Landtag von Baden-Wiirttemberg
15. Wahlperiode

Kleine Anfrage

des Abg. Niko Reith FDP/DVP

und

Antwort

des Ministeriums fiir Arbeit und Sozialordnung,
Familie, Frauen und Senioren

Zukunftsaussichten des Medizintechnikclusters Tuttlingen

Kleine Anfrage

Ich frage die Landesregierung:

1

. Wie viele Félle von Materialfehlern an medizintechnischen Produkten sind ihr

in Europa bekannt?

. Wie hat sich dieser Wert in den vergangenen zehn Jahren nach ihrem Kenntnis-

stand entwickelt?

. Wie beurteilt sie aus ihrer Sicht die Anderungspléne zur europiischen Medizin-

produkteverordnung hinsichtlich einer Hochstufung von chirurgischen Instru-
menten der Risikoklasse I in die Risikoklasse ITa und Implantaten der Klasse
IIb in Klasse III in Bezug auf Patientensicherheit sowie Entwicklungskosten
und Zulassungsdauer der betroffenen Produkte?

. Wie schatzt sie die Folgen einer solchen Novelle auf die Verfligbarkeit kleiner

Sortimente, etwa Spezialinstrumente, ein?

. Wie schitzt sie die Folgen einer solchen Novelle auf die Innovationsbereit-

schaft der betroffenen Unternehmen und die Innovationszyklen der betroffenen
Produkte ein?

. Wie schitzt sie die Folgen einer solchen Novelle speziell fiir kleine Hersteller

von medizintechnischen Produkten, wie sie beispielsweise im Raum Tuttlingen
héufig vorkommen, ein?

. Welche Anstrengungen wird sie unternechmen, um zu verhindern, dass der

kleinteiligen mittelstdndischen Struktur des Medizintechnikgewerbes in Baden-
Wiirttemberg durch die Medizinprodukteverordnung der Europidischen Union
die Existenzgrundlage genommen wird?
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8. Welche Mallinahmen hélt sie aus ihrer Sicht fiir geeignet, um eine protektio-
nistische Abschottung des Medizinproduktemarkts in Landern auBerhalb der
EU zu verhindern bzw. zu beenden, insbesondere in den USA?

16.12.2014
Reith FDP/DVP

Begriindung

Ein Element des erfolgreichen Mittelstands in Baden-Wiirttemberg ist der Bereich
Medizintechnik, der insbesondere im Raum Tuttlingen eine herausragende Stel-
lung einnimmt. Verschiedene politische Entscheidungen gefdhrden diese mittel-
standische Struktur mit zahlreichen kleinen Betrieben, wobei die Folgen dieser
Entwicklung fiir die Verbraucher noch nicht abzusehen sind.

Antwort*)

Mit Schreiben vom 19. Januar 2015 Nr. 5-0141.5-15-6282 beantwortet das Minis-
terium fiir Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Senioren in Abstim-
mung mit dem Ministerium fiir Finanzen und Wirtschaft die Kleine Anfrage wie
folgt:

Ich frage die Landesregierung:

1. Wie viele Fille von Materialfehlern an medizintechnischen Produkten sind ihr
in Europa bekannt?

Erkenntnisse, wie viele Félle von Materialfehlern in medizintechnischen Produk-
ten in Europa bekannt sind, liegen nicht vor, da derzeit keine europdische Daten-
bank existiert, aus der die Informationen entnommen werden kénnen. In Deutsch-
land wurden beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
fiir das Jahr 2014 87 Vorkommnismeldungen erfasst, bei denen die Bewertung
Materialfehler als Ursache ergab (Stand: 6. Januar 2015). Betroffen waren 57 Me-
dizinprodukte, sieben davon mehrfach. Es konnten nur solche Vorkommnisse be-
wertet werden, die dem BfArM gemeldet wurden.

2. Wie hat sich dieser Wert in den vergangenen zehn Jahren nach ihrem Kennt-
nisstand entwickelt?

Ein Uberblick iiber die dem BfArM in den letzten zehn Jahren vorliegenden Fall-
zahlen ergibt sich aus der nachstehenden Ubersicht.

*) Der Uberschreitung der Drei-Wochen-Frist wurde zugestimmt.
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Anzahl der bewerteten
Jahr der . Betroffene Mehrfach betroffene
Meldungen mit der o .
Meldung . Medizinprodukte Medizinprodukte
Ursache ,,Materialfehler*
2014 87 56 7
2013 221 108 18
2012 280 96 18
2011 247 118 20
2010 233 155 20
2009 144 99 15
2008 152 103 18
2007 119 79 10
2006 108 81 8
2005 85 72 7

3. Wie beurteilt sie aus ihrer Sicht die Anderungspline zur europdiischen Medi-
zinprodukteverordnung hinsichtlich einer Hochstufung von chirurgischen In-
strumenten der Risikoklasse I in die Risikoklasse Il a und Implantaten der Klas-
se I1b in Klasse Il in Bezug auf Patientensicherheit sowie Entwicklungskosten
und Zulassungsdauer der betroffenen Produkte?

