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Befragung zur EU-Medizinprodukteverordnung

1. Einleitung

Moderne Medizinprodukte sind ein grundlegender
Pfeiler unseres Gesundheitssystems. Die Produktpa-
lette reicht von Verbandsstoffen wie Kompressen und
Pflastern, Gber medizinische Hilfsmittel, chirurgische
Instrumente, medizinische Software, Endoskope, Im-
plantate bis hin zu Geraten fir die Diagnostik und In-
tensivmedizin - um nur einige zu nennen.

Die Voraussetzung, damit Medizinprodukte in
Deutschland und in der EU in den Markt gelangen dir-
fen, ist eine CE-Kennzeichnung. Hersteller missen da-
her unter anderem den Nachweis erbringen, dass die
Produkte grundlegende Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen erfiillen (Konformitat).

Das geltende Recht ist hier die Verordnung (EU)
2017/745 Gber Medizinprodukte (Medical Device Re-
gulation; kurz MDR), die seit dem 26. Mai 2021 fur
Hersteller von Medizinprodukten in der EU und in
Deutschland verbindlich anzuwenden ist. Dieses Da-
tum markiert einen Meilenstein fir die europaische
Medizinproduktebranche, denn die MDR 16st jahr-
zehntlang glltige Vorschriften und Prozesse des Inver-
kehrbringens und der Bereitstellung auf dem Markt
von Medizinprodukten durch neue ab.

Das Ziel der MDR, fiir sichere und verlassliche Medi-
zinprodukte zu sorgen, ist richtig und wichtig. Die Um-
setzung der neuen rechtlichen Vorgaben ist allerdings
mit groBen Herausforderungen fiir alle beteiligten Ak-
teure und insbesondere flr die Hersteller von Medizin-
produkten verbunden. In zahlreichen Bereichen wer-
den wesentlich detailliertere Anforderungen an Pro-
zesse und Dokumentationen gestellt. Zudem fehlen
nach wie vor strukturelle Voraussetzungen fir ein
funktionierendes MDR-System.

Zu diesen gehdren unter anderem auch die staatlich
autorisierten sogenannten ,Benannten Stellen”, wel-
che den Prozess der Konformitatsbewertung von Me-
dizinprodukten bei den Herstellern kontrollieren. Die
Benannten Stellen haben mit Anwendungsdatum der
MDR ihre vormals gliltigen Autorisierungen verloren

1 Stand April 2022: 28

und missen ein komplexes und langwieriges neues
Benennungsverfahren durchlaufen, um auch nach
neuer Rechtslage tatig werden zu dlrfen. Zum Zeit-
punkt der Befragung waren EU-weit weniger als die
Halfte! von vormals 59 Benannten Stellen fiir die Zer-
tifizierung der Produkte unter der MDR benannt.

Zwar erfordern nicht alle Medizinprodukte fir ihr Kon-
formitatsbewertungsverfahren die Hinzunahme einer
Benannten Stelle. So sind Medizinprodukte der reinen
Risikoklasse | mit einem geringen Risiko fir 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.

In der vorliegenden bundesweiten Umfrage des Deut-
schen Industrie- und Handelskammertags (DIHK), der
MedicalMountains GmbH und des Industrieverbands
SPECTARIS wurden deutsche Hersteller von Medizin-
produkten ein halbes Jahr nach Geltungsbeginn der
MDR zu zahlreichen Einzelaspekten im Zuge der Um-
setzung befragt.

Die Umfrageergebnisse liefern Antworten zu Fragen
wie: Wo steht die Branche ein halbes Jahr nach Gel-
tungsbeginn der MDR? Welche zentralen Problemfel-
der existieren bei der Umsetzung der Verordnung? Wie
wirkt sich die MDR auf die Innovationstatigkeit der
Unternehmen aus? Werden aufgrund der MDR be-
wahrte Medizinprodukte vom Markt genommen, so-
dass sie den Patienten nicht mehr zur Verfiigung ste-
hen?

Auch wenn die Umfrageergebnisse aus Deutschland
stammen, kdnnen sie als Trend flr die gesamte Medi-
zinprodukteindustrie in der EU verstanden werden: So
entfallen 41 Prozent des erwirtschafteten Branchen-
umsatzes in der Europaischen Union auf deutsche Be-
triebe?.

2 Quelle: EUROSTAT, SPECTARIS, Jahrbuch Medizintechnik
2021/22
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2. Wesentliche Ergebnisse

Die Ergebnisse der Umfrage zeigen, dass die MDR aus
Sicht der Hersteller an vielen Stellen nicht praxistaug-
lich ist. So lassen sich deutliche Auswirkungen auf die
zeitlichen und finanziellen Aufwénde fiir den Marktzu-
gang erkennen - sowohl bei langjahrig bewahrten als
auch bei innovativen Medizinprodukten. Hinzu kom-
men flr Unternehmen betrieblich nicht I6sbare Hin-
dernisse zum Beispiel dann, wenn Benannte Stellen
auf ihre Antrdge entweder gar nicht oder ablehnend
reagieren oder klinische Studien aus ethischen Griin-
den nicht durchfiihrbar sind.

Folgen sind Portfoliobereinigungen bis hin zu vollstan-
digen Produkteinstellungen durch die Unternenmen
sowie negative Auswirkungen auf die Innovationskraft
der Branche und somit die Verfuigbarkeit von bewahr-
ten und innovativen Medizinprodukten in der EU.

2.1. Zahlreiche Medizinprodukte werden nach
Herstellerangaben aufgrund der MDR vom
Markt genommen

Die Umfrageergebnisse zeigen, dass die Vielfalt an
Bestands- und Nischenprodukten in Europa deutlich
kleiner werden kénnte.

Zahlreiche Bestandsprodukte werden vom Markt ge-
nommen - und zwar in allen der 21 abgefragten An-
wendungsgebieten. In 16 Anwendungsgebieten bzw.
Produktgruppen streicht mindestens die Halfte der da-
rin tatigen Unternehmen einzelne Produkte, ganze
Produktlinien oder gar komplette Sortimente. Dabei
werden Produkteinstellungen von groBeren und klei-
nen Unternehmen gleichermaBen vorgenommen.

Unter den Herstellern, die im Anwendungsgebiet der
Zahnmedizin tatig sind, stellen 78 Prozent der Betriebe
Produkte ein. Im Bereich der Viszeralchirurgie sind es
77 Prozent und bei den medizinischen Hilfsmitteln

74 Prozent der Betriebe. Auch die Anwendungsgebiete
der chirurgischen Instrumente (69 Prozent) sowie die
Orthopédie, Traumatologie, Rehabilitation und Rheu-

3 Die Angabe bezieht sich auf die Anzahl der Befragten, die
angegeben haben, dass es zu den Produkten, welche sie
einstellen, keine gleichwertigen Alternativen am Markt
gibt.

4 Hiermit sind Zertifikate gemeint, die unter der vormals
giiltigen EU-Richtlinien AIMDD (Active Implantable

matologie (68 Prozent) sind besonders stark von Pro-
dukteinstellungen betroffen.

In vielen Fallen gibt es nach Angaben der teilnehmen-
den Hersteller fiir die eigenen gestrichenen Produkte
keine Alternativen am Markt. GemaB der Umfrageer-
gebnisse sind hiervon insbesondere Produkte der Padi-
atrie (30 Prozent)? betroffen, gefolgt von medizini-
schen Hilfsmitteln (28 Prozent)3, der Urologie (21 Pro-
zent)3, der Orthopédie, Traumatologie, Rehabilitation
und Rheumatologie (20 Prozent)? und der Geburts-
hilfe/Gynikologie (19 Prozent)3. Aber auch die Kinder-
chirurgie (15 Prozent)® und die Kardiologie (zehn Pro-
zent)3 sind betroffen.

