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Sustainability-Anforderungen
an Medizinprodukte und IVD

Ein Whitepaper von Miriam Schuh, Saskia Wittbrodt, Anna Piroth und Jan SchilSler

Auch in der Medizintechnikbranche wird Nachhaltigkeit zunehmend zur regulatori-
schen und wirtschaftlichen Notwendigkeit. Durch den European Green Deal und stren-
gere Vorgaben der MDR und IVDR riicken umweltfreundliche Materialien, ressourcen-
schonende Produktion und nachhaltige Entsorgung in den Fokus. Doch wie lassen sich
6kologische Verantwortung und héchste Sicherheitsstandards vereinen? Wir unterstiit-
zen Sie dabei, den Uberblick tiber die geltenden Anforderungen zu behalten.

Die Europaische Medizinprodukteverord-
nung (MDR, Verordnung (EU) 2017/745)
und die IVD-Verordnung (IVDR, Verord-
nung (EU) 2017/746) enthalten bereits erste
Anforderungen, geféhrliche Stoffe zu redu-
zieren und die Produktsicherheit zu erho-
hen. Gleichzeitig treibt der European Green
Deal der Européischen Union eine umfas-
sendere Transformation voran: Die Kreis-
laufwirtschaft, Ressourcenschonung und
eine nachhaltige Wertschopfungskette sol-
len kiinftig auch in der Medizintechnikbran-
che starker verankert werden. In diesem
Zusammenhang stehen Hersteller, Zuliefe-
rer und Gesundheitseinrichtungen vor der
Herausforderung, okologische Aspekte mit
hohen Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen in Einklang zu bringen.

Sektorale und horizontale Re-
gelwerke

Das Zusammenspiel europaischer sektora-
ler und horizontaler Regelwerke bildet den
regulatorischen Rahmen fir nachhaltige
Medizinprodukte und IVD. Die beiden zent-
ralen sektoralen Regelwerke MDR und
IVDR legen branchenspezifische Anforde-
rungen an Sicherheit, Leistungsfahigkeit
und Risikomanagement von Medizinpro-
dukten und IVD fest. Aspekte der Nachhal-
tigkeit spielen dabei bislang eine unterge-
ordnete Rolle, etwa durch Beschrankungen
gefahrlicher Stoffe oder Vorgaben zur

Wiederaufbereitung bestimmter Produkte.
Horizontale Regelwerke enthalten dagegen
Ubergreifende Vorgaben fir mehrere Bran-
chen. Beide Ebenen beeinflussen sich ge-
genseitig und sind flir eine nachhaltige
Transformation der Medizintechnikbran-
che essenziell.

Ubergreifende Umwelt- und
Nachhaltigkeitsvorgaben

Nachfolgend werden die Inhalte und An-
forderungen ausgesuchter Regelwerke mit
besonderer Bedeutung fir die Medizin-
technikbranche dargestellt:

e Okodesign-Verordnung
(EU) 2024/1781 zur Schaffung eines
Rahmens fir die Festlegung von
Okodesign-Anforderungen fur
nachhaltige Produkte;

e Entwaldungsverordnung
(EU) 2023/1115 (iber die Bereitstel-
lung bestimmter Rohstoffe und Er-
zeugnisse, die mit Entwaldung und
Waldschéadigung in Verbindung ste-
hen, auf dem Unionsmarkt und ihre
Ausfuhr aus der Union;

e Batterieverordnung
(EU) 2023/1542 (iber Batterien und
Altbatterien;

e WEEE-Richtlinie
(EU) 2012/19 uber Elektro- und
Elektronik-Altgerate.
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Okodesign-Verordnung

Die Verordnung (EU) 2024/1781 zur Schaf-
fung eines Rahmens fir die Festlegung von
Okodesign-Anforderungen fiir nachhaltige
Produkte (Okodesign-Verordnung) bildet
den neuen Rahmen fiir die Festlegung von
Okodesign-Anforderungen. Sie ist am
18. Juli 2024 in Kraft getreten und ersetzt
die bisherige Okodesign-Richtlinie
2009/125/EG". Ziel der Okodesign-Verord-
nung ist es, die 6kologische Nachhaltigkeit
von Produkten lber deren gesamten Le-
benszyklus hinweg zu verbessern und de-
ren CO.- sowie UmweltfuBabdruck Utber
den gesamten Lebenszyklus zu verringern.

