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eit dem 26. Mai 2021 mit Gel-
tungsbeginn der Medical Device 
Regulation (EU-Verordnung 

2017/745; kurz MDR) ergaben sich 
zahlreiche regulatorische Neuerun-
gen, die nun ganz im Sinne einer Ver-
ordnung unmittelbar für Mitglieder 
der Europäischen Union gelten, ohne, 
dass sie in nationales Recht übernom-
men werden müssen. Der Grundtonus 
der MDR ähnelt zwar ihrer Vorgänger-
Richtlinie, allerdings ist sie vor allem 
strenger, detaillierter und „moderner“. 
Allen voran zeigt sich dies bei den 
grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen im Anhang I der 

MDR, die nun z.B. auch den Umgang 
mit Nanopartikeln, die Auslegung von 
Software oder sog. „stoffliche Produk-
te“ adressieren oder teils überhaupt 
erst beachten.

Wer sich nun von solchen „exotischen 
Produktgruppen“ bzw. neuen Anfor-
derungen nicht angesprochen fühlt, 
kann zwar Recht haben und die Ände-
rungen bei den eigenen Klasse-I-Pro-
dukten sind marginal. 

Allerdings lohnt sich hier der tiefere 
und detailliertere Blick in den Geset-
zestext, da man sonst Gefahr läuft, 
nicht-konforme Medizinprodukte in 
Verkehr zu bringen (und hier käme 
dann schließlich doch nationales 
Recht zur Anwendung).

Was also tun?
Zunächst empfiehlt sich der Blick aufs 
eigene Unternehmen und die Rolle, 
die man für sich definiert hat: Sind wir 
Händler, Importeur, Bevollmächtigter 
oder gar Hersteller? Was genau mei-
nen wir mit Hersteller? Produzent 
und/oder Inverkehrbringer? Oder nur 
Distributor, bzw. EU-Repräsentant? 
Aber wir haben doch diese OEM/PLM 
Konstellation?

Es gibt viele Begriffe, verschiedene Be-
deutungen und letztendlich doch nur 

eine korrekte Formulierung. Die MDR 
definiert sehr deutlich die unter-
schiedlichen Rollen und leitet im 
Nachgang deren Pflichten ab, sodass 
man zur Vermeidung von Missver-
ständnissen am besten bei den offi-
ziellen Begrifflichkeiten bleibt.

Und auch wenn der Teufel im Detail 
steckt, ist es prinzipiell einfach:Wer 
Medizinprodukte entwickelt, produ-
ziert und in Verkehr bringt, gilt als Her-
steller und die entsprechenden Pflich-
ten sind im Artikel 10 der MDR 
formuliert. Die Pflichten von Händ-
lern, Bevollmächtigten und Importeu-
ren finden sich in Nachbarartikeln. 
Ferner definiert Art. 16 sogar, was man 
als juristische Person ausdrücklich 
nicht darf, da man sonst wiederum als 
Hersteller gilt.

Kritisch wird es aber vor allem dann, 
wenn die Prozesse der Produktreali-
sierung an Dienstleister ausgelagert 
sind oder nicht im eigenen Unterneh-
men durchgeführt werden. Denn wer 
durch die ISO 13485 gewohnt ist, ge-
forderte Prozesse schnell als „ausge-
schlossen“ zu markieren, tappt in die 
Falle zu übersehen, dass die MDR nun 
explizit solche Informationen als Teil 
des QM-Systems fordert. Dies betrifft 
u.a. neben der Entwicklung und Be-
reitstellung von Dienstleistungen auch 
die Klinische Bewertung, das Post-
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Market Surveillance (inkl. PMCF) und 
die Anbringung der UDI. Zu beachten 
sind in diesem Zuge auch die Ernen-
nung einer Verantwortlichen Person 
(Art. 15), die Registrierung in EUDA-
MED sowie die Erstellung und Auf-
rechterhaltung einer Technischen Do-
kumentation nach Anhang II und III.

An all dies (und noch mehr) will also 
gedacht sein, wenn man Medizinpro-
dukte in Verkehr bringen will oder die 
Prüfung der Dokumente durch eine 
Behörde angekündigt wird.

Wer nun aber bereits langjährig oder 
gar jahrzehntelang „unkritische“ Pro-
dukte auf dem Markt hat – sprich typi-
scherweise Produkte der Risikoklasse I 
– neigt womöglich dazu, eine gewisse 
Trägheit an den Tag zu legen, wenn es 
um regulatorische Neuerungen geht. 
Dies kann jedoch schnell dazu führen, 
dass man auch den neuen Klassifizie-
rungsregeln im Anhang VIII nicht aus-
reichend Beachtung geschenkt hat und 
das Produkt jetzt schlichtweg gar nicht 
mehr der Klasse I zugeordnet wird.

