Verordnung fiir
Medizinprodukte
hemmt Forschung

TUTTLINGEN (pm) - Die Auswir-
kungen der Neuregelungen bei der
Zulassung von Medizinprodukten
sind das Hauptthema bei der Veran-
staltung ,Gesetzliche Anderungen
im Medizinproduktegesetz und der
In-Vitro-Diagnostik“ des Vereins zur
Forderung der Biotechnologie und
Medizintechnik im Hochschulcam-
pus Tuttlingen gewesen. Was zu-
nachst als Schutz des Patienten ge-
dacht war, entwickelt sich zusehends
zu einem bfirokratischen Problem
fiir die Branche. Die Tuttlinger Un-
ternehmen wiirden die Anderungen
“ stark zu spiiren bekommen, hief es
bei der Veranstaltung.
wDa wird’s in Tuttlingen rum-
peln®, kiindigte beispielsweise Mar-
tin Leonhard von der Karl Storz
GmbH & Co. KG an - vor allem klei-
nere Unternehmen scien von der
EU-weiten Regelung betroffen: Un-
angekiindigte Audits gehdrten eben-
50 zu den neuen Regeln wie zusitzli-
che Priifgremien, die nun eingerich-
tet werden miissen. Vor allem aber
werde enger ausgelegt, was kiinftig
als ,Hochrisikoprodukt* gilt und
deshalb in einem sehr zeitraubenden
Verfahren mit vielen Beteiligten ge-
testet werden muss. Selbst fiir einfa-
che Scheren wiirden kiinftig strenge-
re Vorgaben gelten. Besonders heikel
sei, dass auch nach einem bereits ab-
geschlossenen Verfahren zusitzliche
Studien angefordert werden konnen.
,Das kann zwei Jahre Verzogerung
mit sich bringen®, so Leonhard, ,fiir
Kleine Firmen kann das zum Genick-
bruch fithren.”

Branche muss sich
gut informieren

In seinem Grufiwort sah der Erste
Biirgermeister Emil Buschle die Ge-
fahr, dass das neue Gesetz die For-
schung iiber Gebiihr hemmt. Umso
wichtiger sei es, dass die Branche gut
tiber die Gesetzesdnderungen infor-
miert sei. Gerade dafiir habe man mit
Unterstittzung der Stadt den Verein
zur Forderung der Biotechnologie
und Medizintechnik ins Leben geru-
fen.

Die Fachveranstaltung war die
zweite in der Veranstaltungsreihe
.Biotechnologie trifft Medizintech-
nik". Emil Buschle freute sich, dass

der Hochschulcampus Tuttlingener- |

neutals Veranstaltungsort dafiir aus-
gewihlt wurde: ,Der Campus wird
s0 ein weiteres Mal seiner Rolle als
Wissenstransferzentrum in unserer
Region gerecht und spielt dabei eine
wichtige Rolle an der Schnittstelle
zwischen Wirtschaft und For-
schung.” .

Einstimmung auf
Advent im St. Anna

TUTTLINGEN (pm) - Liese Gokel-
mann und die Tuttlinger Musik-
freunde laden fiir Dienstag, 26. No-
vember, um 15 Uhr ins Seniorenzen-
trum St. Anna ein. Auf dem Pro-
gramm steht die literarische und
musikalische Einstimmung auf die
schinste Zeit des Jahres, die Ad-
vents- und Weihnachtszeit. Der Ein-
tritt ist frei. i
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Auf dem Stand der Tuttlinger Firma Hebu Medical zeigt Geschaftsfiihrer Thomas Buts

ch, Barbara Butsch, IHK-Hauptgeschéftsfithrer Thomas Albiez,

Yvonne Glienke von der Initiative Medical Mountains und IHK-Prasident Dieter Teufel (von links) die wichtigste Innovation seines Hauses: vernetzte

Losungen fir den Operationssaal.
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Europa triibt gute Stimmung auf Medica

‘Medizintechnik prisentiert sich in Diisseldorf - Branche wichst im Ausland

: Von Ludger Mollers

DUSSELDORE - Gute Stimmung
herrscht bei den Medizintechnik-
Herstellern, die am Mittwoch auf der
Medica, der gréfiten Fachmesse der
Welt fiir Medizintechnik in Diissel-
dorf ihr jahrliches Stelldichein be-
gonnen haben. Mehr als 100 Firmen
aus dem Landkreis Tuttlingen sind
auf der Medica prisent.