Anwendungsbereich

Ein wesentlicher Unterschied zur bisheri-
gen Regelung der Okodesign-Richtlinie ist
die Erweiterung des Geltungsbereichs
durch die Okodesign-Verordnung: Die
neuen Okodesign-Anforderungen gelten
nicht mehr nur fir energieverbrauchsrele-
vante Produkte, sondern kénnen fir alle
physischen Waren, einschlieRlich Bauteile
und Zwischenprodukte gelten. Auf Grund
des Charakters als Rahmenwerk bestimmt
die Okodesign-Verordnung keine produkt-
spezifischen  Okodesign-Anforderungen.
Diese werden in produktspezifischen dele-
gierten Rechtsakten zur Okodesign-Ver-
ordnung festgelegt. Zum aktuellen Zeit-
punkt? hat die EU-Kommission noch keine
produktspezifischen delegierten Rechts-
akte erlassen.

Medizinprodukte kénnen aber grundsatz-
lich Gegenstand spezifischer delegierter
Rechtsakte werden, die spezifische Oko-
design-Anforderungen fir Medizinpro-
dukte festlegen. Sollte zukiinftig ein dele-
gierter Rechtsakt Medizinprodukte erfas-
sen, wird die klare Einschrankung gelten,

' https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0125
-20121204.
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dass Okodesign-Anforderungen die Si-
cherheit und Gesundheit von Patienten und
Nutzern nicht beeintrachtigen dirfen. Auch
die Funktionsweise der Medizinprodukte
darf durch die Okodesign-Anforderungen
nicht beeintrachtigt werden. Die Balance
zwischen Nachhaltigkeit und Patientensi-
cherheit wird auch bei der Festlegung von
Okodesign-Anforderungen fiir Medizin-
produkte der zentrale Aspekt bleiben.

Okodesign-Anforderungen

In noch groBerem Ausmal als im Rahmen
der Okodesign-Richtlinie betreffen die
Okodesign-Anforderungen nicht mehr nur
die Energieeffizienz von Produkten. Es sol-
len insbesondere die Haltbarkeit, Wieder-
verwendbarkeit, Reparaturfahigkeit, Res-
sourceneffizienz, Recyclingféhigkeit und
der Anteil an recycelbaren Materialien in
Produkten verbessert werden.

Der digitale Produktpass

Ein weiterer wichtiger Bestandteil der Oko-
design-Verordnung ist die Einflihrung eines
Digitalen Produktpasses. Der digitale Pro-
duktpass soll Produktinformationen bereit-
stellen und im Kern den Informationsaus-
tausch zwischen den Wirtschaftsakteuren
entlang der Wertschépfungskette im Sinne
der Nachhaltigkeitsziele der Okodesign-
Verordnung gewahrleisten und damit die
Erreichung der Klimaziele der EU bis 2050
fordern.

2 Stand 27.02.2025.
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Abbildung 1: Der digitale Produktpass © reuschlaw,
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Dabei kénnen die unterschiedlichen Ak-
teure entlang des Lebenszyklus eines Pro-
dukts grundsatzlich von folgenden spezifi-
schen Informationen profitieren:

e Hersteller: Geben Informationen zu
Rohstoffen, erhalten Informationen
zur Produktion, Feedback von Kun-
den, Handlern und Interaktion mit
Produzenten

e Einzelhandel: Erhalt Informationen
zu Rohstoffen und Produkt und sen-
det Feedback

e Produktnutzer: Erhalten alle rele-
vanten Produktinformationen

e Reparaturbetriebe: Erhalten Infor-
mationen zur Reparatur und senden
Informationen zur Produktbeschaf-
fenheit

e Abfallwirtschaft: Erhilt Informati-
onen zum Material zum besseren
Recycling

¢ Rohstoffproduzenten: Stellen Da-
ten zu Produktion, Standort, Bege-
benheit zur Verfligung

Digitaler l
Produktpass
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Die produktspezifischen delegierten
Rechtsakte werden regeln, welche konkre-
ten Informationen im digitalen Produktpass
angegeben werden missen. Das kdnnen z.
B. Informationen zum Herstellungsprozess,
zu den Bestandteilen des Produkts, ein-
schlieRlich Angaben zu besonders besorg-
niserregenden Stoffen, sowie zum Rezyk-
lat-Anteil und der Recyclingfahigkeit sein.
Der digitale Produktpass soll auch eine ein-
deutige Produktkennung, Bedienungsanlei-
tungen und weitere Benutzerinformationen
sowie notwendige Kennzeichnungen ent-
halten.