Von den Umfrageteilnehmern genannte Beispiele flr
Produkteinstellungen sind u.a. Baby-Stents oder Ra-
diofrequenzperforationskatheter fiir verklebte Herz-
klappen bei Neugeborenen. Sie stellen Nischen-pro-
dukte dar, also Produkte, deren Zweckbestimmung mit
einer geringen Zahl von Anwendungen ein-hergeht.
Als weitere Beispiele wurden u.a. diverse chirurgische
Instrumente, Elektroden, Katheter, Endoskope, Implan-
tate sowie Réntgentische, Sitz- und Aufstehbetten
oder Elektrostimulationsgerdte genannt.

2.2. Die meisten Bestandsprodukte sind noch
nicht in die MDR iiberfiihrt

Bis zum dritten Quartal 2021 liberwachten die Be-
nannten Stellen mehr als 25 000 CE-Zertifikate, die
nach den alten Richtlinien* ausgestellt worden waren.
Dies geht aus einer Umfrage® von Team NB® und der
Europaischen Kommission hervor. Die iberwiegende
Mehrheit der glltigen Richtlinienzertifikate lauft nach
diesen Ergebnissen in den ersten flinf Monaten des
Jahres 2024 ab. Damit die entsprechenden Produkte
weiterhin auf dem Markt erhaltlich sind, missen ihre
aktuell noch gultigen Zertifikate vor inrem Ablaufda-
tum, spatestens jedoch bis zum Ende der Ubergangs-
periode am 26. Mai 2024 vollstandig durch MDR-Zer-
tifikate ersetzt werden.

Medical Device Directive) und MDD (Medical Device Direc-
tive) rechtmiBig erteilt wurden.

5 https://www.team-nb.org/wp-content/uplo-
ads/2021/04/Team-NB-MD-Sector-Survey-PressRelease-
20210414.pdf

6 Team NB ist der europdische Verband von Benannten
Stellen fiir Medizinprodukte.
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Die Ergebnisse der Unternehmensbefragung zeigen,
dass im Durchschnitt aller betrachteten Risikoklassen
erst weniger als zehn Prozent der Bestandsprodukte,
die eine Einbindung einer Benannten Stelle im Rahmen
des Konformitdtsbewertungsverfahren bendtigen,
nach MDR zertifiziert sind. In der Risikoklasse III liegt
dieser Wert unter sechs Prozent.

Die Umfrageergebnisse zeigen zudem eine deutliche
Verlangerung der Konformitatsbewertungsverfahren
unter Einbindung einer Benannten Stelle - auch hier
wieder Uber alle Risikoklassen hinweg. Dabei betragt
die durchschnittliche Verlangerung mindestens

45 Prozent. In der Risikoklasse Ill hat sich die Dauer
der Konformitatsbewertungsverfahren sogar mehr als
verdoppelt (101 Prozent).

In der Folge heiBt das: In der verbleibenden Zeit steht
fur einen GroBteil der Bestandsprodukte, welche in die
neuen Reqularien tberfiihrt werden sollen, eine Zerti-
fizierung nach den MDR-Anforderungen durch eine
Benannte Stelle - die zudem im Durchschnitt deutlich
mehr Zeit als friiher fiir die Konformitatsbewertungs-
verfahren bendtigt - noch aus.

Vor diesem Hintergrund ist ein deutliches Kapazitats-
problem bei den Benannten Stellen feststellbar. Dies
deckt sich mit den Aussagen der Benannten Stellen’ in
ihrem Positionspapier aus dem Dezember 20218

Hinzu kommt ein weiterer Aspekt: Fast jedes zweite
Unternehmen (48 Prozent), das fiir die Uberfiihrung
seiner Bestandsprodukte in die MDR eine klinische
Studie durchfiihren muss, hat groBe Schwierigkeiten,
die erforderlichen klinischen Priifungen berhaupt
durchfiihren zu kdnnen. Zum Beispiel fehlen Prifarzte
oder es liegen Negativ-Bescheide der Ethik-Kommis-
sion vor. 63 Prozent von ihnen geben zudem an, dass
ihnen die Finanzierung solcher Studien groBe Schwie-
rigkeiten bereitet.

Insgesamt muss davon ausgegangen werden, dass ein
GroBteil der Bestandsprodukte nicht rechtzeitig in die
MDR Uberflihrt werden kann. Die Branche ist folglich
zur Priorisierung der eigenen Produkte gezwungen.

7 Zitat aus dem Positionspapier von Team-NB von
Dezember 2021:,These circumstances are inevitably lead-
ing to an extreme bottleneck in the processing of
MDR/IVDR certification by NBs, which will increase to-
wards 2024 proportionally to the amount to expiring

2.3. Die MDR wirkt sich negativ auf die Innovati-
onskraft der Branche und auf die Verfiig-
barkeit von innovativen Medizinprodukten in
der EU aus

83 Prozent der antwortenden Unternehmen geben an,
dass sie noch keine Zertifizierung innovativer Neupro-
dukte nach MDR vorgenommen haben.

Die Umfrageergebnisse zeigen dabei, dass sich die
MDR negativ auf die generelle Innovationstatigkeit der
Betriebe auswirkt. So liegen bei fast jedem zweiten Be-
trieb (46 Prozent) Innovationsprojekte aufgrund der
MDR auf Eis. Im Bereich der Padiatrie betrdgt dieser
Wert sogar 74 Prozent der Unternehmen. Ebenfalls
sehr hoch sind die Werte z. B. bei der Kinderchirurgie
(67 Prozent) und der Pneumologie, Anésthesie und In-
tensivmedizin (62 Prozent).

Zudem nehmen 43 Prozent aller Unternehmen auf-
grund der MDR keinerlei Anderungen oder Optimie-
rungen mehr an Bestandsprodukten vor. Hintergrund
ist, dass sog. Schrittinnovationen bei Bestandsproduk-
ten dazu fihren konnen, dass Altzertifikate bereits
vorzeitig ungultig werden.

Werden Innovationen entwickelt, dann rechnen auf-
grund der MDR (ber die Halfte der teilnehmenden Un-
ternehmen (51 Prozent) mit einer Verzgerung bei der
Markteinfiihrung in Europa. Unter denjenigen Betrie-
ben, bei denen gemaB eigener Aussage eine notwen-
dige klinische Studie innerhalb der nachsten funf Jahre
durchgeflihrt werden muss, erhoht sich dieser Wert
sogar auf 80 Prozent. Wiederum 65 Prozent dieser Un-
ternehmen erwarten eine durchschnittliche Verzdge-
rung von mehr als 12 Monaten.

19 Prozent der Unternehmen arbeiten gerade an Inno-
vationen; planen diese aufgrund der MDR aber erst in
anderen Markten zuzulassen. In den Freitextantworten
wird oft angegeben, dass Produktzulassungen zuklnf-
tig vorrangig in den USA oder Asien erfolgen sollen.
Werden Innovationen vorrangig in anderen Markten
zugelassen, konnte das Auswirkungen auf die klinische

Directives certificates and will most probably prevent high
number of devices currently certified under Directives from
timely transition by 26 May 2024."

8 https://www.team-nb.org/wp-content/up-
loads/2021/12/Team-NB-PositionPaper-on-MDR_IVDR-Im-
plementation-V3.pdf
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Forschung und Entwicklung (FuE) in Europa haben,
wenn z. B. klinische Datenerhebungen und Studien
ebenfalls in die Lander der Erstzulassung verlagert
werden. Zudem haben fiinf Prozent der Unternehmen
angegeben, dass sie aufgrund der MDR die mittel- bis
langfristige Verlagerung ihrer FuE-Abteilung ins Aus-
land planen.

