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1. Titel und thematischer Aufgabenbereich

1.1. Titel

DE: Medizintechnik
EN: Medical technology

1.2. Thematischer Aufgabenbereich

Normung von Medizinprodukten, in der Medizin verwendeten Werkstoffen, Methoden und Ver-
fahren hinsichtlich Terminologie, Anforderungen und Prifungen.

2. Markt, Umfeld und Ziele des Komitees

2.1. Marktsituation
2.1.1. Grundsatzliche Informationen tber den Markt

Der Umfang der Produkte, die durch den Arbeitsbereich des Komitees ,Medizintechnik® abge-
deckt sind, ist sehr grof3 und umfasst neben relativ einfachen und billigen Produkten, die tag-
lich von Tausenden von Menschen verwendet werden (z.B. Medizinische Spritzen, chirurgi-
sche Handschuhe), auch hochkomplexe Produkte, wie z.B. nicht-aktive Implantate, intravas-
kulare Katheter u.dgl. Es ist fur die Sicherheit und effektive Behandlung der Patienten unum-
ganglich, dass die Produkte verlasslich und mit hoher Genauigkeit funktionieren. Zahlreiche
Produkte sind darlber hinaus fur die Verwendung ,zu Hause® durch medizinische Laien vor-
gesehen (z.B. Insulinspritzen, Kondome, Thermometer, Blutdruckmessgerate). Eine Fehlfunk-
tion kdnnte auch in diesem Bereich mit schwerwiegenden Folgen verbunden sein. Die wich-
tigste Aufgabe der Normung auf diesem Gebiet ist die Gewahrleistung einer héchstmoglichen
Sicherheit von Patienten und Anwender der Produkte. Dies wird erreicht durch Festlegungen
hinsichtlich Effektivitat, sichere Verbindungen und Kompatibilitat zwischen den Produkten und
weiters die Sicherstellung, dass die Produkte mit geeigneter Kennzeichnung, Richtlinien far
die Anwendung und Informationen Uber die Leistung auf den Markt gebracht werden. Im Lichte
dieser Ziele sind Faktoren, wie Struktur, Grof3e und Wert des Marktes, Anteil am Bruttosozial-
produkt und andere finanzielle Parameter von untergeordneter Bedeutung fur das Komitee
179.

2.1.2. Interessenstrager des Themas

Die Nutzanwender der fiir den Bereich Medizintechnik geschaffenen ONORMEN sind:
— Hersteller und Handler
— Behobrden
— Arzte
— Sachverstandige
— Prif- und Zertifizierungsstellen
— benannte Stellen
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— Einrichtungen des Gesundheitswesens
2.1.3. Marktstruktur

Der Markt ist ein zunehmend weltweiter, durch standige Innovation gepragt und durch starke
Heterogenitéat gekennzeichnet (tber 500.000 verschiedene Produkte auf dem europaischen
Markt). Er &ndert sich sténdig infolge der riesigen Anzahl von Produkten und der andauernden
Entwicklung neuer Produkte.

2.1.4. Européische und internationale Perspektiven

Der europaische und internationale Markt ist durch standige Adaption von regulativen Vorga-
ben geprégt.

2.2. Rahmenbedingungen

Die Normungstéatigkeit ist vor dem Hintergrund der Weiterentwicklung des Binnenmarktes, die
Erweiterung der Europaischen Union und der Bemihungen, um eine globale Harmonisierung
auf dem Medizinproduktebereich zu sehen.

2.2.1. Politische Faktoren

Die Normungstatigkeit ist vor dem Hintergrund der Weiterentwicklung des Binnenmarktes, die
Erweiterung der Europaischen Union und der Bemihungen, um eine globale Harmonisierung
auf dem Medizinproduktebereich zu sehen.

2.2.2. Wirtschaftliche Faktoren

Wie in allen europaischen Landern ist auch in Osterreich das Gesundheitsbudget unter star-
kem Druck. Die Anwendung von Normen bedeutet jedoch auch hier eine Minderung des
Kostendruckes, speziell auf viele Einmalprodukte. Sie erleichtert der heimischen Industrie
den Weg zur weltweiten Vermarktung ihrer Produkte.

2.2.3. Gesellschaftliche Faktoren

Ein wichtiger Faktor fiir die Arbeit des Komitee 179 ist das Erreichen eines hohen Schutzni-
veaus fur Patienten, Anwender und Umwelt. Dies auRRert sich z.B. in Anforderungen an Si-
cherheit, Biokompatibilitat, Qualitat und Umweltvertraglichkeit. Darliber hinaus sind Gerichts-
verfahren, z.B. in Folge einer Schadigung von Patienten, stark im Zunehmen, wobei von
Richtern und Anwalten auch die Frage nach der Normkonformitat immer haufiger gestellt
wird.

