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Früher war nicht alles besser, aber …

▪ Erste Medizinprodukterichtlinie 90/385/EWG –
(nur Bereich aktive Implantate) vor über 30 Jahren 

▪ Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

Richtlinien (nur) des Rates,
Europa der 12 (bis 1994)

▪ IVD-Richtlinie 98/79/EG

Richtlinie des Rates 
und des Parlaments
Europa der 15 (bis 2004)

2



Früher war nicht alles besser, aber …

▪ Erste Medizinprodukterichtlinie 90/385/EWG –
(nur Bereich aktive Implantate) vor über 30 Jahren 

▪ Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

Richtlinien (nur) des Rates,
Europa der 12 (bis 1994)

▪ IVD-Richtlinie 98/79/EG

Richtlinie des Rates 
und des Parlaments
Europa der 15 (bis 2004)

3



Warum stehen wir, wo wir stehen?

▪ Wissen wir, was und wohin wir 
wollen?

▪ Seit 2017 hat sich die 
Diskussion drastisch verändert

▪ Am Anfang konnte alles nicht 
streng genug ausgelegt 
werden
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Patienten-

sicherheit

Verfügbarkeit 

innovations-

fördernd▪ Mit der Pandemie kam eine 
neue Dimension dazu

▪ die seit 2022 eine signifikante 
Änderung der Auslegungs-
richtung brachte 

Affordability / Bezahlbarkeit
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… Warum stehen wir, wo wir stehen?

Interinstitutionelle Vereinbarung vom 13. April 2016 

über bessere Rechtsetzung, ABl. L 123/1 vom 12.5.2016?

… dass die Rechtsvorschriften … verständlich 

und klar formuliert sein, den … Unternehmen ein 

leichtes Verständnis ihrer Rechte und Pflichten 

ermöglichen, …, Überregulierung und Verwaltungs-

aufwand vermeiden und sich leicht umsetzen lassen 

sollten.

Wenn sich unsere Gesetz- und Verordnungsgeber an ihre eigenen 

Regeln gehalten hätten/halten würden, d.h. die

… wären keine tausend(e) Seiten Auslegung erforderlich!

Better regulation

https://www.hdg.de/haus-der-geschichte/ausstellungen/der-weg-zum-grundgesetz-fotografien-von-erna-wagner-hehmke
https://commission.europa.eu/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-regulation_en


Plan und Ziel?
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▪ anstatt einem weiteren „Flickwerk“ 
bitte zielgerichtetes Überarbeiten 
der Verordnung(en) 

▪ auf Basis einer klaren Richtung und
gemeinsam (angepassten) Zielen

▪ Prozessanalyse und –anpassung, 
d.h. welche Prozesse müssen 
(warum!) wie angepasst werden

▪ Was Aufwand bedeutet, aber keinen 
notwendigen Beitrag zu den 
definierten Zielen bringt, sollte 
weggelassen werden 
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… Plan und Ziel?

▪ Die Resolution des Europäischen 
Parlaments enthält einige gute Ansätze

▪ vor allem scheint sich hinsichtlich einer 
realistisch(er)en Zeitplanung die 
Vernunft durchgesetzt zu haben

▪ nur lässt auch sie vieles für eine 
gemeinsame Richtung vermissen

▪ Hoffnung „targeted evaluation“?

▪ Bitte nur evidenzbasiert unter 
Einhaltung der “Better Regulation“-
Ziele und v.a.

▪ keinen falschen Aktionismus!

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2024-0028_EN.pdf
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Dr. Rainer Edelhäuser
Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei 
Arzneimitteln und Medizinprodukten
Heinrich-Böll-Ring 10
53119 Bonn
Tel. +49 228 97794 10
Fax +49 228 97794 44
E-Mail rainer.edelhaeuser@zlg.nrw.de

www.zlg.de
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