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Medizintechnik-Forschung und Patientenwohl in Gefahr? Die Osterreichische Gesellschaft fiir Biomedizinische
Technik sieht die freie Forschung durch die Umsetzung der Medizinprodukte-Richtlinie gefahrdet.
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Statements der Teilnehmenden mit anschlieRender Moglichkeit fir Fragen und Einzelinterviews

Hintergrund

2017 wurde in Europa die ,Medical Device Regulation (MDR)“ eingefiihrt, das Osterreichische Medizinproduktegesetz
setzt diese seit 2021 fir alle national zu regelnden Rechtsbelange mit wesentlichen Osterreichspezifischen
Verscharfungen um. Derzeit steht eine Novelle des MPG an, bei der wesentliche Punkte fehlen.

Die OGBMT hatte im Vorfeld der Einfiihrung der MDR und dem damaligen Verlust "Benannter Stellen fiir
Medizinprodukte" in Osterreich ein Dossier herausgegeben, das von zahlreichen Stakeholdern aus Medizin und
Gesundheitsversorgung, Wissenschaft und Wirtschaft unterstiitzt wurde. In anderen Worten:
Medizinproduktehersteller kénnen in Osterreich keine Medizinproduktezulassung bekommen. Zudem sind durch die
nationale Gesetzgebung sehr hohe Hirden fur die klinische Forschung eingezogen worden, die im Vergleich mit
anderen EU-Staaten zu einer Gefahrdung der bestmdglichen Patientenversorgung sowie zur Abwanderung von
wichtigen Fachleuten aus Klinik und Forschung fihrt.

Seit Inkrafttreten der MDR und deren Umsetzung im dsterreichischen Medizinproduktegesetz gibt es massive
Probleme sowohl fur die thematische Forschung als auch die Verfugbarkeit von Medizinprodukten fir Patientinnen
und Patienten. Die Kosten fur Machbarkeits- und Zulassungsstudien, sowie fir Rezertifizierungen von bewahrten und
erprobten Produkten sind in Osterreich inzwischen unverhaltnismaRig héher als in anderen EU-Staaten, die
administrativen Hindernisse machen einen fairen Wettbewerb unmdglich.

Als Beispiele seien hier genannt:
e Herzkatheter, Implantate und Stents in der Padiatrie (Kinderheilkunde)
¢ Kileinlumige Venenkatheter und Dialysekatheter in der padiatrischen Intensivmedizin und Neonatologie
o Elektrostimulationsgerate fur Querschnittgelahmte
o Kostenexplosion fir die Einreichung klinischer Studien bei der zustandigen Behoérde

Im Folgenden tritt die OGBMT ein fiir:
o Verflgbarkeit bewahrter und innovativer Medizinprodukte
o Zukunftsperspektiven flr hochqualifizierte Arbeitsplatze
o Kapazitaten Benannter Stellen
e Standortférdernde Ausgestaltung des 6sterreichischen Medizinproduktegesetzes 2021 (MPG 2021)

Wir haben in Abstimmung mit der Plattform Medizinprodukte ein neues Dossier erarbeitet, zur Bewusstseinsbildung
aller relevanten politischen Entscheidungstrager und zur Verbesserung der Rahmenbedingungen am Forschungs-
und Wirtschaftsstandort. Vorrangiges Ziel all dieser Mallinahmen ist die Sicherung und Verbesserung der
medizinischen Versorgung unserer Patientinnen und Patienten, die nur in einem intakten Gesundheitssystem
gewabhrleistet ist.

Referenz zum Dossier: http://www.oegbmt.at/index.php?id=180



http://www.oegbmt.at/index.php?id=180
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