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Medizinprodukteverordnung – MDR

“Macht Dienstleister reich”

“Macht depressiv & 

rasend”
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In-Vitro-Diagnostika-Verordnung – IVDR
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“Ich Vermisse Die Richtlinie”



Erstarren

Flucht

Angriff
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Medizinprodukteverordnung – MDR

“Mach Dinge richtig!”
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Gesetzliche Anforderungen an Medizinprodukte

Sicherheit

Leistungsfähigkeit
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Gesetzliche Anforderungen an Medizinprodukte?

Sicherheit

Leistungsfähigkeit

Verfügbarkeit?

Bezahlbarkeit?

Sicherheit

Sicherheit (/ Leistung)

Bildquelle: Maximilian Greger - Eigenes Werk, CC BY-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=118798956



Wie werden diese Ziele erreicht?

Sicherheit

Leistungsfähigkeit

Verfügbarkeit?

Bezahlbarkeit?

effiziente Regulierung

effiziente Entwicklung

effektive Regulierung

effektive Entwicklung
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Ziele & Begründungen für die MDR
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Ziele & Begründungen aus dem Vorwort der MDR



▪ S

▪ M

▪ A

▪ R

▪ T

Gute Ziele sind …

▪ S pezifisch

▪ M essbar

▪ A ttraktiv

▪ R ealistisch

▪ T erminiert



S.M.A.R.T.e Ziele

Anzahl der neu angezeigten Produkte steigt

Anzahl der innovativen Produkte steigt

Anzahl der Vorkommnisse sinkt

Anzahl der neuen Hersteller / Startups steigt

Anzahl der Insolvenzen sinkt



World Medical Device Summit

Wirtschafts- und Staatsministerien

Bundesgesundheitsministerium

ZLG

EU-Kommission

FDA

Hersteller

Herstellervertreter

Benannte Stellen

Anwender (Mediziner)



World Medical Device Summit (WMDS)

WMDS 2022

Ziele der Regulierung

• Gute Regulierung?

• Patientensicherheit

• Verfügbarkeit der Produkte

• Förderung der Innovation 

WMDS 2023

Charakteristiken guter Regulierung

• Regulatorische Vorgaben

• Verständlichkeit

• Inhaltliche und formale Korrektheit

• Innere Konsistenz

• Umsetzbarkeit

• …

• Prozess zum Schaffen regulatorischer Vorgaben



Regulatory Science?

“Regulatory science is the scientific and technical 

foundations upon which regulations are based in 

various industries – particularly those involving 

health or safety.” (Wikipedia)

“Regulatory Science is the science of developing 

new tools, standards, and approaches to assess the 

safety, efficacy, quality, and performance of all FDA-

regulated products.“
(FDA)



Regulatory Science

evidenzbasiert statt

eminenzbasiert!



Unser Ziel – Verbesserung des regulatorischen Systems

1.
• Klarheit über den Status Quo erreichen (anhand konkreter Kennzahlen)

2.
•  Voraussagen über die Zukunft treffen, wenn sich nichts ändert

3.
•  Den Einfluss regulatorischer Änderungen vorhersagen



Datenquellen?



EUDAMED

“EUDAMED will provide a living picture of the lifecycle of 

medical devices that are made available in the 

European Union (EU). […]. In doing so, EUDAMED aims 

to enhance overall transparency, including through 

better access to information for the public and 

healthcare professionals, and to enhance coordination 

between the different Member States in the EU.”



EUDAMED

EUDAMED wird nicht geeignet

sein, um die Zielerreichung der 

MDR zu überprüfen.



data.europa.eu

data.europa.eu enthält Daten, diese sind

allerdings nicht einheitlich strukturiert

und bei weitem nicht vollständig.



Nationale Datenbanken



DMIDS



Rechtsgrundlage, unter denen die Produkte derzeit im Markt sind (links: alle, rechts: Klasse>I)

80-90% der derzeit im Markt befindlichen Produkte sind “tot”

  

   

   

   

   

   

   

   

   

   

    

                         

   

      

   

  

   

   

   

   

   

   

   

   

   

    

                         

   

      

   



Die Dauer, die Produkte in Verkehr gebracht werden, steigt

 

   

    

    

    

    

    

    

    

    

                                                                                        

Durchschnittliche Dauer, die Produkte in Verkehr gebracht werden (in Tagen)



Innovationen wurden durch die MDR ausgebremst

 

  

   

   

   

   

                                                                                

Anzahl der erstangezeigten Medical Apps pro Jahr



Anteil der durch deutsche Hersteller über Deutschland für den europäischen Markt erstangezeigten Produkte

Deutsche Hersteller verlieren signifikant an Marktanteilen
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Die Datenbank enthält z.T. kritische Fehler

Nichtaktives Einmal-

produkt wurde als Medical 

App gekennzeichnet

Produkte wurden fälschlich

unter MDR angezeigt.



Zusammenfassung
32

✓ Für die Evaluierung der MDR werden S.M.A.R.T.e Ziele benötigt.

✓ Die Erreichung der Ziele muss mit Kennzahlen prüfbar sein.

✓ Es existieren nur wenige Daten(banken), die zur Erhebung der 
Kennzahlen herangezogen werden können. 

✓ Die obigen Punkte sind Aufgaben der Regulatory Science.

✓ Regulatory Science muss mehr gefördert und – unabhägig – 
finanziell unterstützt werden.



Dipl.-Ing. Sven Wittorf, M.Sc.

▪ Dipl.-Ing. Sven Wittorf, M.Sc.

▪ Forschungsgruppe Regulatory Science

▪ sven.wittorf@johner-institut.de

▪ MEDICA, Düsseldorf, 13.-16. November 2023

▪ MedConf, München, 16.-18. April 2024
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