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Antrag
der Abg. Sabine Hartmann-Miiller u. a. CDU

und

Stellungnahme

des Ministeriums fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus

Umsetzung und Folgen der europiischen Medizinprodukte-
verordnung in Baden-Wiirttemberg

Antrag

Der Landtag wolle beschlief3en,
die Landesregierung zu ersuchen

zu berichten,

1. wie die Landesregierung die Folgen der Europidischen Medizinprodukteverord-
nung (Medical Device Regalation, MDR) fiir die baden-wiirttembergische Me-
dizintechnik- und Gesundheitsindustrie insgesamt bewertet;

2. inwiefern sie die Auffassung der Branchenverbinde BVMed und SPECTARIS
teilt, dass kleine und mittelstandische Unternehmen (KMU) durch den ressour-
cen- und personalintensiven Zertifizierungsaufwand ihrer Produktlinien durch
die MDR unverhéltnismafBig stark belastet werden;

3. ob und ggf. wie viele MDR-bezogene Produktabmeldungen baden-wiirttember-
gischer Medizintechnikunternehmen der Landesregierung bekannt sind;

4. welche konkreten Anstrengungen seitens der Landesregierung unternommen
wurden, um die Mehrbelastung fiir Unternehmen abzumildern;

5. ob die Landesregierung Moglichkeiten sieht, die Mehrbelastung auf Grundlage
der bestehenden Verordnung substanziell zu reduzieren oder ob sie sich statt-
dessen fiir eine grundsitzliche Neufassung der MDR einsetzt;

6. wie sie die Verfiigbarkeit von Nischen- und Spezialprodukten fiir Kinder und
Menschen mit seltenen Krankheiten aufgrund der strengeren Zertifizierungs-
richtlinien bewertet und wie dieser Entwicklung ggf. entgegengewirkt werden
kann;

7. inwieweit durch die Verordnung von einer Verteuerung der medizinischen
Versorgung in Baden-Wiirttemberg ausgegangen werden muss;
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8. welche zusitzlichen Herausforderungen sich hinsichtlich der MDR-Regularien
durch das Scheitern des institutionellen Rahmenabkommens zwischen der Eu-
ropdischen Union und der Schweiz ergeben,;

9. welchen konkreten politischen Handlungsbedarf die Landesregierung hierbei
ableitet.

25.3.2022

Hartmann-Miiller, Stachele, Dr. Loffler, Schuler, Schweizer, Vogt CDU

Begriindung

Mit der Einfithrung der neuen Medizinprodukteverordnung (MDR) wurde die Zu-
lassung medizintechnischer Erzeugnisse in der Europdischen Union grundlegend
reformiert. Neben der Einflihrung eines neuen Kennzeichnungssystems und stren-
geren klinischen Uberpriifungen beinhaltet die Verordnung vor allem eine Neure-
gelung der Zertifizierung, welche in einem Ubergangszeitraum von drei Jahren er-
folgt. Obwohl die Verordnung insbesondere aus Sicht des Patientenschutzes grund-
sdtzlich zu begriien ist, birgt die MDR allerdings auch ein erhebliches Risiko fiir
die baden-wiirttembergische Medizintechnik- und Gesundheitsindustrie. Aufgrund
geringerer Personalkapazititen und Finanzierungsmoglichkeiten diirften vor allem
kleine und mittelstéindische Unternehmen (KMU) besonders hart von den neuen
klinischen Anforderungen und der kurzen Ubergangsftist getroffen sein.

Infolge des zunehmenden Zertifizierungsaufwands zeichnet sich dariiber hinaus
eine Verkleinerung der medizintechnologischen Produktvielfalt ab. Betroffen sind
hier insbesondere Nischenprodukte und Spezialanfertigungen fiir Kinder oder
Menschen mit seltenen Krankheiten.

Im Rahmen dieses Antrags soll daher erfragt werden, wie die Landesregierung
baden-wiirttembergische KMU bei der Implementation der neuen Medizinpro-
dukteverordnung unterstiitzt und welche Anstrengungen bislang unternommen
wurden, um die Auswirkungen abzumildern.

