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Gemeinsame Pressemeldung von BVMed, Medical Mountains, SPECTARIS und VDGH, Berlin, 30.10.2025

»MDR und IVDR bremsen Innovationen“: Neue Branchenumfrage zeigt Handlungsbedarf
fur Wettbewerbsfahigkeit und Versorgungssicherheit

Eine aktuelle Branchenumfrage der MedTech-Verbande BVMed, MedicalMountains, SPECTARIS und VDGH zeigt
deutlich: Die europdischen Verordnungen fiir Medizinprodukte (MDR) und In-vitro-Diagnostika (IVDR) hemmen In-
novationen, gefahrden die Versorgungssicherheit und setzen den europaischen MedTech-Standort zunehmend un-
ter Druck. Angesichts der Riickmeldungen von 245 teilnehmenden Herstellern aus Deutschland, Osterreich und der
Schweiz fordern die Verbande eine ziigige und zielgerichtete Revision beider Regelwerke. ,,Die Ergebnisse sind ein
Weckruf“, erklaren die vier Verbande gemeinsam. ,MDR und IVDR miissen dringend nachjustiert werden, sonst
verliert Europa an Innovationskraft und Versorgungssicherheit. Wir brauchen eine Regulierung, die Innovation er-
moglicht, statt sie zu verhindern.

Nach Ansicht von BVMed, Medical Mountains, SPECTARIS und VDGH zeigen die Umfrageergebnisse deutlich, dass die
MDR und die IVDR ihre urspriinglichen Ziele — Sicherheit, Gesundheitsschutz, Transparenz und Innovation — nicht errei-
chen. ,Statt Innovation zu férdern, filhren die aktuellen Regelungen zu einem massiven Riickgang von Forschungs- und
Entwicklungsaktivitaten, Verlagerungen von Innovationen und in Teilen Produktionen ins Ausland sowie einer Verschiebung
von Wertschdpfung und Know-how in andere Rechtsrdume — allen voran Amerika und Asien®, heilt es in dem Ergebnisbe-
richt, der unter anderem an EU-Gesundheitskommissar Olivér Varhelyi (ibergeben wurde. Dies fiihre insgesamt zu einem
Verlust von Wettbewerbsfahigkeit und Standortattraktivitt sowie zu gefdhrdeten Lieferketten und drohenden Versorgungs-
liicken — insbesondere bei Nischenprodukten, sogenannten ,Orphan Devices*.

,Damit steht Europa vor der Gefahr, seine flihrende Rolle als MedTech-Standort einzubliRen und die Patienten- und Versor-
gungssicherheit in der EU zu gefahrden. Eine zielgerichtete Revision der MDR und IVDR ist daher unerlasslich®, so die Ver-
bande. Dazu gehdren vereinfachte Verfahren, verhéltnismaRige Anforderungen und eine Entlastung insbesondere kleiner
und mittlerer Unternehmen. Die Forderung der vier MedTech-Verbande: ,Die notwendigen Anpassungen mlssen zeitnah
verabschiedet und umgesetzt werden, um die Weichen fiir ein Regulierungssystem zu stellen, das Innovation erméglicht,
die Wetthewerbsfahigkeit langfristig sichert und zugleich ein hohes Mal} an Patientensicherheit garantiert.

Wesentliche Umfrageergebnisse

Die Umfragedaten belegen deutliche negative Effekte der MDR und IVDR auf die Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit
der Unternehmen und der Marktverfiigbarkeit von Produkten in Deutschland und der EU.

Riickgang von Forschung und Entwicklung

53 Prozent der Befragten berichten von einer Reduktion ihrer Projekte aus der Forschung und Entwicklung (FUE) in den
letzten fiinf Jahren aufgrund der MDR und IVDR. 46 Prozent dieser Unternehmen verzeichnen einen Riickgang von uber
75 Prozent. Bei 20 Prozent der antwortenden Unternehmen kam es zusétzlich zu Personalabbau in der FUE. Der Riickgang
betrifft besonders die In-vitro-Diagnostika. Trotz dieser Einbriiche findet FUE weiterhin tiberwiegend in der EU statt.

Verlagerung der Markteinfiihrung von Innovationen ins Nicht-EU-Ausland
Uber 40 Prozent der antwortenden Unternehmen haben innovative Produkte nicht mehr in der EU in Verkehr gebracht.

Stattdessen wurden mehr als die Hélfte dieser Produkte in anderen Markten eingefiihrt — allen voran in den USA, gefolgt
von Asien, Stidamerika und Kanada.



Nationale Sonderanforderungen innerhalb der EU als Hemmnis innerhalb des Binnenmarkts

38 Prozent der Antwortenden geben an, bestimmte Produkte aufgrund nationaler regulatorischer Sonderregeln (z. B.
Sprachanforderungen, nationale Datenbanken) nicht in allen EU-Mitgliedstaaten anzubieten — u.a. in der Slowakei, Ungarn,
Kroatien und Ruménien.

Riickgang von Patentanmeldungen

22 Prozent der Umfrageteilnehmer gaben einen Riickgang bei Patentanmeldungen in der EU an. Als Griinde werden u.a.
verlangerte Entwicklungs- und Zulassungsverfahren, steigende Kosten und eine erhebliche Verlagerung von Ressourcen in
regulatorische Tatigkeiten benannt.

Produktionsstandorte in der EU unter Druck

Rund ein Drittel der antwortenden Unternehmen plant eine teilweise oder vollstandige Verlagerung der Produktion auler-
halb der EU. Ausschlaggebend seien unter anderem steigende Energiekosten, Fachkraftemangel, hohe Lohnkosten, regula-
torische Belastung und zunehmende Blirokratie.

