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Quitterer: Europaische Verordnung tiber Medizinprodukte — zligige An-
passungen jetzt!

Die Gesundheitsminister der EU-Mitgliedstaaten hatten Anfang Dezember
in Brussel eine Uberarbeitung der Medizinprodukteverordnung auf ihrer
Tagesordnung.

Zu den Anpassungen gehort unter anderem eine Uberarbeitung der beste-
henden Ubergangsbestimmungen, um allen Akteuren mehr Zeit zur Auflo-
sung der bestehenden Engpésse zu verschaffen. Sinnvoll waren hier nach
Risikoklassen gestaffelte Fristen und eine Verlangerung der ,Abver-
kaufsfrist‘, um die Vernichtung bereits produzierter sicherer Medizinpro-
dukte zu verhindern. Wichtig seien auch Sonderregelungen fir Nischenpro-
dukte, welche fur Arzneimittel, die sogenannten ,,Orphan Drugs®, schon auf
EU-Ebene existieren. Und schliel3lich seien pragmatischere Bewertungsan-
satze fur bewéahrte Bestandsprodukte notwendig.

Dr. Gerald Quitterer, Président der Bayerischen Landesarztekammer
(BLAK) unterstiitzt diese Anderungen der Medizinprodukteverordnung, um
auftretende Versorgungsengpasse, inshesondere auch bei lebenswichtigen
Nischenprodukten, bspw. in der Kinderkardiologie, zu beheben. ,Insgesamt
gehen die Uberlegungen in die richtige Richtung — dank der Interventionen
aus den unterschiedlichen Mitgliedsstaaten und Sektoren. Wir haben auch
einen gewissen Beitrag dazu leisten kdnnen, woran man sehen kann, dass
sich das Einmischen lohnt*, kommentierte Quitterer den Fortschrittsbericht.
Ein Grof3teil der Mitgliedsstaaten hat die Unterstiitzung der Novelle bekun-
det. Der Rat fir Beschéaftigung, Soziales, Gesundheit und Verbraucher-
schutz, kurz EPSCO, will einen Gesetzesvorschlag Anfang nachsten Jahres
(2023) vorlegen. Daneben soll es zeitnah untergesetzliche Malinahmen ge-
ben. Zum Nachlesen ist dieser auf der EU-Kommission-Seite:
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15520-2022-INIT/en/pdf

Mitte November trafen sich Quitterer und Ministerialdirektorin Barbara
Schretter, Leiterin der Vertretung des Freistaates Bayern bei der Européai-
schen Union (wir berichteten, BABI 12/2022, S. 648ff.). Ein Gesprachsthema
war die Europaische Verordnung tiber Medizinprodukte.
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