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Medlzmprodukte werden in der Dlaénose und Therapie eingesetzt. Das sind zum Beispiel Geréte in der Chirurgie oder Intensivmedizin

Strenge Regeln flr mehr Sicherheit

Neue Richtlinien. Auf Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika kann bei der medizinischen Versorgung von Patienten im
Spital oder in der Arztpraxis nicht verzichtet werden. Damit sie ihre vielen Vorteile in der Diagnose und Behandlung auch

er krank ist, sollte
nicht noch dem zu-
sdtzlichen Risiko

ausgesetzt sein, dass er mit
Produkten behandelt wird,
die moglicherweise mehr
Schaden als Nutzen anrich-
ten. Daher stehen Hersteller
und Vertreiber von Medizin-
produkten und In-vitro-
Dlagnostlka in Osterreich
dafiir ein, dass die Produkte,
die beim Patienten ankom-
men, hochste Sicherheits-
standards und Qualitétskri-
terien erfiillen.
Medizinprodukte — wer-
den in der Diagnose und
Therapie eingesetzt. Das
sind zum Beispiel Geréte in
der Chirurgie oder Intensiv-
medizin wie etwa zur Beat-
mung oder zur Uberwa-
chung von lebensnotwendi-
gen Korperfunktionen. Auch
Implantate — von der Hiifte
bis zum Zahn - sind Medi-
zinprodukte. Auferdem zih-
len Produkte wie Spritzen,
Tupfer, Verbdnde oder OP-
Material dazu. In-vitro-Diag-
nostika sind besondere Me-
dizinprodukte. Sie werden
zu Untersuchungen von Pro-
ben eingesetzt, die aus dem
Korper entnommen werden.
Das ist zum Beispiel Blut,
Speichel oder Samenfliissig-
keit. Aktuell sind In-vitro-
Diagnostika in aller Munde,
denn auch Coronatests ge-
héren zu dieser Produkt-

gruppe.

Der Rahmen fiir mehr
Qualitiit und Sicherheit

In Osterreich regelte bisher
das sogenannte ,Medizin-
produktegesetz®, wie ein
Produkt funktionieren muss,
was es leisten muss und wie
es angewendet werden darf,
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um sicher und wirksam bei
der Behandlung eines Pa-
tienten eingesetzt zu wer-
den. Seit Mai 2021 hat die
Europédische Union einen
einheitlichen,  strengeren
rechtlichen Rahmen vorge-
geben, um sicherzustellen,
dass iiberall in Europa die
gleich hohen Versorgungs-
standards eingehalten wer-
den. Gleichzeitig wurden die
Vorschriften deutlich ver-
schérft, damit ,schwarze
Schafe* am Markt keine
Chance mehr haben. Heimi-
sche Medizinprodukte-
Unternehmen waren und
sind gefordert, jeden Tag
Hochstleistungen zu erbrin-
gen, um diese strengen Re-
geln zu erfiillen. Viel Zeit
und Geld muss aufgebracht
werden, um die aufwendi-
gen Zulassungsverfahren zu
durchlaufen. ,Hier braucht
es zum Beispiel umfangrei-
che Studien, bevor ein Pro-
dukt {iberhaupt auf den
Markt kommen darf — aber
auch danach, wenn es be-
reits in der Anwendung ist,
muss laufend {iberwacht
werden, ob die Produkte
halten, was sie versprechen®,
erklirt KommR Mag. Ale-
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~Esgehtumdie
Gesundheit und das
Leben von Patienten!”

