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Medizinprodukte: Unverzichtbar fiir das Leben!

Die Auswirkungen des europdischen Rechtsrahmens
fiir Medizinprodukte auf das Gesundheitswesen und
die Medizinprodukte-Branche

Im Gesprach mit Dr. Silvia Tiirk, Sektionschefin
Sektion VIII, Gesundheitssystem, BM fiir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz

Wendepunkt: Eine neue Ara der Patientensicherheit
bringt auch mehr Biirokratie mit sich.

Expertenforum: , Jetzt anfangen!”

Sicherheit ist oberstes Gebot:
DI Dr. Christa Wirthumer-Hoche, Geschaftsfeld-
Leiterin AGES Medizinmarktaufsicht, im Interview

Forschung in der Zwickmiihle:

Die praktische Umsetzung der MDR und IVDR
halt im Forschungsumfeld noch eine Reihe von
Herausforderungen bereit.

Fragen & Antworten

Der frithe Vogel ...

... hat den Wurm vermutlich schon verpasst,
wenn es um den Markt der Medizinprodukte geht.
Die Ubergangsfristen stehen vor der Tiir.

Registrierung schafft Sicherheit: Das Medizinprodukte-
register schafft einen guten Marktiiberblick und im
Bedarfsfall einen raschen Zugriff auf Firmendaten.

AUSTROMED Insight & Seminartermine

Impressum
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Liebe Leserinnen und Leser!

Europa verfigt derzeit ilber 57 Benannte Stellen, bisher haben lediglich zwei davon die neuen
Vorgaben der EU-Verordnungen tatsachlich erfiillen kénnen — eine davon hat ihren Sitz in GroB-
britannien und wird moglicherweise den heimischen Firmen bald nicht mehr zur Verfligung
stehen. Salvatore D'Acunta, Head of Unit Health Technology and Cosmetics — European Commis-
sion, sieht die Entwicklung gelassen, denn die wenigen Zulassungsstellen stocken ihr Personal
um 25 bis 50 % auf. Woher also die Angst, dass es eng werden konnte? Die AUSTROMED als
Interessensvertretung der heimischen Medizinprodukteunternehmen hat das Thema der
»Benannten Stellen” schon lange am Radar: Strengere Vorschriften fiihren dazu, dass mehr
Produkte als bisher den Prozess durchlaufen missen. Gleichzeitig stehen weniger Stellen dafir
zur Verfiigung, denn sie kdnnen oder wollen die hohen Anforderungen nicht erfiillen. Es braucht
kein groBBes politisches Gesamtverstandnis, um eine einfache Rechnung anzustellen, dass sich
das nicht ausgehen kann. Langere Wartezeiten sind vorprogrammiert — das wird zulasten der
Patienten gehen, die nicht rechtzeitig mit den Medizinprodukten versorgt werden kénnen.

Aktuell erfreulich ist, dass das im Dezember 2018 neu gegriindete Unternehmen QMD Services
am 17. Juni 2019 den Antrag auf Benennung als Konformitatsbewertungsstelle nach der Medi-
zinprodukteverordnung MDR (Verordnung (EU) 2017/745) bei der dsterreichischen Behdrde
eingebracht hat. Eine Einreichung nach IVDR ist in Vorbereitung. Was nun folgt, ist ein lang-
wieriger Zulassungsprozess unter Mitwirkung der EU-Kommission. Die Dauer kann aus heutiger
Sicht noch nicht abgeschatzt werden.

Immerhin will D’Acunta ,,gemeinsam eine pragmatische Losung" finden — wir sind dabei! Die
AUSTROMED begriiBt alle Regelungen, die auf Sicherheit und Qualitat abzielen, jedoch miissen
sie umsetzbar sein. Die Zeit ist reif, dass wir uns europaweit endlich fiir praxisorientierte Losun-
gen einsetzen, damit das Gesundheitswesen handlungsfahig bleibt. Erst kirzlich haben die
Wirtschaftslandesrate erneut ihre Forderung bekraftigt, dass Osterreich dringend eine eigene,
vollwertige Benannte Stelle braucht. Vorarbeiten sind im Gange und wir hoffen auf ein positives
Ergebnis. Wir wissen, dass die Rechtslage nicht mehr verandert werden kann, aber wir wissen
auch, dass bei der Ausgestaltung der Umsetzung dieser komplexen Materie noch viele Fragen
offen sind. Die AUSTROMED hat das Potenzial, mitzugestalten und zu raschen und unbiro-
kratischen Lésungen zu verhelfen — zum Wohl der Patienten und zur Sicherung des Wirtschafts-
standorts Osterreich.

Mag. Philipp Lindinger,
AUSTROMED-Geschaftsfiihrer

Gerald Gschldssl,
AUSTROMED-Prasident
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Medizinprodukte:

Unverzichthar fur das Leben!

Innovative Medizinprodukte tragen wesentlich zur Verbesserung
der Gesundheitsversorgung bei. Sie sind sicher, leistungsfahig und
hochwirksam. Das garantieren Hersteller und Vertreiber.
Die Europaische Union setzt dafiir den rechtlichen Rahmen.

i

o\
| —

Medizinprodukte werden in der Diagnose und
Therapie eingesetzt. Dabei handelt es sich
zum Beispiel um Gerate in der Chirurgie oder
Intensivmedizin wie etwa zur Beatmung oder
zur  Uberwachung von lebensnotwendigen
Korperfunktionen. Auch Implantate — von der
Hufte bis zum Zahn — sind Medizinprodukte.
AuBerdem zdhlen Produkte wie Desinfek-
tionsmittel, Verbande oder OP-Material, aber
auch Laborprodukte zu dieser wichtigen
Gesundheitsbranche.

Wichtig ist die Abgrenzung der Medizinpro-
dukte zu Medikamenten, denn sie unterschei-
den sich im Hinblick auf die rechtlichen
Regelungen, die einzuhalten sind, damit die
Medizinprodukte am Patienten angewendet
werden diirfen. In Osterreich finden sich diese

Vorschriften hauptsachlich im Medizinpro-
 duktegesetz. Hier ist unter anderem fest-

geschrieben, wie ein Produkt funktionie-
W~ ren muss, was es leisten muss und wie
es angewendet werden darf, um sicher
und wirksam bei der Behandlung eines
Patienten eingesetzt zu werden. Themen
wie die Instandhaltung, Desinfektion, aber
auch das Risiko- und Qualitdtsmanage-

ment sind hier abgebildet. Unterneh-

Gerald Gschldssl, AUSTROMED-Président

men waren und sind gefordert, Hochstleistun-
gen zu erbringen, um diese strengen Regeln
zu erfillen. Das ist auch gut so, denn es geht
um die Gesundheit und das Leben der ihnen
— Uber Arzte, Ordination, Ambulanzen oder
Spitaler — anvertrauten Patienten! Gleichzeitig
erdffnet sich damit auch schon die erste groBe
Herausforderung: die Vielfalt der unterschied-
lichen Produkte und Anforderungen in diesem
einen Rechtsrahmen unterzubringen.

Der Markt der Medizinprodukte endet nicht an
den Landesgrenzen. Auf EU-Ebene gibt es
ebenfalls rechtliche Regeln, die in den Mitglied-
staaten giltig sind und vorschreiben, wie die
lebenswichtigen Produkte im heimischen
Gesundheitswesen ,,arbeiten* dirfen. Dieser
europaische Rechtsrahmen fir Medizinpro-
dukte ist als neue EU-Medizinprodukte-Verord-
nung (Medical Device Regulation, MDR) und
die ebenfalls neue IVD-Verordnung (In-vitro-
Diagnostika, IVDR) im EU-Amtsblatt bekannt
gemacht worden. Am 25. Mai 2017 sind beide
Verordnungen in Kraft getreten, jedoch gelten
Ubergangsfristen: fiir die MDR drei Jahre, also
der 25. Mai 2020, und fir die IVDR finf Jahre,
damit der 25. Mai 2022. Auch wenn es auf den
ersten Blick noch eine Zeit lang hin ist, bis es

«Die EU-Verordnungen fiihren dazu, dass Patienten
zunehmend mit eigentlich schon veralteten Produkten
behandelt werden miissen, was dem Grundgedanken der
rechtlichen Regelung massiv widerspricht.»

Fotos: studio horak/Sandra Horak
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wirklich ernst wird, und die Unternehmen auch
bisher schon auf Qualitét und Sicherheit hochs-
ten Wert gelegt haben, so werden die Regeln
jetzt noch strenger und die Vorbereitungen
laufen bereits auf Hochtouren. ,Wir begriiBen
diese einheitlichen Regelungen mit noch mehr
Ausrichtung auf die Patientensicherheit, doch
eine Uberregulierung bringt das Gesundheits-
wesen nicht weiter”, sagt Mag. Philipp Lindin-
ger, Geschaftsfihrer der AUSTROMED, der
Interessensvertretung  der  Medizinproduk-
te-Unternehmen. Die strengeren Regelungen
bringen nicht nur ein Plus an Sicherheit und
Qualitat in die Gesundheitsversorgung, sondern
auch mehr Birokratie in der gesamten Abwick-
lung. Daher ist rasches und kompetentes
Handeln gefragt, wenn der Wirtschaftsstandort
und die hochwertige Patientenversorgung nicht
gefahrdet werden sollen.

Waren (iber viele Jahre die vorhandenen
Rechtsvorschriften durchaus sicher und effek-
tiv, so gab es doch einen Anlass, der sehr rasch
dazu flhrte, das dem bisherigen System die
,Daumenschrauben* angesetzt wurden. Der
Wunsch, die Branche noch sicherer fiir Patien-
ten zu machen, war aufgrund des sogenannten
,PIP-Skandals“ durchaus legitim. Es ging
dabei um schadhafte Brustimplantate der fran-
zdsischen Firma Poly Implant Prothése (PIP).

Die Zulassung fir Medizinprodukte wurde kraf-
tig verschérft und die jetzt vorliegenden Verord-
nungen — MDR und IVDR - schieBen weit iber
das Ziel hinaus. Die Vorschriften sind so
umfassend und streng, dass Zulassungsstellen
ihre Arbeit eingestellt haben, mehr Produkte
jedoch den Zulassungsprozess durchlaufen
mussen und die Umsetzung der Vorschriften in
den Firmen dazu fihren kénnte, dass neue
Produkte gar nicht mehr auf den Markt
kommen. Die —wie im Falle von PIP — dahinter-
steckende kriminelle Energie wird auch mit
einer EU-Verordnung nicht zu verhindern sein.

