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Das Land setzt sich in Briissel fiir mehr Standortresilienz fiir
Medizinprodukte ein

Vertreterinnen und Vertreter aus Politik, Wirtschaft und Versorgung diskutieren in Briissel iiber geeignete MaBnahmen,
um die mittlerweile gravierenden Auswirkungen der Medizinprodukteverordnungen aus dem Jahr 2017 moglichst zeitnah
abzumildern.

Im Rahmen der Veranstaltung ,,MDR Stakeholder Dialogue: The Future of the Medical Device Regulation (MDR)” diskutierten
in der Landesvertretung Baden-Wiirttemberg in Briissel heute (23. Mai) Vertreterinnen und Vertreter aus Politik, Wirtschaft
und Versorgung tber geeignete MaBnahmen, um die Auswirkungen der Medizinprodukteverordnungen aus dem Jahr 2017
maoglichst zeitnah abzumildern. Neben dem Erhalt der Standortresilienz der Produktion fiir seit Jahrzehnten bewdhrte
Medizinprodukte am Standort Europa stand insbesondere auch die Férderung der Innovationskraft im Mittelpunkt der
Veranstaltung.

Losungsvorschlige aus Baden-Wiirttemberg aus dem Jahr 2021 derzeit in Briissel in der
Ausarbeitung

Seit des Inkrafttretens der europdischen Verordnung MDR im Jahr 2017 haben zahlreiche Umfragen der Verbdande die
Auswirkungen der Verordnung auf Investitionen in den Forschungs- und Wirtschaftsstandort belegt. Baden-Wirttemberg setzt
sich seit Jahren mit deutlichen Forderungen gegentiber Briissel und diversen UnterstiitzungsmaBnahmen wie etwa dem MDR
& IVDR Soforthilfeprogramm ein, mit dem Ziel, die Standortattraktivitat fir die in Baden-Wirttemberg stark vertretene
Medizintechnikbranche zu erhalten und die Versorgungs- und Patientensicherheit zu stdarken. Die Anlaufstelle Regulatorik
Gesundheitswirtschaft BW hilft Unternehmen auf ihrem oft mithsamen Weg durch die vielfaltigen Regularien. Mit
Handlungsempfehlungen, die von Fachjuristen erarbeitet wurden, hat die Landesregierung im Jahr 2021 der Europdischen
Kommission konkrete und rasch umsetzbare MaBnahmen vorgeschlagen. Es wurde dargelegt, dass sowohl fir
Nischenprodukte flir seltene Erkrankungen als auch fiir seit Jahren im Markt bewdhrte Bestandprodukte Erleichterungen
mittels Durchflihrungsrechtsakten méglich waren. Das Europdische Parlament hat am 23. Oktober 2024 gegentiiber der
Europdischen Kommission mittels Resolution den dringenden Handlungsbedarf angemahnt. Die Europdischen Kommission
hat reagiert und wird bis Ende 2025 mehrere Durchfiihrungsrechtsakte vorlegen.

Dabei wird es unter anderem um die sogenannten ,well established technologies” und jahrzehntelang bewahrte
Bestandsprodukte gehen. Fiir deren Inverkehrbringen soll es Vereinfachungen geben. Auch fiir die sogenannten ,,Orphan
Devices”, also Medizinprodukte flr seltene Erkrankungen braucht es eine rechtsverbindliche Verordnung, die Erleichterungen
fiir ein Inverkehrbringen erméglicht, so dass die Produkte dem Markt weiterhin zur Verfiigung stehen. AuBerdem regen die
Verbande an, die Einstufung einiger Produkte in zu hohe Risikoklassen, zu (iberarbeiten.

Proaktive Unterstiitzung aus Baden-Wiirttemberg bei der Ausgestaltung der Losungsansitze

Die heutige Veranstaltung, die mit Arzten und Unternehmen besetzt war und auch von Vertreterinnen und Vertretern der
Europdischen Kommission und der Gesundheitsministerien einzelner Mitgliedstaaten besucht wurde, eréffnete die Mdglichkeit,
den derzeitigen Arbeitsprozess der Ausgestaltung der entsprechenden Durchfiihrungsrechtsakte aus Baden-Wiirttemberg
heraus proaktiv zu begleiten. Am Beispiel der Neurochirurgie wurden im Rahmen der Gesprdche vielfdltige
Behandlungsoptionen vorgestellt und mdégliche Erleichterungen fiir die dafiir erforderlichen Medizinprodukte zwischen den
Experten erdrtert.

Michael Kleiner, Ministerialdirektor im Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus, vertrat sein Haus in Briissel und
sagte: ,Die eindrucksvolle Prasentation unserer Delegation aus Baden-Wirttemberg konnte nochmals den dringenden
Handlungs- und Umsetzungsbedarf fiir nun schnell wirksame MaBnahmen verdeutlichen. Nur so kénnen die
Planungssicherheit und internationale Wettbewerbsfahigkeit unserer baden-wirttembergischen Unternehmen rasch
wiederhergestellt und der Innovations- und Produktionsstandort sowie die Versorgungssicherheit im Bereich der
Medizintechnik gestarkt werden.”
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Ministerialdirektorin Leonie Dirks aus dem Ministerium flr Soziales, Gesundheit und Integration sagte: ,Wir stehen in erster
Linie fir den Qualitatsstandard Baden-Wirttembergs und fir sichere Medizinprodukte ein. Zudem spielt fiir die
Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten langfristig und gerade auch in Krisenzeiten die Standortresilienz eine
herausragende Rolle. Selbstverstandlich haben auch Menschen mit seltenen Erkrankungen ein Recht auf Teilhabe an
Innovation und medizinischen Fortschritt sowie darauf, in Europa weiterhin bestmdéglich mit den fir sie geeigneten und
gepriiften Medizinprodukten behandelt werden zu kénnen.”

Bedeutung der Medizintechnikbranche:

Ein besonders wichtiger Bestandteil der Gesundheitswirtschaft ist die Medizintechnik. Nirgendwo anders in Europa sind so viele Hersteller von medizintechnischen
Produkten angesiedelt wie in Baden-Wiirttemberg. Im Land gibt es 836 Unternehmen der Medizintechnik, die mit 54.366 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern fiir
einen Umsatz von 15,52 Milliarden Euro verantwortlich sind. Damit ist Baden-Wirttemberg unter den Bundeslandern fiihrender Medizintechnikstandort in
Deutschland.

Deutschland ist ganz maBgeblich beteiligt am erwirtschafteten Branchenumsatz im Bereich der Medizintechnik in Europa und damit Garant fir die
Standortresilienz und sichere Lieferketten im Krisenfall
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