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1. Einleitung

Die Gesundheitsversorgung in Deutschland und der EU
hangt von sicheren, leistungsfahigen und am Markt
verfugbaren Medizinprodukten ab. Auf dem EU-Bin-
nenmarkt stehen circa 500 000 Arten von Medizinpro-
dukten und In-vitro-Diagnostika zur Verfiigung.' Zu
den Medizinprodukten gehdren Produkte wie Ver-
bandsstoffe, medizinische Hilfsmittel, chirurgische In-
strumente, medizinische Software, Endoskope, Implan-
tate, Herzschrittmacher, Hiiftprothesen oder Gerate fir
die Diagnostik (z. B. Rontgengerate) und die Intensiv-
medizin (z. B. Beatmungsgerate) - um nur einige zu
nennen.

Die Voraussetzung, damit Medizinprodukte in Deutsch-
land und in der EU in den Markt gelangen diirfen, ist
eine CE-Kennzeichnung. Hersteller miissen hierfiir un-
ter anderem den Nachweis erbringen, dass ihre Pro-
dukte grundlegende Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen erfiillen (Konformitit). Das geltende Recht ist
die Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte?
(Medical Device Regulation; kurz MDR), die seit dem
26. Mai 2021 fiir Hersteller von Medizinprodukten in
der EU und in Deutschland verbindlich anzuwenden ist.

Die Ziele der MDR sind richtig und wichtig. Mit ihr soll
ein solider, transparenter, berechenbarer und nachhal-
tiger Rechtsrahmen fur Medizinprodukte geschaffen
werden, der ein hohes Niveau an Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz gewahrleistet. Gleichzeitig soll er in-
novationsférdernd wirken und - ausgehend von einem
hohen Gesundheitsschutzniveau fir Patienten und An-
wender - einen reibungslos funktionierenden Binnen-
markt fir Medizinprodukte unter Berlicksichtigung der
in diesem Sektor tatigen kleinen und mittleren Unter-
nehmen sicherstellen.

Die Umsetzung und Implementierung der neuen
rechtlichen Vorgaben sind fir alle beteiligten Akteure
seit Beginn mit groBen Herausforderungen verbunden.
Zum einen werden in zahlreichen Bereichen wesent-
lich detailliertere Anforderungen an Prozesse und

! https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/over-
view_de

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0607&tfrom=EN

4 Richtlinie 93/42/EWG DES RATES vom 14. Juni 1993 iiber
Medizinprodukte.

5 Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
liber aktive implantierbare medizinische Gerate.

6Die Anderungsverordnung (EU) 2023/607 sieht vor, dass
bestimmte MDD-Zertifikate folgende verldngerten Giiltig-
keiten haben:

Dokumentationen gestellt. Zum anderen erschweren
strukturelle Probleme bei der Implementierung der
Verordnung ein funktionierendes MDR-System.

Zu diesem System gehdren unter anderem auch die
staatlich autorisierten ,Benannten Stellen”, welche den
Prozess der Konformitatsbewertung von Medizinpro-
dukten bei den Herstellern kontrollieren. Zum Zeit-
punkt der Befragung zwischen Juni und August 2023
waren EU-weit 39 von vormals 59 Benannten Stellen
flr die Zertifizierung der Produkte unter der MDR be-
nannt. Heute sind es 41 (Stand 24. November 2023).

Zwar erfordern nicht alle Medizinprodukte fur ihr Kon-
formitatsbewertungsverfahren die Einbindung einer
Benannten Stelle. So sind Medizinprodukte der reinen
Risikoklasse | mit einem geringen Risiko fiir den Pati-
enten (z. B. Bandagen) davon ausgenommen. Jedoch
mussen unter der MDR deutlich mehr Produktgruppen
(z. B. wiederverwendbare chirurgische Instrumente
oder medizinische Software) durch eine Benannte
Stelle gepriift werden, als das unter den vorherigen
Richtlinien der Fall war.

Die begrenzt verfligbaren Kapazitaten bei den Benann-
ten Stellen sind zu einem kritischen Flaschenhals bei
der Implementierung der MDR geworden. Aufgrund
der absehbaren Situation, dass Tausende von Zertifika-
ten nicht rechtzeitig zum 26. Mai 2024 nach MDR hét-
ten ausgestellt werden konnen - und zusatzlichen
Rickmeldungen zu unmittelbar drohenden Engpassen
bei der Verfligbarkeit von Medizinprodukten -, traten
Mitte Marz 2023 mit der Verordnung (EU) 2023/607°
neue Ubergangsbestimmungen fiir die MDR in Kraft.
Mit inr wurden die Ubergangsbestimmungen fiir be-
stimmte Medizinprodukte angepasst, damit diese noch
konform zu den bisherigen Richtlinien 93/42/EWG
uber Medizinprodukte* und 90/385/EWG® Giber Mai
2024 hinaus in Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-
nommen werden durfen.

- Bis 26. Mai 2026 maBgefertigte implantierbare Produkte
der Klasse Ill.

- Bis 31. Dezember 2027 Klasse Il und implantierbare
Produkte der Klasse llb (mit Ausnahme von Nahtmate-
rial, Klammern, Zahnfiillungen, Zahnspangen, Zahnkro-
nen, Schrauben, Keilen, Zahn- bzw. Knochenplatten,
Dréhten, Stiften, Klemmen und Verbindungsstiicken).

- Bis 31. Dezember 2028 Produkte der Klassen lla, llb, Is
und Im.

- Bis 31. Dezember 2028 Produkte der Klasse | unter den
Richtlinien, welche durch die MDR héher klassifiziert
wurden und daher die Einbeziehung einer Benannte


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32023R0607
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_de
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_de
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0607&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0607&from=EN
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In der vorliegenden bundesweiten Umfrage der Deut-
schen Industrie- und Handelskammer (DIHK), der Me-
dicalMountains GmbH und des Industrieverbands
SPECTARIS wurden deutsche Hersteller von Medizin-
produkten zwei Jahre nach Geltungsbeginn der MDR
und knapp ein halbes Jahr nach Inkrafttreten der
neuen Ubergangsbestimmungen zu zahlreichen Ein-
zelaspekten im Zuge der Umsetzung der MDR befragt.
Die Umfrageergebnisse liefern Antworten auf Fragen
wie: Welche zentralen Problemfelder existieren aktuell
bei der Umsetzung der Verordnung? Wie wirkt sich die
MDR auf das Innovationsgeschehen der Branche aus?
Werden bewadhrte Medizinprodukte vom EU-Markt ge-
nommen, sodass sie der Versorgung nicht mehr zur
Verfiigung stehen?

Die wesentlichen Ergebnisse sind in Kapitel 2 zusam-
mengefasst. In Kapitel 3 werden diese durch Grafiken
und ergdnzende Ergebnisse detaillierter ausgefiinrt.
Kapitel 4 ,Methodik" gibt Aufschluss tber die Art der
Durchfiihrung und die Teilnehmer der Umfrage.

Auch wenn die Umfrageergebnisse hauptsachlich aus
Deutschland stammen, konnen sie als Trend fir die
gesamte Medizinprodukteindustrie in der EU verstan-
den werden: So entfallen rund 50 Prozent des erwirt-
schafteten Branchenumsatzes in der EU auf deutsche
Unternehmen.’

Stelle im Konformitatsbewertungsprozess erfolgt (z. B.
wiederverwendbare chirurgische Instrumente Klasse Ir).
- Diese Fristverlangerungen fiir die Hersteller von Medi-
zinprodukten gelten nur, wenn bestimmte Bedingungen
gem3iB der Anderungsverordnung eingehalten werden.

7Umsatz im Jahr 2020 inklusive Kleinbetriebe. Fiir Irland
und Malta liegen keine Werte vor. Quelle: Eurostat.
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2. Wesentliche Ergebnisse

Die Umfrageergebnisse verdeutlichen, dass die Imple-
mentierung der MDR zu einer komplexen und kost-
spieligen Umgebung fiir Medizinproduktehersteller ge-
fuhrt hat, Produkte auf den EU-Markt zu bringen. Dies
zeigt sich in hohen zeitlichen und finanziellen Auf-
wanden sowohl fiir etablierte Bestandsprodukte als
auch flr innovative Neuentwicklungen. Unternehmen
sehen sich zudem mit strukturellen Hindernissen kon-
frontiert, die sie nicht eigenstandig l6sen konnen. Die
Konsequenzen dieser Herausforderungen sind vielfal-
tig und reichen von Produktstopps durch die Unter-
nehmen bis hin zu negativen Auswirkungen auf das
Innovationsgeschehen der Branche. Dies beeintrach-
tigt die Verfligbarkeit sowohl bewahrter als auch inno-
vativer Produkte auf dem Gesundheitsmarkt der EU.

2.1 Zahlreiche Medizinprodukte werden aufgrund
der MDR vom EU-Markt genommen

Die Umfrageergebnisse zeigen einen deutlichen Rick-
gang der Vielfalt an Bestands- und Nischenprodukten
in der EU.

Uber alle 21 abgefragten Anwendungsgebiete und
Produktgruppen hinweg erfolgt bei 53 Prozent aller
Produktsortimente eine mindestens teilweise Einstel-
lung des Vertriebs der Produkte in der EU.

Produktsortimente mit ,mindestens teilweiser Einstel-
lung" des Vertriebs bedeutet in diesem Zusammen-
hang, dass einzelne Produkte (34 Prozent), ganze Pro-
duktlinien (13 Prozent) oder sogar komplette Sorti-
mente (6 Prozent) eingestellt werden - in Summe 53
Prozent.

Besonders stark von Einstellungen betroffen sind Chi-
rurgische Instrumente (70 Prozent8). Im Freitext ge-
nannte Beispiele sind chirurgische Mikroinstrumente
wie Scheren, Nadelhalter oder Pinzetten. Zudem sind
die Zahnmedizin mit 67 Prozent (z.B.

Orthodontische Brackets und Drahtbdgen), die
Pneumologie und Schlafmedizin, Andsthesie,

Intensivmedizin mit 63 Prozent (z.B. Beatmungsstative,
Notfallbeatmungsgerate und Schlafdiagnosegeréte),

870 Prozent der Unternehmen, die chirurgische Instru-
mente herstellen, nehmen mindestens einzelne Produkte
vom EU-Markt.

9 57 Prozent der Unternehmen, die im Bereich Medizini-
scher Software und Apps aktiv sind und mindestens ein
Produkt vom Markt nehmen, haben angegeben, dass ihre
Produkteinstellung vom Wettbewerb nicht kompensiert
werden kann.

die Thoraxchirurgie mit 60 Prozent (z.B. Hochfre-
quenz-Scheren- und Scherenklemmen), die Traumato-
logie und Unfallchirurgie mit 58 Prozent (z.B. Kno-
chenplatten und Knochenschrauben zur Osteosyn-
these, Endoskope und Instrumente mit SpezialmaBen,
Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie- Implantate) und die
Radiologie mit 58 Prozent stark von Produktstopps be-
troffen.

