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Winfried Kretschmann (rechts) hat gestern die Philipp Kirsch GmbH in Willstatt besucht. Das Unternehmen stellt medizinische
Kiihigerate her. Jochen Kopitzke, der Geschaftsfilhrende Gesellschafter des Unternehmens, betonte dabei Erschwernisse durch ei-

ne neue EU-Richtlinie fiir Medizinprodukte.

Kritik an Hurden fir Wirtschaft

Die europdische Medizinprodukterichtlinie stand im Mittelpunkt bei einem Besuch von Baden-
Wiirttembergs Ministerprasident Winfried Kretschmann bei der Philipp Kirsch GmbH in Willstadtt.
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Willstatt. Die in Willstatt-
Sand anséassige Philipp Kirsch
GmbH, die medizinische Kiihl-
gerdte herstellt, hat wie vie-
le andere Unternehmen dieser
Branche mit der neuen EU-Me-
dizinprodukterichtlinie (Medi-
cal Device Regulation/MDR)
zu kdmpfen. Das betonte am
Freitag Jochen Kopitzke, Ge-
schaftsfiihrender Gesellschaf-
ter des Unternehmens, bei
einem Besuch des baden-wiirt-
tembergischen Ministerprasi-
denten Winfried Kretschmann
(Griine).

Klar: Trotz der Corona-Pan-
demie hat die Philipp Kirsch
GmbH mit 80 Mitarbeitern,
die ihre Produkte weltweit
in mehr als 100 Landern ver-
treibt, ihr Wachstum in den
vergangenen Jahren nach An-
gaben von Kopitzke fortsetzen
konnen. Gleichwohl wiirde die
MDR erhebliche Probleme ver-
ursachen.

Wie der Firmenchef erlau-
terte, betrifft die Richtlinie in
seinem Unternehmen zwar di-
rekt nur Kiihlgerate fiir Blut-
konserven und Blutplasma,
die einen Anteil von zehn Pro-
zent des Gesamtumsatzes aus-
machen. Gleichwohl wiirde so
aber die Entwicklung auch al-
ler anderen Produkte wie et-
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wa Kiihlgerate fiir Impfstoffe
oder Arzneien gehemmt. Das
Ziel der Medizinproduktericht-
linie, die Sicherheit der Pati-
enten zu starken, sei natiirlich
richtig, so Kopitzke.

Er sieht aber die Gefahr,
dass manche Regelungen die-
sem Ziel nicht dienlich sind, die
Hiirden fiir die Wirtschaft aber
trotzdem erhohen.

Erschwernisse

Der Geschiaftsfiihrende Ge-
sellschafter konnte auch kon-
krete Beispiele fiir diese Er-
schwernisse nennen. So muss
eine ,verantwortliche Person®
mit einer bestimmten Qualifi-
zierung, die im Prinzip fir die
Qualitatskontrolle zustdndig
ist, ernannt werden.

Die Philipp Kirsch GmbH
hatte dafiir einen erfahrenen
Mitarbeiter, der Weiterbildun-
gen absolviert und selbst drei
Zertifizierungen betreut hatte,
vorgesehen.

Nach einem Einspruch des
zustandigen Freiburger Regie-
rungsprasidiums musste man,
wie Kopitzke schilderte, die-
sen Plan aber wieder fallen las-
sen — unter anderem, weil der
Experte ein wirtschaftswis-
senschaftliches und kein na-
turwissenschaftliches oder
juristisches Studium vorzu-

weisen hatte. Auflerdem wur-
de beméngelt, dass der Kan-
didat des Unternehmens zwar
Weiterbildungen allgemein zur
Qualitatssicherung, nicht aber
speziell im Bereich der Medi-
zinprodukte absolviert hatte.
SchlieBlich fand man eine Lo-
sung, indem man ein externes
Biiro beauftragte.

Viel kostbare Zeit verging
fir die Firma auch bei der nun
notwendig gewordenen Zerti-
fizierung des Unternehmens.
Wie Kopitzke erklarte, hatte
man im Juli vergangenen Jah-
res die entsprechende tech-
nische Dokumentation ein-
gereicht. Die Priifergebnisse
kamen aber erst im Dezember.
Im Durchschnitt hitten sich
die Produktionskosten fiir ei-
nen Kiihlschrank aufgrund
der neuen MDR-Bestimmun-
gen um bis zu zehn Prozent er-
hoht.

Grof3e Herausforderung

Kopitzke, der auch Vorsit-
zender des Industrieausschus-
ses bei der THK Siidlicher Ober-
rein ist, betonte, das sei eine
grof3e Herausforderung fiir al-
le Unternehmen der Branche.
Es sei die Frage zu stellen, ob
es Uberhaupt noch attraktiv
sei, angesichts dieser Probleme
und Kosten derartige Produk-

Foto: Iris Rothe

te herzustellen, die vielleicht
nur einen kleinen Teil der Fir-
menportefeuilles darstellen. In
vielen Dingen gebe es nach wie
vor Klarungsbedarf. Die Lage
sei umso dringlicher, als man
sich in einem weltweiten Wett-
bewerb befinde.

,,Griffige Beispiele*

Ministerprasident Kretsch-
mann zeigte bei seinem Besuch
in Willstatt-Sand nicht nur sei-
nen ,,grof3en Respekt* vor der
Leistung des Unternehmens,
das 2017 von Offenburg an den
derzeitigen Standort gezogen
war. Er machte auch deutlich,
dass ihn die ,griffigen Bei-
spiele”“ von Kopitzke fiir die
Schwierigkeiten mit der MDR
beeindruckt hatten.

Er konnte nattirlich nicht
sofort ein fertiges Konzept aus
der Tasche ziehen. Aber be-
reits am Montag solle ein Ge-
spriach mit der EU-Kommis-
sion in Briissel stattfinden.
Kretschmann betonte, die
Starkung des ,,Gesundheits-
standorts Baden-Wiirttem-
berg® sei ein wichtiges An-
liegen der Landesregierung,
wobei es darum gehe, alle Ak-
teure an den Gespriachen zu
beteiligen. Er lud Kopitzke
ausdriicklich ein, dabei mitzu-
machen.
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