Stellungnahme*)

Mit Schreiben vom 3. Mai 2022 Nr. 2313 — Antrige D78732/2022 nimmt das Mi-
nisterium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus im Einvernehmen mit dem Minis-
terium fiir Soziales, Gesundheit und Integration zu dem Antrag wie folgt Stellung:

1. wie die Landesregierung die Folgen der Europdischen Medizinprodukteverord-
nung (Medical Device Regulation, MDR) fiir die baden-wiirttembergische Me-
dizintechnik- und Gesundheitsindustrie insgesamt bewertet;

Zul.:

Im Mai 2017 traten die neue europdische Medizinprodukteverordnung 2017/745
(MDR) und die In-Vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) 2017/746 in Kraft.
Unter anderem unter Berufung auf die Coronapandemie war der Geltungsbeginn
der MDR im April 2020 bereits um ein Jahr auf Mai 2021 verschoben worden, so
dass die Anforderungen der MDR nun seit 26. Mai 2021 zu erfiillen sind.

*) Der Uberschreitung der Drei-Wochen-Frist wurde zugestimmt.
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Der Rechtsrahmen folgt mit dem Inkrafttreten der europdischen Medizinprodukte-
verordnungen im Jahr 2017 nach wie vor dem Konzept der eigenverantwortlichen
Konformitidtsbewertung durch die Hersteller. Allerdings erweisen sich die deut-
lich gestiegenen regulatorischen Anforderungen zunehmend fiir die betroffenen
Wirtschaftsakteure, unter anderem aufgrund fehlender Infrastruktur, wie insbe-
sondere einer ausreichenden Anzahl an Benannten Stellen, sowie auch aufgrund
immens gestiegener Kosten und erforderlicher Personalressourcen im internatio-
nalen Wettbewerb als auflerordentlich herausfordernd und innovationshemmend
bis hin zu Portfoliobereinigungen und Geschiftsaufgaben. Denn die Anforderun-
gen an die Dokumentation, an klinische Daten und an die Beobachtung iiber den
gesamten Lebenszyklus der Produkte sind stark gestiegen und verursachen damit
deutlich hoheren Personalaufwand sowie deutlich hohere Kosten fiir die Unter-
nehmen. Auch sind zwecks angestrebter hoherer Patientensicherheit bei sehr viel
mehr Produkten sogenannte Benannte Stellen einzubeziehen. Dies gestaltet sich
schwierig, da bisher keine ausreichenden Priifkapazititen bei den Benannten Stel-
len geschaffen werden konnten.

Produkte, die bereits nach den frither geltenden Richtlinien auf den Markt ge-
bracht wurden, kénnen grundsitzlich bei noch giiltigem Medizinproduktericht-
linien-Zertifikat (MDD-Zertifikat) lingstens bis zum Ende der Ubergangsfrist im
Jahr 2024 in Verkehr gebracht werden. Da viele Unternehmen diese Mdglichkeit
des Inverkehrbringens genutzt haben und da viele Unternehmen vorher und teil-
weise bis heute noch kein Zeitfenster bei einer Benannten Stelle zur Zertifizierung
erhalten haben, ist zum Ende der Ubergangsfrist ein Engpass fiir die Zertifizie-
rungsverfahren zu befiirchten, der sich auf die gesamte Branche auswirken konn-
te.

Eine florierende Medizintechnikbranche ist jedoch fiir eine durchgehende und al-
le Altersklassen umfassende Patientenversorgung mit sicheren Medizinprodukten
auf hochstem Niveau notwendig. Fiir die Entwicklung innovativer Medizinpro-
dukte bedarf es eines dynamischen Umfelds. Rund ein Drittel des Umsatzes er-
zielt die Branche mit Produkten, die jiinger als drei Jahre sind.

Gleichzeitig hat die Medizintechnikbranche fiir den Gesundheitsstandort Baden-
Wiirttemberg als konjunkturunabhéngiger Wachstumstreiber gerade in Krisenzei-
ten eine herausragende Bedeutung. Baden-Wiirttemberg nimmt mit seiner mittel-
stindisch gepridgten und innovationsfordernden Struktur eine Spitzenstellung ein
und trégt iiberproportional zur fithrenden Stellung der deutschen Medizintechnik-
branche in Europa und der Welt bei. Mit einer Exportquote von fast 66 Prozent
kommt gerade dem Auslandsgeschift und damit einem stabilen Rechtsrahmen im
internationalen Wettbewerb eine wichtige Rolle zu.