Viele der in der EU eingestellten Medizinprodukte blei-
ben fir Anwender und Patienten auBerhalb der EU
weiterhin verfligbar. 58 Prozent der Unternehmen, die
Produkte in der EU einstellen, vertreiben diese weiter-
hin in Ldndern auBerhalb der EU. Die USA liegen mit
einem Anteil von 59 Prozent ganz vorne.

In fast 20 Prozent der Falle gibt es nach Angaben der
teilnehmenden Unternehmen keine gleichwertigen Al-
ternativen fiir die eingestellten Produkte am Markt.

Das bedeutet, dass jedes flinfte eingestellte Produkt
uberhaupt nicht mehr fir die Patientenversorgung in
der EU zur Verfligung steht, bzw. nicht in gleichwerti-
ger Qualitdt. Weitere 45 Prozent der Medizinprodukte
sind laut Umfrageergebnisse nicht vollstandig kom-
pensierbar. Somit sind nur 36 Prozent der im Zuge der
MDR eingestellten Produkte nach Angaben der Her-
steller vollstdndig kompensierbar und grundsatzlich
weiterhin fiir die Patientenversorgung verfiigbar. Dies
setzt jedoch voraus, dass die Produkte der Wettbewer-
ber nicht auch eingestellt werden und diese den Be-
darf am Markt durch erhéhte Produktion ausgleichen
kénnen.

Die Anwendungsgebiete mit den hochsten Anteilen an
nicht kompensierbaren Produkten sind Medizinische
Software und Apps (57 Prozent®19), Produkte fir das
Kreislaufsystem und die Kardiologie (33 Prozent), fiir
die Neurologie und Neurochirurgie (31 Prozent) sowie
fur die Kinderheilkunde (Kinderchirurgie, Kinderkardio-
logie, P4diatrie) (29 Prozent). Ein bekanntes Beispiel
fur nicht kompensierbare Produkte sind speziell fir
Kinder entwickelte Herzbiopsie-Zangen'" die nach ei-
ner Herztransplantation eine schonende Entnahme
von Gewebeproben aus dem Herzen zum Nachweis

10 Medizinische Software unterliegt in der MDR einer Ho-
herklassifizierung und damit verbundenen erhéhten Anfor-
derungen. Aufgrund sehr individueller Produktlésungen
sind eingestellte Produkte besonders alternativlos.

" https://www.awmf.org/servicefawmf-aktuell/default-
621339d7bddc2836aa3ee72e8e84d4e7-11
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einer AbstoBungsreaktion ermdglichen. Ein weiteres
Beispiel sind Baby-Stents.

Unter Nischenprodukten ist der Anteil an nicht kom-
pensierbaren Produkten mit 38 Prozent besonders
hoch.

Nischenprodukte werden in der Umfrage als Produkte,
deren Zweckbestimmung mit einer geringen Zahl von
Anwendungsfallen einhergeht definiert. Die geringe
Zahl von Anwendungsfallen ist insbesondere auf sel-
tene Erkrankungen, bestimmte Krankheitsstadien, Al-
tersgruppen (insbesondere bei Kindern), spezifische
Zustande (z.B. Schwangerschaft) oder kérperliche Be-
sonderheiten (z.B. KérpergroBe, Behinderungen) zu-
riickzufiihren, jeweils allein oder in Kombination.

Einige von den Unternehmen genannte Produktbei-

spiele wie beispielsweise Herzkatheter fiir Neugebo-

rene und Kinder oder neurochirurgische Instrumente
fuir Operationen am Gehirn sind als Nischenprodukte
einzuordnen.

Die Hauptgriinde fiir Produkteinstellungen in der EU
sind Zertifizierungskosten (91 Prozent) und Biirokratie
(74 Prozent).

Aber auch weitere Griinde wie ein
Personal/Fachkréfte-Engpass im eigenen Unternehmen
(28 Prozent), die Tatsache, dass bendtigte
Zulieferprodukte aufgrund der MDR eingestellt
wurden (27 Prozent) und Planungs- und
Rechtsunsicherheiten (16 Prozent) veranlassen die
Unternenmen dazu, Produkte in der EU einzustellen.

2.2 Die Innovationsstandorte Deutschland und EU
werden geschwacht — und damit der gesamte
Forschungs- und Gesundheitsstandort

Die Ergebnisse zeigen, dass sich die MDR negativ auf
die Innovationskraft der Branche und die Verfligbar-
keit von innovativen Medizinprodukten auswirkt.

77 Prozent der antwortenden Unternehmen verzeich-
nen negative Auswirkungen der MDR auf ihre Innova-
tionsaktivitaten.

Mehr als die Halfte (54 Prozent) der Unternehmen, die
von negativen Auswirkungen berichten, geben dabei
an, dass bei ihnen Innovationsprojekte komplett auf
Eis liegen. Hier sind die Werte in der Augenheilkunde
(70 Prozent), Viszeralchirurgie sowie Geburtshilfe und
Gynékologie einschlieBlich Reproduktionsmedizin (je-
weils 64 Prozent) besonders hoch. Neben der Ausset-
zung der Entwicklungsprojekte nehmen zudem mehr
als die Hilfte der negativ betroffenen Hersteller (54
Prozent) keine Anderungen oder Optimierungen mehr
an Bestandsprodukten vor. Hier sind insbesondere chi-
rurgische Instrumente betroffen (62 Prozent). Wenn
noch Innovationen entwickelt werden, stehen sie der
Versorgung oft nur sehr verzégert zur Verfligung. So
rechnen 57 Prozent der Unternehmen, die negative
Auswirkungen auf ihre Innovationstatigkeit angegeben
haben, mit einer Verzégerung von mehr als 12 Mona-
ten, um neue Medizinprodukte in den EU-Markt einzu-
fuhren.

Die USA sind mit 88 Prozent der bevorzugte Markt fiir
Erstzulassungen von Innovationen.

28 Prozent der Unternehmen, die von negativen Aus-
wirkungen berichten, arbeiten zwar an Innovationen,
planen deren Erstzulassung aber nicht in der EU, son-
dern insbesondere in den USA. Ein Grund ist, dass das
Zulassungsverfahren in den USA mit mehr Planungssi-
cherheit fir die Betriebe verbunden ist. Dies gilt nicht
nur fur die anfallenden Kosten und Bearbeitungszei-
ten, sondern auch fir die konkreten regulatorischen
Anforderungen.
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Erstzulassungen von Innovationen auBerhalb der EU
haben auch Auswirkungen auf den Forschungsstand-
ort EU.

26 Prozent der Unternehmen, die eine Erstzulassung
auBerhalb der EU planen, haben angegeben, dass sie
ihre F&tE-Abteilung mittel- bis langfristig in Lander au-
Berhalb der EU verlagern - deutlich mehr als bei den
Unternehmen insgesamt (11 Prozent). Erstzulassungen
von Innovationen auBerhalb der EU schwachen folg-
lich nicht nur den Gesundheitsstandort EU, sondern
auch den Forschungsstandort - denn Forschung und
Entwicklung findet tendenziell in dem Land statt, in
dem die Erstzulassung erfolgt. Das betrifft in gleichem
MaBe die Forschung und Entwicklung im Unterneh-
men als auch die dazugehorige Infrastruktur, wie bei-
spielsweise die Durchftihrung klinischer Studien und
Prifungen.

86 Prozent der antwortenden Unternehmen miissen
innerhalb der ndchsten flinf Jahre mindestens eine kli-
nische Studie durchflihren. Das betrifft sowohl Stu-
dien flr Innovationsprodukte mit einem Anteil von 79
Prozent der davon betroffenen Unternehmen als auch
Studien flr zahlreiche Bestandsprodukte mit einem
Anteil von 54 Prozent dieser Unternehmen. Die Forde-
rung nach Studien flir Bestandsprodukte sind vor al-
lem auf Hoherklassifizierungen von Produkten unter
der MDR und den Wegfall des Aquivalenzprinzips fiir
zahlreiche Medizinprodukte aufgrund der MDR zu-
riickzufiihren. Unter den bisherigen Richtlinien konn-
ten Hersteller nach dem Aquivalenzprinzip auf bereits
vorhandene klinische Daten eines anderen Herstellers
zurlickgreifen. Dieser Weg ist nun fir viele Produkte
nicht mehr moglich. Vorhandene Daten werden nicht
mehr akzeptiert und es miissen eigene klinische Stu-
dien durchgeflhrt werden.

70 Prozent aller bendtigten klinischen Studien sollen
nach Herstellerangaben nicht oder nur teilweise in der
EU durchgefihrt werden. Ursachlich sind neben den
Erstzulassungen auBerhalb der EU insbesondere die
hohen Kosten fiir die Studiendurchfiihrung (60 Pro-
zent), lange Studiendauern (60 Prozent) sowie der
restriktive Datenschutz (42 Prozent). Unternehmen, die
ihre klinischen Studien nicht in der EU durchfthren,
wahlen hauptsachlich die USA, Indien und Europa au-
Berhalb der EU.

Mit den Kosten steigt auch die durchschnittliche Ver-
fahrensdauer bei Einbindung einer Benannten Stelle
um 150 Prozent.

Dabei hat sich die durchschnittliche Verfahrensdauer
fur Konformitatsbewertungsverfahren unter der MDR

2.3 Die groBBen Probleme bleiben: hohe Kosten,
lange Verfahrensdauern und Schwierigkeiten
bei der Zusammenarbeit mit Benannten
Stellen

Die Umsetzung der MDR stellt nach wie vor eine er-
hebliche Herausforderung fiir Unternehmen dar. Le-
diglich 3 Prozent aller Unternehmen geben an, keiner-
lei Probleme bei der Umsetzung zu haben. Die drei
gréBten Herausforderungen sind der Aufwand fir die
notwendige Anpassung der Technischen Dokumentati-
onen (67 Prozent), die Zertifizierungskosten (59 Pro-
zent) und die hohe Komplexitit durch die Verbindung
der MDR mit anderen Verordnungen, Richtlinien
und/oder MDCG-Guidelines (58 Prozent).

In der Umfrage wurden die Zertifizierungskosten ge-
nauer betrachtet.

Im Durchschnitt sind die Kosten zur Erstellung der
Technischen Dokumentation um 111 Prozent gestie-
gen.

Das schlieBt interne Personalkosten sowie externe
Ausgaben beispielsweise fir Laborleistungen, klinische
Bewertungen oder Studien ein. Fiir 66 Prozent aller
Unternehmen sind diese Kosten um mehr als 50 Pro-
zent gestiegen. Von diesen Unternenmen geben 23
Prozent eine Steigerung bis 100 Prozent an, 22 Pro-
zent eine Erhohung bis 200 Prozent und 21 Prozent
eine Kostensteigerung von mehr als 200 Prozent. Die
Steigerung der Dokumentationskosten erstreckt sich
dabei Uber alle Risikoklassen, wobei sie in den hoheren
Risikoklassen signifikant starker ausfallt.

Bei Unternehmen, die fiir den Zertifizierungsprozess
eine Benannte Stelle einbinden missen, sind die Kos-
ten fiir die Zertifizierung durch die Benannte Stelle im
Vergleich zu den alten Richtlinien im Durchschnitt um
124 Prozent gestiegen.

