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Uber 100 Tage MDR:
Warnung vor Innovationshemmung

SPECTARIS fordert umfassenden Kapazitatsausbau der Benannten Stellen.

Bsje

Die europaische Medizinprodukte-
verordnung (MDR) ist am 2. Sep-
tember 2021 seit 100 Tagen giltig.
In einer ersten Zwischenbilanz
warnt die Medizintechnik im Deut-
schen Industrieverband SPECTARIS

Kurz notiert

Tag der Zahn-
gesundheit

Am 25. September ist Tag der
Zahngesundheit. Das diesjdhrige
Motto: ,Gesund beginnt im Mund —
Zlindstoff’, im Mittelpunkt steht
die Volkskrankheit Parodontitis.

Risiko Schwimmen

Eine australische Studie zeigt:
Kinder, die auf hohem Niveau
schwimmen, haben ein sechs-
mal héheres Risiko, Zahnver-
farbungen zu erleiden.

g

Rechtzeitiger Ausgleich

Um eine gesicherte Anwendung
der MDR zu gewabhrleisten, fordert
SPECTARIS deshalb einen umfas-
senden Kapazitadtsausbau der Be-
nannten Stellen sowie eine verbind-
liche Regelung der Bearbeitungs-
zeiten mit den Unternehmen. Ziel ist
es, den erheblichen Mehraufwand
der Konformitatsbhewertungsver-
fahren flir Medizinprodukte auszu-
gleichen und diese vor dem Auslau-
fen ihrer bestehenden Zertifikate
rechtzeitig in die MDR zu Uberfihren.

vor den innovationshem-
menden Auswirkungen der
neuen Verordnung auf die
deutsche Medizintechnik-

“I SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fir Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

branche.

Trotz monatelanger Vorbereitungs-
phase wird in den ersten Wochen
nach dem Anwendungsdatum der
Verordnung klar: ,Ohne erheblichen
und in einigen Fallen unverhaltnis-
maBigen Aufwand fir die Unter-
nehmen sind die neuen Regelungen
nicht zu stemmen. In der aktuellen
pandemischen Situation, noch
immer beeinflusst von Beschran-
kungen, mussen wir mit gravieren-
den Innovationshemmnissen, Ver-
sorgungsengpassen und nicht zu-
letzt mit Preissteigerungen rech-
nen’, warnt Dr. Martin Leonhard,
Vorsitzender der Medizintechnik bei
SPECTARIS.

Bisher sind lediglich 22 der urspriing-
lich 55 Benannten Stellen aktuell
befugt, im Rahmen der MDR tétig
zu werden. Der entstehende Mangel
an verflgbaren Benannten Stellen
wird durch langwierige Benennungs-
und Zertifizierungsverfahren von
regelmaBig 18 bis 24 Monaten
noch erschwert.

Neben dem im Zuge der MDR ge-
stiegenen personellen und biiro-
kratischen Aufwand schlagen bei
den Unternehmen vor allem erheb-
lich gestiegene Kosten zu Buche.
Diese sind unter anderem auf
deutliche Preissteigerungen der
Benannten Stellen fiir Aufwendun-
gen bei der Zertifizierung der Qua-
litdatsmanagement-Systeme und
Produkte sowie auf gestiegene be-
hoérdliche Geblhren zurlckzufiih-
ren. Hinzu kommen weitere Anfor-
derungen aus Umweltvorschrif-
ten, gestiegene Rohstoffkosten,
teurer werdende Vorprodukte und
gestiegene Transportkosten. All
dies hat zur Folge, dass Preisstei-
gerungen bei vielen Herstellern
unausweichlich werden kdnnten.

Quelle: SPECTARIS

Zu viel Ungesundes in
Kinderprodukten

BZAK fordert Beschrankungen fiir Lebensmittelwerbung.

Deutschlands Kinder nehmen zu viel
Zucker, Fett und Salz zu sich — diese
Fehlentwicklung haben die freiwilli-
gen Regelungen der Lebensmittel-
industrie kaum geandert. Das zeigt die
jingste Studie von foodwatch und
der Deutschen Allianz Nichttiber-
tragbare Krankheiten (DANK). Deren
Befund: Immer noch enthalten 242
von 283 untersuchten Kinderproduk-
ten (85,5 Prozent) zu viel Zucker, Fett
oder Salz. Gemessen an den Krite-
rien der Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) sollten diese Produkte
nicht an Kinder vermarktet werden.
Die Bundeszahnérztekammer (BZAK)
teilt die Forderungen nach einer
Beschrankung der Lebensmittel-
werbung fUr zuckerhaltige Lebens-
mittel fUr Kleinkinder. 2018 forderte
sie auf Grundlage ihres Positions-
papiers zur Bedeutung der Erndh-
rung im Rahmen zahnmedizini-
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»,Messe-Rabatt“ in Hohe von 20 % auf den
reguldren Netto-Warenwert der Si-tec Produkte.
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scher Erkrankungen u.a. die Einflh-
rung einer verstandlichen Lebens-
mittelkennzeichnung insbesondere
im Hinblick u.a. auf den Zuckerge-
halt. Die Kennzeichnung von auf
Kinder abzielenden Lebensmitteln
muss hierbei besonders deutlich
sein.

Quelle: BZAK
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