Viel Arbeit wartet jetzt auf die Zulassungsstel-
len. Osterreich ist davon in besonderer Weise
betroffen, denn hier haben die beiden nationa-

«Wir begriien diese EU-Regelungen mit noch mehr
Ausrichtung auf die Patientensicherheit, warnen aber vor

Geschéftsfiihrer der AUSTROMED, der Interessensvertretung der Medizinprodukte-Unternehmen

Fokus | 5

len Benannten Stellen, die Europaprifstelle
far Medizinprodukte der Technischen Univer-
sitat Graz (PMG) und der TUV Austria ihre
Tatigkeit bereits im Jahr 2017 niedergelegt.
Das Stuttgarter Unternehmen medical device
certification GmbH (mdc) hat eine dsterreichi-
sche Niederlassung gegriindet und viele der
TUV-Kunden (ibernommen. Aktuell erfreulich
ist, dass das im Dezember 2018 neu gegriin-
dete Unternehmen QMD Services am 17. Juni
2019 den Antrag auf Benennung als Konfor-
mitatsbewertungsstelle nach der MDR bei der
Osterreichischen Behdrde eingebracht hat.
Eine Einreichung nach IVDR ist in Vorberei-
tung. Ein erster Schritt ist damit gemacht,
jetzt folgt allerdings ein langwieriger Zulas-
sungsprozess unter Mitwirkung der EU-Kom-
mission. Die Anforderungen an das qualifi-
zierte Personal sind enorm gestiegen, sodass
es sich ein privatwirtschaftlich geflihrtes
Unternehmen offensichtlich kaum leisten
kann, kostendeckend zu arbeiten. ,,Eine gute
Ausbildung ist nur die halbe Miete, es braucht
erfahrene Experten fir diese Prifstellen”,
beschreibt AUSTROMED-Prasident Gerald
Gschléssl den Engpass. Er bringt damit die
missliche Lage flr Hersteller, Anwender und
letztendlich Patienten auf den Punkt: ,,Nach
aktuellen Einschatzungen werden innovative
Produkte um fiinf bis zehn Jahre verspatet
oder gar nicht fir Patienten verfligbar werden,
andere nutzbringende vom Markt verschwin-
den, da sich der Mehraufwand nicht mehr
rechnet. Damit wird zunehmend mit eigentlich
schon veralteten Produkten behandelt werden
mussen, was dem Grundgedanken der rechtli-
chen Regelung massiv widerspricht.”
Natirlich werfen viele Arbeitgeber — Betriebe,
Kliniken oder Forschungseinrichtungen — jetzt
ihre Angelruten im gleichen Teich aus,
wenn sie auf Personalsuche gehen — aus
Sicht der AUSTROMED aber kein unlds-
bares Problem: ,Es ware jetzt an der
Zeit, mit einer breiten Kampagne dafiir
zu werben, dass wir im Land attraktive
Arbeitsplatze bieten kénnen. Was mit
Lehrlingen gut geklappt hat, wird doch
auch mit Akademikern moglich sein. Ich
sehe die Situation jetzt als groBe Chance,
kluge Kopfe im Land zu halten, den
Standort zu stérken und damit

einer Uberregulierung.»

Mag. Philipp Lindinger,



6 | Fokus

Die Medizinproduktebranche auf einen Blick

B

554 Betriebe

90 % KMUs

35 Start-ups
50 % in digitalen Gesundheitslésungen

2,69 Mrd Euro Forschung und Entwicklung

171 Unternehmen

Quellenangabe unter www.austromed.org/ueber-uns/publikationen

den Boden fir eine neue Benannte Stelle
aufzubereiten”, sagt Lindinger.

Damit der Standort Osterreich nach wie vor
seine Attraktivitdt behalt, bemiht sich die
AUSTROMED intensiv um einen Schulter-
schluss der wichtigsten Stakeholder der
Branche: ,Mit der ,Plattform Medizinpro-
dukte’ bilden wir gemeinsam den Gesamt-
prozess eines Medizinproduktes von der
Entwicklung Uber die lebendige Start-up-
Szene bis hin zur Erstattung und Marktein-
fihrung im Hinblick auf die Anforderungen
der neuen EU-Verordnungen transparent ab“,
freut sich Lindinger Uber diesen wichtigen
Schritt. Die Partner der Plattform sind Ange-
hoérige von universitaren und auBeruniversita-
ren Forschungseinrichtungen sowie Gesund-
heitscluster und Interessensvertretungen, die
gemeinsam das Ziel verfolgen, die Medizin-
technikbranche in Osterreich bei der Umset-
zung der neuen EU-Verordnungen tber Medi-
zinprodukte und In-vitro-Diagnostika zu
unterstiitzen. Die Kerngruppe umfasst neben
der AUSTROMED die Life Sciences- und
MedTech-Cluster der Bundeslander, die
Osterreichische Gesellschaft fiir Biomedizi-
nische Technik (OGBMT), das Austrian Insti-
tute of Technology (AIT) und das Bundesgre-
mium fdr Foto-, Optik- und Medizin-
produktehandel der  Wirtschaftskammer
Osterreich. Je nach Themen und Aufgaben-
stellungen ist eine Erweiterung dieser Gruppe
vorgesehen. Der gemeinsame VorstoB der
Plattform ist ein wichtiges Zeichen, um die

// Das Medizinprodukt 2/19

8,44 Mrd. Euro Umsatz
2,6 Mrd. Euro Export
2,6 Mrd. uro

Bruttowertschopfung

997 Mio. Euro

Steuer- und Abgabenaufkommen

drohenden Konsequenzen der EU-Gesetzge-
bung rasch in den Griff zu bekommen.
Unterstiitzung kommt auch vonseiten der
Wirtschaftsreferenten der Bundeslander, die
sich bereits mehrmals mit der dringenden
Bitte an die Bundesregierung gewandt haben,
rasch alle erforderlichen MaBnahmen fiir die
Wiedereinrichtung einer &sterreichischen
Benannten Stelle — sie ist fir die Zulassung
von Medizinprodukten verantwortlich — zu
ergreifen. Sie fordern, bei der Umsetzung der
neuen EU-Verordnungen die Beddirfnisse der
Industrie und der akademischen Forschung
zu berlcksichtigen, um die positive Weiter-
entwicklung des Life-Sciences-Standorts
Osterreich zu gewahrleisten. ,Bestmégliche
Patientenversorgung ist nur im Zusammen-
spiel von wirksamer Qualitatssicherung, soli-
der wirtschaftlicher Basis und lebendiger
Forschungs- und Innovationskultur denkbar*,
bekraftigt Lindinger das gemeinsame Ziel.
Damit auch in Zukunft dem Gesundheitswe-
sen ausreichend innovative Medizinprodukte
zur Verfligung stehen, haben sich die heimi-
schen Unternehmen — den knappen Uber-
gangsfristen und zahlreichen Stolpersteinen
zum Trotz — gut auf die neuen Regelungen
vorbereitet. Gefordert ist jetzt die Politik,
denn im Gesetzgebungsprozess fehlt es noch
an einer Reihe von Rechtsakten zur Imple-
mentierung und Durchfihrung. Parallel liegt
der klare Auftrag auf dem Tisch, zumindest
eine echte Zulassungsstelle — also nicht nur
eine Zweigbiiro einer auslandischen Stelle —
in Osterreich zu schaffen, um die damit
verbundene  Wertschépfung nicht zu
verschenken!

43000 Arbeitsplétze

Frauenanteil: 42,9 %
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Im Gesprach mit ...

... Dr. Silvia Tiirk, Sektionschefin Sektion VIII,
Gesundheitssystem, BM fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz

Die beiden EU-Verordnungen flir Medizinpro-
dukte legen hohe Standards fir die Qualitét
und Sicherheit von Medizinprodukten und
In-vitro-Diagnostika fest und gewahrleisten
damit ein hohes Gesundheitsschutzniveau.
Herausforderungen sind die zeitgerechte Imple-
mentierung dieser Verordnungen und die
Sicherstellung einer kontinuierlichen Bereit-
stellung von Medizinprodukten.

Nach den anfangs zu erwartenden Engpéassen
bei den Benannten Stellen wird sich eine Stabi-
lisierung des Systems einstellen.

Behorden, Hersteller und Benannte Stellen in
ganz Europa haben derzeit das Problem, ausrei-
chend qualifizierte und erfahrene Mitarbeiter
auf diesem Sektor zu finden. Osterreich ist
bemiiht, im Bereich der Behoérden die entspre-
chenden personellen Ressourcen in den nachs-
ten Jahren aufzustocken.

Fur den Gesundheitsschutz der Patienten und
Anwender sind hohe Qualitdt und Sicherheit
auch bei innovativen Produkten absolute
Grundforderungen. Die Produkte missen einer
sorgfaltigen klinischen Bewertung und einem
umfassenden Risikomanagement unterzogen
werden.

Um einen reibungslosen Ubergang sicherzu-
stellen, enthalten beide Verordnungen eine

Ubergangsfrist fir das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme von Produkten, die den
Altregelungen entsprechen. Trotz dieser Uber-
gangsfristen ist es sehr wichtig, die Anforderun-
gen der neuen Regulative zeitgerecht zu
beriicksichtigen.

Hohe Qualitat und Sicherheit von Medizinpro-
dukten sind die Voraussetzungen fiir den
Gesundheitsschutz.  Unsichere  Medizinpro-
dukte mit schlechter Qualitat sind ethisch nicht
vertretbar und wirtschaftlich gesehen fiir die
Industrie und das Gesundheitswesen problema-
tisch.

Die ,,Medical Device Regulation (MDR)* stuft
die Produkte abhéngig von ihrem Risiko in
unterschiedliche Risikoklassen ein. Bei Produk-
ten mit niedrigem Risiko flihrt der Hersteller die
Konformitatsbewertung in Eigenverantwortung
durch, bei den hoéheren Risikoklassen ist eine
Benannte Stelle einzubinden; mit zunehmen-
dem Risiko steigt die ,,Strenge” des Verfahrens.
Es macht Sinn, alle Produkte einem gemeinsa-
men Regulativ zu unterwerfen. Einzelregelun-
gen flr Produktgruppen wirden zu einem
unibersichtlichen Regelwerk fiihren.

Innovative Produkte sind fiir Patienten sehr
wichtig, diese missen sich aber auch darauf
verlassen konnen, dass hohe Qualitdt und
Sicherheit der Produkte gewahrleistet sind.
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Wende-hnu9

Gabe es Geschichtshiicher fiir die Medizinprodukte-Branche, so
wiirde wohl das Jahr 2017 als Zasur beschrieben werden. Mit dem
Erlass der EU-Verordnungen MDR und IVDR wurde eine neue Ara der
Patientensicherheit, aber auch der wachsenden Biirokratie eingeleitet.

o/ Faktencheck

Was ist eine Benannte Stelle?

Benannte Stellen sind staatlich akkreditierte Unternehmen, die hoheitliche
Aufgaben iibernehmen, wie etwa die Konformitatsbewertungsverfahren fiir
Medizinprodukte. Die Stellen werden gemaB § 36 (1) des Medizinprodukte-
gesetzes mit spezifischen Aufgaben betraut. Sie sind im europdischen Ver-
zeichnis NANDO mit einer Kennnummer aufgelistet.