Fir 73 Prozent aller Unternehmen sind diese um mehr
als 50 Prozent gestiegen. Davon geben 22 Prozent an,
dass sich die Kosten bis 100 Prozent erhdht haben, 27
Prozent verzeichnen eine Steigerung bis 200 Prozent.
Bei 24 Prozent der Unternehmen liegt die Steigerung
sogar bei mehr als 200 Prozent. Die Steigerung der
Zertifizierungskosten durch die Benannten Stellen er-
streckt sich ebenfalls liber alle Risikoklassen, fallt aber
auch hier in den héheren Risikoklassen starker aus.

- von der Einreichung des Antrags auf Zertifizierung
bis hin zur Zertifikatserteilung durch die Benannte
Stelle - im Vergleich zum Vorgehen unter den alten
Richtlinien bei etwa 83 Prozent aller Unternehmen um
mehr als die Halfte verlangert. Uber 62 Prozent der
Unternehmen berichten von einer Verlangerung der
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Verfahrensdauer um mindestes das Doppelte, wahrend
bei 37 Prozent der Unternehmen sogar eine Steige-
rung von tber 200 Prozent festgestellt wird.

Uber 90 Prozent der Unternehmen sehen zudem die
notwendige Zusammenarbeit im Konformitdtsbewer-
tungsprozess mit den Benannten Stellen als problema-
tisch an.

Insbesondere werden die fehlenden Kapazitaten bei
den Benannten Stellen (73 Prozent), wiederum deren
hohe Zertifizierungskosten (59 Prozent) und die unter-
schiedliche Auslegung der MDR-Anforderungen durch
Benannte Stellen und Unternehmen (47 Prozent) als
Probleme genannt.

2.4 Defizite bei der Digitalisierung erschweren die
Arbeit der Unternehmen zuséatzlich

Die Umfrage verdeutlicht erhebliche Potenziale fur die
Weiterentwicklung digitaler Prozesse in der Zusam-
menarbeit mit Benannten Stellen und Landesbehdr-
den, um die Effizienz des gesamten Systems zu stei-
gern. 76 Prozent der Unternehmen geben an, dass der
Zertifizierungsprozess bei der zustandigen Benannten
Stelle nicht oder nicht vollstdndig digitalisiert durch-
laufen werden kann. Die Zusammenarbeit mit den
Landesbehdrden zeigt einen noch schlechteren Wert:
Bei 89 Prozent der Unternehmen kénnen notwendige
Prozesse wie Registrierungen oder die Beantragung
von Freihandelszertifikaten nicht oder nur teilweise di-
gital abgewickelt werden. Die Erweiterung der Digitali-
sierung in diesen Bereichen konnte bei allen Beteilig-
ten zu einer erheblichen Ressourcenschonung fiihren
- sei es in Bezug auf Zeit, Personal oder Papier - und
somit auch zu finanziellen Einsparungen beitragen.
Zusatzlich wiinschen sich die Umfrageteilnehmer, die
Potenziale der Digitalisierung zu nutzen, um einen
schnelleren Marktzugang in der EU zu ermdglichen.

2.5 Kleine Unternehmen sind besonders von den
Auswirkungen der MDR betroffen

In den Erwdgungsgrinden der MDR wird ausdricklich
erwadhnt, dass die Belange kleiner und mittlerer Unter-
nehmen zu berticksichtigen sind. Die Umfrageergeb-
nisse zeigen jedoch ein anderes Bild.

Es sind vor allem kleinere Unternehmen, die den Ver-
trieb ihrer Produkte in der EU einstellen. Von den
Kleinstunternehmen mit bis zu 9 Mitarbeitern haben
67 Prozent angegeben, dass sie mindestens ein Pro-
dukt vom Markt nehmen. Bei den gréBeren Unterneh-
men mit mehr als 250 Beschaftigten betrifft das ,nur"
48 Prozent. Essind auBerdem die kleinen Unterneh-
men, die gemaB der Umfrageergebnisse hauptsdchlich
Nischenprodukte einstellen. So geben 65 Prozent der
Hersteller mit bis zu 9 Beschéaftigten an, dass es sich
bei den von ihnen eingestellten Produkten um Ni-
schenprodukte handelt. Bei Unternehmen von 10 bis
49 Beschaftigten liegt dieser Anteil bei 47 Prozent. Bei
Unternehmen mit bis zu 249 Beschéftigten sind noch
30 Prozent der eingestellten Produkte Nischenpro-
dukte.

Der Hauptgrund fur Produkteinstellungen sind - wie
bereits unter 2.1 beschrieben - mit insgesamt 91 Pro-
zent die Zertifizierungskosten. Bei Kleinstunternehmen
mit bis zu 9 Mitarbeitern geben hingegen alle Unter-
nehmen (100 Prozent) diesen Grund an. Zum Ver-
gleich: Unter den Unternehmen mit mehr als 250 Be-
schaftigten haben das 84 Prozent der Unternenmen
angegeben.

Andert sich an der Kostensituation nichts, verschwin-
den neben zahlreichen (Nischen-) Produkten von klei-
nen Unternehmen auch viele Kleinunternehmen selbst
vom EU-Markt.
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3. Die Ergebnisse im Detail

3.1 In allen Anwendungsgebieten nehmen
Hersteller zahlreiche Medizinprodukte vom
EU-Markt

Uber alle 21 abgefragten Anwendungsgebiete und
Produktgruppen hinweg erfolgt bei 53 Prozent aller
Produktsortimente eine mindestens teilweise Einstel-
lung des Vertriebs der Produkte in der EU. Produktsor-
timente mit ,mindestens teilweiser Einstellung" des
Vertriebs bedeutet in diesem Zusammenhang, dass
einzelne Produkte (34 Prozent), ganze Produktlinien
(13 Prozent) oder komplette Sortimente (6 Prozent)
eingestellt werden. Bei knapp 10 Prozent der Hersteller
der Umfrage steht eine Entscheidung lber die Fort-
fihrung oder Einstellung weiterer Produkte noch aus.
Ausnahmslos alle 21 abgefragten Anwendungsgebiete

bzw. Produktgruppe sind von Produkteinstellungen
betroffen. Die Produktgruppe mit den héchsten Antei-
len an eingestellten Produkten sind jedoch Chirurgi-
sche Instrumente. Hier geben 70 Prozent der Unter-
nehmen, die solche Produkte herstellen, an, mindes-
tens einzelne Produkte vom EU-Markt zu nehmen. Bei
der Zahnmedizin sind es 67 Prozent, bei der Pneumo-
logie und Schlafmedizin, Anasthesie, Intensivmedizin
63 Prozent, bei der Thoraxchirurgie 60 Prozent, bei der
Traumatologie und Unfallchirurgie 58 Prozent und bei
der Radiologie 58 Prozent der jeweils darin tatigen
Medizinproduktehersteller.

Anwendungsgebiet [/ Produktgruppe

Mind. teilweise Einstellung des Vertriebs

Chirurgische Instrumente 70%
Zahnmedizin 67%
Pneumologie und Schlafmedizin, Anésthesie, [ntensivmedizin 6300
Thoraxchirurgie 60%
Traumatologie, Unfallchirurgie 5800
Radiologie 589%
Neurologie und Neurochirurgie 569%
Geburtshilfe und Gyn&kologie, einschlieBlich Reproduktionsmedizin 5300
Orthopédie, Rehabilitation, Rheumatologie 52%
Gastroenterologie und Hepatologie 52%
GeféaBchirurgie 510%
Kreislaufsystem, Kardiologie 50%
Kinderheilkunde (Kinderchirurgie, Kinderkardiologie, Padiatrie, u.w.) 47 %
Nephrologie und Urologie 47 %
Viszeralchirurgie 46%
Ophthalmologie 40%
Medizinische Software/Apps 30%
Investitionsgiiter (z.B. Betten, Sterilisatoren, Geréte) 30%
Endokrinologie und Diabetes 25%
Medizinische Hilfsmittel 250
Digitale Gesundheits- oder Pflegeanwendung (DIGA/DIPA) 11%
Die Tabelle zeigt den Anteil der einzelnen Anwendungsgebiete [ Produktgruppen in denen Unternehmen einzelne Produkte (1),
ganze Produktlinien (2] oder komplette Sortimente (3) einstellen.
Abbildung 1

Es sind zudem vor allem kleine Unternehmen, die den
Vertrieb ihrer Produkte aufgrund der MDR in der EU
einstellen (Abbildung 2). Zwei Drittel (67 Prozent) der
Kleinstfirmen mit bis zu 9 Mitarbeitern geben

Produktstopps an. Aber auch knapp die Hélfte (47 Pro-
zent) der gréBeren Unternehmen mit mehr als 250 Be-
schaftigten treffen die Entscheidung, Produkte infolge
der MDR vom EU-Markt zu nehmen.

10
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Einstellung des Vertriebs von Produkten in der EU
aufgrund der MDR nach FirmengroBe

80%
70%
60%
50%
40%

30%

20%
10%

0%

FirmengriBe Bis 9 10 bis 49 50 bis 249 Mehr als 250
Beschiftigte Beschiftigte Beschéftigte Beschéftigte

Antwortmbglichkeiten: Einzelne Produkte(1), Ganze Produktlinien (2), Komplettes Sortiment (3), Noch unklar (4), Nein (5).
Die Grafik zeigt den Anteil der Unternehmen, die einzelne Produkte (1), ganze Produktlinien (2) oder ihr komplettes Sortiment (3) einstellen.

Abbildung 2
In knapp 20 Prozent der Félle sind die eingestellten kompensierbar. Das hei3t nur 36 Prozent der Produkte,
Produkte nach Angaben der teilnehmenden Unterneh- die aufgrund der MDR auf dem EU-Markt eingestellt
men alternativlos bzw. nicht in gleichwertiger Qualitat werden, sind nach Herstellerangaben vollstdndig durch
auf dem EU-Markt verfiigbar. Weitere 45 Prozent sind Wettbewerber-Produkte kompensierbar und stehen
laut Umfrageergebnisse nicht vollstandig der Patientenversorgung weiterhin zur Verfligung

Anteil kompensierbarer Produkte in der EU (alle Anwendungsgebiete)

B Nein, es gibt keine gleichwertigen Alternativen
M Ja, aber nur teilweise

I Ja, vollstindig kompensierbar

Die Angaben beziehen sich nur auf Unternehmen, die in mind. einem Anwendungsgebiet Produkte einstellen.

Abbildung 3

1
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Die Produktgruppe mit dem hochsten Anteil an nicht
kompensierbaren Produkten sind Medizinische Soft-
ware und Apps. Hier haben 57 Prozent der Unterneh-
men, die in diesem Bereich aktiv sind und mindestens
ein Produkt vom Markt nehmen, angegeben, dass ihre
Produkteinstellungen vom Wettbewerb nicht

kompensiert werden kénnen. Darauf folgen nicht-
kompensierbare eingestellte Produkte fir das Kreis-
laufsystem und die Kardiologie (33 Prozent), fur die
Neurologie und Neurochirurgie (31 Prozent) sowie fiir
die Kinderheilkunde (Kinderchirurgie, Kinderkardiolo-
gie, Padiatrie) mit 29 Prozent.