Obwohl die Okodesign-Verordnung selbst
keine sofortigen Anderungen fiir Medizin-
produkte mit sich bringt, sollten sich Her-
steller langfristig auf neue Anforderungen
fir Medizinprodukte einstellen, z.B. hin-
sichtlich:

e Materialauswahl (Einsatz recycel-
barer oder recycelter Materialien),

e Energieeffizienz (z.B. bei aktiven
Medizinprodukten),

e Langlebigkeit und Reparierbarkeit
(Vermeidung von Einwegproduk-
ten, soweit medizinisch vertretbar),

e Wiederverwendbarkeit und Nach-
rustbarkeit,

e Menge des voraussichtlich entste-
henden Abfalls (Recycling- und Ent-
sorgungsanforderungen) und

e der Erstellung eines digitalen Pro-
duktpasses.

Das Recht auf Reparatur

Die Richtlinie (EU) 2024/1799 zur Férde-
rung der Reparatur von Waren (sogenannte
,Recht auf Reparatur“-Richtlinie) flankiert
die Anforderungen der Okodesign-Verord-
nung an die Reparierbarkeit von Produkten:
Die Richtlinie sieht fur jeden Kaufer be-
stimmter Produktgruppen zukinftig einen
eigenen Anspruch auf Reparatur gegen den

www.reuschlaw.de
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Produkthersteller vor3, sofern die Produkte
von Verbrauchern gekauft wurden. Die
Richtlinie erfasst aktuell®* zehn Produkt-
gruppen, u.a. Mobiltelefone und Staubsau-
ger. Medizinprodukte sind von der Richtli-
nie bislang nicht erfasst, die erfassten Pro-
duktgruppen koénnen jedoch jederzeit
durch die EU-Kommission erweitert wer-
den, z.B. um Medizinprodukte.

Die Richtlinie ist am 30. Juli 2024 in Kraft
getreten. Ihre Vorgaben missen bis spates-
tens 31. Juli 2026 in deutsches Recht um-
gesetzt werden.

Entwaldungsverordnung

Die Entwaldungsverordnung (EUDR) ver-
folgt das héherrangige Ziel, die Entwaldung
und Waldsch&digung, die durch die Pro-
duktion und den Handel mit bestimmten re-
levanten Rohstoffen und Erzeugnissen ver-
ursacht wird, zu verhindern und die Rechte
von indigenen Volkern, die auf Walder als
Lebensgrundlage angewiesen sind, zu si-
chern. Sie stellt sicher, dass bestimmte, in
Anhang | zur Verordnung definierte rele-
vante Rohstoffe und Erzeugnisse, die auf
dem EU-Markt angeboten und aus dem
EU-Markt ausgefiihrt werden, nicht zu Ent-
waldung oder Waldschadigung beitragen.
Erreicht wird dieses Ziel durch einen Drei-
klang aus Sorgfaltspflichten, die eine syste-
matische Informationsbeschaffung bis hin
zur Quelle des Rohstoffs, die Bewertung
von Risiken und das Ergreifen von Risikom-
inimierungsmaBnahmen vorsehen. Insge-
samt tragt die Verordnung zum Schutz na-
tirlicher Ressourcen bei und unterstitzt
die Férderung einer nachhaltigen Entwick-
lung sowie einer ressourcenschonenden
Wirtschaft.

Medizinproduktehersteller missen daher
ihre Zulieferer Gberprifen und nachweisen,
dass die verwendeten Materialien

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/PDF/?uri=0J:L_202401799.
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nachhaltig und aus nicht-gefahrdeten
Quellen stammen. Insbesondere bei der
Verwendung von Naturprodukten wie
Kautschuk oder Holz kann die Verordnung
fir Hersteller von Bedeutung sein. Fiir Her-
steller bedeutet dies eine erhdhte Verant-
wortung in Bezug auf die Herkunft ihrer
Rohstoffe und Materialien sowie die Not-
wendigkeit, zuséatzliche Dokumentation
und Transparenz in ihren Produktions- und
Beschaffungsprozessen zu gewabhrleisten.