Gerade dieser internationale Wettbewerb scheint jedoch gefdhrdet, wenn Firmen
— so wird vielfach berichtet — Personalressourcen, die bisher fiir Innovationen zur
Verfligung standen, abziehen miissen, um die deutlich gestiegenen biirokratischen
Anforderungen zu bedienen. Die Innovationsstirke in Baden-Wiirttemberg wird
dadurch gerade bei den KMU stark ausgebremst. Auch der gestiegene Kosten-
druck fiithrt kombiniert mit diesen Aufwéinden dazu, dass manche Firmen ihre
Produkte nur noch im auBereuropdischen Markt in Verkehr bringen, um dort den
notwendigen Return of Invest zu erzielen. Ob anschlieend eine Zertifizierung fiir
den europidischen Markt angestrebt wird, lassen viele Hersteller offen, was dazu
fiihren kdnnte, dass Innovationen mit Ursprung in Deutschland zukiinftig den Pa-
tienten hier nicht (mehr) zur Verfiigung stehen.

2. inwiefern sie die Auffassung der Branchenverbinde BVMed und SPECTARIS
teilt, dass kleine und mittelstindische Unternehmen (KMU) durch den ressour-
cen- und personalintensiven Zertifizierungsaufwand ihrer Produktlinien durch
die MDR unverhdltnismdfig stark belastet werden,

Zu2.:

Die Landesregierung teilt die Auffassung, dass der Aufwand fiir die Erstellung
der geforderten Dokumentation und fiir die Konformitétsbewertung gemafs MDR
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deutlich gestiegen ist. Zur Frage der internen Aufwinde und deren Steigerung
bestehen derzeit noch keine statistisch belastbaren Zahlen. Dem Ministerium fiir
Wirtschaft, Arbeit und Tourismus liegen jedoch direkte Riickmeldungen aus Ver-
banden und Unternechmen vor, dass der Administrationsaufwand in den Unterneh-
men massiv und insbesondere bei manchen KMU existenzgefdhrdend gestiegen
sei.

Viele Hersteller berichten von einer Verdopplung bis Verdreifachung der Kosten.
Zudem geben Unternehmen immer wieder an, dass bei der Umsetzung der MDR
der stark erhohte Dokumentationsaufwand neue personelle Ressourcen erfordere
und dadurch die Personalkosten teilweise unverhéltnismifBig gestiegen und auf
Dauer nicht refinanzierbar seien. Es ist daher weiter davon auszugehen, dass ins-
besondere KMU ihr Portfolio aufgrund der aufwendigeren regulatorischen Anfor-
derungen iiberpriifen werden. Denn die mittelstédndisch geprigte Medizintechnik-
branche steht gleichzeitig auch vor dem Hintergrund der nachhaltigen Transfor-
mation der Wirtschaft, des digitalen Wandels, aber auch der steigenden Fracht-,
Rohstoff- und Energiekosten vor grolen Herausforderungen.

Einige Firmen haben daher bereits angekiindigt, ihr Sortiment einzuschrénken.
Andere Firmen teilten auch mit, dass sie die Produkte nicht mehr als Originalher-
steller unter ihrem eigenen Namen in den Verkehr bringen werden, sondern mog-
licherweise nur noch als Lohnhersteller fiir andere Unternehmen tétig sein wollen,
um den Mehraufwand fiir sich in vertretbaren Grenzen zu halten.

Statistisch belastbare Daten, die feststellen lassen, ob sich die Zahl der Medizin-
produkte produzierenden Unternehmen insgesamt oder die Produktvielfalt redu-
zieren wird oder ob es in vielen Fillen nur Anderungen der Rolle bzw. Funktion
als Wirtschaftsakteure (Hersteller, Importeur, Héndler) geben wird, liegen noch
nicht vor. Es gibt jedoch zahlreiche Riickmeldungen aus dem Markt zu Firmen-
verkdufen bzw. zur Einstellung der Geschiftstitigkeit. Grundsatzlich kann eine
konkrete Erhebung nur iiber die Gewerbeanmeldungen und -abmeldungen von
Medizinprodukteherstellern eruiert werden. Ggf. liefern auch die Daten des Sta-
tistischen Bundesamtes Aufschluss — allerdings beide Varianten erst in der Retro-
spektive. D. h. erst in den Jahren 2024/25 werden voraussichtlich valide Zahlen
verfiigbar sein, sobald auch die Unternehmen, welche derzeit noch Produkte mit
0. g. Altzertifikaten in Verkehr bringen, einbezogen werden.

