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Reith: Sogenannte „Soforthilfe“ für Medizintechnik-Branche bei EU-
Verordnung kommt viel zu spät

Neue EU-Medizinprodukteverordnung ist bereits seit 2017 bekannt.

Niko Reith, wirtschaftspolitischer Sprecher der FDP/DVP-Fraktion, kommentiert zur heutigen
Veranstaltung „Soforthilfe made in THE LÄND – Baden-Württembergs Unterstützung für die
Medizintechnik-Branche“ des Wirtschaftsministeriums:

„2017 ist die neue EU-Medizinprodukteregelung in Kraft getreten, bereits 2018 hat meine Fraktion in
einem Antrag auf die Auswirkungen auf die baden-württembergische Medizintechnikunternehmen
hingewiesen, aber erst 2019 erkannte die Landesregierung dieses Thema und feiert sich nun im Jahr
2022 für ein Soforthilfeprogramm – ‚Sofort‘ bedeutet für die Landesregierung also fünf Jahre nach
Inkrafttreten der Verordnung. Dabei kann sie froh sein, dass die Übergangsfristen inzwischen verlängert
wurden. Ursprünglich hätte die komplette Umstellung auf die neue Regelung im Jahr 2020
abgeschlossen sein sollen, dann wäre jegliche Hilfe zu spät gekommen. Einmal mehr zeigt sich, dass das
Wirtschaftsministerium viel zu langsam und an den Bedarfen der Wirtschaft vorbei agiert.“

 

Die sogenannte Medizinprodukteverordnung der Europäischen Union reguliert Standards und
Zertifizierung für Medizinprodukte. Die 2017 in Kraft getretene und mit mehrjährigen Übergangsfristen
versehene Novelle nimmt erhebliche Änderungen vor, die Anpassungen und Mehraufwand für die
Hersteller bedeutet und diese teilweise vor größere Probleme stellt. Darauf hat die FDP/DVP-Fraktion
bereits im März 2018 mit ihrem Antrag „Auswirkungen der EU-Verordnung 2017/745 über
Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR) und Erstattungsregelungen auf den
Gesundheitsstandort Baden-Württemberg“ (Landtags-Drucksache 16/3668, online unter
https://www.landtag-bw.de/files/live/sites/LTBW/files/dokumente/WP16/Drucksachen/3000/16_3668_
D.pdf) hingewiesen.
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