Batterieverordnung

Die Verordnung (EU) 2023/1542 (,,Batterie-
verordnung®) Giber Batterien und Altbatte-
rien basiert auf dem EU Green Deal und
verfolgt daher insbesondere das Ziel, die
Umweltauswirkungen von Batterien Uber
den gesamten Lebenszyklus zu reduzieren,
indem sie eine effizientere Ressourcennut-
zung fir die Erzeugung der Batterien und
besseres Recycling von Altbatterien for-
dert. Sie fordert hierfiir eine verantwor-
tungsvolle Beschaffung von Rohstoffen,
starkt die Nachhaltigkeit in der Lieferkette
und legt Sorgfaltspflichten fur Hersteller
fest. Zudem sollen die Lebensdauer und
Leistung von Batterien verbessert und die
Sammlung von Altbatterien erleichtert
werden. Insgesamt tréagt die Verordnung
zur Forderung der Kreislaufwirtschaft und
der Umweltnachhaltigkeit bei.

Anwendungsbereich

Im Gegensatz zur Vorganger-Richtlinie
2006/66/EG erweitert die Batterieverord-
nung besondere Anforderungen, u.a. fir
Leichtverkehrsmittel (z.B. E-Scooter und
gegebenenfalls Rollatoren). Sofern diese
Leichtverkehrsmittel Medizinprodukte dar-
stellen, kann grundsatzlich auch die Batte-
rieverordnung anwendbar sein. Der aktuell
wohl groRte Anwendungsbereich von

4 Stand 27.02.2025.
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Batterien in Medizinprodukten besteht je-
doch im Bereich der Geratebatterien (z.B.
Knopfzellen und AA- oder AAA-Batterien),
die u.a. in Blutdruckmessgeraten und
Wearables Anwendung finden. Fir groRere
Medizinprodukte kénnten abhangig von
der verwendeten Batterie auch die Anfor-
derungen an Industriebatterien gelten.

Wesentliche Pflichten

Sofern Medizinproduktehersteller fir ihre
Produkte Batterien entwickeln bzw. her-
stellen lassen und sie in ihrem Namen auf
dem Markt vertreiben, missen sie sicher-
stellen, dass die in ihren Produkten verwen-
deten Batterien die jeweiligen Nachhaltig-
keits-, Sicherheits-, Kennzeichnungs- und
Informationsanforderungen erfllen. Insbe-
sondere sind sie verpflichtet, Stoffbe-
schrankungen und CO,-Emissionsgrenz-
werte einzuhalten, Mindestmengen an re-
cycelten Rohstoffen zu erreichen sowie
Sorgfaltspflichten in der Lieferkette zur
Vermeidung von Sozial- und Umweltrisiken
zu erfllen.

Medizinproduktehersteller miissen Geréte,
in denen Gerate- oder Leichtverkehrsmit-
telbatterien verbaut sind, grundsatzlich so
konzipieren, dass die Batterien von den
Endnutzern leicht entfernt und ausge-
tauscht werden koénnen.® Bei bestimmten
Produkten darf eine Entfernung und ein
Austausch der Batterie ausnahmsweise al-
lein durch unabhangige Fachleute erfolgen.
Diese Ausnahmeregelung ist vor allem im
Bereich der Medizinprodukte relevant und
gilt fur folgende Produkte:

e Abwaschbare und abspllbare Ge-
rate, die bestimmungsgemall mit
Wasser in Beriihrung kommen oder
unter Wasser betrieben werden;

5 Siehe hierzu Bekanntmachung der Kommis-
sion, ABI. C, C/2025/214,10.01.2025.
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e Professionelle medizinische Bildge-
bungs- und Strahlentherapiegerate
gemaR Verordnung (EU) 2017/745.

Im Rahmen der Kennzeichnungspflicht
missen Batterien ab dem 18.02.2027 einen
QR-Code tragen, lGber den je nach Batte-
riekategorie  verschiedene Kennzeich-
nungsinformationen abgerufen werden
kénnen. Der Batterieerzeuger ist fir die
Vollstandigkeit, Aktualitat und Richtigkeit
dieser Angaben verantwortlich.

Sofern Medizinproduktehersteller Batte-
rien von anderen Erzeugern ihren Produk-
ten unverbaut beilegen, kénnen sie grund-
sétzlich Handler im Sinne der Batteriever-
ordnung sein, u.a. mit der Folge, dass sie
die Batterien vor Abgabe an ihre Kunden
auf bestimmte Kennzeichnungen Gberpri-
fen missen.

Batteriepass

In Zukunft missen bestimmte Batteriekate-
gorien Uber einen Batteriepass verfiigen.
Der Batteriepass ist ein digitaler Produkt-
pass (siehe oben zur Okodesign-Verord-
nung), auf den Uber den genannten QR-
Code zugegriffen werden kann. Einsehbar
sind dariber allgemeine Informationen
Uber das Batteriemodell sowie — je nach
Zugriffsrecht — spezielle Informationen z.B.
zur mechanischen und chemischen Zusam-
mensetzung. Verantwortliche Wirtschafts-
akteure treffen hier besondere Herausfor-
derungen bei der technischen Gestaltung
des Batteriepasses, damit dieser mit ande-
ren digitalen Produktpéssen vollstandig in-
teroperabel ist.