3. ob und ggf. wie viele MDR-bezogene Produktabmeldungen baden-wiirttember-
gischer Medizintechnikunternehmen der Landesregierung bekannt sind;

Zu3.:

Seit Mai 2021 sind in der deutschen Medizinprodukte-Datenbank DMIDS ins-
gesamt 38 Abmeldungen von Firmen und 1 474 Abmeldungen von Produkten zu
verzeichnen. Es ldsst sich jedoch nicht ermitteln, ob es sich dabei um tibliche Be-
reinigungen im Rahmen von Uberpriifungen der Datenbestéinde handelt oder um
Abmeldungen aufgrund der héheren Anforderungen der MDR.

Das volle AusmaB von Produktriicknahmen wird sicherlich erst nach der Uber-
gangsfrist fiir 0. g. MDD-Zertifikate am 26. Mai 2024 sichtbar werden.

Dem Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus liegen Meldungen zu
zahlreichen Bestandsprodukten vor, die vom Markt genommen werden — und
zwar in unterschiedlichen Anwendungsgebieten einzelner Produkte, ganzer Pro-
duktlinien oder gar kompletter Sortimente. Insbesondere betroffen sind die An-
wendungsgebiete der Zahnmedizin, der Viszeralchirurgie, bei den medizinischen
Hilfsmitteln (z. B. Seh- und Hoérhilfen oder Produkte der Heimbeatmung), die
chirurgischen Instrumente sowie die Orthopédie, Traumatologie, Rehabilitation
und Rheumatologie. In vielen Féllen existieren nach Angaben der Hersteller fiir
die eigenen gestrichenen Produkte keine Alternativen am Markt.

Eine Kurzumfrage im September 2021 durch den Bundesverband Spectaris hat
ergeben, dass 17,3 Prozent der befragten Medizinprodukteunternehmen angaben,
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dass sie Kenntnis iiber Einstellungen der Geschiftstétigkeit von Unternehmen aus
der Branche aufgrund der MDR haben.

Insgesamt scheint eine Angabe von konkreten Fillen schwierig, da diese nur
selten kommuniziert werden bzw. erst mit Verzdgerungen bekannt werden. Die
Riickmeldungen betreffen konkret z. B. die Schreiber GmbH (ehem. Hersteller
chirurgischer Instrumente in Baden-Wiirttemberg) sowie ein Unternehmen aus
Bayern (Wagner GmbH, ehem. Hersteller Sterilisierbehélter). Andere Unterneh-
men, die noch mit weiteren Produkten weiterhin im Markt sind, wollen nicht
namentlich genannt werden.

Grundsitzlich kann gesagt werden, dass insbesondere Nischenprodukte, also Pro-
dukte fiir seltene Erkrankungen — vornehmlich bei Kindern —, die bisher aufgrund
der geringeren Stiickzahlen gerade als Innovationen von KMU in Verkehr ge-
bracht wurden, von der Einstellung der Produktion und des Inverkehrbringens
betroffen sein diirften. Dies betrifft u. a. Baby-Stents oder Radiofrequenzperfo-
rationskatheter filir verklebte Herzklappen bei Neugeborenen (s. auch Antwort zu
Ziffer 6).

In der Umfrage von Spectaris wurde aulerdem festgehalten, dass aufgrund der
MDR zukiinftig bis 2024 (nach Ablauf der Giiltigkeit der MDD-Zertifikate) ab-
sehbar der Vertrieb weiterer Produkte eingestellt werde, z. B. verschiedener Im-
plantatsysteme und -instrumente aus den Bereichen Traumatologie, Wirbelsau-
lenchirurgie, Hiift- und Knieendoprothetik, Neurochirurgie etc. sowie einzelner
Gerite aus der Hochfrequenzchirurgie.

4. welche konkreten Anstrengungen seitens der Landesregierung unternommen
wurden, um die Mehrbelastung fiir Unternehmen abzumildern;

Zu4.:

Herr Ministerpriasident Kretschmann hat sich im Rahmen eines Expertenge-
sprachs mit der Gesundheitsindustrie im Januar 2021 mit den betroffenen Unter-
nehmen und Verbénden iiber die Auswirkungen der Einfiithrung der MDR aus-
getauscht.

