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Beschluss
des Bundesrates

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und
des Rates zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und
(EU) 2017/746 hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir
bestimmte Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika

COM(2023) 10 final; Ratsdok. 5139/23

Der Bundesrat hat in seiner 1031. Sitzung am 3. Méarz 2023 gemaR 8§83 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat begrilt, dass die Kommission am 6. Januar 2023 einen Vor-
schlag zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 (Medizinproduktever-
ordnung — MDR) und (EU) 2017/746 (In-Vitro-Diagnostikverordnung — IVDR)
zur Verlangerung der Fristen fir Zertifikate von Bestandsprodukten und Ab-
schaffung der Abverkaufsfristen vorgelegt hat. Er weist darauf hin, dass nun ei-
ne rasche rechtliche Umsetzung von groRter Bedeutung ist, um die notwendige
Planungssicherheit fiir die Unternehmen zu schaffen und damit weitere Versor-
gungsengpasse in den Kliniken durch Produktportfoliobereinigungen sowie Ge-
schaftsaufgaben in Deutschland und in Europa zu verhindern.

2. Der Bundesrat stellt fest, dass ungeachtet dessen grundlegende, fir den Ge-
sundheitsstandort Europa nachteilige Konsequenzen der MDR fortbestehen.

Er weist insbesondere darauf hin, dass durch den vorgelegten Verordnungsvor-
schlag langst nicht alle strukturellen Probleme in der Umsetzung der MDR fir
die Wirtschaftsakteure in der EU behoben sind. Hervorzuheben sind die immer
noch fehlenden Kapazitaten bei den Benannten Stellen und die daraus folgende
lange und schwer planbare Dauer des Bewertungsprozesses sowie der gestiege-
ne Aufwand bezuglich Kosten und Personal.
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3. Daher fordert der Bundesrat die Bundesregierung dazu auf, sich mit Nachdruck
bei der Kommission fur die nachfolgenden Malinahmen einzusetzen und inso-
weit auch gegeniber den anderen Mitgliedstaaten um Unterstlitzung zu werben.

4. Der Bundesrat spricht sich daher dafur aus, dass die Evaluierung der MDR nach
Artikel 121 deutlich vor dem 27. Mai 2027 erfolgt, um weiterhin bestehende
Schwachpunkte, vor allem hinsichtlich Innovationen, Nischen- und Bestands-
produkten, friihzeitig zu erkennen und zu beheben.

5. Er weist darauf hin, dass bereits getatigte Produktabkiindigungen, wie sie der-
zeit aufgrund der MDR stattfinden, fur Unternehmen nur mit hohem Aufwand
rickgéngig gemacht werden konnen, weil die Durchfiihrung der Produktion in
aller Regel einen langen Planungsvorlauf erfordert.

6. Der Bundesrat gibt in diesem Zusammenhang zu bedenken, dass bereits heute
viele Unternehmen in Deutschland mittlerweile eine Zertifizierung von Medi-
zinprodukten bei der ,,U.S. Food and Drug Administration (FDA)* in den USA
bevorzugen und in der Folge auch eine Verlagerung ihrer Entwicklungs- und
Geschéftstatigkeit erwagen.

7. Der Bundesrat stellt fest, dass die Zertifizierung von Medizinprodukten durch
die FDA friher im Vergleich zur européischen Zertifizierung als deutlich auf-
wendiger galt. Die USA hat allerdings bereits vor tber 10 Jahren erkannt, dass
uberbordende regulatorische Anforderungen den Standort fiir Innovation und
Produktion geféhrden, und eine bewusste Deregulierung mit Augenmal} bei
weiterhin bestehendem Bewusstsein fiir Patientensicherheit eingeleitet. So wur-
den beispielsweise Sonderregeln fur bewéahrte Bestandsprodukte und Nischen-
produkte fir seltene Erkrankungen festgelegt.

Die Zertifizierung von Medizinprodukten muss in der EU wieder in einem ver-
tretbaren Kosten- und Zeitrahmen mdoglich werden, auch fur kleinere und mitt-
lere Unternehmen (KMU).

8. Der Bundesrat weist darauf hin, dass es in der derzeit gultigen MDR keine Son-
derregeln fir Bestands- und Nischenprodukte gibt. Dies hat zur Folge, dass
auch diese Produkte denselben — jetzt deutlich aufwendigeren — Konformitéats-
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bewertungsprozess durchlaufen miissen wie jedes neue, sich noch nicht auf dem
Markt befindende Produkt, das in GroRserien gefertigt wird.

Die Kommission soll zeitnah durch legislative Mallnahmen Rahmenbedingun-
gen fur Nischenprodukte schaffen, die sicherstellen, dass Hersteller diese Medi-
zinprodukte verlédsslich und dauerhaft auf dem Markt verfiigbar halten und
dadurch die Versorgung von Patientinnen und Patienten gewahrleistet bleibt.

Der Bundesrat stellt fest, dass aufgrund der MDR bereits Innovationsprojekte
eingestellt werden mussten. Dies hat in einer gemeinsamen Befragung des
Deutschen Industrie- und Handelskammertages, der Medical Mountains GmbH
und des Deutschen Industrieverbandes SPECTARIS schon vor einem Jahr fast
jeder zweite Betrieb (46 Prozent) bestétigt.

Er warnt davor, dass Produkte aus der EU durch die aktuelle Fassung der MDR
im internationalen Wettbewerb zunehmend an Wetthewerbsfahigkeit einbiiRen
und verloren gegangene Marktanteile in der Regel nicht zurlickgeholt werden
konnen. Der Innovations- und Produktionsstandort Europa und die Liefersi-
cherheit in Krisenzeiten fir die bestmdgliche Patientenversorgung werden
durch diese Entwicklung zunehmend gefahrdet.

Der Bundesrat regt an, dass die Kommission — parallel zum vorliegenden jetzt
zeitnah zu verabschiedenden Verordnungsvorschlag — das Problem des Fehlens
von Sonderlésungen fir Nischen- und Bestandsprodukte in der MDR analog der
Regelungen in den USA zeitnah mittels Durchfiihrungsrechtsakten I6st.

Er weist darauf hin, dass auch bei der IVDR durch die vorgeschlagene Verord-
nung nicht alle nachteiligen Konsequenzen fir den Innovations- und Produkti-
onsstandort Europa gel6st werden. Der Bundesrat bittet daher die Bundesregie-
rung, auch die Umsetzung der IVDR weiter zu beobachten und notfalls weitere
legislative MaBnahmen auf EU-Ebene anzustol3en.

Der Bundesrat spricht sich daftr aus, grundsatzlich bei der Schaffung von regu-
latorischen Rahmenbedingungen auch Aspekte der Standortattraktivitat in ei-
nem internationalen Wettbewerb zu bertcksichtigen. Gerade bei KMU kdnnen
zum Beispiel zu komplexe Verwaltungs- und Zertifizierungsverfahren verhin-
dern, dass das in Europa vorhandene Innovationspotential ausgeschopft wird.
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Die Beriicksichtigung der Standortattraktivitat im internationalen Wettbewerb
sichert dagegen im Fall der Medizinprodukte mittel- und langfristig eine best-
maogliche und bezahlbare Versorgung der Patientinnen und Patienten.