Im Mai 2017 kam es zum Erlass der EU-Ver-
ordnungen MDR (Medizinprodukte-Verord-
nung) und IVDR (In-vitro-Diagnostika-Verord-
nung) (siehe Seite 5), die bis zum Ende der
Ubergangsfrist 2020 bzw. 2022 grundle-
gende Neuerungen fir Benannte Stellen,
Behoérden und Medizinprodukte-Her-
steller nach sich ziehen. Wesent-
liche Veranderungen betref-
fen die technische
Dokumentation, das
Qualitatsmanagement,
die klinischen Nach-
weise und die stren-
gere Vorgehensweise
bei der Risikoklassifi- |
zierung. Zudem beno- |
tigen alle Medizinpro-
dukte mit derzeit
glltigem Zertifikat — also
einer Zulassung fir den
Markt — eine Rezertifizierung :
nach den neuen EU-Verordnun- —
gen. Jene Stellen, die fir diese
Prifungen zustandig sind, die sogenannten
,Benannten Stellen”, missen sich eben-
falls einem neuen Akkreditierungsverfahren
unterziehen. In Summe heiBt das: erhdhte
Anforderungen an die Zulassungsstelle bei

gleichzeitig zunehmender Anzahl an Produk-
ten. Kapazitatsengpésse sind vorprogram-
miert und werden vermutlich ab dem Jahr
2020 deutlich spirbar sein, und zwar bei
allen Beteiligten: den Behorden, den Betrie-
ben, den Anwendern und letztendlich bei den
Patienten.

Osterreich ist davon in besonderer Weise
betroffen, denn hier haben die beiden natio-
nalen Benannten Stellen ihre Tatigkeit bereits
im Jahr 2017 niedergelegt. Bis dahin stan-
den den Herstellern zwei 06sterreichische
Benannte Stellen fir gewisse Produktzertifi-
zierungen zur Verfligung, einerseits die
Europaprifstelle fiir Medizinpro-
dukte, kurz PMG, der Techni-
schen Universitat Graz und
andererseits der TUV
Austria. Das Stuttgarter
Unternehmen mdc
medical device certifi-
cation GmbH hat eine
Osterreichische Nieder-
lassung gegriindet und

! viele der TUV-Kunden

Ubernommen.  Aktuell
" steht den heimischen
Betrieben im Inland nur

eine Niederlassung eines
" deutschen Unternehmens zur
Verfiigung. Initiativen, wieder eine
osterreichische  Konformitatsbewertungs-
stelle aufzubauen, sind aktuell im Gange.
Nicht nur KMU (Klein- und Mittelbetriebe),
sondern auch die Benannten Stellen selbst
haben es aktuell sichtlich schwer, die erfor-

Foto: Brilt — stock.adobe.com
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derlichen Richtlinien zu erflllen. Wahrend im
Jahr 2012 noch 87 Benannte Stellen in
Europa befugt waren, Notifizierungsverfahren
durchzufiihren, waren es 2018 nur noch 56.
Derzeit bieten im Europaischen Wirtschafts-
raum zw0lf Benannte Stellen die Konformi-
tatsbewertungen flr aktive implantierbare
Medizinprodukte an, 55 die Bewertungen fir
Medizinprodukte allgemein und 21 fir In-vit-
ro-Diagnostika. Die Einreichung eines Antra-
ges zur Akkreditierung bzw. zur Rezertifizie-
rung als Benannte Stelle nach den neuen
Verordnungen ist seit Ende November 2017 bei
der Benennungsbehdérde der EU-Kommission
moglich. Das mehrstufige Verfahren ist aufwen-
dig und erfordert unter anderem ein viertagiges
Audit, das von EU-Behérden bewertet wird. Um
die Notifizierung aufrechtzuerhalten, ist nach
drei Jahren und danach alle vier Jahre eine voll-
standige Neubewertung erforderlich.

Aktuell sind erst zwei der Benannten Stelle in
ganz Europa nach den neuen EU-Verordnun-
gen akkreditiert und es ist davon auszugehen,
dass von denen, die sich bewerben, auch
nicht alle das Verfahren positiv abschlieBen
werden. Nicht einfacher macht es dabei der
herrschende Fachkraftemangel. Hochqualifi-
ziertes Personal, das im Umgang mit den
Zulassungsverfahren versiert ist, wird von
Unternehmen und Behorden europaweit
gesucht. Benannte Stellen benétigen Mitarbei-
ter, die neben einem Hoch- oder Fachhoch-
schulstudium in definierten Studiengédngen
eine vierjahrige Berufserfahrung in klar fest-
gelegten Bereichen wie auch Kenntnisse und
Erfahrung im Bereich der Rechtsvorschriften,
der Normen und Harmonisierungen, des Risi-
komanagements und der klinischen Bewer-
tung aufweisen kénnen. Qualitét allein reicht
nicht, auch Quantitat ist gefragt, denn die
Benannte Stelle muss ausreichend personelle
Ressourcen fiir den angebotenen Leistungs-
umfang nachweisen. Auch wenn es mdglich
ist, dazu externe Sachverstandige einzubezie-
hen, muss trotzdem die Basiskompetenz der
Zertifizierung durch die Benannte Stelle selbst
abgedeckt werden und auch die Verantwor-
tung fir diese externen Dienstleister bleibt
bei der Benannten Stelle.

Schwierigkeiten bei der Griindung bereitet
auch die Frage nach dem zu erwartenden
Geschaft. Die Vielfalt der Produkte und die
Zahl der heimischen Betriebe deutet darauf
hin, dass zwar der Wunsch nach einer
Benannten Stelle am Tisch liegt, jedoch zu
klaren ist, wie viele Betriebe tatsachlich den
Service in Anspruch nehmen werden und
kdnnen. Da es kaum moglich sein wird, das
Geschaftsfeld auf alle Medizinprodukte
auszulegen, wird ein Fokus auf bestimmte
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Produkte — dafiir aber europaweit — sinnvoll
sein. Die gréBte Tragweite einer Entscheidung
zur Griindung ergibt sich wohl aus der Finan-
zierung einer Benannten Stelle, denn das
aufwendige Akkreditierungsverfahren auf
EU-Ebene erfordert einen langen Atem privat-
wirtschaftlicher Betreiber von mindestens
einem, wenn nicht zwei Jahren, bis die Arbeit
Gberhaupt aufgenommen werden kann. Erhalt
Osterreich eine Benannte Stelle, sind Zug um
Zug auch die Behorden wie das Gesundheits-
ministerium oder die AGES gefordert ihr
Personal aufzustocken, um den Uberwa-
chungspflichten nachzukommen.

Das Institut fiir Biomedizin und Gesundheits-
wissenschaften JOANNEUM RESEARCH
Forschungsgesellschaft hat im Auftrag der
Austria Wirtschaftsservice Gesellschaft mbH
kdrzlich untersucht, welche Bedlrfnisse
heimische Klein- und Mittelbetriebe (KMU)
aus der Medizinprodukte-Branche im Hinblick
auf die Zertifizierung nun tatsachlich haben.
Gibt es bereits Engpasse bei der Zulassung,
werden es Innovationen am Markt schwe-

-AUSTRS Stand @ Punkt

Die AUSTROMED unterstiitzt das Ziel der EU-Verordnun-
gen, noch mehr Patientensicherheit zu schaffen. Die Un-
ternehmen sind bereit, das Regulierungssystem ist es
aber nicht. Es ist davon auszugehen, dass eine Zertifizie-
rung gemal der MDR knapp ein Jahr dauert. Zehntausen-
de Medizinprodukte in ganz Europa miissen diesen Pro-
zess noch vor dem 26. Mai 2020 durchlaufen. Die Branche
ist bereit, die entsprechende Dokumentation einzureichen,
aber die Ansprechpartner dafiir fehlen. Die Européische
Kommission geht davon aus, dass nicht mehr als zwdlf
Benannte Stellen bis zum Ende des Jahres, fiinf Monate
vor Ablauf der Frist, benannt werden. Die Europdische
Kommission ist dringend aufgefordert, den Rahmen fiir
eine beschleunigte Benennung der Benannten Stellen zu
schaffen. Die AUSTROMED fordert die Entscheidungstra-
ger in Wirtschafts- und Gesundheitsministerium auf, sich
mit der Europaischen Kommission in Verbindung zu set-
zen, um umgehend eine Lésung im Sinne der Versorgungs-
sicherheit fiir die Patienten in Osterreich und ganz
Europa zu finden. Nicht zuletzt hemmt ein Stau

bei den Zulassungen die wirtschaftliche Leis-
tungsfahigkeit der gesamten Branche.
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rer haben und fihren die verscharften Rege-
lungen dazu, dass Patienten bestimmte
Produkte gar nicht mehr bekommen? Es soll
schlieBlich nicht nur ein Politikum sein,
Antworten auf diese flir die Betriebe der
Branche, aber auch die Versorgung der
Patienten ({beraus dringlichen Fragen zu
erhalten. Konkret wurde daher von den
Forschern erhoben, mit welchen Benannten
Stellen die Unternehmen vor 2017 zusam-
menarbeiten und dies aktuell tun, um festzu-
stellen, ob das derzeitige Fehlen einer natio-
nalen Benannten Stelle zu Schwierigkeiten
im Zulassungsprozess fihrt.

Die Anforderungen an Hersteller von Medi-
zinprodukten haben sich mit dem Inkrafttre-
ten der MDR und IVDR jedenfalls spirbar
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erhéht. Aus der Erhebung der Versorgungs-
situation geht hervor, dass aus Sicht der
befragten KMU die gréoBten Hirden bei der
Zusammenarbeit mit ausléandischen Benann-
ten Stellen die langen Wartezeiten, die
erhdhten Kosten und die geringe Auswahl an
verfligbaren Benannten Stellen sind. Oft
fehlt es auch an der erforderlichen Expertise
in der entsprechenden Produktkategorie.
Der Standort Osterreich ist nach Angaben
der Befragten kein dringendes Erfordernis,
denn diese Anforderungen kdnnten prinzi-
piell von jeder Benannten Stelle in Europa
erfllt werden. Angesichts der europaweiten
Kapazitatsengpasse sind Initiativen zum
Aufbau weiterer Benannter Stellen auf jeden
Fall zu begriiBen.

»ES herrscht noch wenig Klarheit“

»Im derzeitigen Vorbereitungstempo wird
das neue Regulierungssystem nicht recht-
zeitig bereit sein, diese zusatzliche Arbeits-
belastung aufzunehmen®, stellte der Euro-
paische Dachverband der Medizinprodukte-
branche, MedTech Europe, Kkirzlich in
einem offenen Brief an die Kommission
fest. Ab Mai 2020 werden damit Tausende
Medizinprodukte nicht mehr mit EU-Recht
konform sein, um weiterhin fir Chirurgen,
Arzte, Krankenhauser und Patienten zur
Verfligung zu stehen.

Auch Dr. Thomas Czypionka, Senior Researcher am
Wiener Institut fur Hohere Studien (IHS), befiirch-
tet, dass es durch die neue EU-Medizinprodukte-Ver-
ordnung (MDR) zu Engpéassen in der Patientenver-
sorgung kommen wird: ,Die Zahl der Benannten
Stellen ist zu niedrig. Das wird sich nicht ausgehen,
wenn mehr Produkte durch den Zulassungsprozess
geschleust werden missen.* Fir Unternehmen ist es
nach Ansicht des Experten schon ,,5 nach 12“ wenn
es darum geht, sich auf das kommende Jahr vorzu-
bereiten. ,Im Speziellen wird es jene treffen, die im
Digital-Health-Bereich tatig sind, da waren bisher
kaum Zertifizierungen erforderlich.”

