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Versuch einer Antwort

▪ In kurz: „leider nein“

▪ Was wäre erforderlich?

▪ klare Richtung 
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▪ Stabilität und Ruhe

▪ ein abgestimmter, erkennbarer 
Plan mit definierten Zielen 

▪ und v.a. Rechtstexte, die den 
Grundsätzen der „besseren 
Rechtsetzung“ gerecht werden



Warum stehen wir, wo wir stehen?
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Patienten-

sicherheit

Verfügbarkeit 

innovations-

fördernd

Affordability / Bezahlbarkeit

[aus der letzten Sonderveranstaltung Nov 2024]



Plan? – „Nichts ist so beständig wie der Wandel!“

◼ neuer Kommissar Várhelyi
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Abb. DG SANTE D3, April 2025 

Abb. DG SANTE D3, April 2025 

◼ Im August: Ankündigung des 

„Vereinfachungsvorschlags“ für 

MDR & IVDR bis Ende des Jahres!

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Medizinprodukte-und-In-vitro-Diagnostika-gezielte-Uberarbeitung-der-EU-Vorschriften_de


… Versuch einer Antwort

▪ Was stattdessen geschieht? 

▪ viel Aktionismus

▪ reichlich Blindleistung 
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▪ statt zielgerichteter Prozessanalyse 
und ausreichender Diskussion

▪ wieder „reaktive Schnellschüsse“? 

▪ erneut ohne Folgenabschätzung 

▪ statt Stabilität und Ruhe wieder sehr 
viel Änderungsaufwand mit zu kurzen 
Fristen

▪ und wahrscheinlich reichlich „neue 
Baustellen“ …

https://cms.static-bahn.de/wmedia/redaktion/aushaenge/streckenkarte/Liniennetz-ICE-IC.pdf
https://www.bvmed.de/de/recht/rechtsrahmen/eu-medizinprodukte-verordnung/poster-uebersicht-mdr-flowchart-2017


Warum nicht wie ursprünglich angekündigt/“geplant“?

◼ Kommissarin Kyriakides hatte bereits März 2023 im Zuge der 

Änderungsverordnung (EU) 2023/607 angekündigt

◼ EY-Studie “governance and innovation“ mit großem Aufwand, 

lief bis Ende 2024, Bericht noch nicht veröffentlicht
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Gemeinsam mit den Mitgliedstaaten, den benannten Stellen 

und der medizintechnischen Industrie wird die Kommission 

weiter an zusätzlichen Maßnahmen arbeiten, um die 

strukturellen Probleme anzugehen und mittel- und 

langfristige Lösungen zu finden.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/statement_23_1504


Ihre Meinung?
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Abb. Wikipedia, Diagram by Karn Bulsuk (http://www.bulsuk.com)

◼ Wie passt das zur „besseren Rechtsetzung“?

◼ Vorschlag „bis Jahresende“ bedeutet interne 

Fertigstellung bis Ende Oktober, also „keine Zeit“

◼ Kommission hat (alleiniges) Vorschlagsrecht

◼ Abgestimmte (+ messbare) Ziele?

Abb. DG SANTE D3, Aug. 2025 
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Was wird werden?

▪ Die Kommission hat genug konkrete Hinweise 
auf Unstimmigkeiten & Verbesserungsmöglich-/
notwendigkeiten vorliegen

▪ Zeitplanung? Dem Vorschlag wird sich wahrschein-
lich eine längere Verhandlungsperiode anschließen

▪ Gemeinsame Richtung nur bedingt erkennbar

▪ Vermutlich erfolgt kein „Aufräumen“ der MDR 

▪ Nur evidenzbasiert und unter Einhaltung der 
“Better Regulation“-Ziele?

▪ Einige Problembereiche werden eliminiert werden 
können, aber es werden auch wieder reichlich 
neue geschaffen werden …

▪ „Schlimmer geht immer“: Stichwort KI-Verordnung
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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