Recycling und Entsorgung

Die Batterieverordnung regelt den gesam-
ten Lebenszyklus von Batterien und sieht
damit auch Vorgaben fiir die Sammlung,
das Recycling und die umweltgerechte

www.reuschlaw.de
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Entsorgung von Altbatterien vor. Insbeson-
dere sind im Rahmen der Herstellerverant-
wortung Ricknahme- und Sammelsysteme
einzurichten, die die Riickgabe und ggf. das
Recycling von Altbatterien aus medizini-
schen Geraten ermdglichen. Damit einher
gehen verpflichtende Sammelquoten. Zu-
dem adressiert die Batterieverordnung aus-
dricklich auch die Maoglichkeit zur Zweit-
verwertung von Batterien (sog. Second-
Life-Batterien).

In Deutschland erfolgt die Umsetzung der
Batterieverordnung Uber das im Batterie-
recht-EU-Anpassungsgesetz  enthaltene
Batterierecht-Durchfihrungsgesetz, das
insbesondere Vorschriften zur Altbatterie-
bewirtschaftung enthalt und derzeit im Ent-
wurfsstadium dem Bundestag zum Be-
schluss vorliegt.®

WEEE-Richtlinie

Die WEEE-Richtlinie (EU) 2012/19 (ber
Elektro- und Elektronik-Altgerate legt
MafRnahmen zum Schutz der Umwelt und
der menschlichen Gesundheit fest, die da-
rauf abzielen, schadliche Auswirkungen der
Entstehung und Entsorgung von Elektro-
und Elektronik-Altgerdten zu verhindern
oder zu minimieren. Gleichzeitig sollen die
negativen Folgen des Ressourcenver-
brauchs reduziert, die Ressourceneffizienz
gesteigert und somit ein Beitrag zur nach-
haltigen Entwicklung geleistet werden. Mit
Ausnahme implantierbarer und infektioser
Medizinprodukte fallen Medizinprodukte
grundsétzlich in den Geltungsbereich der
WEEE-Richtlinie. Dazu zahlen insbeson-
dere:

e Bildgebende Systeme (z.B. Ultra-
schall-, MRT- oder Réntgengeréte),

e Laborgerste (z.B. Analysegeréate fiir
In-vitro-Diagnostik)

6 Stand 12.03.2025, siehe BT-Drucks. 20/13953.
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e Patiententiberwachungsgeréte (z.B.
EKG- oder Blutdruckmesssysteme)

e Medizinische Computer und Peri-
pheriegerate

Die WEEE-Richtlinie wird durch das
Elektro- und Elektronikgerategesetz (Elekt-
roG) in deutsches Recht umgesetzt und sie
sieht u.a. vor, dass Hersteller Elektro- und
Elektronikgerdte so konzipieren missen,
dass u.a. die Wiederverwendung und die
Verwertung von Altgeréaten, ihren Bauteilen
und Werkstoffen erleichtert wird. Neben
der Pflicht zur Kennzeichnung mit dem
Symbol der durchgestrichenen Miilltonne
missen sich Hersteller von Elektro- und
Elektronikgeraten zwingend bei der Stif-
tung ear registrieren. Nach Ablauf der Le-
benszeit des Elektro- und Elektronikgeréates
sind Hersteller insbesondere verpflichtet,
die Gerate zu sammeln und zur Wiederver-
wendung vorzubereiten oder zu verwerten.

Die Herstellerverantwortung der WEEE-
Richtlinie und des ElektroG stellt die Medi-
zinproduktebranche vor Herausforderun-
gen: Medizinprodukte missen hohe Si-
cherheitsstandards erfillen, was oft den
Einsatz schwer recycelbarer Materialien
erfordert. Zudem enthalten Altgerate hau-
fig sensible Patientendaten oder biologi-
sche Kontaminationen, die besonderer Ent-
sorgungsanforderungen bedirfen. Die Her-
stellerverantwortung zur Entsorgung der
Gerate kann hohe Kosten mit sich bringen,
die insbesondere fir kleine und mittlere
Unternehmen ins Gewicht fallen dirften.