KommR Mag. Alexander
Hayn, MBA, Qbmann des
Gremiums des Foto-, Optik-
und Medizinprodukte-
handels in der
Wirtschaftskammer Wien

xander Hayn, MBA, Ob-
mann des Gremiums des
Foto-, Optik- und Medizin-
produktehandels in der
Wirtschaftskammer Wien.
JIn der Pandemie haben
wir gesehen, wie wichtig die
strengen Regeln sind, auf die
man sich als Patient und als
Anwender verlassen kénnen
muss. Es gab Trittbrettfah-
rer, die mit gefdlschten Pro-
dukten das Leben der Men-

Hochste Slcherheltsstandards smd gewahrlelstet

=

=

=
o
o
b
wn
o=
£
k=)
x
«n

schen aufs Spiel gesetzt ha-
ben. Masken, die keinen
Schutz bieten, oder Tests,
die keine Aussagekraft ha-
ben, diirfen im Gesundheits-
wesen keinen Platz haben
betont Hayn nachdriicklich,
denn: ,Es geht um die Ge-
sundheit und das Leben von
Patienten!“

Arbeitspléitze schaffen

Dass die strengen Regeln
nicht nur Vorteile bringen,
erklart der Obmann eben-
falls: ,Die strengen Zulas-
sungspriifungen sind derzeit
ein Nadelohr, denn es fehlen
die erforderlichen Stellen
und auch die erfahrenen Ex-

" perten — damit wird der me-

dizinische Fortschritt ge-
bremst.“ Experten schétzen,
dass so wichtige neue Medi-
zinprodukte erst um einige
Jahre spéter auf den Markt
kommen. Aber auch etab-
lierte und bewéhrte Produk-
te miissen diese Verfahren
ebenfalls durchlaufen und
koénnten so vom Markt ver-
schwinden, . weil sich der
Aufwand fiir die Zulassun-
gen einfach nicht rechnet.

Chancen sieht Hayn aber
dennoch fiir Osterreich:
LWir miissen dafiir sorgen,
dass wir fiir diese Prozesse
hochqualifiziertes Personal
im Land halten und fiir die
Branche anwerben. So koén-
nen wir Arbeitsplatze schaf-
fen, den Wirtschaftsstandort
langfristig sichern und den
Patienten sichere und hoch-
wertige Produkte zur Verfii-
gung stellen.”

WK O

WIRTSCHAFTSKAMMER WIEN
Foto - Optik - Medizinprodukte

o~

ausspielen kénnen, missen sie sicher, leistungsfahig und hochwirksam sein

Woussten Sie, dass....

... die neuen Regelungen
fir Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika nicht
nur ein Plus an Sicherheit
und Qualitét in die Gesund-
heitsversorgung  bringen,
sondern auch mehr Biiro-
kratie in der gesamten Ab-
wicklung erfordern?

Das belastet Betriebe,
die durch die Pandemie
und die aktuelle Ukraine-
Krise ohnehin schon unter
angespannten  Bedingun-
gen arbeiten, noch weiter.
Der europdische Rechtsrah-
men fiir Medizinprodukte
ist als neue EU-Medizinpro-
dukte-Verordnung (Medi-
cal 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 Ver
ordnungen in Kraft getre-
ten, jedoch gelten Uber-
gangsfristen. Fiir die MDR
wurde diese Frist aufgrund
der Pandemie bis 26. Mai
2021 verlangert. Inzwi-

schen waren Medizinpro-
dukte-Unternehmen nicht
untdtig: Sie haben mit
Hochdruck daran gearbei-
tet, alle von der EU gefor-
derten Vorgaben fiir ihre
Produkte zu erfiillen.

Das ist umso schwieriger,
als viele Regelungen noch
nicht klar sind oder die da-
zu notwendigen Behdrden
fiir die Priifung und Zulas-
sung — die ,.Benannten Stel-
len“ — in Osterreich noch
gar nicht vorhanden sind.
Erfahrene Experten fiir die-
se Priifstellen sind weder in
Osterreich noch im euro-
péischen Ausland in ausrei-
chendem Mal} vorhanden.
Dennoch ist die Frist am 26.
Mai 2021 ausgelaufen! Das
bedeutet fiir die Medizin-
produkte-Unternehmen,
dass sie fiir die Zulassung
ihrer Produkte ins Ausland
gehen miissen — ein Um-
stand, der viel Zeit und
Geld erforderlich macht
und zusétzlich der dsterrei-
chischen Wirtschaft Wert-
schopfung abzieht.
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