" SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fir Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Christof Weingartner
Leiter Kommunikation

Robert-Koch-Platz 4 (Postanschrift)
Hannoversche Str. 19 (Besucheradresse)
D-10115 Berlin

Fon +49 (0) 30 41 40 21-66
Fax +49 (0) 30 41 40 21-33

www.spectaris.de
presse@spectaris.de

Presseinformation, Berlin, 16.12.2025
EU-Kommission legt Reformpaket zur MDR vor: Chance fiir spuirbaren Biiro-
kratieabbau in der Medizintechnik

SPECTARIS begriiBt angekiindigte Entlastungen fir Unternehmen / Revision der MDR und IVDR muss Innovation,
Versorgungssicherheit und Wetthewerbsfahigkeit starken

Mit der heutigen Vorlage eines Reformpakets zur européischen Medizinprodukteverordnung (MDR) und In-vitro-Diagnos-
tika-Verordnung (IVDR) setzt die Européische Kommission ein wichtiges Signal fiir die Optimierung des regulatorischen
Rahmens der Medizintechnikbranche. Der Kommissar fiir Gesundheit, Olivér Varhelyi, hat dieses Paket mafgeblich voran-
getrieben.

,Dass die Europaische Kommission den Handlungsbedarf anerkennt und gezielt auf Birokratieabbau setzt, ist ein wichtiges
und richtiges Signal fir die Branche®, erklart Dr. Martin Leonhard, Vorsitzender Medizintechnik bei SPECTARIS. ,Entschei-
dend wird sein, dass die angekiindigten MalRnahmen tatsachlich zu einfacheren, schnelleren und besser planbaren Verfah-
ren filhren — ohne Abstriche bei der Patientensicherheit.”

Die Medizintechnik ist eine zentrale Zukunftsbranche fiir Europa — sowohl als wirtschaftlicher Wachstumstreiber als auch fiir
eine leistungsfahige und resiliente Gesundheitsversorgung. Gleichzeitig stehen viele Unternehmen, insbesondere kleine
und mittlere Hersteller, seit Jahren unter erheblichem regulatorischem Druck. Die laufende Revision der MDR und IVDR
bietet nun die Chance, Fehlsteuerungen zu korrigieren und notwendige Entlastungen wirksam umzusetzen.

Bereits in den vergangenen Monaten wurden erste kurzfristige Anpassungen umgesetzt, etwa zur Nutzung elektronischer
Gebrauchsanweisungen flir Medizinprodukte zum professionellen Gebrauch. Mit dem nun vorgelegten Gesetzesentwurf zur
MDR und IVDR beginnt eine neue Phase der Reform, in der strukturelle Vereinfachungen, digitale Prozesse und eine star-
kere Differenzierung nach Risikoklassen eine zentrale Rolle spielen sollen.

,+Europa braucht ein Regulierungssystem, das Innovation erméglicht statt ausbremst’, so Leonhard weiter. ,Wenn regulatori-
sche Anforderungen zu komplex, teuer oder widerspruchlich sind, gefahrdet das nicht nur Investitionen, sondern letztlich
auch den Zugang der Patientinnen und Patienten zu modernen Medizinprodukten.

SPECTARIS wird den nun gestarteten Gesetzgebungsprozess im Jahr 2026 intensiv politisch begleiten. Ziel muss es sein,
die angekiindigten Entlastungen konstruktiv auszugestalten und dauerhaft im System zu verankern. Dazu zahlen unter an-
derem effizientere Verfahren bei Benannten Stellen, eine starkere Digitalisierung, der Abbau von Doppel- und Mehrfachan-
forderungen sowie eine bessere Unterstlitzung kleiner und mittelstandischer Unternehmen.

,Wir miissen das Richtige gut machen, das ist nicht nur fir die Medizintechnikbranche entscheidend®, betont Leonhard. ,Die
Revision der MDR und IVDR sollte klare Perspektiven fiir die kommenden Jahre schaffen, damit Unternehmen in Europa
entwickeln, investieren und produzieren kénnen.*

Die Medizintechnik-Branche (Hersteller von medizintechnischen Geréten und Medizinprodukten inkl. Kleinstunternehmen)
beschéftigte im Jahr 2024 laut Gesundheitswirtschaftlicher Gesamtrechnung (GGR) des WifOR-Instituts in Deutschland
insgesamt (iber 210.000 Menschen und erwirtschaftete inklusive Ausstrahleffekte eine Bruttowertschépfung von 38,3
Milliarden Euro. Nach der Wirtschaftsstatistik gab es 2024 in Deutschland 1.508 Medizintechnik-Hersteller mit mehr als 20
Beschétftigten, die einen Gesamtumsatz von 41,4 Milliarden Euro erzielten (60 Milliarden Euro mit Kleinstunternehmen). 68
Prozent des Medizintechnik-Umsatzes stammen aus dem Auslandsgeschéft. Rund 9 Prozent des Umsatzes werden in
Forschung und Entwicklung investiert. 93 Prozent der Unternehmen sind KMU.

SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik und vertritt 400
liberwiegend mittelsténdische deutsche Unternehmen. Davon représentiert der SPECTARIS-Fachverband Medizintechnik
rund 130 Hersteller und Zulieferer der Medizintechnik-Branche sowie Hilfsmittel-Leistungserbringer und Homecare-Provider
aus dem Bereich der respiratorischen Heimtherapie.



