nun unter anderem auch die Hersteller von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten eine Benannte Stelle
bendtigen”, so SPECTARIS-Geschéftsfithrer Jorg Mayer.

Zwar ist das Ziel der EU-Verordnungen, fir sichere und verlassliche Medizinprodukte zu sorgen, richtig und wichtig.
Schérfere Verordnungen diirfen aber nicht den medizinischen Fortschritt gefahrden. Kommen die neuen EU-
Verordnungen zur Anwendung, kdnnten lebenswichtige Nischenprodukte — wie etwa Medizinprodukte fiir Kinder —
womaglich nicht mehr wirtschaftlich produziert werden, warnt Achim Dercks: ,Wir sehen die Gefahr, dass vor allem viele
kleinere Hersteller Probleme mit dem Marktzugang fiir inre Produkte bekommen werden. Das geféhrdet die Existenz
dieser Unternehmen und bremst somit die Versorgung der Patienten mit innovativer Medizintechnik.“ Insgesamt wollen
rund die Halfte der befragten Unternehmen ihre Produktlinien verringern. Etwa ein Drittel der Unternehmen, die ihre
Produkte gemal der MDR hoher klassifizieren missen, planen bereits, Produkte aus dem Programm zu nehmen. Viele
Produkte kénnten zum Geltungsbeginn der MDR im Mai 2020 der Gesundheitsversorgung somit nicht mehr zur
Verfiigung stehen. ,\Was uns zusatzlich zur Verfligbarkeit von Medizinprodukten fiir die Patienten beunruhigt, sind die
Existenzsorgen von einem Drittel der befragten Hersteller. Anhand dieser Zahl lasst sich ermessen, wie sehr die gut
gemeinte Regulierung mit einer unzureichend geplanten Ubergangsphase viele Unternehmen der Medizintechnik
schlicht Gberfordert®, erklart Jorg Mayer.

Die Unsicherheit bei den Unternehmen ist enorm. So werten drei Viertel der befragten Unternehmen die unklare
Rechtslage rund um die MDR als groBes oder sehr grolRes Problem. So ist bei einigen Produktkategorien immer noch
unklar, welchen Risikoklassen sie am Ende zugeordnet werden. ,Was die vielen mittelstandischen Firmen jetzt
brauchen, ist die Zuversicht, auch in Zukunft ihre Produkte auf den Markt bringen zu kénnen. Daflr ist die Unterstiitzung
der Politik notwendig. Nur so Iasst sich sowohl das Patientenwohl als auch die Innovationskre_x_ft der Industrie sichern®,
sagt Achim Dercks. Um den Unternehmen zu helfen, sollte die Politik deshalb praktikablere Ubergangsphasen, einen
Bestandsschutz fiir bewahrte Altprodukte und Sonderregelungen flir Nischenprodukte wie in den USA umsetzen.

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

SPECTARIS ist der deutsche Industrieverband fiir optische, medizinische und mechatronische Technologien mit Sitz
in Berlin. Der Verband vertritt 400 Uberwiegend mittelstandisch gepragte deutsche Hightech-Unternehmen. Die
Branchen Consumer Optics, Photonik, Medizintechnik sowie Analysen-, Bio- und Laborgerate erzielten im Jahr 2018
einen Gesamtumsatz von knapp 73 Milliarden Euro und beschaftigten rund 320.000 Menschen.