Als Ergebnis der Expertenanhorung hat die Landesregierung ein Positionspapier
erarbeitet, in dem konkrete Vorschldge an die Europdische Kommission und die
Bundesregierung formuliert werden. Dieses Positionspapier wurde in einem ge-
meinsamen Schreiben von Herrn Ministerpriasident Kretschmann, Frau Ministerin
Dr. Hoffmeister-Kraut und Herrn Minister Lucha an die Kommissare Kyriakides
und Breton iibermittelt.

Herr Ministerprisident Kretschmann hat dariiber hinaus im Mérz 2021 die Aus-
wirkungen der Einfiihrung der MDR im Rahmen einer Konferenz der Minister-
présidentinnen und Ministerprésidenten der Lénder bei Kommissionsprisidentin
von der Leyen angesprochen und in einem anschlieenden Schreiben an die Kom-
missionsprasidentin um einen Austausch der Fachebene gebeten.

Im Anschluss haben auf Fachebene das Staatsministerium, das Ministerium fir
Wirtschaft, Arbeit und Tourismus und das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit
und Integration in direkten Gespréichen die Generaldirektion Gesundheit der EU-
Kommission fiir diese Problematik sensibilisiert.

Bereits im Dezember 2019 konnte Frau Ministerin Dr. Hoffmeister-Kraut in Briis-
sel eine Verldngerung der Fristen innerhalb der MDR fiir Medizinprodukte der
Klasse Ir bewirken, die zunéchst dringend notwendige Erleichterungen fiir die
Wirtschaftsakteure bewirken konnten.

Das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus hat fiir Baden-Wiirttem-
berg als erstes Bundesland schon im Jahr 2019 ein MDR-Soforthilfeprogramm
zur Umsetzung bei der Landesagentur Biopro Baden-Wiirttemberg GmbH initiiert
und mit 2,5 Millionen Euro gefordert, um die mittelstdndische Medizintechnik-
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branche bei der Umsetzung der MDR zu unterstiitzen. Es wurde urspriinglich
als MDR-Soforthilfeprogramm gestartet und Ende 2020 um Unterstiitzungsleis-
tungen flir Diagnostika-Hersteller bzgl. der IVDR ausgeweitet. Das Programm
umfasst fiinf MaBinahmen, in denen unter anderem gemeinschaftlich Basisdoku-
mente fiir Zertifizierungsunterlagen erstellt, relevante Themen von Experten auf-
gearbeitet sowie rechtliche Unklarheiten in Runden Tischen diskutiert werden.
Auflerdem soll der Zugang zu klinischen Studienzentren erleichtert werden, um
der gestiegenen Notwendigkeit klinischer Priifungen gerecht zu werden. Die Er-
gebnisse, wie beispielsweise Leitfaden zu spezifischen Fragestellungen, werden
verdffentlicht und in unterschiedlichen Veranstaltungsformaten kommuniziert.

AuBlerdem konnten seitens des Ministeriums fiir Wirtschaft, Arbeit und Touris-
mus ergdnzend konkrete weitere Projekte unter dem Dach des Forums Gesund-
heitsstandort Baden-Wiirttemberg, wie das MDR & IVDR Kompetenzzentrum
beim Naturwissenschaftlich-Medizinischen Institut in Reutlingen (NMI) oder das
Projekt MedAlliance beim Medizintechnikcluster MedicalMountains GmbH, ini-
tiiert werden.

All diese FordermaBnahmen mit konkreten Angeboten fiir Hilfestellungen, bspw.
im Bereich der Dokumentenerstellung, der notwendigen klinischen Priifungen
oder auch der neu zu etablierenden aufwendigen technischen Messungen, wurden
bisher seitens der Unternehmen sehr gut angenommen und konnten Strahlkraft
iiber die Grenzen von Baden-Wiirttemberg hinaus entwickeln.

Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration setzt sich als Oberste
Landesbehorde in Baden-Wiirttemberg fortlaufend in Bezug auf Vollzugsfragen
im Austausch mit den beteiligten Akteuren, den Herstellern, der Zentralstelle fiir
Gesundheitsschutz bzw. den benannten Stellen und der Europdischen Kommis-
sion fiir eine moglichst pragmatische und europdisch einheitliche Anwendung der
neuen Regelungen ein. Auf nationaler Ebene haben alle Obersten Landesbehor-
den gemeinsam mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) die Medizin-
technikverbande gebeten, ihre Mitglieder anzuschreiben, um der absehbaren Flut
mit Zertifizierungsantrigen zum Ende der Ubergangsfrist entgegenzusteuern. Die
betroffenen Medizinprodukteunternehmen werden dringend darauf hingewiesen,
dass sie ihre Bemiihungen um eine zeitgerechte Vorlage der Zertifizierungsantra-
ge und fiir eine zeitnahe Abarbeitung etwaiger Riickfragen der Benannten Stellen
verstirken mogen.