2.4. Probleme bei der Umsetzung der MDR sind
vielfiltig: von hohen Kosten und Engpissen
bei den Benannten Stellen, liber Rechts- und
Planungsunsicherheiten bis hin zur schwie-
rigen Generierung klinischer Daten

Vor allem bei der notwendigen Zusammenarbeit mit
den Benannten Stellen im Zuge der Umsetzung der
MDR kommen verschiedene Problemfelder zum Tra-
gen. Die Zertifizierungskosten machen den Betrieben
hier besonders zu schaffen. Fiir 58 Prozent sind diese
mit groBBen oder sehr groBen Problemen verbunden.
Bei den Betrieben mit bis zu 49 Beschéftigte geben
dies sogar 72 Prozent der Unternehmen an.

Die deutlichen Steigerungen der Zertifizierungskosten
unter Einbindung einer Benannten Stelle im Rahmen
des Konformitdtsbewertungsverfahrens sind dabei
uber alle Risikoklassen hinweg zu verzeichnen. Am ge-
ringsten ist die durchschnittliche Kostensteigerung in
Risikoklasse Is, betragt aber dennoch 38 Prozent. Am
hochsten ist die durchschnittliche Steigerung der Zer-
tifizierungskosten in der Risikoklasse Ill mit einer
knappen Verdoppelung der Kosten (99 Prozent).

Zudem haben 59 Prozent der Unternehmen angege-
ben, dass sie keine echte Planungssicherheit hinsicht-
lich der Gebuihren haben (Kostenintransparenz). Bei
den Betrieben mit bis zu 49 Beschéftigte sind es

67 Prozent. Die fehlende Planungssicherheit fihrt
dazu, dass Betriebe erst sehr spat eine verldssliche
Grundlage haben, um tberhaupt die Wirtschaftlichkeit
ihrer Produkte einschdtzen zu kénnen.

Neben erhéhten Kosten und Zertifizierungszeiten wer-
den fehlende Kapazitdten bei den Benannten Stellen
als groBe Herausforderung in Hinblick auf die Zusam-
menarbeit genannt. Rund zwei Drittel der Betriebe be-
reiten diese knappen Kapazitdten groBe Schwierigkei-
ten. Fast die Halfte der Unternehmen (43 Prozent) er-
halten zudem zu spate oder gar keine Termine flr

Prifungen der Produktakten durch die Benannte
Stelle. Unternehmen berichten weiterhin, dass ihre bis-
herige Benannte Stelle noch nicht nach der MDR noti-
fiziert ist oder sie generell keine Benannte Stelle fin-
den. Des Weiteren werden von 52 Prozent der Unter-
nehmen fehlende verbindlich festgelegte Fristen zur
Durchflihrung der notwendigen Bewertungen seitens
der Benannten Stellen bemangelt. Auch das flihrt zu
einer Planungsunsicherheit in den Betrieben. Erschwe-
rend stellt eine fehlende Klarheit zu Anforderungen
ohne entsprechende Leitlinien flir 49 Prozent der Un-
ternehmen ein groBes Problem dar.

Auch die uneinheitliche Auslegung der MDR-Anforde-
rungen durch die Benannten Stellen und die Unter-
nehmen flihren bei 52 Prozent der Betriebe zu Schwie-
rigkeiten im Rahmen des MDR-Zertifizierungsprozes-
ses. 43 Prozent der befragten Hersteller geben auBer-
dem an, dass die vorhandenen klinischen Daten als
nicht ausreichend von den Benannten Stellen betrach-
tet werden.

Zudem gibt es eine Vielzahl an weiteren Herausforde-
rungen. So haben 45 Prozent der Unternehmen groB3e
Schwierigkeiten, qualifiziertes Personal zur Umsetzung
der gestiegenen rechtlichen Anforderungen zu finden.
Auch die erhdhten Anforderungen an die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen sind fiir

46 Prozent der Betriebe besonders problematisch. Zu-
dem nehmen die neuen Vorgaben nicht nur Hersteller
industriell gefertigter Produkte in die Pflicht, sondern
auch Hersteller von Sonderanfertigungen wie z. B. Sa-
nitdtshauser. Zu schaffen macht den Betrieben insbe-
sondere auch hier die klinische Bewertung und klini-
sche Nachmarktbeobachtung. Fiir 79 Prozent der Son-
deranfertiger ist beides schwierig umsetzbar.

Die groBten Herausforderungen bei der Umsetzung
der neuen Vorgaben in der Klasse |, deren Konformitat
ohne die Einbeziehung einer Benannten Stelle erklart
werden kann, sind die Erstellung der technischen Do-
kumentation (57 Prozent) sowie die klinische Bewer-
tung (56 Prozent). In die Risikoklasse | fallen zum Bei-
spiel Rollstiihle und Pflegebetten. Aber auch die Nach-
marktbeobachtung und die Uberwachung der Pro-
dukte nach dem Inverkehrbringen stellen fiir jeweils
45 Prozent der Betriebe bei reinen Produkten der
Klasse | groBe Herausforderungen dar.
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3. DIHK/MedicalMountains/SPECTARIS-Forderungen und Lésungsvorschlige

Zentrales Ziel ist die dauerhafte Sicherstellung der
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit siche-
ren, effektiven und innovativen Medizinprodukten in
Deutschland und Europa. Zudem wird auch in der
MDR immer wieder betont, dass die Belange und Inte-
ressen der vielen kleinen- und mittleren Unternehmen
der mittelstdndisch gepragten Medizintechnik-Bran-
che zu berticksichtigen und sicherzustellen sind®. Um
eine Gesundheitsversorgung mit sicheren und innova-
tiven Medizinprodukten in Deutschland und Europa
tber das Jahr 2024 zu gewéhrleisten, besteht aus In-
dustriesicht dringender Handlungsbedarf durch den
Gesetzgeber.

3.1. Zertifizierungsstau und Kapazitdtsengpass bei
den Benannten Stellen aufldsen

Fir den Gesetzgeber muss es ein zentrales Ziel sein,
den Zertifizierungsstau bei den Benannten Stellen
rechtzeitig aufzuldsen:

e Um zu verhindern, dass glltige Zertifikate fur Be-
standsprodukte nicht rechtzeitig vor Ablauf ihrer
Giiltigkeit oder dem Ablauf der Ubergangsperiode
am 26. Mai 2024 in die MDR Uberfiihrt werden
konnen, sollten diese unblrokratisch verlangert
werden. Nur so kann schnell gewahrleistet wer-
den, dass diese Produkte auch nach dem
26. Mai 2024 noch zur Verfligung stehen.

e  (Gleichzeitig muss sichergestellt sein, dass die be-
stehende Verkaufsbeschrankung fiir diese Pro-
dukte aufgehoben wird'®. Eine Verldngerung von
Zertifikaten macht wenig Sinn, wenn diese Medi-
zinprodukte danach nicht mehr verkauft werden
kénnen oder etwaige Lagerbestdnde sogar ver-
nichtet werden mussten.

Weiter gilt es, den Kapazitdtsengpass bei den Benann-
ten Stellen zu beseitigen:

9Vgl. exemplarisch Erwdgungsgrund Nr. 2, Artikel 15 Abs.
2, Artikel 106 Abs. 14, Anhang VIl 1.2.8

0 Art. 120 Abs. 4 MDR: ,Produkte, die vor dem 26. Mai
2021 gemaB den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
rechtmaBig in Verkehr gebracht wurden, und Produkte, die

e Dies konnte erreicht werden, indem der Benen-
nungszeitraum fiir Benannte Stellen verkirzt
wird, die Verfahren fir laufende Benennungen
gestrafft werden und dadurch auch Anreize fir
Neu-Antrdge auf Benennung geschaffen werden.

e  Eine Mdglichkeit kdnnte zudem sein, dass Stellen,
die sich im Antragsverfahren befinden, trotz noch
ausstehender Notifizierung bereits Antrage auf
MDR-Zertifizierungen entgegennehmen und pri-
fen dirfen. Herstellern kdnnte somit friihzeitig
die Mdéglichkeit fir Nachbesserungen ohne weite-
ren Zeitverlust eingerdumt werden.