Aber nicht nur innerbetrieblich sieht Czypionka auf
die Geschaftsleitungen und Rechtsexperten Arbeit
zukommen. ,,Der Fachkraftemangel wird deutlich zu
splren sein, weil flir die regulatorischen Aufgaben
alle, und zwar aus ganz Europa, aus demselben Teich
fischen. Behdrden bendtigen mehr Fachpersonal,
Betriebe und Forschungseinrichtungen sowieso, und
falls es zur Einrichtung einer Benannten Stelle
kommt, sind auch hier Akademiker mit einschlagiger

Dr. Thomas Czypionka
Senior Researcher,
Institut fiir Hohere

Studien (IHS)

Expertise
Forscher.
Wenig Klarheit herrscht insgesamt noch tiber
die genauen Durchfiihrungsbestimmungen
der MDR und IVDR. ,Wir wissen bei vielen
Formulierungen noch nicht genau, was das in
der Praxis genau heif3t, etwa wenn Universi-
taten zu Forschungszwecken Produkte entwi-
ckeln oder ab wann bei personalisierten
Anwendungen ein abgewandeltes Produkt
dann als neues Produkt zuzulassen ist“,
beschreibt Czypionka nur einige Beispiele.
Gerade in Spitélern ist hier noch viel Bewusstseins-
bildung erforderlich, dass die neuen Regelungen eine
enorme Auswirkung auf die tagliche Arbeit haben
werden.

Aus der Standortokonomie weil3 der Experte, dass es
jedenfalls Vorteile gibt, wenn die Benannte Stelle rein
raumlich naher bei den Kunden angesiedelt ist: ,,Ein
anderer Kulturkreis, Sprachbarrieren und der Aufwand
der Anreise machen auch in der digitalisierten Welt
einen Unterschied aus.“ Darlber hinaus bringt die
Ansiedlung einer Benannten Stelle eine Sogwirkung
auf hochqualifizierte Arbeitskrafte mit sich, auch wenn
sich diese Einrichtung vermutlich auf einige wenige
Produktklassen spezialisieren wird missen. ,,Wenn
Osterreich hier im europaweiten Konzert mitspielen
kann, bringt das auf jeden Fall Wertschopfung ins
Land.” Dass die EU gerne groBe Wirfe hinlegt, hat sie
schon bei der Datenschutzgrundverordnung bewiesen.
Welche Folgen nun die MDR und IVDR auf die lokale
Wirtschaft, die Innovationskraft und die Patientensi-
cherheit haben werden, bleibt ber weite Strecken
noch offen.

dringend gefragt”, sagt der

Foto: Sabine Klimpt
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Wo sehen Sie die groBten Chancen

und Herausforderungen fiir Unternehmen

in der Umsetzung der MDR und IVDR?

Die Chance ist, dass wir noch groBeres Vertrauen der
Anwender und aller Stakeholder in die Sicherheit der
Medizinprodukte generieren kdnnen. Herausforderung
ist, dass die Umsetzung der regulatorischen Anforde-
rungen vor dem Hintergrund der zur Verfiigung
stehenden Zeit und der europaweit verfiigharen
Ressourcen absehbar fast nicht moglich ist, weder fiir
Hersteller noch fiir Benannte Stellen oder Behdrden.

Was wird sich nach 2020/22 fiir das heimische
Gesundheitswesen verandern?

Hoffentlich nichts, auBer noch groBerer Sicherheit,
ausschlieBlich sichere und wirksame Produkte einzu-
setzen. Allerdings ist leider auch mit dem Riickzug
vieler etablierter Produkte vom Markt zu rechnen, und
zwar ausschlieBlich aus regulatorischen Griinden,
nicht weil die Produkte schlecht waren.
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Jetzt anfangen!”

Es gibt Studien, die eine drastische Markt-
einschrankung vorhersagen. Wie beurteilen

Sie diese Befiirchtungen und sind heimische
Unternehmen gut vorbereitet?

Leider muss man diese Befiirchtungen teilen. Jedes
Unternehmen wird allerdings mit allen zur Verfiigung
stehenden Mitteln die bestehenden Produkte regulato-
risch betreuen. Was aber eben in der zur Verfiigung
stehenden Zeit mit mangelnden Ressourcen bei allen
Beteiligten — also Herstellern, Notified Bodies und
Behdrden — nicht immer erfolgreich sein wird ...

Was sind lhre drei konkreten Tipps fiir Hersteller
und Handler von Medizinprodukten, wie sie sich
vorbereiten kdnnen?

Sich 1) rechtzeitig eine Strategie zurechtzulegen, 2) die
erforderlichen Ressourcen bereitzustellen und 3) die zeit-
gerechte Umsetzung voranzutreiben. Leider ist dies kaum
moglich, da sich die Ziele, also die umzusetzenden
MaBnahmen und die damit verbundenen Umsetzungs-
zeitraume, soweit (iberhaupt bekannt, standig andern ...

Wo sehen Sie die groBten Chancen

und Herausforderungen fiir Unternehmen

in der Umsetzung der MDR und IVDR?

Die neue MDR und IVDR sind wesentlich detaillierter
als die bisherige Gesetzgebung. Aus diesem Grund
wird es notwendig sein, sich alle Produkte noch einmal
im Detail anzuschauen. Dies ist natiirlich auch eine
Chance zur Verbesserung. Schwarze Schafe, die sich
bisher nur unzureichend an die gesetzlichen Regelun-
gen gehalten haben, werden es nun schwerer haben.
Die aktuell groBte Herausforderung sehe ich in der
limitierten Verfiigharkeit der Benannten Stellen. Hier
konnte es zu Verzogerungen bei der zeitgerechten
Ausstellung der notwendigen Zertifikate kommen.

Was wird sich nach 2020/22 fiir das heimische
Gesundheitswesen verandern?

Die vertieften Anforderungen der MDR und IVDR und
der damit verbundene héhere Aufwand werden dazu
fiihren, dass manche Unternehmen Probleme bekom-
men werden, vor allem Nischenprodukte noch weiter
zur Verfiigung stellen zu kdnnen. Inwieweit dies bei
den Anwendern zu Problemen fiihren konnte, ist im
Moment sicherlich kaum abschatzbar. Die gesetzli-
chen Regelungen fiir die lokalen Anwender der
Produkte sind zumeist auch nicht in der MDR und [VDR
abgedeckt, sondern werden im Rahmen der nationa-
len  Medizinproduktegesetze vorgegeben. Diese
miissen aber aktuell erst noch iiberarbeitet werden.

Es gibt Studien, die eine drastische Markt-
einschrankung vorhersagen. Wie beurteilen

Sie diese Befiirchtungen und sind heimische
Unternehmen gut vorbereitet?

Die Hochprioritdtsprodukte eines Unternehmens
werden auch weiter am Markt verfiighar sein. Die
Frage der Verfiigharkeit stellt sich hier nicht. Inwie-
weit Nischenprodukte weiter zur Verfiigung stehen
werden, hangt sicherlich auch von den Preisgestal-
tungsmoglichkeiten im jeweiligen Segment ab, ob hier
der zuséatzlich notwendige Aufwand vergiitet werden
kann.

Generell kann ich mir vorstellen, dass es fiir kleine
und mittlere Betriebe unter Umstanden schwierig
werden kann, die neuen Anforderungen umsetzen zu
konnen.

Was sind lhre drei konkreten Tipps fiir Hersteller
und Handler von Medizinprodukten, wie sie sich
vorbereiten kdnnen?

1) So friih wie moglich mit der Implementierung anfan-
gen. Warten wird die Situation nicht verbessern.

2) Einen stetigen Austausch mit den Benannten Stel-
len und den Fachverbdnden auch zur Interpretation
der Anforderungen pflegen, damit hier keine bdsen
Uberraschungen auftauchen.

3) Ausreichend Mittel fiir die Implementierung zur
Verfiigung stellen.

Dr. Bernhard
Wittmann
Sprecher der
AUSTROMED-
Branchengruppe
Stoffliche
Medizinprodukte*
und stellvertreten-
der Sprecher der
Arbeitsgruppe
»Regulatory”

Dr. Bertram Ober
Stellvertretender
Sprecher der
Arbeitsgruppe
»Regulatory”
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Im Gesprach mit ...
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... DI Dr. Christa Wirthumer-Hoche,
Geschaftsfeld-Leiterin AGES Medizin-
marktaufsicht, Bundesamt fiir Sicherheit

im Gesundheitswesen (BASG), www.basg.gv.at

Unter Gesundheitswesen werden im Nachfol-
genden Gesundheitseinrichtungen zusam-
mengefasst, deren Hauptzweck in der Versor-
gung oder Behandlung von Patienten oder der
Forderung der offentlichen Gesundheit
besteht. Der Hauptteil der Anforderungen fiir
Gesundheitseinrichtungen ergibt sich aus
den nationalen Gesetzen. Nur ein geringer
Teil der Anforderungen ist auf die Verordnun-
gen zuriickzufihren.

Ein wesentlicher Teil der Verordnungen ist die
Rickverfolgbarkeit von Medizinprodukten
mittels UDI-Systems (Unique Device Identifi-
cation System). Dadurch sollen sicherheits-
relevante Aktivitaten, wie beispielsweise eine
bessere Berichterstattung bei Vorkommnissen
und gezieltere SicherheitskorrekturmaBnah-
men im Feld, gestarkt werden. Gesundheits-
einrichtungen nehmen eine wesentliche Rolle
ein, damit Erfahrungen aus dem Markt zu
Verbesserungen bei Produkten fiihren und
auch in weiterer Folge unsichere Produkte
schnellstméglich identifiziert und vom Markt
genommen werden.

Zukinftig stehen detailliertere Daten zu den
auf dem europadischen Markt befindlichen
Medizinprodukten zur Verfigung. Dies ist
moglich, da die Produkte in der européaischen
Datenbank EUDAMED  registriert  sein
missen. Der Offentlichkeit — insbesondere
Patienten und Angehdrigen der Gesundheits-
berufe — wird es auch ermdglicht, einen ange-
messenen Zugang zu den Daten in EUDAMED
zu erhalten. Die Rickverfolgbarkeit mittels
UDI-Systems wurde bereits in der vorange-
gangenen Fragestellung erortert.

Die bereits begonnene europaweite Harmoni-
sierung bei der Benennung und Uberwa-
chung der Benannten Stellen wird weiter
ausgebaut sein.

Bei klinischen Priifungen, die in mehreren
Mitgliedsstaaten durchgefiihrt werden, sieht
das derzeitige Regelwerk keine Koordination
unter den Mitgliedsstaaten vor. Durch das
koordinierte Verfahren fir klinische Prifun-
gen kann jedoch zukiinftig bei klinischen
Prifungen, die in mehreren Mitgliedsstaaten
durchgefiihrt werden, der Antrag zentral mit
einem Mitgliedsstaat abgehandelt werden. Im
Bereich der Marktiiberwachung ergibt sich
eine Vereinfachung beim Ergreifen von
MaBnahmen durch die zustandigen Behor-
den, um ein einheitliches Schutzniveau fir
Patienten und Anwender EU-weit sicherzu-
stellen.