Anwendungsgebiet / Produktgruppe Nicht kompensierbar

Medizinische Software/Apps 57 %
Kreislaufsystem, Kardiologie 33%
Neurologie und Neurochirurgie 31%
Kinderheilkunde (Kinderchirurgie, Kinderkardiologie, Padiatrie, u.w.) 2900
Thoraxchirurgie 26%
Traumatologie, Unfallchirurgie 25%
Viszeralchirurgie 22%
GefaBchirurgie 21%
Pneumologie und Schlafmedizin, Andsthesie, Intensivmedizin 200%
Radiologie 20%
Orthopadie, Rehabilitation, Rheumatologie 18%
Geburtshilfe und Gynikologie, einschlieBlich Reproduktionsmedizin 13%
Ophthalmologie 13%
Chirurgische Instrumente 129%
Nephrologie und Urologie 11%
Zahnmedizin 90
Gastroenterologie und Hepatologie 7%
Die Angaben beziehen sich nur auf Unternehmen, die in dem jeweiligen Anwendungsgebiet Produkte einstellen.

Abbildung 4

Bei Nischenprodukten'ist der Anteil an nicht kom-
pensierbaren Produkten mit 38 Prozent besonders
hoch. Die Umfrageergebnisse zeigen hierzu aulBerdem,
dass Nischenprodukte eher von kleinen Firmen einge-
stellt werden. So geben 65 Prozent der Hersteller mit
bis zu 9 Beschéftigten an, dass es sich bei den von
ihnen eingestellten Produkten um Nischenprodukte
handelt. Bei Unternehmen von 10 bis 49 Beschaftigten
liegt dieser Anteil bei 47 Prozent. Bei Unternehmen
mit bis zu 249 Beschéftigten sind 30 Prozent der ein-
gestellten Produkte Nischenprodukte, bei Unterneh-
men mit mehr als 250 Beschaftigten 35 Prozent.

Die Hauptgriinde, die die Unternehmen dazu veranlas-
sen, den Vertrieb von Medizinprodukten auf dem EU-

12 Nischenprodukte verstehen wir in der Umfrage als Pro-
dukte, deren Zweckbestimmung mit einer geringen Zahl
von Anwendungsféllen einhergeht. Die geringe Zahl von
Anwendungsfallen ist insbesondere auf seltene Erkrankun-
gen, bestimmte Krankheitsstadien, Altersgruppen

Markt aufzugeben, sind mit 91 Prozent die hohen Zer-
tifizierungskosten nach MDR, die zu einer Unrentabili-
tat der Produkte flihren und mit 74 Prozent der biiro-
kratische Aufwand (Abbildung 5). Aber auch weitere
Griinde wie ein Personal-/Fachkrafte-Engpass im eige-
nen Unternehmen (28 Prozent), die Tatsache, dass be-
notigte Zulieferprodukte aufgrund der MDR eingestellt
wurden (27 Prozent) und Planungs- und Rechtsunsi-
cherheiten (16 Prozent) veranlassen die Unternehmen
dazu, Produkte in der EU einzustellen. Im Freitext er-
ganzte Griinde sind Probleme mit der Benannten
Stelle, fehlende klinische Daten und Schwierigkeiten
aufgrund fehlender Unterlagen bei Zulieferprodukten.

(insbesondere bei Kindern), spezifische Zustinde (z.B.
Schwangerschaft) oder kdrperliche Besonderheiten (z.B.
KérpergréBe, Behinderungen) zuriickzufiihren, jeweils al-
lein oder in Kombination. Weitere Anwendungsfélle ver-
gleichbarer Art sind maglich.

12
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Hauptgriinde fiir die Einstellung von Produkten in der EU

Zertifizierungskosten nach MDR fiihren zu
Unrentabilitit des Produktes/der Produkte

Biirokratischer Aufwand

Personal-/Fachkrafte-Engpass im eigenen Unternehmen

Zulieferprodukte wurden aufgrund der MDR eingestellt

Planungs- und Rechtsunsicherheiten

16 %

280%

27%

10% 20% 30% 409% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Die Angaben beziehen sich nur auf Unternehmen, die in mind. einem Anwendungsgebiet Produkte einstellen. Mehrfachantworten waren maglich.

Betrachtet man die insgesamt 91 Prozent der Unter-
nehmen, die die Zertifizierungskosten als Hauptgrund
fur Produkteinstellungen angeben, ergeben sich Un-
terschiede nach UnternehmensgroBe. So geben alle
befragten Kleinstunternehmen (100 Prozent) an, dass

Abbildung 5

die hohen Zertifizierungskosten zur Unrentabilitdt von
Produkten und somit zum Riickzug aus dem EU-Markt
fiihren. Von den Unternehmen mit mehr als 250 Be-
schaftigten trifft das auf 84 Prozent zu.

Unrentabilitdt der Produkte aufgrund der MDR-Zertifizierungskosten

(nach UnternehmensgriBe)

105%

100%

95%

90%

85%

800%

75%

FirmengroBe Bis 9
Beschéftigte

10 bis 49 50 bis 249

Beschéftigte

Mehr als 250

Beschéftigte Beschaftigte

Die Angaben beziehen sich nur auf Unternehmen, die in mind. einem Anwendungsgebiet Produkte einstellen.

Anwender und Patienten auBerhalb der EU profitieren
in vielen Fallen weiter von den in der EU eingestellten
Medizinprodukten. 58 Prozent der Unternehmen, die
ihre Produkte in der EU einstellen, vertreiben diese
Produkte weiterhin in Lindern auBerhalb der EU. Die
USA liegen mit einem Anteil von 59 Prozent ganz
vorne, gefolgt von Europa auBerhalb der EU mit 52

Abbildung 6

Prozent. Auch in China (34 Prozent), Indien (31 Pro-
zent) und Japan (29 Prozent) kommen die Medizinpro-
dukte nach wie vor in Einsatz. Weitere beliebte Absatz-
mirkte sind Saudi-Arabien (26 Prozent), die Tiirkei (25
Prozent), Russland (20 Prozent), Kanada (20 Prozent),
Australien (16 Prozent) und Stidkorea (11 Prozent).

13
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AuBerdem wurden von den Herstellern Stidamerika,
Afrika und weitere asiatische Ldnder angegeben.

3.2 Ein GroBteil der Unternehmen berichtet von
negativen Auswirkungen der MDR auf das
Innovationsgeschehen

77 Prozent der antwortenden Unternehmen geben ne-
gative Auswirkungen der MDR auf ihre Innovationsak-
tivitdten an. 22 Prozent sehen sich nicht in ihrer Inno-
vationstatigkeit beeinflusst. Nur 2 Prozent sehen posi-
tive Auswirkungen der MDR auf das Thema Innova-
tion.

Bei mehr als der Hilfte (54 Prozent) der Unternehmen,
die von negativen Auswirkungen auf ihre Innovations-
aktivitdten berichten, liegen Innovationsprojekte auf
Eis. Neben der Aussetzung der Entwicklungsprojekte
nehmen zudem mehr als die Halfte der negativ be-
troffenen Hersteller (54 Prozent) keine Anderungen
oder Optimierungen mehr an Bestandsprodukten vor,
vor allem bei chirurgischen Instrumenten. Hintergrund
ist, dass sogenannte Schrittinnovationen bei Bestands-
produkten dazu fiihren kdnnen, dass Altzertifikate be-
reits vorzeitig ungultig werden und eine komplette
Neu-Zertifizierung notwendig ist. Die Giltigkeit von
Altzertifikaten setzt immer voraus, dass sich kein Um-
stand ergibt, der als ,signifikante Anderung“ einzustu-
fen ist - dazu gehort z.B. auch eine gednderte Zweck-
bestimmung des Produkts wie neue Indikationen oder
neue Anwendergruppen. Im Freitext wird angegeben,
dass Weiterentwicklungen von Bestandsprodukten
technisch zwar moglich und wiinschenswert sind, je-
doch nur unter unverhaltnismaBig hohem regulatori-
schem Aufwand.

Wo noch Innovationen entwickelt werden, stehen sie
der Versorgung oft nur sehr verzdgert zur Verfligung.
So rechnen 57 Prozent der Unternehmen, die von ne-
gativen Auswirkungen auf ihre Innovationsaktivitaten
berichten, mit einer Verzégerung von mehr als 12 Mo-
naten, um innovative und fortschrittliche Medizinpro-
dukte in den EU-Markt einzufiihren. Hiervon sind ins-
besondere die folgenden Anwendungsgebiete betrof-
fen: Traumatologie, Unfallchirurgie (70 Prozent®),
Pneumologie und Schlafmedizin, Andsthesie, Intensiv-
medizin (70 Prozent), Gastroenterologie und Hepatolo-
gie (69 Prozent), Kreislaufsystem, Kardiologie (69 Pro-
zent), Neurologie und Neurochirurgie (68 Prozent),
Thoraxchirurgie (68 Prozent) sowie Nephrologie und
Urologie (68 Prozent).

1370 Prozent der Unternehmen, die im Bereich Traumato-
logie, Unfallchirurgie tatig sind, haben angegeben, dass sie
mit einer Verzdgerung von mehr als 12 Monaten rechnen.

28 Prozent der Unternehmen, die negative Auswirkun-
gen der MDR auf ihre Innovationstatigkeit angeben,
sagen auch, dass sie zwar an Innovationen arbeiten,
die Erstzulassung aber nicht in der EU planen. Insbe-
sondere die USA werden von 88 Prozent dieser Unter-
nehmen als Markt flr die Erstzulassung genannt, ge-
folgt von Europa auBerhalb der EU (26 Prozent) und
China (22 Prozent). In den Freitextantworten werden
viele Griinde angegeben - insbesondere mit Bezug zu
den USA: Neben schnelleren Zulassungsverfahren und
einem insgesamt besseren Verhaltnis der Kosten und
des Aufwands in Relation zum Umsatzpotenzial in den
USA wird von sehr vielen Unternehmen auch die Pla-
nungssicherheit genannt. So wird das Zulassungsver-
fahren in den USA allgemein als kalkulierbarer be-
schrieben. Dies gilt nicht nur fir die anfallenden Kos-
ten und Bearbeitungszeiten, sondern auch fir die re-
gulatorischen Anforderungen, die im Gegensatz zur EU
klarer seien.

Erstzulassungen von Innovationen auBerhalb der EU
haben auch Auswirkungen auf den Forschungsstand-
ort EU. So geben 26 Prozent der Betriebe, die eine
Erstzulassung auBerhalb der EU planen, an, dass sie
ihre F&tE-Abteilung mittel- bis langfristig in Lander au-
Berhalb der EU verlagern werden - deutlich mehr als
bei den Unternehmen insgesamt (11 Prozent). Erstzu-
lassungen von Innovationen auBerhalb der EU schwa-
chen folglich nicht nur den Gesundheitsstandort EU,
sondern auch den Forschungsstandort - denn For-
schung und Entwicklung findet tendenziell in dem
Land statt, in dem die Erstzulassung erfolgt. Das be-
trifft in gleichem MaBe die Forschung und Entwick-
lung im Unternehmen als auch die dazugehdorige Inf-
rastruktur, wie beispielsweise die Durchfiihrung klini-
scher Studien und Prifungen.