Dariiber hinaus setzt sich die Landesregierung Baden-Wiirttemberg auf européi-
scher Ebene insbesondere im Bereich der Nischen- und Bestandsprodukte fiir eine
pragmatische Umsetzung der Anforderungen ein. Unter Federfiihrung des Minis-
teriums fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus wurden , juristische Handlungsemp-
fehlungen® erarbeitet. Hier wurden Losungsmoglichkeiten unter Ausnutzung von
Ermessenspielrdumen, Erwigungsgriinden und anderen Auslegungsspielrdumen im
vom Gesetzgeber verabschiedeten Gesetzestext der MDR, wie Vorschlédge fiir Leit-
faden oder Durchfithrungsrechtsakte, erarbeitet, die im September 2021 von Frau
Ministerin Dr. Hoffmeister-Kraut MdL und Herrn Minister Lucha MdL nach Briis-
sel u. a. an die Kommissare Kyriakides und Breton sowie Vertreter des Europé-
ischen Parlamentes und fiir die nationalen Belange an das BMG gesandt wurden.

Als grofler Erfolg zu werten ist, dass darauthin das Thema MDR wieder auf die
Agenda in Briissel gesetzt wurde und es kurzfristig nach Versand zu einer Auf-
nahme in die Medical Device Coordination Group (MDCG) der Europdischen
Kommission im Oktober und zu einer Etablierung von einer Task-Force fiir Ni-
schenprodukte im November 2021 gefiihrt hat.

Auf Initiative Baden-Wiirttembergs wurde auBerdem gemeinsam mit dem Saar-
land ein Beschlussvorschlag im Rahmen der Amtschefkonferenz der Wirtschafts-
ministerkonferenz im November 2021 eingebracht und einstimmig beschlossen.
Ziel ist es, die Branche bei ihren groen Herausforderungen bei der Umsetzung
der MDR und der IVDR zu unterstiitzen. Ein analoger einstimmiger Beschluss
konnte im Dezember 2021 ebenfalls in der Gesundheitsministerkonferenz erreicht
werden.
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Auch fiir die Zukunft ist geplant, die Unternehmen weiterhin mit diesen oder ent-
sprechend angepassten MafBnahmen zu unterstiitzen sowie in Berlin und Briissel
fiir eine Umsetzung der in Baden-Wiirttemberg erarbeiteten Handlungsempfeh-
lungen zugunsten einer Stirkung der Nischen- und Bestandsprodukte ,,made in
Germany“ im MedTech-Bereich zu werben.

5. ob die Landesregierung Moglichkeiten sieht, die Mehrbelastung auf Grundlage
der bestehenden Verordnung substanziell zu reduzieren oder ob sie sich statt-
dessen fiir eine grundsdtzliche Neufassung der MDR einsetzt;

Zus.:

Die MDR wurde im Interesse der Starkung der Patientensicherheit der Biirgerin-
nen und Biirger in der Europdischen Union erlassen. Eine Neufassung der MDR
wird von Seiten der EU derzeit nicht mehrheitlich unterstiitzt und erscheint zum
jetzigen Zeitpunkt auch politisch kaum umsetzbar. Eine Verldngerung der Uber-
gangsfrist wird von einzelnen Betroffenen in Briissel diskutiert, auch wenn die-
se nur eine kurzfristige Losung zur Verhinderung direkter Versorgungsengpésse
zum Jahr 2024 darstellen wiirde. Der Frage der begrenzten Kapazititen der privat-
wirtschaftlich organisierten Benannten Stellen kann jedoch weder mit finanziellen
Mitteln noch mit Anderungen der MDR begegnet werden. Fiir solche struktu-
rellen Problemstellungen, wie etwa dem Fachkriaftemangel im Bereich Regula-
tory Affairs, wéren langfristig eher iibergreifende strukturelle Mafnahmen ziel-
fiihrend. Auch offene Fragestellungen in Auslegung und Implementierung zum
Beispiel bei allen Benannten Stellen und ein behdrdeneinheitlicher Vollzug in
Europa zugunsten eines fairen Wettbewerbs im europdischen Binnenmarkt konn-
ten letztendlich nur durch die Europdische Kommission europaweit initiiert und
umgesetzt werden.

