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Medizintechnikbranche beunruhigt Uber EU-Gesetzentwurf - Positionspapier erarbeitet

Medizintechnikbranche beunruhigt tiber EU-Gesetzentwurf - Positionspapier erarbeitet<br /><br />Ein geplantes EU-Gesetz sorgt flr erheblichen
Gesprachsbedarf in der Medizintechnikbranche. Es geht um die kiinftige Medizinprodukte-Verordnung, die zwar die Sicherheit fur Patienten verbessern
soll, aber auch gravierende Folgen fur die Medizintechnikbranche hétte. Zahlreiche Unternehmen aus dem Siidwesten haben ein gemeinsames
Positionspapier erarbeitet, fur das Unterschriften gesammelt werden.<br />"Mehr Burokratie fur die Hersteller, aber nicht mehr Sicherheit fur Patienten.
Darauf wiirde es hinauslaufen, wenn die EU den vorliegenden Entwurf der geplanten Medizinprodukte-Verordnung verabschiedet", sagt Thomas Albiez,
Hauptgeschéftsfuhrer der IHK Schwarzwald-Baar-Heuberg in Villingen-Schwenningen. Die IHK hat zusammen mit der Branchenorganisation
MedicalMountains AG aus Tuttlingen und Experten aus mittelstandischen Firmen federfihrend am Positionspapier mitgewirkt. Insbesondere im Raum
Tuttlingen, wo rund 400 Unternehmen der Medizintechnik-Branche zu Hause sind, hat der seit Herbst vorliegende Entwurf des EU-Gesetzes
Beunruhigung ausgeldst.<br />Beispielsweise fordert die EU-Kommission, dass jedem Implantat kiinftig ein Implantationsausweis beiliegen soll, den auch
Laien verstehen. Das ist aus Sicht der Medizintechnikhersteller nicht praktikabel. "Es wirde darauf hinauslaufen, dass man kiinftig jeder Schraube oder
Platte einen Ausweis beilegen muss, die zur Versorgung eines Knochenbruchs verwendet wird", erlautert Clustermanagerin Yvonne Glienke von der
MedicalMountains AG.<br />Die EU will durch die Verordnung mehr Produkte als bisher tblich in die hochste Sicherheitsklasse, die Klasse Ill, einordnen.
Die Hersteller missten dann wesentlich mehr Tests durchfiihren und Sicherheitsnachweise bringen. "Das wiirde auch viele langst bewahrte und véllig
unkritische Produkte betreffen”, sagt Yvonne Glienke. Es sei absehbar, dass Produkte vom Markt genommen oder gar nicht mehr entwickelt werden, weil
der Zulassungsaufwand zu gro wiirde oder der Dokumentationsaufwand nicht mehr bezahlbar ware. Die Produktsicherheit selbst wirde dadurch nicht
verbessert. In den meisten Féllen fehlten wissenschaftliche Begriindungen fir die geplante Hoherstufung von Produkten in die Sicherheitsklasse Ill.<br
/>AufRerdem will die EU-Kommission die Zulassungsverfahren erweitern und ein eigenes Kontrollorgan einfiihren. "Die Zulassungen wirden sich in die
Lange ziehen. Die Kosten wiirden steigen, was Neuentwicklungen und Innovationen bremst", so Yvonne Glienke. Der Nutzen dieses Kontrollorgans sei
nicht belegt. Unverstandnis herrscht in der Medizintechnikbranche dariiber, dass die EU die Wiederaufbereitung von Einmalprodukten nicht stoppen will.
"Die gehort verboten", heif3t es in dem Positionspapier.<br />"Wir laden alle betroffenen Unternehmen ein, das Positionspapier zu unterzeichnen. Bei
MedicalMountains werden Unterschriftenlisten ausliegen”, kindigt MedicalMountains an. AnschlieBend soll das Papier den verantwortlichen
Abgeordneten und der EU-Kommission vorgelegt werden. Yvonne Glienke: "Unser Ziel ist, dass die EU bei den weiteren Beratungen einige gravierende
Punkte des Gesetzentwurfs prazisiert und korrigiert. Eine einheitliche européische Medizinprodukte-Verordnung ist nitzlich fur die Patientensicherheit.
Aber sie muss von der Industrie umsetzbar sein. Sie darf nicht zu Wettbewerbsnachteilen fiilhren und Innovationen verhindern."<br /><br
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MedicalMountains AGDie MedicalMountains AG ist eine Clustermanagement-Gesellschaft, die sich fur die Weiterentwicklung und Befruchtung der
medizintechnischen Industrie im Raum Tuttlingen-Tubingen einsetzt. In diesem Raum haben sich in den vergangenen 150 Jahren rund 330 Unternehmen
etabliert, die in verschiedenen Bereichen der Medizintechnik tétig sind ? weshalb man von einem industriellen Cluster bzw. auch vom Weltzentrum der
Medizintechnik spricht. Nimmt man relevante Dienstleister und Zulieferer hinzu, so zahlt der Cluster sogar 600 Unternehmen. Das Spektrum reicht vom
kleinen Handwerksbetrieb fur chirurgische Instrumente bis zu fuhrenden High-Tech-Unternehmen wie der Aesculap AG und dem Endoskope-Hersteller
Karl Storz GmbH & CO. KG, die mehrere tausend Menschen beschéftigen. Insgesamt stellt der medizintechnische Cluster 12.500 Arbeitsplatze, das
entspricht rund zehn Prozent aller deutschen Beschéftigten dieser Branche. Griinder und Gesellschafter der MedicalMountains AG sind die IHK
Schwarzwald-Baar-Heuberg, der Landkreis Tuttlingen und die Landesgesellschaft BIOPRO Baden-Wurttemberg GmbH. Das Wirtschafts- und
Finanzministerium des Landes Baden-Wirttemberg und die EU férdern den Aufbau des Clustermanagements. Die Hauptgeschéaftsfelder der AG sind
Innovationen und Technologien, die ErschlieBung neuer Méarkte, Existenzgrindungen und die Sicherung von Fachkraften. Sie soll insbesondere kleinen
und mittelstandischen Unternehmen helfen, Forschungsprojekte umzusetzen bzw. fiir ihre Produktentwicklung zu nutzen. Im Mai 2011 hat Yvonne
Glienke die Leitung der MedicalMountains AG Gibernommen.
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