86 Prozent der Unternehmen miissen innerhalb der
ndchsten fiinf Jahre mindestens eine klinische Studie
flr die Zulassung ihrer Produkte durchfiihren. 79 Pro-
zent der betroffenen Unternehmen missen solche
Studien firr Innovationsprodukte durchfihren, 54 Pro-
zent der betroffenen Unternehmen fir Bestandspro-
dukte.

Die Umfrageergebnisse zeigen nun, dass 70 Prozent
der bendtigten klinischen Studien nach Herstelleran-
gaben nicht oder nur teilweise in der EU durchgefiihrt
werden sollen. Ursachlich fiir diese Abwanderung sind
nicht nur die zunehmenden Erstzulassungen auBer-
halb der EU, sondern insbesondere auch hohe Studien-
kosten (60 Prozent), und lange Studiendauern (60
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Prozent). Zu Letzterem zéhlt auch der lange Verfah-
rensweg - z.B. durch das Abwarten der notwendigen
Bewertung durch die Ethik-Kommission und Wider-
spruchsverfahren bei etwaigen Negativ-Bescheiden.
Weitere genannte Griinde fur die Durchfiihrung klini-
scher Studien auBerhalb der EU sind der restriktive

Griinde fiir Klinische Studien auBerhalb der EU

70%
60%
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40%
30%
20%
10%

0%

Datenschutz innerhalb der EU (42 Prozent), eine
schwierige Probanden-Rekrutierung (30 Prozent), feh-
lende Priifarzte (29 Prozent) und eine unzureichende
Digitalisierung bei der Durchfiihrung der Studien (16
Prozent).

Die Angaben beziehen sich nur auf Unternehmen, die angegeben haben, Studien auBerhalb der EU durchzufiihren.

Mehrfachantworten waren méglich.

Unternehmen, die ihre klinischen Studien nicht in der
EU durchflhren, wahlen hauptsachlich die USA, Indien
und Europa auBerhalb der EU. Grundsatzlich kénnen
klinische Studien bzw. klinische Priifungen, die zum
Zweck der Erfassung der Sicherheit und Leistung eines
Medizinprodukts in den USA vorgenommen werden,
ubrigens auch im Rahmen der CE-Zertifizierung in der
EU verwendet werden, ebenso umgekehrt. Die klini-
sche Priifung muss allerdings gemaB grundlegender
Qualitatsstandards durchgefiihrt worden sein. In der
EU schauen die Benannten Stellen, ob die Priifung or-
dentlich genehmigt wurde (Ethik, Behdrde) und ob

3.3 Der EU-Marktzugang unter der MDR ist mit
deutlich héheren Kosten und ldngeren
Verfahrensdauern verbunden

Die Ergebnisse der Umfrage zeigen eine deutliche Stei-
gerung der Kosten bei den Herstellern, um den Markt-
zugang fir ihre Produkte in der EU zu erlangen. Dies
betrifft Innovationen ebenso wie die zahlreichen Be-
standsprodukte, welche die Hersteller auch unter der
MDR im EU-Markt vertreiben - und somit nicht

*DIN EN ISO 14155:2021-05: Klinische Priifung von Me-
dizinprodukten an Menschen - Gute klinische Praxis; Deut-
sche Fassung EN 1SO 14155:2020; Das Dokument legt die

Abbildung 7

diese gemal der ISO 14155:202105" durchgefiihrt
wurde. Die US-Behérde Food und Drug Administration
(FDA) nimmt diese Punkte ebenfalls in den Blick. Zu-
dem kann sie fiir manche Medizinprodukte bestimmte
klinische Endpunkte vorgeben, welche die Studie zwin-
gend beinhalten muss. Im Detail kann es aber auch
vorkommen, dass bestimmte Studien von den USA
oder der EU nicht in den jeweilig anderen Rechtsbe-
reich tbernommen werden konnen, wenn bspw. Ab-
weichungen bei den Versorgungsstandards oder zwi-
schen der europdischen und der anderen Patientenpo-
pulation bestehen.

einstellen - mochten. Die Kostensteigerungen umfas-
sen einerseits die internen und externen Kosten, wel-
che im Rahmen der notwendigen Dokumentationen
flr die Produktakte beim Hersteller entstehen und an-
dererseits die Kosten der Benannten Stellen, welche im
Rahmen der Konformitdtsbewertung ab Klasse | s, r, m
durch den Hersteller hinzuzuziehen sind. Gleichzeitig
steigt die Verfahrensdauer flr den Prozess der Konfor-
mitdtsbewertung tber alle Risikoklassen hinweg.

formellen Anforderungen an die Durchfiihrung von klini-
schen Priifungen bei Medizinprodukten fest.
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Zur Erklarung: Medizinprodukte werden gemaB den
Vorgaben der MDR in verschiedene Risikoklassen klas-
sifiziert, die auf verschiedenen Faktoren, einschlieBlich
des potenziellen Risikos fir Patienten und Anwender
sowie der Verwendungszwecke des Produkts basieren.
Sie bestimmen die Anforderungen an die Konformi-
tatsbewertung, die klinische Bewertung und die requ-
latorischen Prozesse, die ein Hersteller durchlaufen
muss, um das Produkt auf den Markt bringen zu kon-
nen.

Die MDR legt vier Hauptklassen fest:

1. Kilasse I: Niedriges Risiko. Dies umfasst Pro-
dukte wie Verbandsmaterialien oder Einweg-
spritzen. Ein Teil dieser Klassifizierungsstufe
ist die Einteilung in:

1.1 Klasse Im: Medizinprodukt mit oder
ohne Messfunktion

1.2 Klasse Ir: Medizinprodukt, das als wiederver-
wendbares chirurgisches Instrument zahlt

1.3 Klasse Is: Steriles Medizinprodukt
[in der Folge zusammenfassend I* genannt]

2. Klasse lla: Niedriges bis mittleres Risiko. Dazu
gehoren Produkte wie Horgerdte, Dentalma-
terialien oder diagnostische Ultraschallge-
rate.

3. Klasse Ilb: Mittleres bis hohes Risiko. Bei-
spiele sind bestimmte Beatmungsgerate,
Dentalimplantate oder Herzschrittmacher.

4. Klasse Ill: Hohes Risiko. Dies umfasst Pro-
dukte wie Herzkatheter, kiinstliche Gelenke,
Stents, aktive implantierbare medizinische
Geréate oder Herzklappen.

Produkte hoherer Risikoklassen erfordern in der Regel
eine intensivere Priifung und Uberwachung durch die
zustandigen Aufsichtsbehdrden. Auch der Umfang der
Produktakte - der Technischen Dokumentation - vari-
iert je nach Risikoklasse.

Die Technischen Dokumentationen, das sind umfang-
reiche Sammlungen von Dokumenten und Informatio-
nen, die von Medizinprodukteherstellern sorgfaltig er-
stellt und aktuell gehalten werden. Das ist erforderlich,
um die Konformitat ihrer Produkte mit den Anforde-
rungen der MDR nachzuweisen und die Transparenz
und die Riickverfolgbarkeit der Produkte wahrend des
gesamten Lebenszyklus sicherzustellen. Sie dienen als
Nachweis fiir die Sicherheit und Wirksamkeit der Me-
dizinprodukte und werden von den Benannten Stellen
im Rahmen der Zulassung und den zustandigen EU-
Behorden im Rahmen der Marktlberwachung gepriift.
Die MDR legt hierfiir klare Anforderungen an die In-
halte fest.

GemaB Umfrageergebnisse sind die durchschnittlichen
Kosten zur MDR-konformen Erstellung der Techni-
schen Dokumentationen (ohne die Kosten fir die Ein-
beziehung einer Benannten Stelle) im Vergleich zu den
bisherigen Richtlinien fur die Hersteller um 111 Pro-
zent gestiegen. Diese Kosten beinhalten interne Perso-
nalkosten wie auch Ausgaben fiir Laborleistungen, die
Erstellung klinischer Bewertungen oder Studien.
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Kosten fiir Erstellung der Technischen Dokumentation nach MDR
im Vergleich zur MDD / AIMDD

25%
20% y _ N 21%
1] 19%
15% ;\__,__. —
10% 12 9%
500
0% I
Nennungsquote Gesunken Keine 1 - 25% 26 - 50% 51 - 100% - Mehr als
Verdnderung gestiegen gestiegen 100% 200% 2009%
gestiegen gestiegen gestiegen
Abbildung 8
66 Prozent aller Unternehmen verzeichnen eine Kos- Die Steigerung der Dokumentationskosten erstreckt
tensteigerung von mehr als 50 Prozent flr die Erstel- sich dabei Uber alle Risikoklassen. Bei den hoheren Ri-
lung der Technischen Dokumentation (Abbildung 8). sikoklassen fallt sie jedoch signifikant starker aus: In
Flir 43 Prozent aller Unternehmen sind die Kosten um Klasse Ilb und Ill geben 52 Prozent bzw. 64 Prozent der
mehr als das Doppelte gestiegen. 21 Prozent verzeich- Unternehmen an, dass ihre Aufwénde fir die Erstel-
nen eine Kostensteigerung von mehr als 200 Prozent. lung der Technischen Dokumentation um mehr als das

Doppelte gestiegen sind (Abbildung 9).

Kosten fiir Technische Dokumentation nach MDR mehr als 100% gestiegen
(nach Risikoklasse)

70%

60% 649%0

S0% 529

O/ d B i I
40% 4290 44904
30%

20% 25%
10%

0%

Risikoklasse Ir, Is, Im Ila Ilb 11

Abbildung 9

Bei den Risikoklassen ab Klasse I* bis Klasse Ill erfor- die Einbindung einer Benannten Stelle. Diese erhebt
dert das Konformitdtsbewertungsverfahren zusatzlich ebenfalls Kosten. Auch hier sind im Vergleich zu den
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bisherigen Richtlinien deutliche Kostensteigerungen
uber alle Risikoklassen hinweg zu verzeichnen. Diese
betragen im Durchschnitt 124 Prozent.

Fir 73 Prozent aller Unternehmen sind die Kosten fur
den Zertifizierungsprozess durch die Benannte Stelle

um mehr als 50 Prozent gestiegen. 51 Prozent aller
Unternehmen geben eine Kostensteigerung bei der Be-
nannten Stelle um mehr als 100 Prozent an. Bei 24
Prozent der Unternehmen liegt die Steigerung schon
bei mehr als 200 Prozent.

