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EINFÜHRUNG DER NEUEN EU-VERORDNUNG
26. MAI 2020 – DAS DATUM KOMMT MIT HOHER GESCHWINDIGKEIT…

4 Großbaustellen:
 Übergangsregelungen
 Fehlende Rechtsakte
 Neubenennungen Benannte Stellen
 Funktionsfähigkeit Eudamed und UDI



 Übergangsregelungen: Von der dreijährigen Übergangsfrist ist bereits fast die Hälfte 
verstrichen. Angesichts der umfangreichen neuen Anforderungen an die Benannten 
Stellen, an die klinische Bewertung von Medizinprodukten, durch neue dokumentierte 
Pläne und Berichtspflichten und das neue Eudamed-/UDI-Datenbanksystem sind die 
Fristen realistischerweise nicht einzuhalten. 

Rechtsakte: Die MDR sieht 11 delegierte Rechtsakte und 32 Durchführungsrechtsakte 
vor. Ohne diese Rechtsakte, die noch ausstehen, ist die MDR kaum anwendbar. Bisher 
lediglich vier veröffentlicht

 Benannte Stellen: Derzeit gibt es noch 59 Benannte Stellen, davon 11 in Deutschland. 
Die ersten Neubenennungen werden erst Mitte 2019 abgeschlossen sein. Dann sind 
bereits zwei Drittel der Übergangsfrist verstrichen und damit der „Flaschenhals“ bei den 
Neuzertifizierungen absehbar. CAVE: „harter Brexit“: Verlust von 6 Benannten Stellen für 
den europ. Markt; GRETCHENFRAGE: Geht es zu Lasten der Hersteller, wenn die BS aus 
Kapazitätsgründen die notwendigen Aktenprüfungen und Audits nicht rechtzeitig 
durchführen (können)? Gibt es eine „Zertifikatslücke“? 

Eudamed und UDI: Es ist bereits jetzt absehbar, dass die Eudamed-Datenbank nicht 
fristgerecht funktionsfähig sein wird.

DIE MEDIZINPRODUKTE-UNTERNEHMEN BRAUCHEN VOM EUROPÄISCHEN
GESETZGEBER DRINGEND PRAKTIKABLE LÖSUNGEN FÜR DIE
UMSETZUNG DER MDR
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EINFÜHRUNG DER NEUEN EU-VERORDNUNG
DIE MEISTEN AMPELN ZUR UMSETZUNG STEHEN AUF ROT…



 THESE 1: Produktneuentwicklungen werden verlangsamt, potentielle Gründer direkt 
abgeschreckt. Patienten und Ärzten werden Jahre länger auf neue Technologien warten 
müssen. Der Erstmarkt für neue Medizinprodukte inkl. F&E (und Produktion?) wird sich von 
Europa in die USA verlagern.

 THESE 2: Nischenanbieter / Spezialanbieter mit kleinen Stückzahlen (Revision) sind 
gegenüber Massenanbietern (Primärprothetik) im Nachteil, so dass der wirtschaftliche 
Druck auf die KMU zunehmen und es unweigerlich zu einer „Pharmazeutisierung der 
MedTech“ kommen wird, was die Kosten für die Medizinprodukte erhöhen und mittelfristig 
die Innovationskraft reduzieren wird.

 THESE 3: Alt-Produkte werden unter MDR wie Neu-Entwicklungen behandelt und sind neu 
zuzulassen! Der zeitliche & monetäre Aufwand für die Neuzertifizierung von 
Bestandsprodukten ist so hoch, dass viele etablierte und für die Versorgung wichtige 
Produkte aus ökonomischen Gründen vom Markt genommen werden (müssen) - die 
Patientenversorgung wird leiden!

 THESE 4: Die jetzt schon existierenden Ressourcenengpässe (finanziell, zeitlich, personell) 
bei den Herstellern und die Arbeitsverdichtung bei (immer weniger) Benannten Stellen mit 
Bestandsprodukten unterstreichen die extrem kurzen, in der Praxis definitiv nicht 
umsetzbare Übergangsfristen.

EINFÜHRUNG DER NEUEN EU-VERORDNUNG
VIER THESEN VORAB…



KONSEQUENZEN FÜR DIE PATIENTENVERSORGUNG:

 Nischenprodukte: Bei sinkenden Preisen, steigenden 
(Zulassungs)Kosten und höherem Aufwand ist es 
absehbar, dass Hersteller Nischenprodukte vom Markt 
nehmen müssen, die aber dringend gebraucht werden

 Bestandsprodukte: Rezertifzierung – zu wenig Benannte 
Stellen in und außerhalb von Europa -> zeitweiser Verlust 
des Zertifikats -> Versorgungsengpass?

 Neuprodukte: BS Fokus in den nächsten Jahren eher auf 
Rezertifizierung und Umstellung auf MDR - nicht auf 
Zulassung neuer Produkte -> Innovationsreduktion -> 
Patienten und Ärzten werden keine neuen Medizinprodukte 
in die Regelversorgung bekommen 

EINFÜHRUNG DER NEUEN EU-VERORDNUNG
EINFÜHRUNG DER NEUEN EU-VERORDNUNG
DIE HERAUSFORDERUNGEN UND PROBLEMLAGEN BLEIBEN
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AUCH DIE ANWENDERSEITE IST BESORGT
…RICHTIGER ANSATZ TRIFFT AUF WENIG ÄNDERUNGSBEREITSCHAFT



 Nur 15% der Hersteller fühlen sich 
ausreichend über die Umsetzung der MDR 
informiert.