Die Landesregierung wird sich weiterhin auf untergesetzlicher und nationaler
Ebene bemiihen, die Mehrbelastung zu reduzieren und insbesondere KMU weiter
zu unterstiitzen, damit diese die Zertifizierungsanforderungen erfiillen konnen.

6. wie sie die Verfiigbarkeit von Nischen- und Spezialprodukten fiir Kinder und
Menschen mit seltenen Krankheiten aufgrund der strengeren Zertifizierungs-
richtlinien bewertet und wie dieser Entwicklung ggf. entgegengewirkt werden
kann;

Zu6.:

Aufgrund der Ankiindigung einiger Wirtschaftsakteure, ihre Nischenprodukte
kiinftig nicht mehr auf den Markt zu bringen und vor dem Hintergrund der ge-
stiegenen Entwicklungskosten kaum noch Nischenprodukte entwickeln zu kon-
nen, erscheint es durchaus wahrscheinlich, dass innovative Produkte mit gerin-
gen Stiickzahlen kiinftig nicht mehr verfiigbar sein werden. Einzelne konkrete
Unternehmen sind der Landesregierung bekannt, wollen jedoch nicht namentlich
genannt werden. Eine Abschétzung des Umfangs ist derzeit nicht mdoglich, weil
das Inverkehrbringen in vielen Fillen noch bis zum Ablauf der Ubergangsfristen
erfolgen wird (s. auch Antwort zur Ziffer 3).

Auf EU-Ebene wurden daher die o. g. baden-wiirttembergischen ,,juristischen
Handlungsempfehlungen* eingebracht und werden diskutiert, um konkret fiir Ni-
schenprodukte den Vorschlag der EU-Durchfiihrungsrechtsakte sowie Erleichte-
rungen bei der klinischen Priifung fiir spezielle Nischenprodukte, die fiir die 6f-
fentliche Gesundheit erforderlich sind, zu schaffen.
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7. inwieweit durch die Verordnung von einer Verteuerung der medizinischen Ver-
sorgung in Baden-Wiirttemberg ausgegangen werden muss;

Zu7.:

Der Landesregierung liegen keine konkreten Zahlen dariiber vor, in welchem
Ausmal sich der gestiegene Aufwand im Einzelnen auf die Preise auswirken
wird. Der Produktpreis wird grundsétzlich nicht nur von steigenden Kosten bei
der Entwicklung und Zertifizierung von Produkten abhéngen, sondern auch ge-
nerell von Rohstoff- und Energiepreisen sowie steigenden Lohnen und Gehéltern.

Vor dem Hintergrund der gestiegenen internen Aufwinde (z. B. wesentlich ho-
here Personalkosten oder hohe Kosten durch zusitzliche klinische Studien) in
Kombination mit den Kostensteigerungen fiir die Konformititsbewertung von
Produkten unter Einbindung einer Benannten Stelle sowie grundsétzlich stark ge-
stiegenen Energie- und Rohstoffpreisen werden Preissteigerungen innerhalb der
Branche wahrscheinlich unausweichlich sein.

8. welche zusdtzlichen Herausforderungen sich hinsichtlich der MDR-Regularien
durch das Scheitern des institutionellen Rahmenabkommens zwischen der Eu-
ropdischen Union und der Schweiz ergeben,

9. welchen konkreten politischen Handlungsbedarf die Landesregierung hierbei
ableitet.

Zu 8.und 9.:

Zu den Ziffern 8 und 9 wird aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam Stel-
lung genommen.

In der Gesundheitswirtschaft bestehen seit dem 26. Mai 2021 aufgrund des Schei-
terns des Institutionellen Rahmenabkommens (InstA)bereits direkte Auswirkun-
gen. An diesem Datum trat die MDR in Kraft. Um der Schweiz weiterhin einen
freien Zugang zum EU-Binnenmarkt fiir Medizinprodukte zu gewihrleisten, hitte
auch das Medizinproduktekapitel des MRA-Abkommens zwischen der Schweiz
und der EU aktualisiert werden miissen. Diese Aktualisierung blieb jedoch auf-
grund des InstA-Scheiterns aus.

