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Hintergrund 

Die neue MDR trat im Mai 2017 in Kraft und ist nach dreijähriger Übergangsfrist ab Mai 2020 
verpflichtend anzuwenden. Das Forum MedTech Pharma e.V., größtes Netzwerk der Medi-
zintechnik-Branche, vernetzt Akteure aus allen beteiligten Bereichen und Sektoren: Herstel-
ler, Dienstleister, Benannte Stellen, Forscher, klinische Anwender, Kostenträger, und weitere 
Akteure. Vor dem Hintergrund dieser übergreifenden Struktur hat das Netzwerk die Möglich-
keit, die regulatorische Neuregelung aus gemeinsamer Sicht zu bewerten. 

 

Generelle Bewertung 

Übergeordnetes gemeinsames Ziel aller Akteure im Netzwerk ist die Gewährleistung einer 
bestmöglichen Gesundheitsversorgung zum Wohle der Patienten. Als Teilaspekt daraus un-
terstützen alle Akteure Aktivitäten, die einer höchstmöglichen Patientensicherheit dienen. Um 
dieses hoch priorisierte Anliegen zu adressieren, sind sowohl staatlich vorgegebene als auch 
individuelle bzw. eigenverantwortliche Maßnahmen ausdrücklich erwünscht. Dass dabei eine 
kontinuierliche Anpassung von Regelungen an Veränderungen in der Branche sinnvoll ist, 
steht außer Frage. Sicherheit und Qualität muss Vorrang vor Schnelligkeit haben. 

Die Umsetzung durch die neue MDR & IVDR stellt die Akteure allerdings vor Herausforde-
rungen, die Innovationsdynamik, Produktvielfalt und Zukunftsfähigkeit der Hersteller und 
Dienstleister erheblich beeinträchtigen können. Teilweise ist dabei kein klarer positiver Ein-
fluss auf die Patientensicherheit erkennbar, wenn es beispielsweise um die Neuzertifizierung 
bewährter Bestandsprodukte geht. Wenn vor diesem Hintergrund etablierte oder innovative 
Medizinprodukte die regulatorischen Hürden aus Ressourcengründen oder aufgrund schwer 
erfüllbarer Vorgaben nicht überwinden können und somit nicht für eine optimale Patienten-
versorgung zur Verfügung stehen, deckt sich das nicht mit dem gemeinsamen Ziel einer 
bestmöglichen Gesundheitsversorgung.  

 

Besonders anspruchsvolle Herausforderungen im Einzelnen 

Extrem kurze Übergangsfristen 

Berechnet man ausgehend von den gesetzlich vorgegebenen Übergangsfristen die in der 
Praxis nutzbare Zeit zur Umstellung aller Systeme, dann ist eine realistische Umsetzung 
praktisch ausgeschlossen. Hintergrund ist die Tatsache, dass Benannte Stellen frühestens 
ab dem Zeitpunkt ihrer eigenen Akkreditierung im Sinne der MDR tätig werden können und 
in der verbleibenden Zeitspanne die Kapazitäten in allen Bereichen (Personalressourcen bei 
Benannte Stellen, Ressourcen bei Unternehmen, Ressourcen für die Durchführung klinischer 
Studien) unzureichend sind, um die notwendigen Zertifizierungen für wichtige Produkte bear-
beiten zu können. 

 

  

Ressourcenengpässe (finanziell, zeitlich, personell) 

Durch den sprunghaften Anstieg des Umfangs der klinischen Bewertung, der technischen 
Dokumentation, der Marktbeobachtung etc. werden die Ressourcen stark belastet. Ungelöst 
sind in diesem Zusammenhang die Fragen, wie Unternehmen den finanziellen Mehraufwand 
aufbringen können, wie dennoch eine akzeptable „Time to Market“ erreicht werden kann, und 
wie die große Anzahl zusätzlicher Mitarbeiter mit Expertise im Bereich Regulation rekrutiert 
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bzw. qualifiziert werden kann. Ein gravierender Engpass wird sich bei den Benannten Stellen 
ergeben. Rein rechnerisch betrachtet wird deren Kapazität bei weitem nicht ausreichen, um 
die Neuzertifizierung sämtlicher im Markt befindlicher Medizinprodukte zu bearbeiten. 
Dadurch werden zahlreiche Produkte, insbesondere Produkte kleinerer Hersteller und selten 
eingesetzte Produkte nicht mehr für den Einsatz am Patienten zur Verfügung stehen. 