Instabile Lieferketten

Knapp drei Viertel der Befragten berichten von Storungen in ihren Lieferketten in den letzten fiinf Jahren. Neben globalen
Faktoren wie Rohstoffengpassen und Handelsz6llen werden insbesondere auch die regulatorischen Anforderungen in der
EU als zentraler Belastungsfaktor aufgefiihrt.

Orphan Devices besonders gefahrdet

Von den Herstellern, die Orphan Devices produzieren, gaben 64 Prozent an, Produkte aufgrund der MDR/IVDR bereits ab-
gekiindigt zu haben. Damit drohen erhebliche Versorgungsllcken fiir besonders vulnerable Patientengruppen.

Hintergrund zu MDR und IVDR

MDR und IVDR wurden mit dem Ziel verabschiedet, einen modernen, transparenten und verlasslichen Rechtsrahmen zu
schaffen, der ein hohes MaR an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewahrleistet und zugleich innovationsfordernd wirkt.
Seit ihrem verbindlichen Inkrafttreten im Mai 2021 (MDR) bzw. Mai 2022 (IVDR) zeigt sich jedoch: Die Umsetzung stellt die
gesamte Branche vor erhebliche Herausforderungen — mit spurbaren Folgen fiir Innovationskraft, Produktverfligbarkeit,
Wettbewerbsfahigkeit und Resilienz der européischen Gesundheitsindustrie. Vor diesem Hintergrund haben EU-Parlament,
Mitgliedstaaten und Branchenverbande wiederholt eine Vereinfachung und Modernisierung der beiden Rechtsrahmen gefor-
dert.

Die Europaische Kommission hat bereits 2024 begonnen, die beiden Verordnungen zu (iberprifen. Die Ergebnisse dieser
Uberpriifung sollen in konkrete Legislativvorschldge miinden. Insbesondere sollen damit die Blirokratie abgebaut, Verfahren
beschleunigt, Berechenbarkeit und Kosteneffizienz gesteigert und die Zukunftsfahigkeit des européischen MedTech- und In-
vitro-Diagnostika-Standorts gesichert werden.

Zur Unterstiitzung dieses Verfahrens fiihrten BVMed, MedicalMountains, SPECTARIS und VDGH im Sommer 2025 eine
umfassende Umfrage unter Herstellern in Deutschland, Osterreich und der Schweiz durch. Ziel war, ein derzeitiges Lagebild
zu den Auswirkungen der MDR und IVDR auf Innovationskraft, Wettbewerbsfahigkeit, Resilienz, Produktverfligbarkeit sowie
die besondere Situation der Orphan Devices zu erstellen.

Konkrete Losungsansatze zu diesem Thema haben die vier Verbénden bereits in separaten Papieren und Stellungnahmen
an die Europaische Kommission eingebracht. (Ergénzen: Links und Hinweise, je nach Verband)

Zur Umfrage

Die Online-Befragung fand vom 15. Juni bis 31. August 2025 statt. Insgesamt nahmen 267 Unternehmen teil, davon 245
Hersteller, deren Antworten in die Auswertung eingeflossen sind.

78 Prozent produzieren Medizinprodukte und Zubehér im Sinne der MDR, 10 Prozent In-vitro-Diagnostika geméaR IVDR. 12
Prozent sind Hersteller nach beiden Regelwerken.



Der Hauptsitz von 209 Herstellern liegt in Deutschland, weitere Teilnehmer stammen aus der Schweiz (11), Osterreich (5)
und aus weiteren EU- und Nicht-EU-L&ndern (20). Die Spannbreite reichte von Kleinstunternehmen (<10 Beschéftigte, 9
Prozent), Kleinunternehmen (10 bis 49 Mitarbeitenden, 23 Prozent) Giber KMU (bis 249 Beschaftigte, 31 Prozent) und Small
and Mid-Cap-Unternehmen (bis 750 Mitarbeitende, 13 Prozent) bis zu Grounternehmen (>750 Beschaftigte, 24 Prozent).

84 Prozent der teilnehmenden Unternehmen waren in den vergangenen zehn Jahren im Bereich Forschung und Entwick-
lung (FUE) aktiv. 91 Prozent betreiben mindestens einen Produktionsstandort in der EU. Damit besitzen die Ergebnisse eine
hohe Aussagekraft fir den europaischen Markt.

Da deutsche Hersteller mit rund 60 Milliarden Euro — nahezu der Halfte des EU-weiten Branchenumsatzes — einen iiberpro-
portionalen Marktanteil halten, lassen sich die Resultate zugleich als Trend fiir die gesamte europaische MedTech-Branche
interpretieren.

Download der Umfrageergebnisse: https://www.spectaris.de/medizintechnik/publikationen

Die Medizintechnik-Branche (Hersteller von medizintechnischen Geréten und Medizinprodukten inkl. Kleinstunternehmen)
beschéftigte im Jahr 2024 laut Gesundheitswirtschaftlicher Gesamtrechnung des WifOR-Instituts in Deutschland insgesamt
rund 212.100 Menschen und erwirtschaftete eine BruttowertschGpfung von 19,7 Mrd. Euro. Nach der Wirtschaftsstatistik
gab es 2024 in Deutschland 1.510 Medizintechnik-Hersteller mit mehr als 20 Beschaéftigten, die rund 166.000 Mitarbeitende
beschéftigten und einen Gesamtumsatz von (ber 41,4 Milliarden Euro erzielten (65 Mrd. Euro inkl. Kleinstunternehmen). 68
Prozent des Medizintechnik-Umsatzes stammen aus dem Auslandsgeschéft. Rund 9 Prozent des Umsatzes werden in For-
schung und Entwicklung investiert. 93 Prozent der Unternehmen sind KMU.

SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik und vertritt 400 (iberwie-
gend 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.
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