Der bestehende Rechtsrahmen ist seit 20
Jahren in Kraft und bedurfte, mitunter
aufgrund des technischen Fortschritts, einer
Uberarbeitung. Zwei StoBrichtungen der
neuen Verordnungen sind die Sicherstellung
eines hohen MaBes an Schutz fir die Gesund-
heit und Sicherheit der Menschen sowie die
Schaffung eines Rechtsrahmens, der Innova-
tionen fordert und die Wettbewerbsfahigkeit
der europaischen Medizinprodukte-Industrie
verbessert.

Innovation kann durch verschiedene Faktoren
im System beeinflusst werden. Beispielsweise
wurde die ldee einer zentralen Marktzulas-
sung auf EU-Ebene unter anderem aufgrund
der Innovationstatigkeit im Hinblick auf die
Vorlaufzeit von Produkten bis zur Marktreife
verworfen. Regelungsliicken, wie beispiels-
weise von Medizinprodukten, die mittels
nicht lebensfahiger menschlicher Gewebe
oder Zellen hergestellt werden, wurden
geschlossen, um Rechtssicherheit zu schaf-
fen, was Innovation férdert. Mit Einfihrung
der koordinierten Bewertungsverfahren fir
|anderiibergreifende  klinische  Prifungen
missen die Unterlagen nicht in jedem

Foto: privat
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Mitgliedsstaat eingereicht werden. Die zent-
rale Bearbeitung des Antrags soll vermeiden,
dass eine Vielzahl unterschiedlicher Zusatz-
informationen von den jeweiligen Mitglieds-
staaten angefordert wird. Dadurch soll sich
der Verwaltungs- und Kostenaufwand fir den
Sponsor/Hersteller reduzieren, was wiederum
Innovationen erleichtern soll.

Der neue Rechtsrahmen fir Medizinprodukte
und In-vitro-Diagnostika trat mit Mai 2017 in
Kraft und gilt ab Mai 2020 bzw. Mai 2022.
Somit wurde durch das gesetzgebende Organ
eine Vorlaufzeit von drei bzw. finf Jahren
festgelegt. Darliber hinaus wurden Uber-
gangsfristen bis Mai 2024 bzw. Mai 2025
festgelegt, in denen eine Vielzahl von Medi-
zinprodukten, die derzeit den Richtlinien
entsprechen, noch weiterhin in Verkehr
gebracht werden kénnen.

Als eine der gréBten Herausforderungen wird
die zeitgerechte Benennung von ausreichend
Benannten Stellen gesehen. In der Vergan-
genheit wurden signifikante Unterschiede bei
der Benennung und Uberwachung der
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Benannten Stellen einerseits sowie bei der
Qualitat der von ihnen durchgeflhrten
Konformitatsbewertung andererseits festge-
stellt. Um eine europaweite Harmonisierung
in der Konformitatsbewertung von Benannten
Stellen weiter voranzutreiben, wurde der
Benennungsprozess weiterentwickelt, indem
die Bewertung durch ein gemeinsames
Bewertungsteam — bestehend aus der zustan-
digen Behorde, der Europaischen Kommis-
sion und anderen nationalen Experten -
anhand klarer Kriterien erfolgt. Dies erfordert
jedoch wiederum personelle und zeitliche
Ressourcen, um die gewlinschte Harmonisie-
rung zu ermoglichen. Daraus ergeben sich
entsprechende Verfahrenszeiten bis zur fina-
len Benennung. Dies birgt eine Herausforde-
rung fur Hersteller, die nicht von den Uber-
gangsfristen erfasst sind und schnellstméglich
in ein Konformitatsbewertungsverfahren mit
einer Benannten Stelle eintreten wollen. Die
Hersteller sind daher gefordert, rechtzeitig
einen Vertrag mit einer Benannten Stelle zu
schlieBen und die technische Dokumentation
fir das anstehende Konformitatsbewertungs-
verfahren bestmaoglich vorzubereiten, um das
Verfahren vonseiten des Herstellers schnellst-
moglich und erfolgreich fihren zu kénnen.

Brexit & Versorgungssicherheit: Es konnte eng werden ...

,Durch den Brexit bin ich zum weltgroBten
Einkdufer von Kuihlschranken geworden”,
sagt Matt Hancock, Secretary of State for
Health and Social Care. Die Briten horten
Medikamente und Medizinprodukte fir den
Ernstfall am , Tag X“. Aber auch Osterreichs
Gesundheitswesen wird bei einem Brexit mit
Konsequenzen rechnen muissen: ,Wenn ein
Handler Ware aus einem Nicht-EU-Land tber
England importiert hat, dann sollte er sich
rasch einen Begleiter fiir die Verkehrsfahig-
keit seines Produktes in einem anderen
EU-Land suchen, denn sonst schlagt der Zoll
voll zu“, weiB AUSTROMED-Geschéaftsfiihrer
Mag. Philipp Lindinger. Zertifikate der Zulas-
sung, die in GroBbritannien ausgestellt
wurden, wirden mit einem Schlag in Europa
nicht mehr giltig sein, das heiBt, die Medi-
zinprodukte dirfen nicht mehr verkauft
werden. Osterreich hat dafiir eine Ubergangs-
|[6sung: ,In wichtigen Fallen konnte die
Behorde diese Produkte dennoch fir eine
bestimmte Zeit am Markt lassen.” Im Falle
eines ungeregelten Brexits kdnnten etwa 30 %
der Medizinprodukte ihre Zulassung verlieren

und damit Versorgungsengpasse auch in
Osterreich spiirbar werden lassen.

<AuSTRS Stand @ Punkt

Um die Versorgungssicherheit im Falle eines Bre-
xits nicht zu gefahrden, fordert die AUSTROMED
die Politik auf EU-Ebene auf,

- fiir eine Verlangerung des Brexit-Ubergangs-
zeitraumes bis Ende 2020 zu sorgen;

- (iber ein Abkommen (ber die gegenseitige
Anerkennung jene Produkte abzusichern, die in
GroBbritannien ihre Zulassung erhalten haben;

- die rasche Umsetzung eines Handelsabkom-
mens fiir das Gesundheitswesen zu erarbeiten

- und einheitliche regulatorische Rahmenbe-
dingungen fir den Markt der Medizin-
produkte zwischen EU-Landern und
GroBbritannien im Falle eines Bre-
xits festzulegen.
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In der Zwickmtuhle

Sowohl Wirtschaft als auch

Wissenschaft und Forschung bis hin

zur kli

nischen Anwendung sind von

MDR und IVDR betroffen. Auch wenn
das Bewusstsein hinsichtlich der neuen
Bestimmungen wachst, halt doch die
praktische Umsetzung gerade im
Forschungsumfeld noch eine Reihe von

Herausforderungen bereit.

Universitdten und Forschungseinrichtungen
konnten bisher in Eigenverantwortung soge-
nannte Inhouse-Produktionen — also Produkte
aus hauseigener Fertigung — zu Forschungszwe-
cken durchfiihren, wenn Risikoanalysen vorge-
legt und die Zustimmung der Ethikkommission
eingeholt wurden. Auflagen zur externen
Prifung und Zulassung der Produkte und
Herstellungsprozesse, wie fiir Medizinprodukte,
die in den Handel kommen, gab es in dieser
Form nicht. Mit der Umsetzung der MDR (Medi-
zinprodukte-Verordnung) bis zum Mai 2020

und der IVDR (In-vitro-Diagnostika-Verordnung)
bis zum Mai 2022 wird sich hier Grundlegen-
des andern: Auch Produkte, die im Forschungs-
umfeld entwickelt und getestet werden, miissen
dann umfangreiche gesetzliche Auflagen, vor
allem hinsichtlich Dokumentation und nach
Normen ausgerichteten Entwicklungs- und
Herstellungsprozessen, unterworfen werden.
Das bedeutet zum Beispiel die Implementie-
rung umfassender Qualitatssicherungssysteme
oder detaillierte  Dokumentationen  aller
Entwicklungsschritte. ,,Die Auflagen allein fiir
die Umsetzung der Qualitatsanforderungen in
der Forschungsinfrastruktur und Materialbe-
schaffung sowie Verarbeitung sind aus meiner
Sicht unter den aktuellen Rahmenbedingungen
nicht mehr finanzierbar*, sagt Univ.-Prof. DDr.
Winfried Mayr vom Zentrum fir Medizinische
Physik und Biomedizinische Technik an der
Medizinischen Universitat Wien. ,,Unseren
personellen Mehraufwand und damit die erfor-
derlichen Budgetmittel bei gleichbleibender
Entwicklungsleistung wirde ich grob mit einer
Verdoppelung abschatzen. Zusammen mit der
tragen Abwicklung ist zu befiirchten, dass krea-
tive Forschung in einem multidisziplinaren
Umfeld aller Voraussicht nach weitgehend
ausgebremst wird“, bedauert Mayr.

In weiterer Folge betreffen diese Anderungen
auch den Wirtschaftsstandort Osterreich, denn
viele Spin-offs oder Ideen fiir die Produktent-

Foto: designsstock — stock.adobe.com
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wicklung in Medizin-
produkteunterneh-
men kommen aus
Forschungskoopera-
tionen mit Universita-
ten oder Einrichtun-
gen, die angewandte
Forschung rasch und
unkompliziert voran-
treiben kdnnen.
Machbarkeitsstudien
oder die Vermarktung
von Patenten werden
durch die neuen Regelungen wohl &uBerst
schwierig bis kaum mehr moglich werden. Auch
die Implementierung neuester Fertigungsmog-
lichkeiten, wie 3-D-Druck oder ,,Additive Manu-
facturing” mit spannenden Perspektiven gerade
fir  personalisierte  Inhouse-Produkte in
Forschung und Anwendung, ist besonders von
den neuen Rahmenbedingungen betroffen.