Verinderung der Zertifizierungskosten unter der MDR

bei Einbindung einer Benannten Stelle

30%

25%

20% -

15%
10%

50 - : 700 B
2%

0,
0% 0%

Nennungsquote  Gesunken Keine 1 - 25%
Verdnderung gestiegen

Die Steigerung der Zertifizierungskosten unter der
MDR bei Einbindung einer Benannten Stelle erstreckt
sich auch hier Gber alle Risikoklassen ab Klasse I* (Ab-
bildung 11). Bei den hoheren Risikoklassen fallen die
Kostensteigerungen jedoch noch starker aus: In Klasse
[lb geben 54 Prozent und in Klasse Ill 70 Prozent der
Medizinproduktehersteller an, dass die

0%
26 - 50% 51 - 100% - Mehrals  Trifft nicht
gestiegen 100% 200% 200%  zu, da keine
gestiegen  gestiegen  gestiegen  Benannte
Stelle
Abbildung 10

Zertifizierungskosten mit Benannter Stelle um mehr
als das Doppelte gestiegen sind. Eine Auswertung nach
FirmengroBe zeigt daher auch, dass es hauptsachlich
groBere Hersteller mit mehr als 50 Beschéftigten sind,
die den ,teuren" Marktzugang der hohen Risikoklassen
lIb und Ill'in der EU vornehmen.
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Zertifizierungskosten unter der MDR bei Einbindung einer Benannten Stelle
mehr als 100% gestiegen (nach Risikoklasse)

80%
70%
60%
50%
40%
30%
200%
10%

0%
Risikoklasse

Ir, Is, Im

Aber nicht nur die Kosten steigen mit Einbindung einer
Benannten Stelle, sondern auch die Verfahrensdauer
des Konformitatsbewertungsverfahrens unter der
MDR. Die durchschnittliche Dauer der Konformitatsbe-
wertungsverfahren unter der MDR - von der Einrei-
chung des Antrags auf Zertifizierung bis hin zur Zerti-
fikatserteilung durch die Benannte Stelle - ist im Ver-
gleich zum Verfahren unter den alten Richtlinien um
150 Prozent gestiegen.

Bei etwa 83 Prozent aller Unternehmen ist die Dauer
um mehr als die Halfte gestiegen.

lla

Abbildung 11

Uber 62 Prozent der Unternehmen miissen eine Ver-
langerung der Verfahrensdauer um mindestes das
Doppelte hinnehmen. Bei 37 Prozent der Unternehmen
sind es Uber 200 Prozent Steigerung.

Die Steigerung der Verfahrensdauer erstreckt sich da-
bei analog den Kosten tiber alle Risikoklassen (Abbil-
dung 12). Bei den héheren Risikoklassen fallt sie eben-
falls stdrker aus: In Klasse Ilb und Ill geben 67 Prozent
bzw. 71 Prozent der Firmen an, dass ihre Verfahrens-
dauern um mehr als das Doppelte gestiegen sind.

Verfahrensdauer unter der MDR bei Einbindung einer Benannten Stelle mehr

als 100% gestiegen (nach Risikoklasse)

Q
67 % 71%
lla llb [

80%

70%

60%
50%
40%
30%

0%

20%
10%

Risikoklasse Ir, Is, Im

Die Angaben beziehen sich auf die durchschnittliche Dauer der Konformitédtsbewertungsverfahren unter der MDR von der Einreichung des
Antrags auf Zertifizierung bis hin zur Zertifikatserteilung durch eine Benannte Stelle im Vergleich zum Verfahren unter den alten Richtlinien.

Abbildung 12
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3.4 Zertifizierungskosten, Anpassung der
Technischen Dokumentation und Komplexitat
zdhlen zu den gr6Bten Problemen bei der
Umsetzung der MDR

Die Umsetzung der MDR stellt die Unternehmen vor
groBe Herausforderungen. Nur 3 Prozent aller Unter-
nehmen geben an, keine Probleme damit zu haben. Die
Schwierigkeiten bei der Umsetzung sind hingegen viel-
faltig. 67 Prozent der befragten Unternehmen geben
an, dass der Aufwand zur notwendigen Anpassung der
Technischen Dokumentation besonders herausfor-
dernd ist. Gefolgt von den gesamten Zertifizierungs-
kosten, die mit 59 Prozent als besonders problematisch
genannt werden. 58 Prozent der Unternehmen ma-
chen zudem die hohe Komplexitat durch die Verbin-
dung der MDR zu anderen Verordnungen, Richtlinien
und/oder MDCG-Guidelines zu schaffen.

Weitere Probleme sind: Qualifiziertes Personal fiir die
Umsetzung finden und/oder interne Kapazitatsprob-
leme (42 Prozent), die fehlende Planungssicherheit
hinsichtlich Wirtschaftlichkeit und Dauer (38 Prozent)

und die Zusammenarbeit mit den Benannten Stellen
(36 Prozent). Aber auch die Erstellung der klinischen
Bewertung aufgrund nicht vorhandener klinischer Da-
ten wird von 33 Prozent der Unternehmen als proble-
matisch gesehen. Zudem stellen die unterschiedliche
Auslegung der MDR-Anforderungen durch die zustan-
digen Behorden und die Unternehmen (31 Prozent),
die Anforderungen an die Nachmarktbeobachtung (im
Zusammenspiel mit Hindlern, Anwendern, etc.) (24
Prozent) und die Durchfiihrung der erforderlichen kli-
nischen Studien fiir Bestandsprodukte (19 Prozent) ein
Problem fiir die Medizinproduktehersteller im Zuge der
Umsetzung der MDR dar. Ebenfalls genannt werden
die notwendigen Zusatz-Registrierungen in einzelnen
EU-Landern (12 Prozent) und Unklarheiten bzgl. der
neuen Ubergangsbestimmungen gemaB Verordnung
2023/607 (11 Prozent). Wenig Schwierigkeiten scheint
es bei der Klassifizierung der Produkte zu geben. Dar-
tber hinaus im Freitext genannte Probleme sind die
lange Dauer fiir den EU-Marktzugang der Produkte
und notwendige Anpassungen oder Erneuerungen von
Produktregistrierungen in Nicht-EU Landern.

Umsetzungsprobleme der MDR Anteil
Aufwand zur notwendigen Anpassung der Technischen Dokumentation 67%
Zertifizierungskosten 59%

Hohe Komplexitét durch die Verbindung der MDR zu anderen Verordnungen, Richtlinien, MDCG-Guidelines  580%

Qualifiziertes Personal fiir die Umsetzung der MDR finden [ Interne Kapazitatsprobleme 42%
Fehlende Planungssicherheit hinsichtlich Wirtschaftlichkeit und Dauer 38%
Zusammenarbeit mit den Benannten Stellen 36%
Erstellung der klinischen Bewertung aufgrund nicht vorhandener klinischer Daten 33%
Unterschiedliche Auslegung der MDR-Anforderungen durch die zusténdigen Behdrden und uns 31%
Anforderungen an die Nachmarktbeobachtung (im Zusammenspiel mit Handlern, Anwendern, etc) 24%
Durchfiihrung der erforderlichen klinischen Studien fiir Bestandsprodukte 19%
Zusatz-Registrierungen in einzelnen EU-Landern notwendig 12%
Unklarheiten bzgl. der neuen Ubergangsbestimmungen gemaB Verordnung 2023/607 11%
Schwierigkeiten bei der Klassifizierung der Produkte 5%
Mehrfachantworten moglich
Abbildung 13

Die Gewichtung der in Abbildung 13 gezeigten Prob-
leme variiert je nach UnternehmensgréBe. Wahrend
bei Unternehmen mit bis zu 49 Beschéftigen die Zerti-
fizierungskosten als Hauptproblem angegeben werden
(70 Prozent), liegen diese bei Unternehmen mit mehr
als 250 Beschaftigten mit 40 Prozent an vierter Stelle
nach (1) dem Aufwand zur notwendigen Anpassung
Probleme gibt es aktuell auch bei der Anerkennung
von Bescheinigungen fiir ,legacy devices" '°. 58

15 Legacy devices sind Produkte, die gemaB Artikel 120 Ab-
satz 3 der MDR nach dem Anwendungsdatum der MDR

der Technischen Dokumentation (72 Prozent), (2) der
hohen Komplexitat durch die Verbindung der MDR zu
anderen Verordnungen, Richtlinien und MDCG-Guide-
lines (56 Prozent) und (3) der Problematik, qualifizier-
tes Personal fiir die Umsetzung der MDR zu finden (46
Prozent).

Prozent der befragten Unternehmen geben an, dass sie
in zahlreichen Markten Probleme bei der Anerkennung

und unter bestimmten Bedingungen bis zum 26. Mai 2024
in Verkehr gebracht wurden. (MDCG 2021-25)
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der Gultigkeit von Bescheinigungen haben, die gemaB
den vorherigen Richtlinien fur ihre Produkte ausge-
stellt wurden und von den neuen MDR-Ubergangsbe-
stimmungen als ,legacy device" Gebrauch machen.

Zur Erklarung: Die Bedingungen und Fristen flr das
Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme von ,Legacy
Devices" sind in einem Dokument mit entsprechenden
Flowcharts der Europaischen Kommission aufge-
fuihrt'®. Zum Nachweis der Erfiillung der Anforderun-
gen bestehen flr die Unternehmen folgende Maglich-
keiten:

e Herstellererklarung: Die europaischen Medizinpro-
dukte-Verbdnde AESGP, COCIR, EuromContact, EU-
ROM VI und MedTech Europe haben eine Vorlage fir
Hersteller entwickelt, die jeder Hersteller frei ver-
wenden kann. Sie kann auch vom Bevollmachtigten
im Namen des Herstellers ausgefillt werden. Die Art
und Weise, in der der Hersteller die Einhaltung der

geltenden Bedingungen erklart, wird vom Hersteller
in dem ausgefillten Formular offengelegt.’”

e Bestatigungsschreiben der Benannten Stelle: Die
Mitglieder von Team-NB'® haben sich auf ein Besta-
tigungsschreiben verstandigt, das gemaf der Ver-
ordnung 2023/607 auszustellen ist. Dieses bestatigt
dem Hersteller den Status eines férmlichen Antrags,
einer schriftlichen Vereinbarung und einer angemes-
senen Uberwachung im Rahmen der MDR hinsicht-
lich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte
Medizinprodukte mit der Benannten Stelle.®

Zu den Lindern, in denen vor allem Probleme bei der
Anerkennung von Legacy Devices bestehen, zdhlen
hauptséchlich Europa auBerhalb der EU (43 Prozent),
Saudi-Arabien (30 Prozent), China (26 Prozent) und die
Turkei (25 Prozent). Betroffen sind zudem wichtige Ab-
satzmarkte der deutschen Hersteller fir Medizinpro-
dukte wie Japan mit 16 Prozent oder die USA mit 13
Prozent.

Absatzmarkte mit Problemen bei der Anerkennung der Giiltigkeit von

Bescheinigungen fiir ,legacy devices"
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Die Angaben beziehen sich auf die Absatzmérkte, in denen die Unternehmen Probleme haben bei der Anerkennung der Gilltigkeit von Bescheinigungen,
die gemal AIMDD oder MDD fir ihre Produkte ausgestellt wurden und von den neuen MDR-Ubergangsbestimmungen als legacy device” Gebrauch

machen. Mehrfachantworten waren méglich.