Die meisten von ihnen schauen
auf ein gutes bis sehr gutes Jahr 2013
zuriick. Das Jahr 2014, so wurde am
Mittwoch, dem ersten Messetag
deutlich, dirfte sich dhnlich positiv
entwickeln: Denn die Aussteller be-
richten von interessanten Gespra-
chen und mehr Besuchern als im
Vorjahr. Sorgenmacht den meist mit-
telstindisch aufgestellten Firmen al-
lerdings die Europaische Union mit
dem Medizinproduktegesetz.

Ein zuverldssiger Gradmesser fiir
die Branche und speziell fiir die Un-
ternehmen aus dem Kreis Tuttlingen
auf dem Messegelinde ist die Halle
13. Hier sind Firmen wie Hebu aus
Tuttlingen, Hermann aus Fridingen
oder Tontarra aus Wurmlingen ver-
treten. Und wihrend des Messe-
rundgangs wird deutlich: Qualitit
made in Germany, speziell in und um
Tuttlingen, ist nach wie vor gefragt.

»Service im Vordergrund*

Vor und nach dem Kauf, wie etwa
Thomas Tontarra berichtet: ,Wir
bieten hier in Diisseldorf vor allem
unseren Kunden Gespriache an und
stellen unseren Service in den Vor-
dergrund.* Natiirlich hat er mit sei-
nem Team auch Neu- und Weiterent-
wicklungen dabei und prisentiert
diese auf dem Stand: , Aber in diesem
Jahr geht es starker um Tiefe.”
Nebenan, bei der Firma Hebu,

zeigt Thomas Butsch seinen Kunden, *

eine villig neue Produktlinie: den
vernetzten = Operationssaal.  Er
spricht von einem neuen Standard
und demonstriert Hochfrequenz-
technologie. Weltfirmen wie Karl
Storz haben ahnliche Produkte seit
langem im Programm, doch die Digi-

| talisierung der Medizin ist nun fli- -

chendeckend angekommen.
Von der Leistungsfihigkeit der

Firmen iiberzeugt sich am Hebu-
Messestand an diesem ersten Messe-
tag auch Dieter Teufel, Prasident der
Industrie- und Handelskammer
Schwarzwald-Baar-Heuberg,  Zu-
sammen mit Hauptgeschaftsfithrer
Thomas Albiez ist Teufel an den
Rhein gekommen, ebenso informiert
sich Yvonne Glienke, Vorstand der
Initiative Medical Mountains, iiber
die Branche. Und iiberall bietet sich
ihnen das gleiche Bild: gut gelaunte,
innovativ aufgestellte Mittelst4ndler,
denen allein die Europiische Union
Hindernisse in den Weg stellt.
Thomas Butsch und seine Mutter
Barbara berichten der IHK-Delegati-
on von abstrusen Regelungen, die
Dieter Teufel kommentiert: ,Am En-
de leidet doch der Patient darunter,
wenn Neuentwicklungen zu spit auf
den Markt kommen, weil die Zulas-
sung so lange dauert!" Innovationen
wiirden auf diese Weise verhindert,
alte Produkte verblieben viel zu lan-
ge im Markt. Hauptgeschiftsfiihrer
Albiez erginzt: ,Die Branche fiirch-
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tet sich vor den Mehrkosten, vor Bii-
rokratie und vor allem davor, dass
Kunden, das sind hier die Patienten,
zu Schaden kommen."

Drei Hallen weiter, in Halle 10, ha-
ben grofe Firmen wie Karl Storz,
Henke-Sass, Wolf und KLS Martin
ihre Stinde aufgebaut. Sie haben ei-
gene Abteilungen fiir den Kampf ge-
gen die Euro-Biirokratie, betrachten
die Entwicklung aber ebenfalls mit
Sorge. ,Die Gesetzgebung ist aber
geglittet”, gibt sich Storz-Urgestein
Helmut Wehrstein optimistisch. Sein
Mitarbeiter Martin Leonhard habe
mit Erfolg viel dafiir getan, dass die
Firmen aus dem Landkreis Tuttlin-
gen ihre Position abgestimmt und
vorgetragen hitten.