3.2. Vorhandene Ressourcen der Benannten
Stellen effizienter nutzbar machen

Die derzeit vorhandenen knappen Ressourcen missen
sinnvoll genutzt werden:

e FEine bessere Ressourcenallokation und folglich
eine Entzerrung der Bearbeitungszeiten kdnnte
dadurch geschaffen werden, dass Benannten
Stellen und Herstellern mehr Flexibilitdt im Rah-
men des Konformitatsbewertungsverfahrens ein-
gerdaumt wird. Hierzu gehdren neben der Zulas-
sung von Remote-Audits u.a. auch die Moglich-
keit zur schrittweisen Einreichung der erforderli-
chen Dokumente und deren modulare Bearbei-
tung und Priifung durch die Benannten Stellen.

o Zertifikate sollten zudem nach einer geeigneten
Risikoabwdgung auch unter Auflagen erteilt wer-
den kénnen.

e  Wiederholte Priifungen, z. B. Produktprifungen,
die nicht aufgrund von wesentlichen Anderungen
wie etwa Anderungen mit einem Einfluss auf die
Sicherheit, Funktion oder Gebrauchstauglichkeit
des Produktes vorgenommen werden, sollten un-
terbleiben.

ab dem 26. Mai 2021 gemaB Absatz 3 des vorliegenden Ar-
tikels in Verkehr gebracht wurden, kdnnen bis zum 26. Mai
2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb
genommen werden."
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3.3. Nachhaltige Lésungen fiir Bestands- und
Nischenprodukte schaffen

Wichtig ist, dass langjahrig bewahrte Bestands- und
Nischenprodukte auch weiterhin auf dem Markt ver-
fugbar sind:

e Einen wesentlichen Beitrag kdnnte leisten, wenn
die Anforderungen an die Sammlung klinischer
Daten fiir Bestandsprodukte angepasst wiirden
und diese von der Anforderung an zusatzliche kli-
nische Studien befreit werden, insbesondere dann,
wenn diese aus ethischen Gesichtspunkten nicht
mdglich sind. Stattdessen sollten vorhandene
Marktdaten (z. B. Daten aus der Nachmarktbe-
obachtung, Krankenkassendaten, Registerdaten) -
bzw. Daten wie sie gemaB den bisherigen Richtli-
nien vorlagen - grundsatzlich anerkannt werden.

e Hierzu zdhlt auch, den Aquivalenzvergleich wieder
praxistauglich - ohne vertragliche Regelungen
zwischen Wettbewerbern - méglich zu machen.

e AuBerdem sind gesonderte Anforderungen fir Ni-
schenprodukte zu erarbeiten, um deren Verfiig-
barkeit auch weiterhin sicherzustellen.

Die jeweilige Losungserarbeitung sollte auf EU-Ebene
unbedingt unter Einbeziehung aller relevanten Stake-
holder erfolgen.

3.4. Innovation und Forschung in Europa erhalten

Wertschdpfung und Arbeitspldtze durch Innovationen
mussen weiterhin in Europa entstehen. Davon profi-
tiert auch die Gesundheitsversorgung. Die gesetzlichen
Rahmenbedingungen miissen deshalb so ausgestaltet
werden, dass die Innovationskraft der Medizintechnik-
branche in Europa beibehalten wird:

e  Die klinische Forschung sollte gestarkt werden,
indem z. B. Bearbeitungszeiten fiir die Genehmi-
gung von Studien verkiirzt werden und die not-
wendige Infrastruktur zur Durchfihrung klini-
scher Studien in europdischen Kliniken ausgebaut
wird.

e Unternehmen sollten zudem einen rechtssicheren
Zugang zu Versorgungsdaten erhalten und diese
umfassender nutzen kdnnen, damit Innovationen
zugiger entwickelt und Bestandsprodukte schnel-
ler verbessert werden kdnnen.

e  Zusatzlich ist es wichtig, dass pragmatische und
realistische Anforderungen an erste Machbar-
keitsstudien und die klinischen Daten fiir die CE-
Zulassung von innovativen Medizinprodukten ge-
setzt werden.

3.5. Ein transparentes und berechenbares Zertifi-
zierungssystem gewahrleisten

Auch Einheitlichkeit, Transparenz und Berechenbarkeit
im Marktzugangsprozess missen gewahrleistet wer-
den, um die Wettbewerbsfahigkeit der Medizintech-
nikunternehmen in der EU sicherzustellen.

o Dazu gehort, dass Auslegungsdokumente zur
MDR (u.a. MDCG-Leitlinien) in einem transparen-
ten Verfahren und klar definierten Prozess unter
Einbeziehung von Experten aller relevanten Inte-
ressensgruppen erarbeitet werden.

e [Esistjedoch zu gewéhrleisten, dass bereits lau-
fende Konformitatsbewertungsverfahren nicht
negativ durch neue Leitlinien-Veroffentlichungen
beeintrachtigt werden - gerade auch in Hinblick
auf die aktuellen Kapazitatsengpdsse und den
drohenden Zertifizierungsstau.

e Wichtig ist zudem, dass eine EU-weit einheitliche
Auslegung und Durchsetzung der MDR sicherge-
stellt wird. Nationale Sonderwege und -regelun-
gen (wie z. B. bei der Anwendung von remote Au-
dits oder der Nutzung der europdischen Daten-
bank EUDAMED) missen zukiinftig vermieden
werden.

Zudem ist fir die Unternehmen der Medizinprodukte-
industrie die Planungssicherheit in der Zusammenar-
beit mit Benannten Stellen von elementarer Bedeu-
tung:

e Essollten einheitliche BewertungsmaBstabe zwi-
schen und innerhalb Benannter Stellen zu den
Auslegungen der MDR-Anforderungen geschaffen
werden.

e Notwendig ist zudem ein verbindlicher Umgang
mit Bearbeitungszeiten bei den Benannten Stellen
durch verbindliche Klauseln in den Vertragen, die
die verfiigbaren Ressourcen bei den Benannten
Stellen beriicksichtigen.
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e Die Transparenz bei der Ermittlung und Darstel-
lung der Gebuhren flr die Tatigkeiten der Be-
nannten Stelle im Rahmen der Konformitatsbe-
wertung sollte erhoht werden. Dies muss uber die
derzeitige reine Offenlegung von Standardgebiih-
ren hinausgehen. Aus den Geblihren muss eine
Kalkulation des zu erwartenden Gesamtaufwands
maglich sein, um die Wirtschaftlichkeit der Pro-
dukte rechtzeitig ermitteln zu kdnnen und das
unternehmerische Risiko zu minimieren.

e Insbesondere bei der Festsetzung von Gebiihren
sind die Interessen kleinerer und mittlerer Unter-
nehmen angemessen zu beriicksichtigen'.

e Esbedarf dringend einer Losung fiir Unterneh-
men, die nachweislich keine Benannte Stelle fin-
den.

"Vgl. auch explizit dazu Anhang VII Punkt 1.2.8 MDR.



Befragung zur EU-Medizinprodukteverordnung 1

4. Die Ergebnisse im Detail

4.1. In fast allen Anwendungsgebieten nehmen Hersteller einzelne Produkte, Produktlinien und teils ganze
Sortimente vom europdischen Markt

Dieses Ergebnis zeigt sich unabhéngig der UnternehmensgréBe der teilnehmenden Medizinproduktehersteller. Durch
die Reihe werden Produkteinstellungen vorgenommen - egal, ob bis neun oder iber 250 Beschéftigte.

Frage: Nehmen Sie Produkte aufgrund der MDR vom Markt?

Produkteinstellungen durch die MDR in den einzelnen Anwendungsgebieten
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Antwortmaglichkeiten: Einzelne Produkte(1), Ganze Produktlinien (2), Komplettes Sortiment (3), Noch unklar (4), Nein (5). Die Grafik zeigt den Anteil der
Unternehmen, die in den genannten Anwendungsgebieten einzelne Produkte (1), ganze Produktlinien (2) oder ihr komplettes Sortiment (3) einstellen.

