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vielseitig und komfortabel.
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Erfahren Sie mehr zur digitalen -
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EU verlangert Ubergangsfristen fiir
Medizinprodukte

In einem beschleunigten Verfahren
haben die im Rat versammelten
EU-Mitgliedstaaten am 7. Marz in
Brissel eine Verschiebung von
Teilen der geltenden EU-Medizin-
produkteverordnung (MDR) be-
schlossen.
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Der Rat hat Anfang Mérz eine Ver-
ordnung angenommen, mit der
die Frist fUr die Zertifizierung von
Medizinprodukten verlangert wird.
Damit will er gewahrleisten, dass
Medizinprodukte, die nicht bis zum
urspringlichen Stichtag zertifi-
ziert werden konnen, europédischen
Patienten weiter zur Verfligung
stehen.

Hersteller von Medizinprodukten
haben nun mehr Zeit, um die recht-
lichen Anforderungen zu erftllen:
bis zum 31. Dezember 2027 bei
Produkten mit hoherem Risiko
und bis zum 31. Dezember 2028
bei Produkten mit mittlerem und
geringerem Risiko.

Die Verlangerung des Ubergangs-
zeitraums ist an bestimmte Bedin-
gungen gekntipft. So wird gewahr-
leistet, dass nur solche Produkte
davon profitieren, die sicher sind
und fir die das Zertifizierungsver-
fahren bereits angelaufen ist.

Mit der neuen Verordnung wird das
Risiko von Engpassen bei Medizin-
produkten auch dadurch verrin-
gert, dass die Vorschrift Gber den
,Abverkaufszeitpunkt” gestrichen
wird. Damit ist das Datum gemeint,
bis zu dem Produkte, die bereits

auf dem Markt, aber noch nicht
beim Endverbraucher angekommen
sind, zurtickgezogen werden soll-
ten. Die neue Regelung gilt nur fiir
Produkte, die die Anforderungen
flir Medizinprodukte vorher gelten-
der EU-Rechtsvorschriften erftil-
len. Indem der ,Abverkaufszeit-
punkt” gestrichen wird, kénnen
sichere Medizinprodukte langer
auf dem Markt bleiben.

Im April 2017 hatten der Rat und
das Européische Parlament zwei
Verordnungen verabschiedet, um
Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika sicherer zu machen.
Dabei geht es um eine breite
Palette von Produkten: von Hor-
geraten und Rollstihlen bis zu
Kathetern und orthopadischen
Implantaten. Mit der Verordnung
von 2017 wurde ein strikteres
Konformitatsbewertungssystem fir
Medizinprodukte eingefiihrt. Daran
andert sich auch durch die heute
angenommene Verordnung nichts,
d.h. die Anforderungen von 2017
bleiben bestehen.

Sobald der vorgesehene Uber-
gangszeitraum abgelaufen ist,
d.h. ab dem 26. Mai 2024, missen
alle Medizinprodukte den neuen
Regeln entsprechen. Fehlende
Kapazitdten der Konformitétsbe-
wertungsstellen bei der (erneuten)
Zertifizierung alter und neuer
Medizinprodukte sind jedoch einer
der Griinde, warum beflrchtet
wird, dass zahlreiche Produkte bei
Ablauf des Ubergangszeitraums
nicht mehr zur Verfligung stehen
kénnten.

Der Beschluss dber die Verlange-
rung des Umsetzungszeitraums tritt
am Tag seiner Veroffentlichung im
Amtsblatt der EU in Kraft.

Quelle: www.consilium.europa.eu

Medizinklima-Index
Aufschwung in allen Berufsgruppen

Die wirtschaftliche Stimmung in der
ambulanten Versorgung hat sich im
1. Quartal 2023 verbessert: Das von
der Stiftung Gesundheit erhobene
Medizinklima stieg um 10,8 Punkte —
in den &rztlichen Berufsgruppen um
7,2 Punkte, bei den Heilberuflern sogar
um 15,3 Punkte. ,Damit hellt sich die
wirtschaftliche Lage und Zuversicht
in der ambulanten Versorgung erst-
mals seit anderthalb Jahren wieder
auf’, berichtet Prof. Dr. med. Dr. rer.
pol. Konrad Obermann, Forschungs-
leiter der Stiftung Gesundheit. Zu den
moglichen Ursachen zahlen aus
seiner Sicht die sich fortsetzende
Normalisierung nach der Pandemie-
zeit sowie die milder als erwartet aus-
gefallene Energiekostensteigerung.
Beachtenswert ist dabei, dass das
Medizinklima nicht nur insgesamt,
sondern auch in jeder einzelnen Teil-
gruppe gestiegen ist. Besonders stark
verbesserte sich die Stimmung der
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Physiotherapeuten (plus 28,8 Punkte),
Ergotherapeuten (plus 22,4 Punkte),
Logopdden (plus 13,6 Punkte) und
Facharzte (plus 12,2 Punkte). Trotz
der relativen Verbesserung bleiben
die absoluten Werte fiir das Medizin-
klima aber weiterhin deutlich unter
dem langjahrigen Mittel.

Quelle: Stiftung Gesundheit
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Setzen Sie (&
einen Anker

mit sicheren Produkten

e BeiBedarf sichere Haltekraft fur
Doppelkronen und Stegversorgungen

e prophylaktisch, aktiv, einstellbar, sicher

e Varianten je nach Funktion, Indikation

e TK-Soft CERAM komplett metallfrei und
einstellbar in der Friktionskraft

e FUr die manuelle und digitale Verarbeitung
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