So gibt es zum Beispiel aktuell bereits Anbieter
far Systeme fir auf 3-D-Druck basierende
Inhouse-Anfertigungen in der Dentaltechnik
und derzeit noch externe Herstellung personali-
sierter Implantattechnik fiir den Akuteinsatz in
der orthopadischen Chirurgie: Bildgebende
Daten werden an Unternehmen geschickt, die
gemeinsam mit dem Behandler 3-D-Modelle
planen und in Titan ausdrucken, die am nachs-
ten Tag schon beim Patienten eingesetzt werden
kénnen. Solche Verfahren waren ideal fiir am
Menschen einsetzbare personalisierte
Inhouse-Produkte, die direkt im Krankenhaus
hergestellt werden kdnnten, mit groBartigen
Perspektiven fir die Behandlung von Patienten
ebenso wie fir die anwendungsorientierte
Forschung. ,,Diese Innovationen unter der MDR
umzusetzen, wird uns vor kaum bewaltigbare
Herausforderungen stellen, da derartige Implan-
tate die Auflagen fur Hochrisikoimplantate der
Klasse drei erflillen missen, was enormen
Dokumentations-, Zeit- und Kostenaufwand
bedeutet und die unmittelbare Verfigbarkeit fr
Patienten stark infrage stellt”, sagt Mayr und
erganzt: ,,Ich beflrchte, dass sich die Ausrich-
tung der anwendungsorientierten Forschung zu
einem guten Teil in Richtung des realistisch
Machbaren verschieben wird. Wenn es zu grol3e
Hindernisse gibt, wird man andere Ldsungen
suchen, wie etwa das Umschwenken auf Tier-
versuche, die viel einfacher durchzufiihren
sind. Dort kann man dann weiter die vom
System erwarteten ,wissenschaftlichen Lorbee-
ren‘ ernten, aber flr Patienten oder Betriebe
werden die Ergebnisse zu einem groBen Teil
nicht mehr so unmittelbar relevant sein.”

Ein , Aus” beflrchtet der Experte auch fir die
vielen innovativen Klein- und Mittelbetriebe,

die gerade in Osterreich die Wirtschaftsstruk-
tur mafBgeblich pragen: ,Viele Innovationen
kommen nicht von den groBen Playern,
riskante oder sehr komplexe Entwicklungen
gelingen meist den Kleinbetrieben viel eher,
weil sie bisher flexibler agieren koénnen.
Haufig kommen innovative Produkte der
,GroBen‘ durch Aufkaufen der ,Kleinen’
zustande. Insgesamt wird sich die Struktur
der Branche wohl massiv verandern®, ist Mayr
Uberzeugt.

Innovationsmanagement von der ldee bis zur
Umsetzung wird in den kommenden Jahren
die groBte Herausforderung werden, gepaart
mit der Verfligbarkeit von praxisnahe und im
multidisziplindren Umfeld ausgebildetem
Fachpersonal sowie von qualifizierten Fach-
leuten im Regulatory-Bereich.

Genau diese Entwicklung hat schon 2016
dazu gefiihrt, dass Osterreich zum Vorreiter
wurde, wenn es darum ging, die Schwachstel-
len der MDR und IVDR aufzuzeigen. Auf
Initiative der AUSTROMED wurde die Platt-
form Medizinprodukte gegriindet, die gemein-
sam den Gesamtprozess eines Medizinpro-
duktes von der Entwicklung bis hin zur
Erstattung abbilden und die Medizintechnik-
branche in Osterreich bei der Umsetzung der
neuen EU-Verordnungen uber Medizinpro-
dukte und In-vitro-Diagnostika unterstiitzen
will. ,,Nach dem Verlust der beiden bis dahin
bei uns verfligbaren Benannten Stellen und
die dadurch erzwungene Suche nach
Alternativen wurde rasch verstanden, was hier
auf uns zukommt und Uber gemeinsame
Initiativen der Osterreichischen Gesellschaft
fur Biomedizinische Technik (OGBMT),
AUSTROMED, Gesundheitscluster der
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o/ Faktencheck

Was ist eine Inhouse-Produktion?

Medizinprodukte, die in einer Forschungseinrichtung oder in einem Kran-
kenhaus selbst erzeugt und direkt am Menschen angewendet werden, wer-
den als ,Inhouse-Produkte“ bezeichnet. Sie stehen nicht zum Verkauf am
Markt bereit, diirfen aber — im Rahmen von Studien mit Zustimmung der
Ethikkommission — am Patienten eingesetzt werden. Kiinftig werden viele
dieser Produkte — je nach Risikoklassen — ebenfalls den strengen Zulas-
sungserfordernissen der MDR und IVDR unterliegen. In der klinischen An-
wendung kann das beispielsweise eine Software sein, die fiir Krebspatien-

ten einen punktgenauen und individuellen Bestrahlung

splan berechnet, wo

es um raschestmdgliche Umsetzung geht und sich jede Verzogerung zum

Schaden des Patienten auswirken kann.
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«Kreative Forschung in einem multidisziplinaren Umfeld

wird weitgehend ausgebremst.»

Univ.-Prof. DDr. Winfried Mayr,

Zentrum fiir Medizinische Physik und Biomedizinische Technik an der Medizinischen Universitat Wien

Lander und direkt Betroffener wurde bei den
Verantwortlichen immer wieder auf Losungen
gedrangt. Erst jetzt kommen langsam andere
europaische Lander auf den Plan und die
Auswirkungen sprechen sich bis nach Brissel
herum“, weiBB Mayr.

Wie die praktische Handhabung bei den
Inhouse-Produzenten aussehen wird, lasst
sich derzeit nicht abschatzen — viele hoffen
doch noch auf ein ,,Wunder”. ,,Es wird wohl
von der Risikobereitschaft der Forscher
abhangen, wie sehr sie sich hier hinausleh-
nen, aber auf langere Sicht ist eine Umstel-
lung auf die neuen Bestimmungen natdrlich
rechtlich nicht haltbar, daher keine prakti-
kable Strategie”, betont Mayr und erganzt:
»,Noch ist erst ein kleiner Teil der angekiindig-
ten Durchfiihrungsbestimmungen veréffent-
licht und das Ende der Ubergangsfristen
kommt rasch naher.*

In der anwendungsorientierten Forschung in
Zusammenarbeit wirtschaftlicher und univer-
sitarer Partner erkennt der Experte bereits
einen Trend zur Beschréankung auf bereits
zugelassene Produkte in klinischen Studien.
Studien mit innovativen Entwicklungen
werden zunehmend wegen des steigenden
Birokratie-, Zeit- und Kostenaufwandes nicht
mehr in Angriff genommen. ,,Am Markt werden
eine Reihe von derzeit zugelassenen Produk-
ten zumindest temporar fir die Behandlung
von Patienten nicht mehr verfiigbar sein. Bei
neuen, innovativen Produkten zeichnen sich
noch nicht genauer einschatzbare Verzégerun-
gen ab. Leider gibt es bereits Beispiele, wo
kleinere Familienbetriebe mit wichtigen
Nischenprodukten, die jahrelang am Markt
erfolgreich waren, unmittelbar geféhrdet sind,
etwa in der diagnostischen Bildverarbeitung
oder bei physikalischen Therapieverfahren. In
erster Linie geht es um zu hohe Zusatzkosten
durch die neuen Auflagen und den Verlust der
nationalen Benannten Stellen, aber auch um
objektive Mangel in der klinischen Bewertung
im Rahmen einer Rezertifizierung durch eine

auslandische Benannte Stellen, die bereits zu
existenzbedrohender Kostentiiberlastung und
Unterbrechungen in Produktion und Verkauf
gefuihrt haben®, weil3 Mayr.

Weniger Benannte Stellen, mehr Zulassungs-
verfahren bedeuten fiir Anwender weniger
moderne Medizinprodukte, flr Firmen betracht-
liche Mehrkosten, eine Innovationsbremse und
einen eher fragwirdigen Sicherheitsgewinn.
,Patienten werden Uber kurz oder lang die
Verzbgerung der Verfligharkeit aktueller Medi-
zintechnik zu spiiren bekommen, wenn sie mit
veralteten und potenziell belastenden techni-
schen Losungen behandelt werden miussen.
Wenn beispielsweise Weiterentwicklungen mit
einer verringerten Strahlenbelastung oder weni-
ger invasive Operationstechniken nicht einge-
setzt werden, weil sie nicht beforscht wurden
oder die Zulassung Uber Jahre verzogert war,
widerspricht das doch massiv der Grundinten-
tion der MDR*, meint der Forscher.

Derzeit bleibt den Betroffenen kaum eine
andere Moglichkeit, als sich nach den neuen
Bestimmungen zu richten. Bezliglich Benann-
ter Stellen missen Ersatzlésungen gefunden
werden, die eine konstruktive und leistbare
Zusammenarbeit ermdglichen. ,,Alle politischen
Bemiihungen flr eine Verbesserung der Auswir-
kungen der Richtlinien missen mit eigenen
positiven und negativen Erfahrungsberichten
unterstiitzt werden. Sowohl auf nationaler
Ebene sind Bemiihungen um die Wiedererrich-
tung einer Benannten Stelle im Gange, als auch
Bemiihungen um Bewusstseinsbildung bei den
nationalen und européischen Verantwortlichen,
mit dem Ziel, die MDR und deren nationale
Umsetzung in eine positivere Richtung zu
entwickeln. Bestmogliche Patientenversorgung
ist nur im Zusammenspiel von wirksamer Quali-
tatssicherung, solider wirtschaftlicher Basis
und lebendiger Forschungs- und Innovations-
kultur denkbar”, resiimiert Mayr.
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g VVUSSIEN SIENIASS &

... Medizinprodukte in
~Risikoklassen“ eingeteilt sind?

Medizinprodukte spielen nahezu bei jeder
Diagnose und Therapie eine zentrale Rolle.
Mehr als 10.000 Produktfamilien und Uber
500.000 verschiedene Artikel machen eine
Gesundheitsversorgung ohne diese Produkte
praktisch unmoglich. Aus dieser Vielfalt —
vom Pflaster bis zum Computertomografen —
erklart sich auch, warum es verschiedene
Risikoklassen gibt. Sie hangen davon ab, wie
hoch das Risiko bei der Anwendung am
Patienten ist — das heif3t zum Beispiel, dass
bei einem Herzschrittmacher die Risikoklasse
naturgemaB héher ist als bei einem Urinbeu-
tel.

Die Regeln zur Klassifizierung sind detailliert
im Anhang IX der EU-Richtlinie 93/42/EWG
festgelegt. Die Anwendung der Klassifizie-
rungsregeln richtet sich nach der Zweckbe-
stimmung der Produkte (und liegt daher in
der Verantwortung des Herstellers).

... ie Versorgung mit innovativen
Produkten schwierig werden konnte?

Weniger Benannte Stellen und eine hoéhere
Anzahl an Produkten, die den Prozess durch-
laufen missen, werden zu Wartezeiten
fihren. Daher wird es flr viele Produkte
|anger dauern, bis sie auf den Markt kommen.
Manche Unternehmen, fir die der Aufwand
nicht mehr leistbar ist, werden keine neuen
Produkte auf den Markt bringen kdnnen.

... Medizinprodukte nicht iiber eine staatliche Stelle
zuglassen werden?

Fur die Zulassung hat sich der Gesetzgeber bewusst dafir
entscheiden, dass keine zentralen behérdlichen Stellen die
Zulassung Ubernehmen, sondern eine privatwirtschaftlich
agierende ,,Benannte Stelle". Medizinprodukte sind hetero-
gener, haben kurze Innovationszyklen und eine andere Wirk-
weise als Arzneimittel. Die MDR und IVDR haben die
Anspriiche an die Benannten Stellen verscharft und der
Umfang der klinischen Bewertung oder der technischen
Dokumentation ist sprunghaft angestiegen.

... 8s seit 2017 deutlich weniger Zulassungsstellen
fiir Medizinprodukte gibt?