Abbildung 1

Jedes sechste Unternehmen, das an der Umfrage teil-
genommen hat, ist u.a. im Anwendungsgebiet ,Zahn-
medizin" tatig. 78 Prozent dieser Unternehmen wissen
mit Sicherheit, dass Produkteinstellungen im Bereich
Dental erfolgen werden. Bei 23 Prozent dieser Unter-
nehmen sind hier ganze Produktlinien, bei 72 Prozent
einzelne Produkte und bei vier Prozent das komplette
Sortiment betroffen.

GemaB Freitextantworten betreffen die meisten Ein-
stellungen Implantate, Bohrer sowie Aufbauten und
Komponenten fiir die dentale Implantologie. Mehrfach
wurden von den teilnehmenden Herstellern auch Kie-
ferbruchplatten und verschiedene Spezial-Dental-In-
strumente genannt.

Auch im Bereich der Viszeralchirurgie sind viele Pro-
dukteinstellungen zu erwarten. 77 Prozent der Unter-
nehmen, die den Anwendungsbereich ,Viszeralchirur-
gie" bedienen, wissen mit Sicherheit, dass Produktein-
stellungen erfolgen werden. Diese Einstellungen

betreffen in 38 Prozent der Falle ganze Produktlinien
und in 62 Prozent der Félle einzelne Produkte.

Aus den Freitextantworten ergeben sich beispielsweise
Abkiindigungen von Zubehdr und Ersatzteilen fur Ge-
rate der Hochfrequenz-Chirurgie. Die Gerdte kdnnen,
wenn die entsprechenden Zubehdrteile fehlen, nicht
mehr repariert oder erweitert werden. Ebenfalls be-
nannt wurden TIPS, das sind KanUleninstrumente fiir
transjuguldre intrahepatische portosystemische
Shunts. TIPS ist eine Methode, mit der ein Uberdruck in
der zur Leber flhrenden Pfortader durch Anlage einer
"Umleitung” in der Leber abgebaut werden kann.

Zudem zeigen die Umfrageergebnisse viele Pro-
dukteinstellungen im Bereich der medizinischen Hilfs-
mittel. Jedes zehnte Unternehmen, das sich an der
Umfrage beteiligte, stellt u.a. solche ,Hilfsmittel" her.
74 Prozent dieser Unternehmen wissen mit Sicherheit,
dass Produkteinstellungen erfolgen werden. Bei

12 Prozent dieser Unternehmen ist sogar das
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komplette Sortiment betroffen. 27 Prozent dieser Un-
ternehmen streichen ganze Produktlinien, 62 Prozent
von ihnen einzelne Produkte. Respiratorische Heimthe-
rapie-Produkte, Seh- und Hérhilfen und medizinische
Pflegemittel sind haufig in den Freitexten genannte
Produkte, die die Unternehmen in Europa nicht mehr
in Verkehr bringen werden. Ebenfalls von den Umfra-
geteilnehmern benannt wurden therapeutische Gerdte
flir Zuhause, wie Rollatoren oder Sportrollstiihle sowie
Sitz- und Aufstehbetten beispielsweise fir ALS-Patien-
ten, beatmete Heimpflegepatienten und/oder Men-
schen mit einer hohen Querschnittsldahmunag.

Mit ,Chirurgischen Instrumenten” ist eine weitere
groBe Produktgruppe von Produkteinstellungen be-
troffen. Jedes dritte Unternehmen der Umfrageteil-
nehmer stellt chirurgische Instrumente her. 69 Prozent
dieser Unternehmen wissen mit Sicherheit, dass Pro-
dukteinstellungen erfolgen werden. Bei 14 Prozent
dieser Unternehmen ist das komplette Sortiment be-
troffen, bei 39 Prozent ganze Produktlinien und bei
47 Prozent einzelne Produkte. GemaB Freitextantwor-
ten betreffen die Streichungen beispielsweise Instru-
mente fir spezielle Patientenpopulationen wie Kinder
sowie weitere spezielle Instrumente aus dem Nischen-
bereich.

Ebenfalls unter den fiinf meistbetroffenen Anwen-
dungsgebieten ist der Bereich der Orthopéadie,

Traumatologie, Rehabilitation, Rheumatologie. Knapp
jedes dritte Unternehmen der Umfrageteilnehmer ist
in diesem Bereich tatig. 68 Prozent dieser Unterneh-
men wissen mit Sicherheit, dass Produkteinstellungen
erfolgen werden. Dabei stellen 12 Prozent dieser Un-
ternehmen das komplette Sortiment ein, wéhrend

25 Prozent ganze Produktlinien und 64 Prozent ein-
zelne Produkte abkiindigen. Produkte aus diesem An-
wendungsgebiet umfassen z. B. Wirbelsdulenimplan-
tate und Implantatsysteme, Epiduralkatheter zur
Schmerztherapie, Endoskopiekatheter zur Schmerzthe-
rapie an der Wirbelsdule, Gitterfingerschienen oder
Skelettimplantate (Schrauben, Platten, Nagel, Dréhte).

Fir viele Produkte, die vom Markt genommen werden,
gibt es nach Angaben der Hersteller keine Alternativen.
GemaB der Umfrageergebnisse sind hiervon insbeson-
dere Produkte in der Pidiatrie (30 Prozent) betroffen,
gefolgt von medizinischen Hilfsmitteln (28 Prozent),
Produkten der Urologie (21 Prozent), der Orthopadie,
Traumatologie, Rehabilitation und Rheumatologie

(20 Prozent) und der Geburtshilfe/Gynikologie

(19 Prozent). Aber z. B. auch die Kinderchirurgie

(15 Prozent) und die Kardiologie (zehn Prozent) sind
betroffen.

Frage: Gibt es am Markt Alternativen zu Produkten, die Sie einstellen?

Fehlende Alternativen nach Produkteinstellungen durch die
MDR in den einzelnen Anwendungsgebieten
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Antwortméglichkeiten: Ja, vollstindig kompensierbar(1), Ja, aber nur teilweise (2), Nein, es gibt keine vergleichbaren Alternativen (3), Keine Kenntnis (4). Die Grafik zeigt

den Anteil der Unternehmen, die in den genannten Anwendungsgebieten keine vergleichbaren Alternativen fiir ihre durch die MDR eingestellten Produkte (3) sehen.

Abbildung 2
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Von den Umfrageteilnehmern genannte Beispiele fiir
solch alternativiose Produkteinstellungen sind u.a.
Baby-Stents oder Radiofrequenzperforationskatheter
fur verklebte Herzklappen bei Neugeborenen aber auch
Endoskopie-Produkte fiir spezielle Anwendungen oder
Elektrostimulationsgerdte, um nur einige Beispiele zu
nennen. Oft - aber nicht immer - stellen sie Nischen-
produkte dar, also Produkte, deren Zweckbestimmung
mit einer geringen Zahl von Anwendungen einhergeht.

4.2. Die meisten Bestandsprodukte sind noch
nicht in die MDR iiberfiihrt

Im Durchschnitt sind erst unter zehn Prozent der Be-
standsprodukte, die eine Einbindung einer Benannten
Stelle im Rahmen des Konformitdtsbewertungsverfah-
ren bendtigen, zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der
Umfrage nach der MDR zertifiziert. Bei Produkten der
hochsten Risikoklasse [l mit den umfassendsten An-
forderungen an die Produktzertifizierung sind es nur
sechs Prozent. Das heiB3t, fir einen GroBteil der Be-
standsprodukte, die durch die Hersteller in die neuen
Regularien tberflinrt werden sollen, steht eine Zertifi-
zierung nach den MDR-Anforderungen durch eine Be-
nannte Stelle noch aus. Dies betrifft Unternehmen al-
ler GréBenordnungen gleichermafBen.