Was droht bei VerstoRen

VerstoRe gegen die Anforderungen der
vorstehend genannten Verordnungen und
Richtlinien haben potenziell schwerwie-
gende Konsequenzen fir Unternehmen.

Bei einem VerstoR gegen die EUDR etwa,
mussen Unternehmen eine GeldbulRe von

www.reuschlaw.de
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Uber vier Prozent des Jahresumsatzes be-
firchten. VerstoRe gegen die Vorgaben
des ElektroG werden mit Geldbul3en bis zu
100.000 € geahndet. Im Batterierecht sind
nach dem Entwurf des Batterierecht-
Durchfihrungsgesetzes Bullgelder gar bis
zu 500.000 € moglich. Die BuBgeldrahmen
im Bereich Okodesign sind noch nicht fest-
gelegt worden.

Neben GeldbuRen drohen zudem zivil-
rechtliche Haftung, aber auch Verkaufsver-
bote, die Anordnung von Produktriickrufen
und Reputationsschaden.

Schritt fiir Schritt zur 360° Com-
pliance fiir Medizinprodukte

Um diese teils einschneidenden Konse-
quenzen zu vermeiden, sollten Unterneh-
men 360°-Compliance als Teil eines ganz-
heitlichen Compliance-Management-Sys-
tems etablieren. In einem ersten Schritt
sollte dafir eine Priifung der auf das jewei-
lige Produkt anzuwendenden Regularien
erfolgen. Sodann ist zu identifizieren, wel-
che Pflichten sich hieraus fur den Hersteller
in Bezug auf seine Produkte einerseits und
sein Unternehmen andererseits lUber den
kompletten Lebenszyklus ableiten. Auf die-
ser Basis kdnnen Prozess- und Verfahrens-
anweisungen implementiert und aufrecht-
erhalten werden, die eine umfassende Pro-
duct Compliance ermdglichen.

Ein funktionierendes Compliance-Manage-
ment-System kann nicht nur helfen, sicher-
zustellen, dass Vorgaben eingehalten wer-
den. Kommt es dennoch zu VerstéRen,
kann es zur Entkraftung des Fahrlassig-
keitsvorwurfs an die Unternehmensleistung
dienen und zur Vermeidung von BuRgel-
dern fihren. Sofern Marktiiberwachungs-
behorden den Erlass von Malinahmen ge-
gen Hersteller in Erwagung ziehen, wie die
Anordnung eines Vertriebsstopps, von
Ruckrufen oder Vernichtungen der Pro-
dukte, kdnnen Compliance-Management-
Systeme dabei unterstitzen, die Vorwirfe
eines Compliance-VerstoBes im Einzelfall
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schnell zu entkraften und den Erlass von
MafRnahmen abzuwenden.

Unser Angebot

Wir helfen lhnen, die sich standig dndern-
den rechtlichen Anforderungen an lhre
Produkte und Ihr Unternehmen zu identifi-
zieren, zu aktualisieren und so rechtliche
Risiken zu minimieren. Unser Angebot
deckt alle notwendigen Schritte zum Auf-
bau eines zuverlassigen 360°-Compliance-
Management-Systems ab. Dazu gehoren:

e Uberblick zum Stand der Gesetzge-
bung, Identifikation anstehender
Gesetzesanderungen und Erlaute-
rung absehbarer Auswirkungen auf
bestehende Rechtsakte

e Darstellung der auf lhre Produkt-
gruppen (voraussichtlich) anwend-
baren Rechtakte

o Darstellung lhrer Rolle als Wirt-
schaftsakteur fur jeden Rechtsakt

e Darstellung der wesentlichen Kon-
formitatsvoraussetzungen und ggf.
-anderungen im Vergleich zur be-
stehenden Rechtslage hinsichtlich
Ihrer Rolle als Wirtschaftsakteur

¢ Handlungsempfehlungen

Next Step: Kontaktaufnahme

Wir unterstiitzen Sie gerne auf lhrem
Weg zur 360°-Compliance. Gerne erlau-
tern wir lhnen unser Vorgehen ausfihrlich
in einem personlichen Gesprach. Nehmen
Sie jetzt unverbindlich Kontakt auf.

T +49 30/ 23328950
E info@reuschlaw.de

www.reuschlaw.de


https://www.reuschlaw.de/wp-content/uploads/2022/09/2023-reuschlaw-360%C2%B0healthcare-flyer-de.pdf
mailto:info@reuschlaw.de?subject=Anfrage%20::%20reuschlaw%20Onepager
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