2.2.4. Technische Faktoren

Die Normen auf dem Gebiet der Medizintechnik sind immer haufiger harmonisierte Europai-
sche Normen, die zusammen mit ISO erarbeitet wurden und werden. Dies bedeutet fir inter-
national tatige Hersteller eine klare Beschreibung des Standes der Technik. Die rasante Ent-
wicklung im Bereich des Gesundheitswesens, insbesondere im Hinblick auf den Einsatz von
Telekommunikation und Datenverarbeitung wird in Zukunft eine verbesserte Koordinierung
der Zusammenarbeit mit anderen Komitees erforderlich machen.
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2.2.5. Rechtliche Faktoren

Bei der Erstellung von ONORMEN sind insbesondere folgende Gesetze und Verordnungen zu
beachten:
(1) Osterreichische Gesetze
— Medizinproduktegesetz
(2) Européaische Verordnungen
— Medzinprodukteverordnung (745/2017)
— In-vitro-Diagnostika Verordnung (746/2017)

Die Tatigkeit bezieht sich primar auf Medizinprodukte i.S. der Verordnung (EU) 2017/745 be-
treffend Medizinprodukte (MDR) und in In-vitro-Diagnostika der Verordnung (EU) 2017/746
betreffend In vitro Diagnostika (IVDR).

Nach dem Prinzip des New Legislative Framework der EU sind zur vollen Beurteilung der
Konformitat dieser Produkte flir den Europaischen Markt ggf. auch andere anwendbare Har-
monisierungsvorschriften der EU (z.B. Al-Act, Radio Equipment Direktive, Maschinen-Verord-
nung etc.) zu bertcksichtigen, die ggf. von anderen Komitees erganzend zu beurteilen waren.

2.2.6. Europaische und internationale Faktoren

Die Normungsarbeit ist stark beeinflusst von den Aktivitaten im europaischen Bereich und
der weltweiten Normung bei I1SO.

2.3. Zielsetzungen und Strategie des Komitees/Workshops
2.3.1. Zielsetzungen des Komitees

Das Ziel des Komitee 179 ist es, ein in sich geschlossenes, mit den einschlagigen Rechtsvor-
schriften kompatibles und aktuelles Normenwerk fir Medizinprodukte zur Verfiigung zu stellen.

2.3.2. Strategie zur Zielerreichung

In neuen Normungsbereichen, fiir die der Medizinproduktebereich von unmittelbarer Relevanz
ist, sind mit den Hauptvertretern die notwendigen Kontakte durch den Komitee Vorsitzenden
und dem ASI-Referat herzustellen und der Nutzen der Normung darzulegen.

Zur Sicherstellung der notwendigen Ressourcen sind neue Mitarbeiter zu werben und mog-
lichst viele betroffene Kreise mit ihrem Engagement und Fachwissen in die Normungsarbeit
einzubinden.

Falls eine in das nationale Normenwerk zu ibernehmende Européaische Norm die etwaig vor-
handene nationale Norm nicht vollstindig ersetzt, sind die verbleibenden Anforderungen in
einer Restnorm zu vero6ffentlichen. Diese Restnorm erscheint zur Sicherstellung der Kontinui-
tat des Normenwerks und zum Nutzen des Normanwenders gleichzeitig mit der in das natio-
nale Normenwerk tibernommenen Européischen Norm.

2.3.3. Risikoanalyse

Die Moglichkeiten der Einflussnahme auf das Europaische Normungsgeschehen sind - bedingt
durch das geringe Stimmgewicht Osterreichs - sehr bescheiden. Umso wichtiger muss daher
die personliche Teilnahme eines 0Osterreichischen Vertreters an den Sitzungen der Techni-
schen Komitees bei CEN und ISO eingestuft werden, auch wenn dies mit erheblichem Auf-
wand an Zeit und finanziellen Mitteln verbunden ist. Die Interessenvertretungen sollten.
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motiviert werden, sich in starkerem Ausmal an dem dabei entstehenden Aufwand zu beteili-
gen.

Ein weiterer Risikofaktor besteht in der grof3teils mangelhafte Ubersetzung der englischen Ori-
ginalfassungen von Europaischen Normentwirfen, die zu Missinterpretationen fihren kann.
Eine komplette redaktionelle Durchsicht durch Experten des Komitee 179 ist jedoch nur dann
maglich, wenn in verstarktem Ausmal finanzielle und personelle Ressourcen zur Verfiigung
gestellt werden.

3. Arbeitsprogramm

www.austrian-standards.at/de/standardisierung/standards-mitgestalten/nationales-arbeits-
programm/gesamtuebersicht/projectProposals
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