Mehr als die Halfte der Unternehmen (59 Prozent) ha-
ben angegeben, dass sie noch bis zu zehn Produktak-
ten bis einschlieBlich 2024 einreichen missen, um alle
fiir die Uberfiihrung in die MDR geplanten Produkte

tatsachlich auch rechtzeitig auf dem Markt nach MDR
bereitstellen zu konnen. Bei 22 Prozent der Betriebe
sind zwischen zehn bis 29 Akten betroffen, bei 13 Pro-
zent der Unternehmen sogar lber 30 Akten. Rund
sechs Prozent der Betriebe haben keine Kenntnis dar-
uber.

40 Prozent der Unternehmen haben zudem angege-
ben, dass Altzertifikate ihrer Produkte wegen wesentli-
cher Anderungen an diesen Produkten bereits vorzeitig
ungiltig werden. Im Durchschnitt sind 20 Prozent der
Bestandsprodukte dieser Unternehmen davon betrof-
fen. Es kdnnen allerdings noch deutlich mehr Altzerti-
fikate ihre Glltigkeit verlieren, denn Gber 60 Prozent
der Betriebe haben bei dieser Frage angegeben, dass
sie noch keine Kenntnis dariiber haben, ob Altzertifi-
kate ihrer Produkte vorzeitig ungultig werden.

4.3. GroBte Probleme beim Marktzugang: Kapazi-
taten bei den Benannten Stellen sowie Dauer
und Kosten fiir die Zertifizierung

66 Prozent der Betriebe haben angegeben, dass feh-
lende Kapazitdten bei den Benannten Stelle besonders
problematisch sind. Auch die Zertifizierungskosten
machen den Betrieben stark zu schaffen. Fiir 58 Pro-
zent ist dies mit groBen oder sehr Problemen verbun-
den. Bei den Betrieben mit bis zu 49 Beschaftigten
sind es sogar 72 Prozent der Betriebe.

Frage: Welches sind Stand heute lhre gréBten Herausforderungen im Zuge der Umsetzung von Produkten in die MDR?

Probleme bei der Umsetzung der MDR  wehrfachantworten moglich
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Antwortskala zw. 1=kein Problem und 6=sehr groRes Problem. Die Grafik zeigt den Anteil der Unternehmen, die in den genannten Faktoren ein grofles (5) oder sehr groRes Problem (6) sehen

Abbildung 3
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Deutliche Kostensteigerungen im Rahmen des Konfor-
mitdtsbewertungsverfahrens unter Einbindung einer
Benannten Stelle sind Gber alle Risikoklassen zu ver-
zeichnen (durchschnittlich mind. 38 Prozent Steige-
rung), wobei die Steigerung in der Risikoklasse Ill mit
einer nahezu Verdoppelung der Kosten (99 Prozent)
am héchsten ist.

Ebenfalls stark verlangert hat sich die Dauer der Kon-
formitdtsbewertungsverfahren unter Einbindung einer

Benannten Stelle Gber alle Risikoklassen hinweg. Im
Schnitt ist eine Steigerung von mind. 45 Prozent pro
Risikloklasse zu verzeichnen, wobei sich auch hier die
durchschnittliche Verlangerung der Dauer des Konfor-
mitdtsbewertungsverfahrens in der Risikoklasse IlI
mehr als verdoppelt hat (101 Prozent).

Durchschnittliche Steigerung der Dauer und Kosten bei der
Konformitatsbewertung von Medizinprodukten unter Einbindung
einer Benannten Stelle unter der MDR im Vergleich zur MDD

Durchschnittliche

Steigerung der Dauer in %

Medizinprodukte- Durchschnittliche
E Steigerung der Kosten in %
Im 72,0
Is 38,8
Ir 84,7
lla 73,0
b 82,0
Il 98,5

84,5
45,4
77,9
77,5
82,5
101,5

* Die MDR unterscheidet verschiedene Medizinprodukte-Klassen hinsichtlich der Funktion der Produkte
und ihres Risikopotentials fiir den Patienten. Klasse Il stellt dabei die hochste Risikoklasse dar.

Abbildung 4

59 Prozent der Unternehmen haben angegeben, dass
sie keine echte Planungssicherheit hinsichtlich der Ge-
biihren haben (Kostenintransparenz) (Abbildung 6). Bei
den Betrieben bis 49 Beschaftigten sind es 67 Prozent.
Hintergrund ist, dass sich aus den offengelegten Stan-
dardgebiihren der Benannten Stellen regelmaBig nicht
die anfallenden Gesamtkosten ableiten lassen. Das
flihrt dazu, dass Betriebe erst sehr spat eine verlassli-
che Grundlage haben, um tberhaupt die Wirtschaft-
lichkeit von Produkten einschatzen zu kdnnen.

52 Prozent der antwortenden Medizintechnikhersteller
beméngeln fehlende verbindlich festgelegte Fristen zur
Durchfiihrung der notwendigen Bewertungen seitens
der Benannten Stellen (Abbildung 6). Besonders hiufig
klagen Start-ups darGber (71 Prozent).

43 Prozent der Unternehmen monieren zu spate oder
gar keine Termine fir Produktpriifungen (Abbildung 6).
35 Prozent dieser Betriebe miissen jedoch noch min-
destens zehn Produktakten bis einschlieBlich 2024

einreichen, um alle fir die Uberﬂ]hrung in die MDR
geplanten Produkte tatsachlich auch rechtzeitig auf
dem Markt nach MDR bereitstellen zu kdnnen.

Soweit die Betriebe Kenntnis darliber haben, liegen
insgesamt durchschnittlich aber erst fiir 54 Prozent
der noch anstehenden Produktakten verbindliche
Uberpriifungs-Termine seitens der Benannten Stelle
vor, um diese Produkte rechtzeitig vor 2024 auf dem
Markt nach der MDR bereitstellen zu kdnnen. Weitere
zwei Prozent der Betriebe haben angegeben, dass
ihnen Termine erst Uber das Jahr 2024 hinaus angebo-
ten wurden.

Im Freitext berichten Unternehmen auBerdem, dass
ihre bisherige Benannte Stelle noch nicht nach der
MDR benannt ist oder sie generell keine Benannte
Stelle finden.
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4.4. GroBte Schwierigkeiten im Rahmen des MDR-
Zertifizierungsprozesses: unterschiedliche
Auslegungen der MDR-Anforderungen, feh-
lende Standard-Struktur zum Aktenaufbau
und vorhandene klinische Daten

Bei Produkten, die die Einbindung einer Benannten
Stelle bei der Konformitatsbewertung erfordern, zeigen
sich im direkten Bearbeitungsprozess der Zertifizie-
rung insbesondere folgende Schwierigkeiten bei den
befragten Herstellern:

1. Unterschiedliche Auslegung der MDR-Anforde-
rungen durch die Benannten Stellen und die Un-
ternehmen (52 Prozent). Insbesondere Hersteller
der Klasse Ilb sind davon betroffen (58 Prozent).

2. Unterschiedliche Erwartungen der Auditoren in-
nerhalb einer Benannten Stelle und zwischen ver-
schiedenen Benannten Stellen an die Standard-
Struktur zum Aufbau der Technischen Dokumen-
tation (44 Prozent). Dies zeigt sich besonders in
der Klasse Is (50 Prozent).

3. Die vorhandenen klinischen Daten werden als
nicht ausreichend betrachtet (43 Prozent). Insbe-
sondere Hersteller der Klasse Ill sind von dieser
Problematik betroffen (53 Prozent).

Die Bereitstellung klinischer Daten stellen flr die Her-
steller eine besondere Herausforderung dar. Die Ableh-
nung der klinischen Bewertung durch die Benannten
Stellen im Rahmen der Zertifizierung aufgrund von
fehlenden klinischen Daten ist fir 35 Prozent der Un-
ternehmen besonders problematisch (Abbildung 3).