16 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-
08/md_devices-art120_flowchart_0.pdf

7 http:/[eurom.org/wp-content/uploads/2023/06/230609-
final_mdr_manufacturer-declaration.docx

Abbildung 14

'8The European Association for Medical devices of Notified
Bodies.

9 https://www.team-nb.org/notified-body-confirmation-
letter-eu-2023-607/

21


https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-08/md_devices-art120_flowchart_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-08/md_devices-art120_flowchart_0.pdf
http://eurom.org/wp-content/uploads/2023/06/230609-final_mdr_manufacturer-declaration.docx
http://eurom.org/wp-content/uploads/2023/06/230609-final_mdr_manufacturer-declaration.docx
http://eurom.org/wp-content/uploads/2023/06/230609-final_mdr_manufacturer-declaration.docx
https://www.team-nb.org/notified-body-confirmation-letter-eu-2023-607/
https://www.team-nb.org/notified-body-confirmation-letter-eu-2023-607/

Befragung zur EU-Medizinprodukteverordnung | Dezember 2023

3.5 Fast alle Unternehmen haben Probleme in der
Zusammenarbeit mit Benannten Stellen — von
fehlenden Kapazitdaten, hohen
Zertifizierungskosten und fehlender
Einheitlichkeit

Nur 6 Prozent aller Unternehmen, die eine Benannte
Stelle im Rahmen des Konformitatsbewertungsprozes-
ses mit einbeziehen, geben an, keine Probleme bei der
Zusammenarbeit zu haben. 94 Prozent der Unterneh-
men hingegen haben Probleme. GemaB den Angaben
der befragten Hersteller treten im direkten Konformi-
tatsbewertungsprozess zur Zertifizierung insbesondere
folgende Schwierigkeiten auf:

1. Fehlende Kapazitdten bei der Benannten
Stelle

Besonders hoch ist dieser Wert bei Klasse-IlI-Herstel-
lern, von denen 85 Prozent fehlende Kapazitaten ihrer
Benannte Stelle fir ihre Produkte beméngeln. Zudem
wird die fehlende Kapazitat vor allem von mittelgro-
Ben Unternehmen mit 50 bis 249 Beschiftigten (80
Prozent) und groBen Unternehmen mit mehr als 250
Beschiftigten (81 Prozent) angegeben.

2. Zu hohe Zertifizierungskosten

Diese sind insbesondere fir kleinere mittelstdndische
Betriebe problematisch: Bei den Kleinstunternehmen
mit bis zu 9 Beschéaftigten geben das 77 Prozent, bei
den Unternehmen mit 10-49 Beschaftigten 69 Prozent
als Problem in der Zusammenarbeit mit den Benann-
ten Stellen an.

20 Dje Kommission veréffentlichte am 20. Marz 2023 die An-
derungsverordnung (EU) 2023/607, mit der die Ubergangs-
bestimmungen gemaB Artikel 120 der MDR fiir bestimmte
Medizinprodukte und unter Erfiillung konkreter Bedingun-
gen verlangert werden. Zum Nachweis der Erfillung der An-
forderungen besteht fiir die Unternehmen die Mdglichkeit
der Vorlage einer Herstellererklarung oder eines entspre-
chenden Bestdtigungsschreibens der Benannten Stelle. Im
Juli 2023 wurde seitens der Europdischen Kommission

3. Unterschiedliche Auslegung der MDR-Anfor-
derungen durch die Benannte Stelle und das
Unternehmen selbst

Weitere Probleme in der Zusammenarbeit mit den Be-
nannten Stellen sind fiir die Unternehmen fehlende
verbindlich festgelegte Fristen seitens der Benannten
Stelle innerhalb des Zertifizierungsprozesses (44 Pro-
zent) und fehlende Planungssicherheit hinsichtlich der
Gebuhren bzw. die Kostenintransparenz (37 Prozent).
35 Prozent der Unternehmen bemangeln eine fehlende
Standard-Struktur zum Aktenaufbau 32 Prozent geben
an, dass sie keine verbindlichen Review-Termine mit
ihrer Benannten Stelle bekommen.

Die unterschiedlichen Auslegungen gleicher Anforde-
rungen der MDR durch verschiedene Benannte Stellen
stellt fir Uber ein Viertel der Unternehmen

(28 Prozent) ein Problem dar. 16 Prozent der Befragten
geben an, dass es zu Schwierigkeiten bei der Ausstel-
lung des Bestatigungsschreibens in Bezug auf die
neuen Ubergangsbestimmungen nach Artikel 1202 der
MDR durch die Benannte Stelle kommt. 15 Prozent der
Unternehmen haben Schwierigkeiten damit, dass es
keine gegenseitige Anerkennung von Bewertungen
und/oder Zertifikaten verschiedener Benannten Stellen
in Bezug auf Lieferanten gibt. Das Problem, dass es zu
wenige Benannte Stellen im benétigten Produkt-Scope
gibt, haben 9 Prozent der Unternehmen. Weitere 4
Prozent der Unternehmen haben nach wie vor Schwie-
rigkeiten, Uberhaupt eine Benannte Stelle zu finden. In
den Freitextantworten der Unternenmen finden sich
auBerdem Angaben zu Problemen, dass bereits festste-
hende Termine hiufig durch die Benannte Stelle ver-
schoben werden oder dass die bisherige Benannte
Stelle den Scope der Produkte nicht mehr bedienen
kann.

zudem ein Factsheet zu den neuen Ubergangsbestimmun-
gen zur MDR/IVDR fiir Behdrden in Drittstaaten verdffent-
licht (vgl. Kapitel 3.4).
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Fehlende Kapazitdten bei unserer Benannten Stelle 73%
Zu hohe Zertifizierungskosten 590p
Unterschiedliche Auslegung der MDR-Anforderungen durch Benannte Stelle und uns 47 %
Wir erhalten keine verbindlich festgelegten Fristen seitens der Benannten Stelle innerhalb des Zertifizierungsprozesses 449
Wir haben keine echte Planungssicherheit hinsichtlich der Gebiihren (Kostenintransparenz) 37%
Fehlende Standard-Struktur zum Aktenaufbau (unterschiedliche Erwartungen der Reviewer) 35%
Wir kommen an keine verbindlichen Review-Termine mit unserer Benannten Stelle 3200
Unterschiedliche Auslegungen gleicher Anforderungen der MDR durch verschiedene Benannte Stellen 28%

Probleme bei der Ausstellung des Bestitigungsschreibens in Bezug auf die neuen Ubergangsbestimmungen durch die Benannte Stelle 1600

Keine gegenseitige Anerkennung von Bewertungen undfoder Zertifikaten verschiedener Benannten Stellen in Bezug auf Lieferanten 15%

Zu wenige Benannte Stellen in unserem Produkt Scope vorhanden 9%

Wir finden keine Benannte Stelle

Mehrfachantworten moglich

3.6 Digitalisierung von internen Prozessen und
bei Zusammenarbeit mit Beh6rden und
Benannten Stellen wird zu wenig genutzt

Die Digitalisierung von Prozessen und Dokumenten,
um die Produkt-Compliance tber den gesamten Le-
benszyklus nachzuweisen und QM- und RA-Prozesse
durch elektronische Lésungen effizienter zu gestalten,
gewinnt zunehmend an Bedeutung. Es geht darum,
Zeit, Geld und vor allem knappe personelle Ressourcen

4%

Abbildung 15

in den Unternehmen zu sparen. Die Umfrage zeigt hier
noch erhebliche Ausbaupotentiale bei der Umsetzung
von digitalen Prozessen in der Zusammenarbeit mit
den Benannten Stellen und Landesbehérden.

Bei 76 Prozent der Unternehmen kann der Zertifizie-
rungsprozess bei ihrer Benannten Stelle nicht oder
nicht vollstandig digital durchlaufen werden. Ein voll-
stidndig digitales Durchlaufen des Prozesses wie z.B.
Antragseinreichung, Liefern von Nachweisdokumenten
etc. ist bei lediglich 24 Prozent der Unternehmen mdg-
lich.

Maglichkeit den Zertifizierungsprozess bei Benannter Stelle digital zu durchlaufen

Zertifizierungsprozess — Nennungsquote

o«

In der Zusammenarbeit mit den Landesbehdrden zeigt
sich ein noch schlechterer Wert: Bei 89 Prozent der
Unternehmen kénnen notwendige Prozesse bei den

W Ja, vollstindig
B 5, teilweise

B Nein

Abbildung 16

Landesbehorden wie z.B. Registrierungen oder die Be-
antragung eines Freihandelszertifikates nicht oder nur
teilweise digital durchlaufen werden. Ein vollstandig
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digitales Durchlaufen des Prozesses ist bei lediglich 10
Prozent der antwortenden Unternehmen mdglich.

Maglichkeit notwendige Prozesse bei den Landesbehdrden digital zu durchlaufen

Zertifizierungsprozess Landesbehdrde digital - Nennungsquote

Die Umfrage zeigt auch: Firr die Abbildung der inter-
nen Prozesse aus dem Qualitdtsmanagement oder in-
nerhalb der Regulatory Affairs Abteilung nutzen 50
Prozent der Unternehmen bereits Software, um diese
Prozesse zumindest teilweise zu digitalisieren. Weitere
28 Prozent planen dies zu tun.

Die Teilnehmer der Umfrage wiinschen sich insbeson-
dere einheitliche und durchgangige digitale Prozesse,
um eine signifikante Effizienzsteigerung beim Markt-
zugang in der EU zu erzielen. Notwendig hierfiir sind
die entsprechenden digitalen Schnittstellen. Als Vor-
bild wird oftmals die US-amerikanische Zulassungsbe-
hérde FDA und das dort verwendete eSTAR-Programm
zur Einreichung von interaktiven PDF-Dokumenten ge-
nannt.

Zur Digitalisierung von Dokumenten wird durch die
Befragten besonders hdufig die Einfiihrung einer
elektronischen Technischen Dokumentation (eTD) in
einem einheitlichen Format (z.B. STET) aufgefihrt, die
grundsatzliche Mdglichkeit zur Nutzung von elektroni-
schen Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte
(elFU) und die Akzeptanz digitaler Unterschriften. Die
noch immer nicht voll umfanglich funktionsbereite
und wieder verschobene europdische Datenbank EU-
DAMED?" wird als Bremser der Digitalisierung in der
EU beméngelt. Denn dadurch entstehen wiederum un-
notige Einzelregistrierungen der Hersteller in den

21 Das Datum der vollstindigen Funktionsfihigkeit der EU-
DAMED Datenbank wurde bereits mehrfach verschoben. Der

(2]
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W Ja, teilweise

B Nein

Abbildung 17

einzelnen EU-Mitgliedsstaaten und folglich vermeid-
bare Mehraufwande, die Ressourcen kosten.