Auch in Halle 10 sind schon am
Vormittag die Tische mit den neues-
ten Trends und Entwicklungen dicht
umiagert. ,Ja, wir haben bereits am
ersten Messetag ein gutes Gefihl,
bestitigt Armin Lekitsch, Geschifts-
fithrer bei Henke-Sass, Wolf. Sein
Team hat Endoskope fiir hochaufls-

! EU-Aufiagen machen weiterhin Sorgen .

. Brustimplantate, Hiftprothesen

* oder Schwangerschaftstests sollen

- in der Eurepaischen Union kinftig

strenger kontrolliert werden. Die

| EU will damit neue Skandale wie
den um den franzosischen Her-

' steller PIP - der weltweit hundert-
tausende potenziell gesundheits-

. schadliche Brustimplantate mit

'~ billigem Industriesilikon verkauft
hatte - verhindern.

- Geplant sind strengere Auflagen fur

© die sogenannten benannten Stellen,

| die Medizinprodukte, Spritzbeste-

| cke oder Herzkatheter berpriifen

und zertifizieren. EU-weit gibt es

derzeit rund 80 solcher Stellen, in

Deutschiand sind dies etwa der |

TUV oder die DEKRA. Die Kom-

- petenz und Seriositét dieser Priif-

stellen ist Experten zufolge aber

sehr unterschiedlich. Die Hersteller

. konnen zudem selbst eine Priif-
stelle aussuchen - sie kénnen sich
also fir einen Anbieter entscheiden,

. der als nicht besonders streng gilt.

SEREI

Viele Firmen aus dem Landkreis
Tuttlingen haben sich unter der
Federfihrung der Initiative Medical
Mountains gegen die Verordnung

sende Qualitit dabei: ,Das ist die
dritte. Generation!* Fiir Ultra-HD-
Kameras, die erst noch auf den Marki
kommen werden, kann HSW schon
heute liefern. Lekitsch: ,Wir sind
Pioniere, nicht Mitldufer!“ Bei dex
Laparoskopie sei man vorne dabei.

KIS Martin setzt ebenfalls voll
auf High-Tech. Geschiiftsfithrer Karl
Leibinger prisentiert beispielsweise
Instrumente fiir die Herzchirurgie,
LED-Lampen mit dem Mehrfachen
an Lichtausbeute im Vergleich zu
Halogen-Strahlern, Implantate und
Sterilcontainer. Im Jubiliumsjahr hat
er neben Innovation und Qualitiit ein
weiteres Rezept, um Mitarbeiter wie
Kunden optimistisch zu stimmen: Im
Sommer waren alle KLS-ler auf den
Honberg zum Konzert der Spider
Murphy-Gang eingeladen, am Mitt-
wochabend lief KLS dann in der
Diisseldorfer Altstadt einen Kabaret-
tisten fr gute Laune sorgen.

* SIEHE AUCH DIE SEITE ,WIRT-
SCHAFT" IN DER HEUTIGEN AUS-
GABE.

gestemmt - und 1000 Anderungen
eingebracht.

Ein Beispiel fiir die Auswirkungen
der geplanten Verordnung préasen-
tiert auf der Dlsseldorfer Medica
Jochen Zepf aus Seitingen-Ober- {
flacht: Ein Spatel (Preis: 30 Eurg),
der in der Neurochirurgie bendtigt
wird, muss nach den gleichen
Richtlinien wie ein Rontgengerat
(Preis: 100 000 Euro und mehr)
zertifiziert werden. Das Zulassungs-
verfahren kostet nach Zepfs An-
gaben rund 20 000 bis 30 000
Euro. Seine Firma verkauft 50 bis
60 Spatel pre Jahr, das entspricht
einem Umsatz von etwa 1800 Euro.
Zepf blickt voraus: ,Da wir einen
nur sehr geringen Umsatz mit
unseren Spateln machen, missen
wir liberlegen, ob und wie wir das
Zulassungsverfahren gestaiten —
oder ob wir Produkte mit so gerin-
gem Umsatz aus dem Programm
nehmen. Den Schaden hat der
Patient.” {ma/AFP)