Studien sind auch fir viele Bestandsprodukte notwen-
dig. 30 Prozent aller Unternehmen haben unabhangig
der Risikoklasse angegeben, dass sie in den nachsten
flinf Jahren klinische Studien fuir Bestandsprodukte
durchfiihren missen, damit die Produkte zukUnftig
weiterhin auf den Markt gebracht werden kénnen. Von
diesen hat fast jedes zweite (48 Prozent) Unternehmen
groBe Schwierigkeiten, die erforderlichen klinischen
Prifungen tberhaupt durchfiihren zu kénnen, z. B.
aufgrund fehlender Prifarzte oder Negativ-Bescheide
der Ethik-Kommission. 63 Prozent von ihnen geben
zudem an, dass sie die Finanzierung solcher Studien
vor besondere Herausforderungen stellt. Fast 30 Pro-
zent aller Unternehmen wissen noch nicht, ob sie Stu-
dien fiir Bestandsprodukte durchfiihren missen. Somit
ist auch die Belastung fir die Priifzentren wie Kliniken
noch nicht abschlieBend einschatzbar.

Frage: Welche der folgenden Schwierigkeiten hatten [ haben Sie im Rahmen des MDR-Zertifizierungsprozesses beson-

ders deutlich?

Schwierigkeiten der Herstellerim Rahmen des

MDR-Zertifizierungsprozesses nach Medizinprodukteklassen

Unterschiedliche Auslegung der MDR-Anforderungen durch Benannte Stelle und uns

Fehlende Standard-Struktur zum Aktenaufbau
(unterschiedliche Erwartungen der Reviewer)

Klinische Daten reichen nicht aus

Unklare Anwendung durch fehlende MDCG-Guidelines
Keine Schwierigkeiten
Andere

Technische Probleme bei der Registrierung in EUDAMED

"'”'ll

Hohe Komplexitit durch die automatische Verlinkung zur ——
«(Classification, Labelling of Products” (CLP) Verordnung |e—

Uneinheitliche Registrierungsvorgaben in den [————
Mitgliedstaaten (z. B. Registrierungspflichten)

O—r
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o 10% 20% 30% 40% 50% 60%

W Klasselr B Klasse Im Klasse Is Klasse lla B Klassellb B Klasselll

Die Grafik zeigt den Anteil der Unternehmen pro Risikoklasse, die eine Auswahl der Schwierigkeit vorgenommen hat. Es waren bis zu drei Antworten méglich.

Abbildung 5
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Uber alle Risikoklassen hinweg berichten 46 Prozent
der Unternehmen Uber unterschiedliche Auslegungen
gleicher Anforderungen der MDR durch verschiedene
Benannte Stellen (Abbildung 6). Solch Interpretations-
spielraum betrifft gemaB Freitextantworten der Um-
frageteilnehmer auBerdem auch unterschiedliche For-
derungen seitens Benannter Stelle und Behorde, die
sich oft nicht einig seien. Ebenfalls im Freitext erwahnt
werden Unsicherheiten innerhalb Benannter Stellen

hinsichtlich der eigenen neuen Prozesse. So gebe es
regelmaBig auch abweichende Ansichten bei den ein-
zelnen Prifern derselben Benannten Stelle. In allen
Fallen flihren solch unterschiedliche Auslegungen zu
Zeitverlusten, Unsicherheiten und weiteren Kostenstei-
gerungen durch gestiegenen Personal- und Zeitauf-
wand bei den Unternehmen.

Frage: Welchen Herausforderungen begegnet |hr Unternehmen in der Zusammenarbeit mit den Benannten Stellen?

Herausforderungen bei der Zusammenarbeit mit den
Ben an nten Steu.en? Mehrfachantworten moglich

Wir haben keine echte Planungssicherheit
hinsichtlich der Gebiihren (Kostenintransparenz)

Wir erhalten keine verbindlich festgelegten Fristen
seitens der Benannten Stelle

Unterschiedliche Auslegungen gleicher Anforderungen
der MDR durch verschiedene Benannte Stellen

Wir bekommen keine oder zu spate
Termine fiir die Produkt-Priifungen

Wir haben langere Wartezeiten als die Restlaufzeit
unseres Zertifikats/unserer Zertifikate

Keine gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten
verschiedener Benannten Stellen

Andere Herausforderungen

Keine Herausforderungen

0%

Abbildung 6

4.5. Unternehmen nennen weitere groBe Heraus-
forderungen und Probleme: Rechtsunsicher-
heiten, Fachkriftemangel und klinische Uber-
wachung

Unabhidngig von den Herausforderungen in der Zu-
sammenarbeit mit den Benannten Stellen, gibt es eine
Vielzahl an weiteren Problemen fiir die Unternehmen.
So haben 45 Prozent der Unternehmen groBe Schwie-
rigkeiten, qualifiziertes Personal zur Umsetzung der
gestiegenen rechtlichen Anforderungen zu finden (Ab-
bildung 3). Zudem stellt eine unklare Rechtslage in
vielen Bereichen 46 Prozent der Betriebe vor groB3e
Herausforderungen. Insbesondere die zahlreichen noch
nicht unter der MDR harmonisierten Normen (34 Pro-
zent) werden moniert. Auch die erhdhten Anforderun-
gen an die klinische Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen sind fiir 46 Prozent der Unternehmen sehr

20% 30% 40% 50% 60% T70% 80% 90% 100%

schwierig. 27 Prozent der Unternehmen berichten zu-
dem von groBen Schwierigkeiten bei der Einflihrung
des Scrutiny-Verfahrens - ein zusatzliches Prifverfah-
ren auf EU-Ebene flr spezielle Medizinprodukte hohe-
rer Risikoklassen (Abbildung 3).

Zudem werden im Freitext folgende Problempunkte
mehrfach benannt:

e Die Erstellung und inhaltliche Reorganisation der
Produktakten (Technische Dokumentation) sowie
fehlende interne Ressourcen zur
Aktenaufarbeitung.

e Die Schwierigkeit, notwendige Daten und Infor-
mationen von Lieferanten fir die technische
Dokumentation der Produkte zu erhalten.

o Die Anforderungen zur Gebrauchstauglichkeit und
zur Dokumentation von Software-Entwicklungen.

o Die Tatsache, dass die von der Europdischen
Kommission zu erstellenden gemeinsamen
Spezifikationen fiir bestimmte Produkte ohne
medizinische Zweckbestimmung, die aber



Befragung zur EU-Medizinprodukteverordnung

Medizinprodukten dhneln, noch immer nicht
verfligbar sind. Diese sind Grundlage fir die
Konformitatsbewertung dieser Produkte. Davor
werden keine Zertifizierungsantrage von den
Benannten Stellen angenommen.
Doch auch ohne Benannte Stelle sind Betriebe mit
groBen Herausforderungen konfrontiert: Uber die
Halfte der Unternehmen, die an dieser Umfrage teilge-
nommen haben, haben auch Produkte der Risikoklasse
| im Sortiment und zumindest teilweise bereits nach
den neuen Anforderungen auf dem Markt. Fiir Pro-
dukte dieser Risikoklasse ist kein Konformitatsbewer-
tungsverfahren bei einer Benannten Stelle notwendig.
Die Unternehmen kénnen selbst die Konformitat mit
der MDR erkldren und damit die Produkte auf den
Markt bringen. In diese Risikoklasse fallen zum Beispiel
Rollstiihle und Pflegebetten. Die gréBten Herausforde-
rungen bei der Umsetzung der neuen Vorgaben sind
gemal den Ergebnissen die Erstellung der technischen
Dokumentation (57 Prozent) und die klinische Bewer-
tung (56 Prozent).

Auch die Nachmarktbeobachtung und die Uberwa-
chung der Produkte nach dem Inverkehrbringen stellen
fur jeweils 45 Prozent der Betriebe bei reinen Klasse-I-
Produkten - also Produkte, deren Konformitit ohne
die Einbeziehung einer Benannten Stelle erklart wer-
den kann - groBe Herausforderungen dar.