Allerdings sehen viele Teilnehmer die Probleme bei der
digitalen Umsetzung der MDR nicht nur in der schlep-
penden Digitalisierung selbst, sondern auch im Geset-
zestext der MDR. Sie bezweifeln, dass die Einfiihrung
von digitalen Prozessen bei den bestehenden Schwie-
rigkeiten helfen werden. (Zitat aus den Freitext-Ant-
worten: ,Wenn man etwas Schlechtes digitalisiert,
wird trotzdem nichts Gutes daraus.")

aktuelle Zeitplan der Europdischen Kommission sieht die
volle Funktionsféhigkeit nicht vor Q2/ 2027 vor.
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4. Methodik

Mit dieser Umfrage der Deutschen Industrie- und
Handelskammer (DIHK), der MedicalMountains GmbH
und von SPECTARIS wurden zwei Jahre nach Geltungs-
beginn der MDR und rund ein halbes Jahr nach In
Kraft treten der neuen Ubergangsbestimmungen Da-
ten zu verschiedenen Aspekten in Bezug auf die Um-
setzung der MDR zusammentragen. Es wurden aus-
schlieBlich Hersteller von industriellen Medizinproduk-
ten befragt.

Die DIHK stellte die anonyme Umfrage den 79 Indust-
rie- und Handelskammern (IHKs) zur Verfiigung, die
daraufhin einen Internet-Link mit der Online-Befra-
gung an ihre Mitgliedsunternehmen versendeten.
SPECTARIS und die MedicalMountains GmbH infor-
mierten wiederum ihre Mitgliedsunternehmen bzw.
Netzwerke. In die Auswertung der Umfrage konnten
514 ganz oder teilweise ausgefillten Fragebdgen mit
aufgenommen werden.?> Davon waren 393 Hersteller
im Sinne der MDR. Weitere 121 Befragte gaben an,
kein Hersteller im Sinne der MDR zu sein. Knapp 15
Prozent von diesen 121 Unternehmen gaben an, vor
der MDR Hersteller entsprechend der MDD gewesen zu
sein, diese Rolle jedoch aufgrund der MDR aufgegeben
zu haben. Von den weiteren Fragen der Umfrage wur-
den diese 121 Unternehmen ausgenommen. Unter den
weiter befragten 393 Herstellern im Sinne der MDR
befanden sich kleinere Firmen mit 10-49 Beschaftig-
ten, mittlere Firmen mit 50-249 Beschaftigen und gro-
Bere Firmen mit mehr als 250 Beschaftigten zu etwa
gleichen Teilen von jeweils ca. 30 Prozent. Lediglich
der Anteil an Kleinstunternehmen mit bis zu 9 Be-
schéftigten lag mit 13 Prozent darunter. Die Antwor-
ten von Uber 70 Prozent der Teilnehmer stammen so-
mit von Unternehmen mit weniger als 250 Mitarbei-
tern, fast die Halfte (46 Prozent) von Unternehmen mit
weniger als 50 Mitarbeitern. Der Anteil an Start-Up-
Unternehmen an der Befragung, welche innerhalb der
letzten 5 Jahre gegriindet wurden, betrug 5 Prozent.

Die teilnehmenden Unternehmen sind in unterschied-
lichen Produktbereichen und Anwendungsgebieten ta-
tig. Vielfach sind die Unternehmen auch in mehreren
Anwendungsgebieten bzw. Produktgruppen aktiv. Der
Anteil von Herstellern von chirurgischen Instrumenten
unter allen Teilnehmern betrdgt fast 30 Prozent. Knapp
26 Prozent sind im der Bereich ,Orthopadie,

22 In Deutschland sind 1.470 Unternehmen mit mehr als 20
Mitarbeitern im Bereich Medizintechnik tétig. (SPECTARIS,
Statistisches  Bundesamt aus SPECTARIS Jahrbuch

Rehabilitation, Rheumatologie" tatig. Weitere Anwen-
dungsgebiete bzw. Produktgruppen sind: ,Neurologie
und Neurochirurgie” (17 Prozent), Zahnmedizin, Ne-
phrologie und Urologie (jeweils 15 Prozent), Traumato-
logie und Unfallchirurgie (13 Prozent). Kreislaufsys-
tem und Kardiologie", GefaBchirurgie, Thoraxchirurgie,
Medizinische Software/Apps und Ophthalmologie (je-
weils zwischen 11 und 13 Prozent). Je zwischen 9 und
10 Prozent der Angaben betreffen Produkte fir die
Kinderheilkunde (Kinderchirurgie, Kinderkardiologie,
Padiatrie), fur die ,Pneumologie, Schlafmedizin, Anés-
thesie & Intensivmedizin” und fur Medizinische Hilfs-
mittel (z. B. respiratorische Heimtherapie, Seh- oder
Horhilfen, medizinische Pflegehilfsmittel etc.). Knapp 9
Prozent sind in der Gastroenterologie und Hepatologie
tatig, weitere jeweils 8 Prozent in der Geburtshilfe und
Gynakologie, einschlieBlich Reproduktionsmedizin und
Viszeralchirurgie. Mit jeweils knapp 6 Prozent wurden
die Produktgruppen Radiologie und Investitionsglter
(z.B. Betten, Sterilisatoren, Geréte) angegeben. Weitere
Anwendungsgebiete sind Digitale Gesundheits- oder
Pflegeanwendung (DIGA/DIPA) und Endokrinologie
und Diabetes.

Bei den Produkten finden sich alle Risikoklassen von
Medizinprodukten gemaB MDR wieder: Auf einen An-
teil von 53 Prozent fallen Klasse-I-Produkte. 34 Pro-
zent betrdgt der Anteil der Klassen Ir, Is,Im. Den gréB-
ten Teil machen mit 63 Prozent Produkte aus der
Klasse lla aus. AuBerdem vertreten sind Produkte der
Klasse Ilb (44 Prozent) und der Klasse-IIl (21 Prozent).

Fast die Halfte der teilnehmenden Unternehmen
kommt aus Baden-Wirttemberg, wo groBe Cluster von
Medizinprodukteunternehmen existieren. Auch aus
Bayern (14 Prozent), Hessen und NRW (jeweils ca. 10
Prozent) haben viele Unternehmen teilgenommen. Aus
Schleswig-Holstein und Niedersachsen stammen je-
weils rund flinf Prozent der Befragten. Aus Hamburg,
Thiringen und Sachsen jeweils rund drei Prozent. Ins-
gesamt liegen Antworten aus 15 der 16 Bundeslander
vor. Zudem haben 19 Unternehmen aus Osterreich,
der Schweiz, Danemark und den Niederlanden an der
Befragung teilgenommen. Die Umfrage wurde im Juni,
Juli und August 2023 durchgefiihrt und von Septem-
ber bis November 2023 ausgewertet.

Medizintechnik 2023/24) Hinweis: ohne Sonderanfertiger
von Medizinprodukten
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5. Anhang 1 [ Beispieliibersicht eingestellter Produkte

Disclaimer: Die nachfolgende Tabelle hat keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit und richtige Zuordnung der Produkte in
die entsprechenden Anwendungsgebiete/Produktgruppen. Sie stellt lediglich eine Ubersicht der in den Freitexten ange-
gebenen Zusatzinformationen durch die Teilnehmer dar. Dort genannte Beispiele fir Produkteinstellungen sind:

Anwendungsgebiet Beispiele eingestellter Produkte

- Chirurgische Instrumente flr Operationen am Herzen

- Chirurgische Instrumente fiir Operationen am Gehirn

- Neurochirurgische Mikroinstrumente wie Scheren, Nadelhalter oder Pinzetten

- Chirurgische Instrumente, die fir seltene Falle verwendet werde (Nischen)
Chirurgische Instrumente - Trokare (3mm) fiir die padiatrische Chirurgie

- Saugkanilen

- GefaBklemmen

- Aneurysmen Clips

- Instrumente mit SpezialmaBen

Zahnmedizin - Orthodontische Brackets und Drahtbdgen

- Endoskopische Produkte

- Beatmungsstative

- Schlafdiagnosegerate
Pneumologie und Schlafmedizin, - Notfallbeatmungsgerate
Andsthesie, Intensivmedizin - Kits zur Epidural Andsthesie

- Closed-loop intensive care ventilators
- Schlafdiagnosegerate
- Beatmungsbeutel fir Kinder und Erwachsene

- HF-Neutralelektroden unsteril zur Wiederverwendung
Thoraxchirurgie - HF-Scheren
- HF-Scherenklemmen

- Knochenplatten und Knochenschrauben zur Osteosynthese
- Atraumatische Instrumente
- Endoskope und Instrumente mit SpezialmafBen
- Mund- Kiefer- Gesichts- Implantate
Traumatologie, Unfallchirurgie - Epithesen nach chirurgischer Entfernung von Gesichtsteilen
- Trauma Implantate
- HF-Neutralelektroden unsteril zur Wiederverwendung
- HF-Scheren
- HF-Scherenklemmen

- Neurochirurgische Mikroinstrumente wie Scheren, Nadelhalter oder Pinzetten
- Produkte fur die Neurobiopsie

- Aneurysmen-Clips

- Gezackte Spatel (Hauthaken fir Dura)

- Bipolare Pinzetten

- Platten fir Wirbelsdulenoperationen

- Motorensysteme

- HF-Neutralelektroden unsteril zur Wiederverwendung

Neurologie und Neurochirurgie

einschlieBlich Reproduktionsme-

dizin
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Anwendungsgebiet Beispiele eingestellter Produkte

Orthopédie, Rehabilitation, Rheu-
matologie

Orthopédieimplantate

Osteosynthese Implantate

Endoskope und Instrumente mit SpezialmaBen
HF-Neutralelektroden unsteril zur Wiederverwendung
HF-Scheren

HF-Scherenklemmen

Platten flr Wirbelsaulenoperationen
Markraumbohrer

Elektrostimulationsgerate

UV-Warmelampen

Gastroenterologie und Hepatolo-
gie

Endoskopische Produkte

Wiederverwendbare endoskopische Therapieinstrumente
Speichelgang-Stents

GefaBchirurgie

Chirurgische Mikroinstrumente wie Scheren, Nadelhalter, Pinzetten

Kreislaufsystem, Kardiologie

Chirurgische Instrumente fir Operationen am Herzen
Endoskope und Instrumente mit SpezialmaBen
Zentrale Venenkatheter

Defibrillatoren

Kinderheilkunde (Kinderchirurgie,
Kinderkardiologie, Padiatrie, u.w.)

Herzkatheter fiir Neugeborene
Trokare fir die padiatrische Chirurgie
Drainagepumpen

Baby-Stents

Nephrologie und Urologie

Endoskopische Produkte

Mikroendoskope

Mikrobiopsiegerate

Minimalinvasives Nierensteinmanagementsystem

Ophthalmologie

Intraokularlinsen in Randbereichen, die fir seltene Fille bendtigt werden
Mikroendoskope
Mikrobiopsiegerate

Medizinische Software/Apps

Dokumentationshilfen zur Therapie seltener chronischer Erkrankungen

Medizinische Hilfsmittel

Verbandstoffe
Sterile OP-Tisch-Auflagen
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