Derzeit ist nicht abzusehen, welche Anderungen noch an dem Kommissionsvor-
schlag vorgenommen werden. Bisher hat nur das Européische Parlament {iber den
Vorschlag abgestimmt. Eine Einigung im Rat sowie die anschlieBenden Verhand-
lungen stehen nach wie vor aus und diirften auch kaum vor Ende des Jahres abge-
schlossen sein. Eine eventuelle Zuordnung zu hoheren Risikoklassen wird aus
momentaner Sicht nur in den Féllen erfolgen, wo eine Erhdhung der Patienten-
sicherheit klar belegt werden kann. In welchem Umfang sich eine solche Hoch-
stufung auf die Zunahme von Entwicklungskosten und Zulassungsdauer auswir-
ken wird, ist sehr vom Einzelfall abhéngig.

4. Wie schdtzt sie die Folgen einer solchen Novelle auf die Verfiigbarkeit kleiner
Sortimente, etwa Spezialinstrumente, ein?

Gerade bei sogenannten Nischenprodukten mit meist geringen Stiickzahlen wird
eine gravierende Erhohung der Kosten fiir die Konformititsbewertung sicherlich
dazu fiihren, dass manche der Produkte nicht mehr gewinnbringend auf den Markt
gebracht werden konnen. Eine reduzierte Verfiigbarkeit solcher Nischenprodukte
ist daher nicht auszuschliefen.

5. Wie schiitzt sie die Folgen einer solchen Novelle auf die Innovationsbereit-
schaft der betroffenen Unternehmen und die Innovationszyklen der betroffenen
Produkte ein?

Die Landesregierung ist davon iiberzeugt — auch aus der Erfahrung fritherer No-
vellen mit hoheren Anforderungen an die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbrin-
gen —, dass die Innovationsbereitschaft gerade der zahlreichen kleinen und mittle-
ren Unternehmen in Baden-Wiirttemberg nicht nachlassen wird.
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6. Wie schdtzt sie die Folgen einer solchen Novelle speziell fiir kleine Hersteller
von medizintechnischen Produkten, wie sie beispielsweise im Raum Tuttlingen
héufig vorkommen, ein?

Der Landesregierung ist bekannt, dass sowohl in der Vergangenheit als auch in
der Zukunft gerade kleine Unternehmen durch die gestiegenen Anforderungen im
regulatorischen Bereich vor besondere Herausforderungen gestellt werden. Vor
dem Hintergrund anzustrebender bestmoglicher Patientensicherheit ist es aber
nicht moglich, die Anforderungen fiir den Marktzugang nach Unternehmensgrof3e
zu staffeln. Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Ziffer 4 der Landtagsdrucksache
15/4613 verwiesen.

7. Welche Anstrengungen wird sie unternehmen, um zu verhindern, dass der
kleinteiligen mittelstindischen Struktur des Medizintechnikgewerbes in Baden-
Wiirttemberg durch die Medizinprodukteverordnung der Europdischen Union
die Existenzgrundlage genommen wird?

Die Landesregierung ist mit den Akteuren aus der Medizintechnik — unter ande-
rem iiber den 2012 ins Leben gerufenen Branchendialog ,,Gesundheitsindustrie* —
in stdndigem Kontakt und wird im Falle der Erforderlichkeit gemeinsame Losun-
gen suchen. In diesem Zusammenhang wird auf die Antwort zu Ziffer 7 der Land-
tagsdrucksache 15/4613 verwiesen.

8. Welche Mafsnahmen hdlt sie aus ihrer Sicht fiir geeignet, um eine protektio-
nistische Abschottung des Medizinproduktemarkts in Léindern aufSerhalb der
EU zu verhindern bzw. zu beenden, insbesondere in den USA?

Sofern aufgrund der schwierigen Verhandlungen fiir multilaterale Vereinbarun-
gen keine Fortschritte zu erzielen sind, sind bilaterale Freihandelsabkommen zur
Erleichterung des gegenseitigen Handels anzustreben. Insbesondere von einem
Abkommen zu einer Transatlantischen Handels- und Investitionspartnerschaft
(TTIP), das zwischen der EU und den USA verhandelt wird, sind wichtige Impul-
se fiir den gegenseitigen Handel auch im Medizintechniksektor zu erwarten, der
bereits heute eine hohe Exportquote aufweist. Neben dem Zollabbau geht es vor
allem um den Abbau nichttariférer Handelsbeschrinkungen wie unterschiedliche
Normen und Standards. Dabei ist die Beibehaltung des hohen Standards im Ver-
braucherschutz und der Patientensicherheit zu gewéhrleisten.

Altpeter

Ministerin fiir Arbeit und Sozialordnung,
Familie, Frauen und Senioren
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