4.6. Bei fast jedem zweiten Betrieb liegen Inno-
vationsprojekte auf Eis

83 Prozent der antwortenden Unternehmen geben an,
dass sie noch keine Zertifizierung von innovativen
Neuprodukten nach MDR vorgenommen haben.

Die MDR hat erhebliche Auswirkungen auf die Innova-
tionstatigkeit der Betriebe. So liegen bei fast jedem
zweiten Betrieb (46 Prozent) Innovationsprojekte auf-
grund der MDR auf Eis. Im Bereich der Padiatrie sind
es sogar 74 Prozent der Unternehmen. Ebenfalls sehr
hoch sind die Werte z. B. bei der Kinderchirurgie

(67 Prozent) und der Pneumologie, Anésthesie und In-
tensivmedizin (62 Prozent).

13 Prozent aller Unternehmen reduzieren ihr For-
schungs- und Entwicklungs-Budget.

43 Prozent der Unternehmen nehmen aufgrund er
MDR keine Anderungen oder Optimierungen mehr an
Bestandsprodukten vor. Hintergrund ist, dass sog.
Schrittinnovationen bei Bestandsprodukten dazu fiih-
ren kdnnen, dass Altzertifikate bereits vorzeitig ungil-
tig werden. Die Giltigkeit von Altzertifikaten setzt

namlich immer voraus, dass sich kein Umstand erge-
ben hat, der als ,Signifikante Anderung" einzustufen
ist - dazu gehdrt z. B. auch eine gednderte Zweckbe-
stimmung des Produktes wie neue Indikationen oder
neue Anwendergruppen.

19 Prozent der Unternehmen arbeiten gerade an Inno-
vationen, die sie aufgrund der MDR aber erst in ande-
ren Markten planen zuzulassen. In den Freitextantwor-
ten wird oft angegeben, dass Produktzulassungen zu-
klinftig vorrangig in den USA oder Asien erfolgen sol-
len. Zudem haben flinf Prozent angegeben, dass sie
aufgrund der MDR mittel- bis langfristig die FuE-Ab-
teilung ins Ausland verlagern werden.

Mehr als die Halfe der Unternehmen (51 Prozent) hat
angegeben, dass sie aufgrund der MDR mit einer Ver-
z0gerung flr die Einfiihrung innovativer Medizinpro-
dukte ihres Unternehmens in Europa rechnet. Bei den
Betrieben, die klinische Studien flir Innovationspro-
dukte durchflinren missen, rechnen 80 Prozent mit
einer Verzdgerung bei der Einfiihrung ihrer Produkte in
Europa. 65 Prozent von ihnen kalkulieren hier mit
durchschnittlichen Verzégerungen von mehr als

12 Monaten.

4.7. Spezialfall Sonderanfertigungen: Schwierig-
keiten insbesondere bei der klinischen Be-
wertung und Nachbeobachtung

Die neuen Vorgaben nehmen nicht nur Hersteller in-
dustriell gefertigter Erzeugnisse in die Pflicht, sondern
auch Hersteller von Sonderanfertigungen wie bei-
spielsweise Sanitdtshauser. Eine Sonderanfertigung
bezeichnet ein Produkt, das speziell angefertigt wird
wie zum Beispiel patientenindividuelle Prothesen. Fast
80 Prozent der Hersteller von Sonderanfertigungen
haben angegeben, dass die klinische Bewertung und
die klinische Nachbeobachtung schwierig umsetzbar
sind. So missen auch Sonderanfertigungen einer Be-
wertung unterzogen werden, die zum Beispiel eine kri-
tische Auseinandersetzung mit der einschldgigen der-
zeit verfligbaren wissenschaftlichen Fachliteratur tiber
Sicherheit, Leistung, Auslegungsmerkmale und Zweck-
bestimmung des Produkts erfordert. Das obligatorische
Risikomanagementsystem ist fiir die Halfte der Be-
triebe mit Schwierigkeiten in der Praxis verbunden. Be-
triebe miissen ein entsprechendes System etablieren,
dass wahrend des gesamten Lebenszyklus eines Pro-
dukts eine Aktualisierung erfordert. Zudem ist fur

46 Prozent die Nachbeobachtung des Produkts am
Markt mit Schwierigkeiten verbunden. Hersteller
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miissen fir jedes Produkt ein System zur Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen planen, einrichten,
dokumentieren, anwenden und auf dem neuesten
Stand halten.
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5. Methodik

Mit dieser Umfrage des Deutschen Industrie- und
Handelskammertag (DIHK), der MedicalMountains
GmbH und von SPECTARIS wurden ein halbes Jahr
nach Geltungsbeginn der MDR Daten zu verschiede-
nen Aspekten in Bezug auf die Umsetzung der MDR
zusammentragen, die Erkenntnisse zu Schwierigkeiten
und Auswirkungen der neuen EU-Regulierung liefern.
Es wurden ausschlieBlich Hersteller von industriellen
Medizinprodukten oder Sonderanfertigungen befragt.

Der 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 versenden konn-
ten. SPECTARIS und die MedicalMountains GmbH in-
formierten wiederum ihre Mitgliedsunternehmen bzw.
Netzwerke. Es meldeten sich 378 Firmen zuriick, die
den Fragebogen ganz oder teilweise ausfiillten.'?

Die teilnehmenden Unternehmen sind in unterschied-
lichen Produktbereichen und Anwendungsgebieten ta-
tig. Fast 30 Prozent der befragten Unternehmen stellen
chirurgische Instrumente her. 28 Prozent der Unter-
nehmen sind im Bereich ,Orthopadie, Traumatologie,
Rehabilitation, Rheumatologie” tatig. Weitere 17 Pro-
zent in der Zahnmedizin und 13 Prozent in der Oph-
thalmologie. Zehn Prozent der Betriebe haben angege-
ben, dass sie medizinische Hilfsmittel (z. B. respiratori-
sche Heimtherapie, Seh- oder Hérhilfen, medizinische
Pflegehilfsmittel etc.) herstellen. Weitere neun Prozent
produzieren Investitionsguter (z. B. Krankenhaus- und
Pflegebetten, GroB- und Kleinsterilisatoren, Gerate fur
bildgebende Verfahren).

2 |n Deutschland sind 1.446 Unternehmen mit mehr als 20
Mitarbeitern im Bereich Medizintechnik tatig. (EUROSTAT,
SPECTARIS aus SPECTARIS Jahrbuch Medizintechnik

Fast die Halfte der teilnehmenden Unternehmen
kommt aus Baden-Wirttemberg, wo groBe Cluster von
Medizinprodukteunternehmen existieren. Auch aus
Bayern (13 Prozent) und NRW (12 Prozent) haben viele
Unternehmen teilgenommen. Aus Berlin, Hessen,
Schleswig-Holstein und Thiiringen stammen jeweils
rund vier Prozent der Unternehmen.

Nach GroBenklassen teilen sich die Antworten folgen-
dermaBen auf: Fast 80 Prozent der Unternehmen be-
schaftigen weniger als 249 Mitarbeiter, mehr als die
Halfte weniger als 50 Mitarbeiter. 19 Unternehmen
stufen ihr Unternehmen als Start-up ein.

Bei den Produkten der befragten Unternehmen finden
sich alle mdglichen Risikoklassen von Medizinproduk-
ten gemaB MDR wieder: 36,5 Prozent haben Klasse |-
Produkte in ihrem Sortiment. Am haufigsten sind mit
64,3 Prozent Produkte aus der Klasse Ila, gefolgt von
Produkten der Klasse Ilb mit 47 Prozent, vertreten.
Klasse lllI-Produkte finden sich bei 19,3 Prozent der
teilnehmenden Unternehmen wieder.

Die Umfrage wurde im Dezember 2021 und Januar
2022 durchgefiihrt und von Februar bis April ausge-
wertet.

2021/22) Hinweis: ohne Sonderanfertiger von Medizinpro-
dukten
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