Innovation und Versorgung mit
Medizintechnik wiederherstellen

MDR-Reform ziigig umsetzen

Innovation und Patientenversorgung sicherstellen, Stimme der Wirtschaft
Wettbewerbsfahigkeit wiederherstellen, CE-Marke
n - - oA ,Die bisherigen Regelwerke haben zu massiv
Sta rken M D R REform Zu g Ig u mSEtze n steigenden administrativen und finanziellen
Anforderungen gefihrt. Gerade KMU, Nischen-
Die Reformvorschlige der EU-Kommission zu MDR/IVDR (,MDR 2.0") vom Dezember anbieter und Hersteller von Sonderanfertigun-
2025 enthalten wichtige Schritte zur Entlastung der Branche und zur Férderung der 'Z:;zvr:r\is:hZ;';Z/Z'Z%erz;ogg%”m’.d'e "
. o . o ; - : profil stehen.
Funktionsfahigkeit des europdischen Marktes: Effizienzsteigerung und Biirokratie- Das Ergebnis: Innovationsprojekte wandern in
abbau, Innovationsférderung, Versorgungsbreite, Harmonisierung, internationale Drittstaaten ab und Europa verliert rasch den

Status als Erstmarkt fiir neue Medizinprodukte.
Das gefdhrdet Innovationskraft, Standorte und
letztlich die Versorgungssicherheit.”

Zusammenarbeit.

Eine ziigige Verabschiedung und Implementierung der MDR-Reform sind entschei- m;m:s HEhSke- St‘é- VOFStijche_ndef desh .

dend, um Unsicherheiten im Markt, Wettbewerbsnachteile und drohende Versor- -Ausschusses Gesundheitswirtschaft;
. . . ) Geschéftsfiihrer BIP Biomedizinische

gungsliicken durch die Ende 2027 bzw. 2028 auslaufenden Ubergangsfristen von Instrumente und Produkte GmbH

Zertifikaten zu verhindern.

An einzelnen Stellen sollte jedoch gezielt nachgesteuert werden. Es ist essen-
ziell, den Fokus auf das Wesentliche zu legen und die Reform zu nutzen, um das
System praxistauglich und planbar zu gestalten:

= Effizienzsteigernde MaBnahmen bei Re-/Zertifizierung und Berichtspflichten
beibehalten bzw. noch praxistauglicher ausgestalten;

= Kostenreduzierung fiir KMU deutlich ausweiten;

= Zentrale Verantwortlichkeit auf EU-Ebene definieren und internationale Forderungen
Anerkennung stérken.

= Risikobasierte Differenzierung auf Basis des
Lebenszyklusansatzes.
= Prizisierung und Klarstellung einzelner

.= . . Regelungen wie bspw. bewdhrte Technologien
1. Effizienzsteigernde MaBnahmen beibehalten bzw. noch (WET), Herstellerpfichten (Art. 10, Melde-
H H pflichten von Lieferunterbrechungen (Art. 10a),
praxistauglicher ausgestalten Einmalprodukte (Art, 17),
= Praxisgerechte und EU-weit verbindliche Bear-
Die Abschaffung der starren 5-Jahres-Giiltigkeit der Zertifikate sowie die Entschla- bvf"'wf’f’QSf/’,’S;f'” f“fi”””gfejfeg@;

. . . . . . . C = Verdffentlichung der Standardgebdihren.
ckyng der Ben?h‘Fspﬂm__hten s.|.nd W|cht|ge Fgrtschmtte. Entscheidend ist jedoch, v Prifaufwond bei unverdnderten Produkten re-
wie die regelmaBigen Uberprifungen kinftig ausgestaltet werden. Ohne klare und duzieren: Fokus auf die Bewertung des Stands
harmonisierte Vorgaben drohen Herstellern weiterhin extrem kostenintensive Audits der Wissenschaft und Technik (State of the Art,

d f iche Dok tati if v I Klei d mittelstindisch SOTA). Sampling klar eingrenzen, Ubersetzun-
und umfangreiche Dokumentationsprifungen. Vor allem kleine und mittelstandische gen von Dokumentationen fiir medizinisches
Medizintechnikunternehmen haben dafiir weder Personal noch finanzielle Spielraume. Fachpersonal auf Englisch begrenzen.