 40% der Firmen kündigen bereits auf dem 
Markt befindliche Medizinprodukte auf.

 50% sind der Meinung, dass Produkte oder 
Produktlinien aufgrund der erhöhten 
Anforderungen eingestellt werden müssen.

 Über 40% erwarten eine signifikante 
Preissteigerung der Produkte und sind der 
Meinung, dass die MDR die 
Patientenversorgung negativ beeinflussen 
wird

 65% der Firmen sind gezwungen 
Entwicklungsressourcen in die 
Regulatorik zu verlagern, auf Kosten der 
Innovationstätigkeit. 

ERGEBNISSE GEMEINSCHAFTSSTUDIE DELOITTE / FRAUNHOFER ITEM / MDR-COMPETENCE

EINFÜHRUNG DER NEUEN EU-VERORDNUNG
VIER THESEN

https://www.item.fraunhofer.de/de/leuchtturm-projekte/leistungszentrum-translationale-medizintechnik/doku-mdr-veranstaltung-2018.html
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DIE EU VERSCHÄRFT, DIE USA LOCKERN DIE ZULASSUNG…
GRAVIERENDE FOLGEN INSB. FÜR START-UPS UND MITTELSTAND
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DIE EU VERSCHÄRFT, DIE USA LOCKERN DIE ZULASSUNG…
GRAVIERENDE FOLGEN INSB. FÜR START-UPS UND MITTELSTAND

…2011 schienen wir im globalen Wettbewerb auf einem guten Weg!
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DIE EU VERSCHÄRFT, DIE USA LOCKERN DIE ZULASSUNG…
GRAVIERENDE FOLGEN INSB. FÜR START-UPS UND MITTELSTAND

 Galt bislang „Europe first“, da 
hier die Zulassung von 
Medizinprodukten schneller 
vollzogen werden konnte als 
beispielsweise in den USA, 
verkehrt die EU-MDR die 
Situation ins Gegenteil.

 Insgesamt zeichnet sich ein 
„globaler 
Wettbewerbsnachteil“ ab –
Europa bleibt nicht mehr 
Erstmarkt für neue 
Medizinprodukte!

 Folgen Forschung & Entwicklung 
der Produktion ins Ausland?
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NEUE HIGHTECH-STRATEGIE 2025 DER BUNDESREGIERUNG
…RICHTIGER ANSATZ TRIFFT AUF BÜROKRATIE-MONSTER
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NEUE HIGHTECH-STRATEGIE 2025 DER BUNDESREGIERUNG
…RICHTIGER ANSATZ TRIFFT AUF BÜROKRATIE-MONSTER

Innovation & Gründung von Start-Up`s fördern 
vs.

„Boden unter den Füssen wegziehen“ 
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HINWEISE DER POLITIK
…RICHTIGER ANSATZ TRIFFT AUF ZUSTÄNDIGKEITSHÜRDEN



WAS BRAUCHEN DIE KMU´S
EIN PAAR VORSCHLÄGE…

 Die Medizinprodukte-Unternehmen brauchen vom europäischen Gesetzgeber dringend 
praktikable Lösungen für die Umsetzung der MDR.
 In Abhängigkeit des Vorliegens aller notwendigen Voraussetzungen zur Umsetzung der MDR 

dürfen zeitliche Anpassungen des Geltungsbeginns nicht tabu sein
 Für sogenannte „Alt-Produkte“ resp. deren Neu-Zertifizierung brauchen wir entweder eine 

„fast track Lösung“ oder einen Bestandsschutz.
 Die Politik muss helfen, den bei der praktischen Umsetzung der MDR vorhandenen 

Spielraum auszuschöpfen, ohne die Patientensicherheit zu gefährden. 
 KMUs brauchen (finanzielle) Unterstützung und Anreize, um Kliniken, Ärzte und Patienten für 

die Teilnahme an klinischen Studien zu gewinnen. 
 Aufgrund des Beratungsverbotes der Benannten Stellen fehlt eine kostengünstige und 

unabhängige Anlaufstelle für Hersteller. Dieser Bedarf muss durch begleitende resp. 
unterstützende staatliche Beratungsmaßnahmen adressiert werden
 „orphan medical devices“: Staatliche Förderprogramme (BMBF) für die Entwicklung sowie 

Sonderregelungen für die Zulassung von Medizinprodukten mit kleinen Fallzahlen für eine 
weiterhin hochqualitative Patientenversorgung (Bsp. Revisions-Endoprothetik beim mehrfach 
voroperierten Patienten)



VIELEN DANK FÜRS ZUHÖREN

http://www.medtech-pharma.de/deutsch/home.aspx
http://www.medtech-pharma.de/deutsch/home.aspx
http://www.ae-germany.com/
http://www.ae-germany.com/
http://www.bvmed.de/
http://www.bvmed.de/
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