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EU-Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation — MDR) — Abwanderung von Innovationen
- Dringende Bitte um kurzfristige Unterstiitzung

Sehr geehrte Frau Dr. Bartsch,

wahrend der Wirtschaftsstandort Deutschland derzeit die aktuellen Tagesthemen dominiert, erscheint
der Wirtschaftszweig der Medizinprodukteindustrie zu unserem groflen Bedauern in Vergessenheit zu ge-
raten. Aus Sicht der Krankenhausversorgung ist hier dringender Handlungsbedarf geboten, weswegen wir
uns mit der Bitte an Sie wenden, sich ebenfalls fur diese Thematik einzusetzen, auch wenn die Federfiih-
rung in dieser Angelegenheit bekanntermaBen beim BMG liegt.

Die EU-Neuregulierung des Medizinprodukterechts war mit dem zu begriiRenden Ziel initiiert worden, die
Patientensicherheit zu verbessern. Mittlerweile hat sich allerdings ldngst gezeigt, dass die hdchstkomple-
xen EU-Vorgaben einer Umsetzbarkeit ermangeln, da sie ein zu hohes MaR an Biirokratie bedingen, er-
hohte personelle Ressourcen verschlingen, hohe Kosten verursachen und schlielRlich zu gréReren Markt-
bereinigungen flihren als urspriinglich vorhersehbar. Dies alles fiihrt unweigerlich zu einer Verschlechte-
rung der medizinischen Versorgung von schwer kranken Patienten. Besonders besorgniserregend ist dies
im Bereich der sog. Nischenprodukte.

Die negativen Auswirkungen der MDR verschéarfen sich dadurch, dass Innovationen nicht nur brach liegen,
sondern vor allem aus Deutschland ganzlich abwandern. Neue, in Deutschland entwickelte Produkte ge-
langen nicht mehr wie friher selbstverstandlich auf den europaischen Markt, sondern erlangen eine Erst-
zulassung z.B. in den USA, hat sich schlieBlich die FDA als duRerst erfolgreiche Regulierungsbehdrde bei
der Forderung des Zugangs zu neuen medizintechnischen Produkten erwiesen. Ob diese Produkte danach
jemals den européischen Markt erreichen, bleibt fraglich. Insbesondere im Hinblick auf die bestmogliche
medizinische Versorgung von Patienten in Deutschland, aber auch fir den Medizintechnikstandort
Deutschland stellt dies — aus unserer Sicht — einen zu tiefgreifenden Einschnitt dar, der nicht hingenom-
men werden darf.

Die in der MDR durchaus angelegten und vielfach vorgebrachten Losungsmechanismen (Art. 59 — Ausnah-
men von Konformitdtsbewertungsverfahren, Sonderzulassung von Nischenprodukten; Durchfiihrungs-
rechtsakt gem. Art. 59 Abs. 3; usw.) tragen der Problematik nicht ansatzweise Rechnung. Sie sind, wenn
Uberhaupt, nur fiir absolute Einzelfdlle denkbar. Sonderzulassungen etwa durch einzelne
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Leistungserbringer/Arzte sind weder fachlich, technisch noch finanziell leistbar. Ebenso sind die als Abhilfe
gedachten Leitlinien einzustufen. Diese kdnnen den der MDR immanenten, regulatorischen Schwierigkei-
ten keinesfalls Rechnung tragen.

Insofern bringen wir und auch andere Akteure aus dem Gesundheitswesen, etwa die medizinischen Fach-
gesellschaften, uns anhaltend dafiir ein, dass schnellstmoglich regulatorische Anderungen direkt in der
MDR vorgenommen werden. Samtliche unserer Initiativen haben jedoch bis dato leider keinen inhaltli-
chen Erfolg gezeigt.

Was bisher unternommen worden ist, beschrinkt sich im Wesentlichen auf eine Verlangerung von Uber-
gangsfristen, die absolut zu begriRRen ist, jedoch die Probleme nicht |6st. Ebenso tragen die weiteren,
aktuellen Anderungen in puncto EUDAMED und der Einfiihrung von Informationsverpflichtungen der Her-
steller den Problemen nicht ansatzweise Rechnung. Dringend bendétigt werden vielmehr Priorisierungs-
verfahren fir innovative Medizinprodukte, Sonderregelungen fiir Nischenprodukte, die Abschaffung un-
notiger blirokratischer Hirden, usw.

Auch wenn uns seitens Ihres Hauses zugesichert worden ist, dass Sie lhre Belange durch das BMG vertre-
ten sehen und auch das BMG uns mitteilt, sich der Problematik bewusst und offen fiir tragbare Losungen
zu sein, missen wir leider feststellen, dass seitdem viel wertvolle Zeit verstrichen ist. AuRer der Anerken-
nung, dass ein Problem besteht, sind seit der Verldngerung der Ubergangsfristen keine Diskussionen {iber
inhaltliche Anderungen zu verzeichnen. Dies entspricht der Situation auf européischer Ebene. Auch dort
teilen uns die Verantwortlichen mit, dass das Problem ,, angekommen” sei, ohne dass konkrete Schritte
folgen, die aus unserer Sicht jedoch dringend erforderlich sind und keinen zeitlichen Aufschub mehr dul-
den.

Aus diesen Griinden mdchten wir Sie nachdringlich darum bitten, sich ebenfalls fiir diese Angelegenheit
stark zu machen und die notwendigen Schritte zu beférdern, um kurzfristig inhaltliche Anderungen der
MDR zu bewirken. Ein , Ausruhen” auf den verlangerten Ubergangsfristen oder auch ein Abwarten auf-
grund der bevorstehenden Europawahl tragt weder der Dringlichkeit noch der Wichtigkeit der Angele-
genheit Rechnung.

Flankierend sei erwahnt, dass die gleichgelagerte Problematik im Hinblick auf die EU-Verordnung (EU)
2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) besteht. Diese sollte urspriinglich 2 Jahre nach der MDR in Kraft
treten. Aktuell laufen hier ebenfalls Abstimmungen iiber die Verldngerung der Ubergangsfristen.

Einen guten Eindruck von der Problematik liefert ein kirzlich im Morgenmagazin erschienener Beitrag,
der Uber folgenden Link angesehen werden kann:

https://www.daserste.de/information/politik-weltgeschehen/morgenmagazin/berichte-und-in-
terviews/Notstand-bei-medizinischen-Produkten-100.html

Fiir einen Austausch im Rahmen eines personlichen Gespraches stehen wir jederzeit gerne zur Verfliigung.

Mit freundlichen GrifRRen
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Dr. Gerald GaR
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