 

Rolle der KMU 

Die genannten Ressourcenengpässe sind in besonderer Weise für kleine und mittelgroße 
Unternehmen (KMU) sehr belastend, da sie nicht über eine ausreichend große finanzielle 
und personelle Flexibilität verfügen, um so kurzfristig in große Vorleistung zu gehen. Noch 
stärker davon betroffen sind Start-Ups, für die das steigende Investitionsvolumen kaum zu 
realisieren ist. Mögliche Folgen sind ein erheblicher Rückgang der Innovationsdynamik von 
KMU und Start-Ups, da innovative Lösungen mit Blick auf den Zertifizierungsaufwand nicht 
weiterverfolgt werden, oder das Risiko einer wirtschaftlichen Schieflage von Herstellern bis 
hin zur Insolvenz. Die Medizinprodukteherstellerlandschaft könnte sich nach Meinung vieler 
Marktteilnehmer zu einer nahezu komplett von Großunternehmen dominierten Struktur entwi-
ckeln. Die genannten Effekte gelten in ähnlicher Form auch für Zulieferer der Medizinpro-
dukte-Hersteller. 

 

Bestandsprodukte 

Der Aufwand für die Neuzertifizierung von Bestandsprodukten nach den Vorgaben der MDR 
sind fallweise so hoch, dass Inverkehrbringer sich dazu gezwungen sehen, etablierte und für 
die Versorgung wichtige Produkte vom Markt zu nehmen. Sofern für die betreffenden Pro-
dukte noch keine dokumentierten klinischen Daten vorliegen, können bei bestimmten Pro-
duktkategorien klinische Studien auch für Bestandsprodukte notwendig werden. Herausfor-
dernd ist in jedem Fall, dass die Überarbeitung der Produktakten von Bestandsprodukten bei 
einem großen Produkt-Portfolio einen so großen Zeitaufwand bedeutet, dass vielfach allein 
dadurch eine kontinuierliche Verfügbarkeit für den Einsatz am Patienten in Frage gestellt ist.  

 

Klinische Bewertung 

Die tiefgreifend veränderten Anforderungen an die klinische Bewertung fordert die Branche 
besonders heraus. Die geforderten Qualifikationen bzw. Kompetenzen sind sowohl auf Her-
steller- wie auf Klinikseite schwer zu finden. Benannte Stellen setzen die neuen Forderungen 
sehr unterschiedlich um, auch gibt es keine Frist zur Bearbeitung der Unterlagen. Die vorge-
gebene Nutzung von klinischen Daten der Mitbewerber ist nicht praktikabel. Die stark vergrö-
ßerte Anzahl von Produkten mit Notwendigkeit klinischer Studien führt zu Engpässen gerade 
auch in den Kliniken, wo die nötige Infrastruktur für medizintechnische Studien fehlt. Ebenso 
ist die Zahl verfügbarer Patienten mit geeigneten Einschlusskriterien limitiert.  
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Fazit 

Eine große Mehrheit der Akteure im Netzwerk spricht sich für folgende Empfehlungen aus: 

• Es müssen alle Ebenen und Möglichkeiten genutzt werden, um die MDR und deren Um-
setzungs-Modalitäten in Richtung einer innovationsfreundlichen und praktikablen Rege-
lung zu modifizieren, die tatsächlich einer bestmöglichen Gesundheitsversorgung zum 
Wohl der Patienten dient. Deutschland sollte als medizintechnisches Kompetenzzentrum 
beim Prozess der zukünftigen Weiterentwicklung der MDR eine Führungsrolle überneh-
men. 

• Im Rahmen des Nationalen Arbeitskreis zur Implementierung der MDR/IVDR (NAKI) 
muss dafür Sorge getragen werden, dass bei der Umsetzung bzw. bei der Erstellung der 
Rechtsakten zur Umsetzung keine zusätzlichen Verschärfungen geschaffen werden, 
sondern innerhalb des möglichen Spielraums zur Entschärfung z.B. im Bereich der 
Übergangsfristen beigetragen wird 

• Die Situation der benannten Stellen (Ressourcen, einheitliche Vorgehensweise) muss 
ins Zentrum der Aufmerksamkeit gerückt werden, um nicht in einen gravierenden Inno-
vationsstau zu geraten und um Planungssicherheit für die Akteure zu erzeugen. 

• Umfassende begleitende Maßnahmen müssen geschaffen werden, um die Branche bei 
den gravierenden Herausforderungen durch die neue Regulation zu unterstützen. Kon-
krete Möglichkeiten sind unter anderem: 

o Neutrale öffentliche Beratungs- und Kompetenzstellen 
o Expertenpools, die von KMU beauftragt werden können 
o Digitale Plattformen zur Datenerhebung und -analyse (z.B. verpflichtende Re-

gister) 
o Erweiterte Inhalte zu Regulatory Affairs in Aus- und Weiterbildung bzw. in ziel-

gerichteten Studiengängen 
o Ausbau der Infrastruktur im Bereich klinischer Studien 
o Motivationsanreize für Kliniken, Patienten und Ärzte sich an klinischen Studien 

zu beteiligen 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