Aufgrund der Nichtaktualisierung des Medizinproduktekapitels des MRA-Ab-
kommens sind nun zusitzliche Zertifizierungsverfahren sowie neue Beschriftun-
gen von Produkten fiir den jeweils anderen Markt notwendig, was zu neuen Han-
delshemmnissen fiir Unternehmen, mehr Biirokratie und hoheren Kosten fiihrt.
Die Schweizer Medizinprodukteindustrie rechnet beim Import von Medizinpro-
dukten aus der EU mit Preisaufschlidgen von bis zu 10 Prozent.

Bisher wurden ca. 25 000 Produkte von Schweizer Unternehmen aus der industri-
ellen Gesundheitswirtschaft in die EU eingefiihrt. Da die Schweiz drittwichtigster
Partner fiir Deutschland beim Import von Medizintechnik und damit ein wesent-
licher Lieferant zur Versorgung von Medizinprodukten ist, konnten sich aufgrund
der oben dargestellten Verteuerung Auswirkungen auf die Versorgung in Baden-
Wiirttemberg ergeben.

Problematisch ist das Fehlen von Ubergangsfristen fiir die Handhabung von Me-
dizinprodukten mit Scheitern des Abkommens aufgrund der zeitgleich in Gel-
tung tretenden MDR sowie eine Mitteilung der Europédischen Kommission vom
26. Mai 2021, dass bestehende giiltige Zertifikate nach der gesetzlichen Vorgén-
gerregelegung, der MDD, mit Stichtag im Mai 2021 ihre Giiltigkeit verlieren wiir-
den. Das fiihrte dazu, dass bereits bestehende und zertifizierte Schweizer Produkte
von einem Tag auf den anderen nicht mehr in die EU eingefiihrt werden durften.
Ein Rechtsgutachten der Sidley-Kanzlei sieht in diesem Vorgehen der EU ein
Verstol3 gegen Art. 120 11 MDR, der gerade ausdriicklich eine Weitergeltung be-
stehender Zertifikate vorsieht.



Landtag von Baden-Wiirttemberg Drucksache 17 /2235

Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration setzte sich nach Schei-
tern des InstA in der ldnderiibergreifenden Arbeitsgruppe Medizinprodukte fiir
die Anerkennung Schweizer Richtlinien-Zertifikate und ein einheitliches Verwal-
tungshandeln der Lander ein. Dadurch konnen die Zertifikate von den zustdn-
digen Behorden noch bis zum Ende der Ubergangsfrist der MDR im Jahr 2024
anerkannt werden, sofern keine unvertretbaren Risiken fiir die Gesundheit oder
Sicherheit vorliegen und die Schweizer Benannte Stelle die Unternehmen weiter
iiberwacht.

Auflerdem weisen deutsche Hersteller und Verbdnde auf einen gestiegenen Auf-
wand fiir den Export in die Schweiz wegen des notwendigen Schweizer Bevoll-
maichtigten hin. Durch den Wegfall der gegenseitigen Anerkennung ist es nun
notwendig, dass im jeweils anderen Land eine verantwortliche Kontaktperson be-
nannt wird. Infolge einer Kostenbetrachtung kénnte ggf. ein Verzicht auf diesen
Markt erfolgen. Insgesamt gibt es seitens der deutschen Hersteller immer wieder
Fragen in der Umsetzung, z. B. zum Thema Import und Labelling.

Derzeit betrifft der Abbruch der InstA-Verhandlungen nur Medizinprodukte nach
der MDR. Da jedoch die IVDR am 26. Mai 2022 in Kraft tritt, sind dann zusétz-
lich auch die Hersteller und Bevollméchtigten von In-Vitro-Diagnostika betrof-
fen.

Die Gesprache zwischen der Schweiz und der EU bzgl. des Rahmenabkommens
sollten auf politischer Ebene wiederaufgenommen werden. Ziel sollte ein mog-
lichst einheitlicher Rechtsrahmen fiir alle Wirtschaftsakteure sein, um den Mehr-
aufwand durch regional unterschiedliche Regelungen zu minimieren.

Dr. Hoffmeister-Kraut

Ministerin fiir Wirtschaft,
Arbeit und Tourismus
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