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JournalNachrichten aus Brüssel

Wachsende Kritik am Rechtsrahmen für Medizinprodukte

Angesichts der wachsenden Kritik an der praktischen Hand-
habbarkeit des seit 2021 geltenden neuen EU-Rechtsrahmens 
für Medizinprodukte hat die Europäische Kommission eine Reihe
von Vorschlägen unterbreitet, um die drohenden Engpässe bei 
Medizinprodukten zu vermeiden.

Hintergrund der aktuellen Entwicklung ist, dass bis spätestens 
Mai 2024 alle auf dem Markt be� ndlichen Medizinprodukte 
nach den neuen EU-Vorgaben rezerti� ziert werden müssen. 
Dies betrifft auch viele Dentalprodukte, die bei der zahnmedi-
zinischen Versorgung eingesetzt werden. Ohne Rezerti� zie-
rung dürfen diese Medizinprodukte ab Mai 2024 in der EU 
nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Gleichzeitig gibt es 
jedoch nicht genügend Stellen, die diese Rezerti� zierung in der 
verbleibenden Zeit durchführen können. Auf Initiative der Bun-
desrepublik Deutschland, die einer der wichtigsten Standorte 
für die Herstellung von Medizinprodukten in der EU ist, hatten 
die EU-Gesundheitsminister die Europäische Kommission daher 
vor der Sommerpause aufgefordert, im Interesse der Patienten-
sicherheit unbürokratische Übergangsmaßnahmen auf den Weg 
zu bringen.

Die jetzt angekündigten Vorschläge der EU-Kommission ermu-
tigen die Zerti� zierungsstellen, enger miteinander zusammen-
zuarbeiten, um Dopplungen bei den Prüfungen zu vermeiden. 
Vonseiten der Medizinproduktehersteller wurden allerdings 
bereits Zweifel geäußert, ob die Kommissionsvorschläge wirk-
lich Abhilfe schaffen können. Die Bundeszahnärztekammer 
drängt in Kooperation mit dem europäischen Dachverband der 
Zahnärzte, den Council of European Dentists, auf weitergehende
Maßnahmen und Übergangsregeln, um die sich abzeichnenden 
Versorgungsengpässe zu vermeiden.

EU-Behörde listet grenzüberscheitende Bedrohungen auf

Vor der Sommerpause hat die im Zuge der Corona-Pandemie 
neu geschaffene Europäische Behörde für die Krisenvorsorge 
und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen, kurz HERA, eine 
Liste mit den ihrer Einschätzung nach größten Gesundheitsbe-
drohungen vorgestellt, die koordinierte Abwehrmaßnahmen 
auf EU-Ebene notwendig machen. Nach Einschätzung der HERA-
Experten gehen die drei größten grenzüberschreitenden Ge-

fahren dabei von viralen Krankheitserregern mit hohem Pande-
miepotenzial, von chemischen, biologischen, radiologischen 
oder nuklearen Bedrohungen sowie von antimikrobiellen Resis-
tenzen aus.

Basierend auf dieser Einschätzung will HERA in den kommen-
den Monaten eine Reihe von Maßnahmen auf den Weg brin-
gen, um die Reaktionsfähigkeit der EU und ihrer Mitgliedstaaten 
zu verbessern. Ein zentrales Ziel von HERA besteht darin, die 
Entwicklung, Herstellung, Beschaffung und gerechte Verteilung 
wichtiger medizinischer Güter wie Arzneimittel, Diagnostika, 
Medizinprodukte und Schutzausrüstung sicherzustellen. Diese 
sollen – anders als am Anfang der Corona-Pandemie – künftig im 
Bedarfsfall schnell verfügbar sein. Außerdem sollen mithilfe 
von Partnern aus Forschung und Entwicklung neuartige medi-
zinische Gegenmaßnahmen entwickelt werden. Hierzu erhält 
HERA beträchtliche Mittel aus dem laufenden EU-Gesundheits-
programm „EU4Health“. Insgesamt stehen für HERA bis 2027 
dabei 6 Milliarden Euro bereit. 

EU-Kommission lässt angepasste Corona-Impfstoffe zu

Die Europäische Kommission hat Anfang September, einer 
Empfehlung der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) fol-
gend, die Covid-19-Auffrischungsimpfungen mit angepassten 
Impfstoffen von BioNTech/P� zer und Moderna zugelassen.

EU-Gesundheitskommissarin Stella Kyriakides begrüßte diesen 
Schritt und wies darauf hin, dass durch die EMA-Empfehlungen 
rechtzeitig vor der Herbst- und Winterzeit der Weg für einen 
angepassten und modernisierten Impfschutz der Bürgerinnen 
und Bürger in der EU freigemacht worden sei.
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