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Aufgrund neuerer Materialien und
wissenschaftlicher Evidenz, unter
anderem als Ergebnisse von Lang-
zeitstudien wurde die S3-Leitlinie

Verbande-Appell:
MRA jetzt aktualisieren

Ungehinderter Warenfluss medizinischer Produkte zwischen EU und der Schweiz in Gefahr.

Die Verbande BAH, BPI, BVMed,

men Initiative, das Abkommen zur

SPECTARIS und
VDDI fordern in einer gemeinsa-

Kurz notiert

geltenden Richtlinien aufgehoben,
sodass eine Anpassung des MRA
an den neuen Rechtsrahmen erfor-
derlich ist. ,Allerdings ist das MRA
aus sachfremden politischen Erwéi-
qgungen heraus bis jetzt noch nicht
rechtsverbindlich aktualisiert wor-
den’, monieren die Verbéndeexper-
ten. .Wenn das Abkommen nicht
im Mai 2021 aktualisiert oder zu
mindest Ubergangsbestimmungen,
welche den gegenseitigen Markt-
2ugang ermdglichen, definiert wer-
den, sind erhebliche Stérungen
der medizinischen Versorgung im
EU-Binnenmarkt mit direkten Aus-
wirkungen auf die Patientenver-
sorgung und die Wirtschaft in der
Schweiz und der EUzu erwarten”

Auswirkungen
Laut einer aktuellen Branchenstu
die der Schweizer Medizintechnik-

Exporte (5,5 Mil-

g von
Medizinprodukten (Mutual Reco-  Industrie gehen 46 Prozent der
gnition Ag - MRA) zwi-

schen der Schweiz und der EU zeit-
nah zu aktualisieren, um negative
Auswirkungen auf die Patienten-

liarden Schweizer Franken) aus der
Schweiz in die EU. Wichtigstes Ex-
portziel ist Deutschland mit 1.9 Mil-
liarden Schweizer Franken. Auch

Kiinischen Fall wurde die Ent-
stehung einer infekticsen Endo-
Karditis auf die Verwendung von
Zahnseide zuriickgefiihrt

Pollenallergie

Die Pollenbelastung beginnt oft
schon vor dem Aufbliihen der
Pflanzen. Grund sind Windstr6-
mungen, die den leichten Bliiten-
staub weit transportieren.

und die
2u ver-
|E durch hindern. Die notwendige Aktuali-
. sierung des MRA ist aufgrund der
Zahnseide stockenden Verhandlungen zur EU
In einem (MDR),
die ab 26. Mai 2021 gilt, noch nicht

volizogen.
Zwischen der EU und der Schweiz
bestent ein MRA, das Medizinpro-
dukteherstellern aus der EU und
der Schweiz den Zugang zum ge-
samten européischen Markt nach
den aktuell geltenden Richtlinien
iber Medizinprodukte (MDD) und
iber aktiv implantierbare medizini-
sche Gerate (AIMDD) ermdglicht

Das aktuelle Problem
Mit MDR-Geltungsbeginn am
26. Mai 2021 werden die bis dahin

der von der EU in die
Schweiz ist mit einem Volumen von
3,2 Milliarden Schweizer Franken
sulerst bedeutsam. .Noch profi
tieren beide Seiten vom ungehin-
derten Warenfluss. Dieser wirde
allerdings erheblich gestort, sollte
das MRA nicht rechtzeitig aktua-
lisiert werden’, warnen die Ver-
bénde.

Betroffen von den Auswirkungen
auf die medizinische Versorgung
wren vor allem Produkte fir die
Notfall-, Trauma- und Diabetes
versorgung sowie Produkte fir
die Dialyse und chronische Atem
wegserkrankungen

Quelle: VDDI

Vollkeramische Kronen und Brii
cken aktualisiert. Die Leitlinie gibt
konsentierte und evidenzbasierte
Empfehlungen zum Einsatzbereich
vollkeramischer Restaurationen
(Material, Lokalitat) sowie weitere
Hintergrundinformationen (u.a. Ver-
arbeitung und Uberlebensraten
von keramischen Werkstoffen)
Vor der finalen Verabschiedung der
Dokumente er-
hielten Medizi
S-Leiine
ner und Techni
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