Die Anforderungen, die diese ,,Benannten Stellen” erfiillen
missen, sind mit den neuen EU-Verordnungen massiv
angestiegen. Um als Benannte Stelle anerkannt zu werden,
ist ein Verfahren erforderlich, das tber viele Monate andau-
ern kann. Laut Verordnung muss ,,ausreichend administra-
tives, technisches und wissenschaftliches Personal ... mit
einschlagiger klinischer Erfahrung” vorhanden sein. Nur
wenige privatwirtschaftliche Unternehmen koénnen die
finanziellen und personellen Ressourcen dafiir bereitstel-
len.

... Experten massive Personalengpasse erwarten?

Die Verordnungen verlangen, (ber den gesamten Zulas-
sungsprozess von Medizinprodukten hochqualifizierte
Mitarbeiter einzusetzen. Sowohl Behorden als auch Betriebe
und Forschungseinrichtungen suchen daher am Arbeits-
markt nach den — ohnehin nicht ausreichend vorhandenen
— Experten.
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Der fruhe Vogel ...

... hat den Wurm vermutlich schon verpasst, wenn es um den Markt
der Medizinprodukte geht. Um die Gesetzesanderungen bis zum Ende
der Ubergangsfrist noch rechtzeitig betrieblich umzusetzen, ist
ziigiges Bearheiten der neuen Anforderungen dringend erforderlich.

18 | Recht

Die beiden neuen Verordnungen
2017/745 Gber Medizinprodukte
(MDR) und 2017/746 uber In-vit-
ro-Diagnostika (IVDR) sind am 25.
Mai 2017 bereits in Kraft getreten.
Aktuell gelten sie noch parallel zu
den alten Regelungen. Ab 26. Mai
2020 fur Medizinprodukte — bzw. ab
26. Mai 2022 fir In-vitro-Diagnos-
tika — sind die Neuregelungen dann
vollumfanglich von allen Unterneh-

Mag. DDr. Astrid
Hartmann, LL.M
(Cambridge)
Rechtsanwéltin und
Humanmedizinerin,

qualifiziertes Fachwissen auf dem
Gebiet der Medizinprodukte verfi-
gen und die fir die Einhaltung der
Rechtsvorschiften zustandig sind.
Das kann auch an einen Rechtsan-
walt ausgelagert werden. Jedes
Produkt muss kinftig eine eindeu-
tige Produktidentifizierungsnummer
(unique device identification; UDI)
auf der Verpackung fiihren. Das soll
eine bessere Rickverfolgbarkeit

mern verpflichtend anzuwenden.  Rechtsanwaltskanzlei  aller Medizinprodukte entlang der
Eine nationale Umsetzung ist nicht HARLMA":N_ gesamten Lieferkette bis zum
www.Kanzlel-

mehr notwendig, dennoch sind
Anderungen im 6sterreichischen
Medizinprodukterecht zusatzlich zu
erwarten.

Im Grunde jeden, der beruflich mit Medizin-
produkten zu tun hat. Betroffen sind séamtli-
che Unternehmen, die Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika vertreiben, herstellen,
importieren, sterilisieren, um- und verpacken,
transportieren oder einfach nur bewerben.
Zudem sind die Vergabeverfahren und
Ausschreibungen anzupassen. Die Neurege-
lungen betreffen nicht nur Hersteller, sondern
im Besonderen auch den Vertrieb: Medizin-
produkte missen kiinftig starker durch jeden
einzelnen Handler auf Konformitat geprift
werden, andernfalls haften die Handler.

Die Verordnungen bringen weitreichende
Anderungen mit sich, wie héhere Anforderun-
gen an Dokumentationspflichten flr Herstel-
ler, Importeure und Handler, starkere Produkt-
haftungsvorschriften  und  die  Pflicht,
qualifizierte Personen im Unternehmen
gegeniiber Behoérden zu benennen, die ber

hartmann.com

Endverbraucher oder Patienten

gewahrleisten.

Es ist zu erwarten, dass mehr Produkte als
bisher als Medizinprodukte qualifiziert und
viele Produkte hoher klassifiziert werden als
bisher und damit strengeren Regelungen
unterliegen. Das wird insbesondere Software,
Nanoprodukte, stoffliche Medizinprodukte
und wiederverwendbare chirurgische Instru-
mente betreffen. Zudem ist zu erwarten, dass
viele Implantate, die bisher in Klasse llb
eingestuft waren, nun die Anforderungen der
Klasse Il erfiillen missen.

Handler und Importeure missen der Behdrde
jederzeit angeben kdénnen, an wen sie jedes
einzelne Medizinprodukt direkt abgegeben —
zum Beispiel verkauft oder vermietet — haben
und von wem, das heif3t von welchem Herstel-
ler, Importeur oder Handler, sie jedes einzelne
Medizinprodukt direkt bezogen haben.

Zudem mussen Handler alle Gesundheitsein-
richtungen, Krankenhauser und Angehdrige
der Gesundheitsberufe wie Arzte, an die sie

Fotos: Foto Fayer, Ingo Bartussek — stock.adobe.com
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ein Produkt direkt abgegeben haben, benen-
nen kénnen, und dies Uber eine Periode von
zehn bzw. 15 Jahren. Kurzum: Die Lieferkette
muss offengelegt werden kénnen. Dies wird
in den Warenwirtschaftssystemen entspre-
chend abzubilden sein und damit wohl auch
Teil des einzurichtenden Qualitdtsmanage-
ment- und Risikomanagementsystems werden
muissen. Das ist ein organisatorischer und
rechtlicher Aufwand, zumal auch die entspre-
chenden Vertrage anzupassen und Mitarbeiter
zu schulen sind. Handler missen kinftig
auch die jeweilige Produktidentifizierungs-
nummer erfassen und speichern. Alle Herstel-
ler haben eine Liste mit allen vergebenen
UDIs zu fiihren.

Ja. Alle Handler missen zumindest prifen,
ob ein Medizinprodukt eine CE-Kennzeich-
nung tragt, eine EU-Konformitatserklarung
fir das Produkt ausgestellt wurde, die
notwendigen Informationen dem Produkt
beiliegen, wie eine Gebrauchsanweisung in
Deutsch, ob eine UDI vergeben wurde und
vieles mehr. Dies erfordert zumindest regel-
maBige und strukturierte Probenahmeverfah-
ren.

Unternehmen im Vertrieb oder der Herstel-
lung von Medizinprodukten ist angeraten,
zligig Schritte zu setzen, um Gesetzesande-
rungen Uberhaupt noch rechtzeitig betrieb-
lich  umzusetzen. SchlieBlich sind alle
bestehenden und kinftigen Liefervertrage,
die Produkte selbst und auch die internen
Compliance- und Vigilanzsysteme an den
neuen Rechtsrahmen anzupassen.

Ein Produkt, das nicht den Anforderungen
der neuen Verordnungen entspricht, darf
nicht auf dem Markt bereitgestellt werden,
bevor die Konformitat des Produkts herge-
stellt ist. Es gibt natirlich gewisse Uber-

gangszeitraume, wahrend denen bereits im
Umlauf befindliche Produkte noch abverkauft
werden kdnnen.

Bestehende Produkte gilt es zu Uberpriifen,
ob eine Neuklassifizierung notwendig ist und
wie lange die bestehenden Zertifikate noch
gelten und damit nach 2020 (berhaupt
verkauft werden dirfen. Es gilt, die vorhan-
dene Produktdokumentation durchzusehen
und zu prifen, ob diese auch kiinftig noch im
Einklang mit den Verordnungen ist. Selbiges
gilt fir vorhandene klinische Daten, die zu
den einzelnen Produkten eingeholt wurden.
Die internen Prozesse sind anzupassen sowie
die interne Dokumentation, alle Lieferver-
trage zwischen Handler und Kunde oder
zwischen Hersteller und Handler durchzuse-
hen und nachzubessern und auch das
betriebsinterne Qualitdtsmanagementsystem
gilt es womdglich nachzuriisten. Gegentliber
der Behorde ist eine qualifizierte Person zu
nennen. Zudem gilt es zu prifen, ob die
Produkte auch noch in Zukunft korrekt
gekennzeichnet sind. Die rechtlichen Veran-
derungen werden nur Unternehmen beglinsti-
gen, die darauf vorbereitet sind.
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In Osterreich hergestellte oder
erstmalig in Verkehr gebrachte Medizin-
produkte werden im sogenannten
Medizinprodukteregister erfasst.

Das schafft einen guten Marktiiberblick
und im Bedarfsfall ist der rasche Zugriff
auf die Firmendaten moglich.

Das Osterreichische Bundesinstitut  fiir
Gesundheitswesen (OBIG) - heute ein
Geschaftsbereich der Gesundheit Osterreich
Gmbh (GOG) — wurde im Jahr 2000 vom
Gesundheitsressort mit dem Aufbau einer
Online-Datenbank zur Registrierung von Medi-
zinprodukten (MP) und In-vitro-Diagnostika
(IVD) beauftragt. Seit Janner 2002 ist das
Osterreichische Register fiir Medizinprodukte
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Registrierung

fft Sicherheit

online und war damit die erste E-Govern-
ment-Anwendung des Gesundheitsressorts.
Seit 2009 erfasst die GOG auch Priif-, Uber-
wachungs- und Zertifizierungsstellen. Diese
Verwaltungs- und hoheitliche Aufgabe ist
gesetzlich an die GOG ubertragen. Aktuell
unterstiitzt die GOG gemeinsam mit der AGES
das BMASGK bei der Umsetzung der beiden
neuen europaischen Verordnungen fir Medi-
zinprodukte und IVD sowie bei den notwendi-
gen Adaptierungen des nationalen Medizinpro-
dukteregisters.

Umfassender Marktiiberblick

,Das Medizinprodukteregister hat das Ziel, die
in Osterreich hergestellten oder erstmalig in
Verkehr gebrachten Medizinprodukte bestmaog-
lich zu erfassen. Die flr die Marktiberwachung
zustandige Behérde, in Osterreich ist das die
AGES, erhalt dadurch einen guten Marktiber-
blick und im Bedarfsfall sofortigen Zugriff auf
die Firmendaten. Die Bevdlkerung soll so vor
Medizinprodukten geschiitzt werden, die nicht
den hohen europaischen Qualitatsstandards
entsprechen”, erklart ao. Univ.-Prof. Dr. Herwig

Fotos: vegefox.com — stock.adobe.com, www.ettl.biz
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Ostermann, Geschaftsfihrer der Gesundheit
Osterreich GmbH.

Registrieren missen sich Hersteller von Medi-
zinprodukten oder In-vitro-Diagnostika sowie
Bevollméachtigte von Herstellern mit Firmen-
sitz in Osterreich. ,Auch fiir Sonderanfertiger
wie zum Beispiel Zahntechniker oder Orthopa-
dieschuhmacher, Importeure aus Drittstaaten,
Hersteller von Systemen oder Behandlungs-
einheiten und Sterilisierer von Medizinproduk-
ten gilt die gesetzliche Registrierungspflicht",
erklart Mag. (FH) Friederike Windisch,
Projektleiterin des Osterreichischen Registers
fir Medizinprodukte sowie des Registers fir
Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsstel-
len von Medizinprodukten. Seit Juli 2009
miissen sich auch Priif-, Uberwachungs- und
Zertifizierungsstellen von Medizinprodukten in
einem eigenen Unterregister registrieren. Die
Registrierung erfolgt online auf der Website
www.medizinprodukteregister.at  und ist
kostenlos.