Eine echte Entlastung braucht klare Regeln, nachvollziehbare Prozesse und verbindliche * Klare Prozesse und Vorgaben bei Produktan-

Planun gssich erheit passungen und erforderlichen Anderungen.
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2. Kostenreduzierung fiir KMU deutlich ausweiten

Die Kosten fur Produktzertifizierungen haben sich in den letzten Jahren verdrei- bis
verzehnfacht. Abhangig davon, in welchem Umfang die Regulierungsvorgaben ent-
schlackt werden kdnnen, werden Erleichterungen fir KMU ausschlaggebend sein. Eine
Begrenzung auf Kleinstunternehmen bis 9 Mitarbeiter (50 % Kostenreduktion) und
kleine Unternehmen unter 50 Mitarbeiter (25 % Kostenreduzierung) greift aber noch
zu kurz (Art. 50). Um Innovationskraft und Wettbewerbsfihigkeit zu sichern, braucht
es zusatzliche, gezielt auf KMU (bis 250 Mitarbeiter) zugeschnittene Verbesserungen.

3. Internationale Anerkennung starken -
Doppelgleisigkeiten vermeiden

Der Vorschlag enthalt wichtige Schritte in Richtung der internationalen Angleichung
und Starkung der CE-Marke im globalen Kontext (Art. 108a ff.). Derzeit unterliegen Her-
steller vielen Parallelstrukturen (z. B. zusdtzlichen Zertifizierungen tber die US Food and
Drug Administration (US-FDA), das Medical Device Single Audit Program (MDSAP) und
weitere Systeme). Um europaische Hersteller zu entlasten, missen Doppelpriifungen
reduziert und internationale Anerkennungsmechanismen gestarkt werden.

4. Zentrale Verantwortlichkeit auf EU-Ebene definieren

Die Bemuthungen im Vorschlag, die Verantwortlichkeiten zu harmonisieren und zu
zentralisieren sind zu begriiBen. Fraglich ist, ob dies durch eine Starkung der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur (EMA) wirklich eine sinnvolle und praktikable Losung
fur den Bereich der Medizinprodukte darstellt, da die EMA hauptséchlich Expertise im
Arzneimittelbereich aufweist.

Des Weiteren mussen Hersteller derzeit Produkt- und Marktlberwachungsdaten in
mehreren parallelen nationalen Datenbanken pflegen - zusatzlich zu EUDAMED. Das
verursacht groBen Mehraufwand und widerspricht einem digitalen Binnenmarkt.

FAZIT

Die MDR-Reform geht in die richtige Richtung - die Anpassungen im Entwurf reichen
aber nicht aus. Damit Europa ein flhrender Standort fiir MedTech bleibt, sollten die
aufgefiihrten Vorschldge konsequent umgesetzt werden. Unternehmen - insbesondere
KMU - bendtigen spiurbare Entlastungen, planbare Verfahren und echte Kostenreduk-
tionen. Diese Chance sollte im Sinne des europdischen Standortes genutzt werden.

Ansprechpartnerinnen

Wirtschaftskammer Osterreich
Christina Zwinger €.+43 590 900-5034 @ christina.zwinger@wko.at

IHK fiir Miinchen und Oberbayern
Damaris Schmidt .+49895116-1693 @ damaris.schmidt@muenchen.ihk.de

Forderungen )..

= Entbirokratisierung und Erleichterungen beim
Qualitdtsmanagementsystem fiir KMU.

= Kostenreduzierungen deutlich ausweiten auf
KMU.

Forderungen )Q

= Zeitnahe Ausgestaltung der Regelungen zur
internationalen Anerkennung und Harmonisie-
rung von Priifungen.

Forderungen @

= Aufbau der Medizinprodukte-Expertise in der
EMA.

= EUDAMED als einziges verbindliches EU-
System verankern (Once Only Prinzip). Keine
zusdtzlichen oder parallelen Meldepflichten in
Systemen auBerhalb von EUDAMED.
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