,Fur Vertreiber oder Handler von Medizinpro-
dukten und In-vitro-Diagnostika besteht die
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(BMASGK), das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG) und auf die GOG
beschréankt. ,Ein Teil der Daten wird seit
2012 regelmaBig an die Europaische Daten-
bank fir Medizinprodukte, EUDAMED, uber-
mittelt. Zu diesen Daten haben auch die
anderen nationalen Behorden der EU-Mit-
gliedsstaaten Zugriff. Die Daten werden zur
Uberwachung des Medizinproduktemarktes
verwendet”, erklart Windisch, die auch
Ansprechpartnerin der nationalen EUDAMED-
Kontaktstelle an der Gesundheit Osterreich
GmbH ist.

Im Jahr 2017 feierte das Register bereits das
15-jahrige Bestehen — ein Zeitraum, der von
einem rasanten Fortschritt in der Medizintech-
nologie gepragt war. ,,Das Spektrum an Medi-
zinprodukten hat sich aufgrund vieler Innovatio-
nen, beispielsweise im Bereich Digitalisierung
oder 3-D-Druck, stark verandert und erweitert.
Die EU-Medizinprodukte-Verordnungen MDR
und IVDR gehen starker auf diese neuen
Entwicklungen ein®, resiimiert Ostermann.

In den kommenden Jahren wird sich dieser

«Von den Unternehmen erwarten wir uns sichere und qualitativ
hochwertige Produkte, Mut zu Innovationen und Optimismus.
Die Konsumenten mochten wir ermuntern Feedback zu geben,
wenn Produkte nicht den Anforderungen entsprechen.»

Ro. Univ.-Prof. Dr. Herwig Ostermann, Geschéftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH

Moglichkeit, sich freiwillig zu registrieren. Der
Registereintrag muss aber auch bei einer frei-
willigen Registrierung richtig und vollstéandig
sein. Im Sinne der Marktiiberwachung und
einer raschen Austauschmoglichkeit mit den
nationalen Behdrden im Fall von unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen des Produkts wird eine
freiwillige Registrierung stark empfohlen®,
gibt Ostermann Einblick.

Das Medizinprodukteregister ist nicht 6ffent-
lich zuganglich. Der Zugang ist in Osterreich
auf das Bundesministerium fir Arbeit, Sozia-
les, Gesundheit und Konsumentenschutz

Trend zu neuer Medizintechnologie fortsetzen.
Big Data, Digitalisierung und Automatisierung
werden neue Méoglichkeiten er6ffnen, aber
auch das Gesundheitssystem und die Gesell-
schaft vor neue Herausforderungen stellen.
,Die Medizinprodukte-Branche wird sich mit
neuen Technologien und Qualitatsanforderun-
gen auseinandersetzen missen und die Indivi-
dualisierung der Versorgung vorantreiben®, ist
der GOG-Geschéftsfilhrer Uiberzeugt. Die
ersten Schritte sind mit den EU-Medizinpro-
dukte-Verordnungen MDR und IVDR bereits
erfolgt. Sie haben bewirkt, dass sich bereits
alle Stakeholder intensiv mit den Anforderun-
gen auseinandergesetzt haben. ,,Neben all den
groBen Veranderungen durch die EU-Ver-
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ordnungen, wie etwa strengere klinische Nach-
weise und Uberwachung und Ausweitung der
Definition, wird sich aus Sicht der GOG nach
dem Ende der Ubergangsfrist das komplette
Registrierungsprozedere andern. Registrie-
rungspflichtige Unternehmen missen sich
dann nicht mehr in das nationale Osterreichi-
sche Register fiir Medizinprodukte eintragen,
sondern direkt in die europadische Datenbank
EUDAMED®, erklart Ostermann.

Eine europadische Datenbank ,,EUDAMED2*
gibt es schon lange. Die EU-Mitgliedsstaaten
sind bereits seit April 2010 verpflichtet, Daten
aus den nationalen Registern an EUDAMED?2
zu melden. Dieser Verpflichtung ist die GOG
in den letzten neun Jahren als nationale
EUDAMED-Kontaktstelle nachgekommen.
,EUDAMED?2 darf aber nicht mit der in der
europaischen MDR wund IVDR geplanten
EUDAMED-Datenbank verwechselt werden.
Der Name EUDAMED wurde zwar beibehal-
ten, es handelt sich aber um ein von Grund

o/ Faktencheck

Who is Who

Die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) ist das Forschungs- und Planungsinsti-
tut fir das Gesundheitswesen und die Kompetenz- und Forderstelle fiir Gesund-
heitsforderung in Osterreich. Ihre Grundlage ist das Bundesgesetz tiber die Ge-
sundheit Osterreich GmbH vom 31. Juli 2006. Alleingesellschafter ist der Bund,
vertreten durch die Bundesministerin fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Kon-
sumentenschutz. Die GOG ist in drei Geschaftsbereiche gegliedert: in das Oster-
reichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG), in den Fonds Gesundes
Osterreich (FGO) und in das Bundesinstitut fiir Qualitat im Gesundheitswesen
(BIQG).
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auf neu konzipiertes Produkt. Im Unterschied
zur bisherigen Praxis werden die Daten
zukinftig von den registrierungspflichtigen
Firmen direkt in die neue EUDAMED-Daten-
bank eingetragen und nicht mehr von den
nationalen Kontaktstellen Ubermittelt”,
beschreibt Windisch die Unterschiede.

Die neue EUDAMED-Datenbank befindet sich
in der Programmierphase und soll laut
Planung der Europaischen Kommission im

«Die neue EUDAMED-Datenbank befindet sich
in der Programmierphase und soll laut Planung der Europaischen
Kommission im Marz 2020 fertig sein.»

Mag. (FH) Friederike Windisch, Projektleiterin des Osterreichischen Registers fiir Medizinprodukte sowie des Registers
fiir Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen von Medizinprodukten

Marz 2020 fertig sein. Fir alle beteiligten
Stakeholder wird es eine groBe Herausforde-
rung, die neuen Anforderungen in die gewohn-
ten Prozessablaufe zu integrieren. Eine enge
Kooperation zwischen Behérden und Indust-
rie ist besonders in dieser Ubergangsphase
wichtig, um Unsicherheiten und Schwierig-
keiten zu vermeiden. Fir Unternehmen ist es
eine groBe Chance, ihre gesamten Prozesse
und Ablaufe neu zu strukturieren und zu opti-
mieren und samtliche Standards auf das
nachsthdhere Level zu heben.

,Von den Unternehmen erwarten wir uns
sichere und qualitativ hochwertige Produkte,
Mut zu Innovationen und Optimismus. Die
Konsumenten mdéchten wir ermuntern Feed-
back zu geben, wenn Produkte nicht den
Anforderungen entsprechen, und von der
Politik wiinschen wir uns, dass das neue
Medizinproduktegesetz zeitgerecht bis Mai
2020 fertiggestellt wird. Erstrebenswert sind
auch MaBnahmen, die den Unternehmens-
standort Osterreich starken und damit die
Arbeitsplatze im  Medizinproduktemarkt
sichern. Insgesamt winschen wir uns ein
transparentes System mit einer einheitlichen
Nutzenbewertung und hohen Qualitatsstan-
dards, das den Schutz und die Sicherheit von
Konsumenten an oberste Stelle setzt, so
Ostermann.

Foto: www.ettl.biz
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»Medi-Dings —
Kinder erraten Medizinprodukte*

Anfang Juni fand die europaweite Awareness-Woche fiir Medizin-
produkte statt. Veranstaltet wurde sie von MedTech Europe, der
europdischen Interessensvertretung der Medizinprodukte-
branche. Unter Beteiligung vieler europaischer Unternehmen
und Schwesternverbdnde aus dem Medtech-Umfeld wurden die
Leistungen der Branche présentiert. Die AUSTROMED beteiligt
sich dieses Jahr mit fiinf kurzweiligen Videos, in denen Kinder
Medizinprodukte erraten und in ihren eigenen Worten erklaren.
Titel der Serie ist ,Medi-Dings — Kinder erraten Medizin-
produkte”. Die Videos werden online und auf Social-Media-
Kandlen wie YouTube, Facebook, Instagram und auf der
AUSTROMED-Website www.austromed.org zu sehen sein.
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August

Medizinisches Basiswissen |
19. und 20. August 2019, jeweils von 9—17 Uhr

Repetitorium Befahigungspriifung*
(Rechtliche Rahmenbedingungen)
22.und 23. August 2019, 9—17 Uhr bzw. 9—13 Uhr

Repetitorium Befahigungspriifung*
(Medizinisches Basiswissen)
26. und 27. August 2019, jeweils von 9-17 Uhr

Medizinproduktegesetz
29. August 2019, 9-17 Uhr

September
Die neuen EU-Medizinprodukte-Verordnungen:

Kompaktseminar fiir Geschaftsfiihrer
26. September 2019, 9-13 Uhr

SEMINAR

Oktober

Medizinisches Basiswissen Il
7.und 8. Oktober 2019, jeweils 9-17 Uhr

Verhalten im OP
10. Oktober 2019, 9-16 Uhr
Ort: SMZ Ost Wien (Lehrsaal Orthopadische Abteilung)

Die neuen EU-Medizinprodukte-Verordnungen
22. Oktober 2019, 9-17 Uhr

November

Workshop Vergaberecht in der Praxis
6. November 2019, 0917 Uhr

Medizinproduktegesetz
19. November 2019, 9-17 Uhr

Anmeldung und weitere Infos zu allen Seminaren: www.austromed.org/akademie/seminar-ueberblick
Alle Termine finden, solange nicht anders angegeben, bei der AUSTROMED Akademie, Mariahilfer StraBe 37—39, 1060 Wien, statt.

* Die schriftliche Priifung wird am 17. September 2019 von der Meisterpriifungsstelle der Wirtschaftskammer Wien abgenommen. Die miind-
lichen Priifungstermine finden je nach Kandidatenanzahl ab dem 7. Oktober 2019 statt. Es besteht die Maglichkeit, fir die miindliche Priifung
einen Wunschtermin bei der Meisterpriifungsstelle zu deponieren. ACHTUNG: Mit der Anmeldung zu unseren Vorbereitungsveranstaltungen sind
Sie nicht automatisch zur Befahigungspriifung angemeldet. Eine gesonderte Anmeldung bei der Meisterpriifungsstelle der Wirtschaftskammer
Wien ist bis 2. August 2019 erforderlich: Manfred Stolzer, Tel.: 01/51450-2450 oder manfred.stolzer@whkw.at
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OHNE MEDIZINPRODUKTE
WIRD ES PEINLICH

Weil das Leben innovative Losungen braucht