Das wahrscheinlich prominenteste Bei-
spiel für die Höherklassifizierung stellt 
die Regel 11 dar, wonach inzwischen 
nahezu sämtliche medizinische Soft-
ware mind. der Klasse IIa zugehört sind.

Lediglich wenige Ausnahmen wie 
Software bzw. Apps zur Unterstützung 
beim Kinderwunsch werden in offi-
ziellen Leitlinien noch als Klasse-
I-Software genannt. Ähnlich verhält es 
sich bei „simplen“ Meerwasser-Na-
sensprays, die gemäß Regel 21 nun als 
„stoffliches Produkt“ gelten und somit 
ebenso höher eingestuft werden. Zu-
dem werden nun auch Produkte, die 
zur Sterilisation von Medizinproduk-
ten verwendet werden, selbst zum Me-
dizinprodukt. Hier ist also Achtung ge-
boten.

Denn was hier zwar nach einer über-
schaubaren Änderung aussieht, hat 
gravierende Konsequenzen für die be-
troffenen Unternehmen. 

Denn Höherklassifizierung…
• heißt Notwendigkeit einer Benann-

ten Stelle für die Zertifizierung,
• heißt verpflichtend die Implemen-

tierung eines QM-Systems nach ISO 
13485,

• heißt Auditierung und Re-Zertifizie-
rung,

• heißt höherer Personalaufwand,
•  heißt evtl. PMCF Aktivitäten,
•  heißt PSUR,
• heißt ggf. Stillstand bei Weiterent-

wicklungen etc.

Hinzu werden vermehrt Nachweise ge-
fordert wie z.B. Materialprüfungen ge-
genüber Reinigungs- oder Desinfekti-
onsvorgängen, Transportvalidierung, 
eine Biologische Evaluierungen nach 
der neuen ISO 10993–1, Aktualisierung 
der Klinischen Bewertung mit neuen 
MDCG-Guidelines und zur Usability. 

Und zu vergessen sind dann obendrein 
nicht die zuvor erwähnten Pflichten ei-
ner Verantwortlichen Person, EUDA-
MED, UDI, usw., vor denen auch die 
nicht gefeit sind, die die Übergangsbe-
stimmungen von MDD auf MDR für 
sich anwenden können.

Und selbst, wer sich all dies überhaupt 
noch leisten kann, muss hoffen, noch 

eine freie Benannte Stelle zu fin-
den.Die Erfahrungen mit der MDR 
zeigen also: Die neue Verordnung hat 
es in sich und wer blind an Gewohn-
tem festhält, geht ein hohes Risiko ein.

„Medizin“ – eine lohnende 
Branche für Zulieferer?
Bedingt durch die aktuelle Welt- und 
Wirtschaftskrise versuchen viele Ver-
arbeiter ihr Portfolio in andere Bran-
chen zu übertragen. Eine Diversifizie-
rung auf mehrere Branchen ist eine 
erfolgversprechende Möglichkeit, den 
Firmenerfolg zu sichern. Die Medizin-
technik steht dabei oft im Vorder-
grund, gilt sie doch in Fachkreisen als 
„die“ Wachstumsbranche des 21. Jahr-
hunderts.

Ausgangspunkt und Wachstumstreiber 
der Medizinbranche ist ein globaler 
Paradigmenwechsel hin zur optimier-
ten gesundheitlichen Versorgung der 
Bevölkerung mit den damit verbunde-
nen innovationsinduzierten Investitio-
nen. Getrieben wird das Wachstum 
dieser Branche von der steigenden 

Weltbevölkerung, dem steigenden 
Wohlstand in vielen Ländern, der de-
mografischen Entwicklung in der west-
lichen Welt, neuen Finanzierungsfor-
men für Medizintechnik und vor allem 
dem medizinisch-technischen Fort-
schritt. Beispiele hierfür sind hochspe-
zielle neue Diagnose-, Behandlungs- 
und Therapiemöglichkeiten, die ein 
hohes Umsatzwachstum versprechen.

Nach unserer Analyse verzeichnete 
beispielsweise der Teilbereich der Im-
plantate und Prothesen in den letzten 
zehn Jahren ein Wachstum von 12,5 
Prozent, der Bereich der Strahlenthe-
rapie- und Röntgensysteme von 8,5 
Prozent und derjenige der Therapie-
systeme von 8,2 Prozent. Viele Kom-
ponenten dieser Medizinprodukte 
bestehen z.B. aus hochwertigen 
Kunststoffen. Zudem ist ein allgemei-
ner Trend zur vermehrten Verwen-
dung von Kunststoffen bei Medizin-
produkten zu erkennen. Dieser 
manifestiert sich vor allem im Bereich 
der Instrumente und Einmalproduk-
te.

Das Wachstum der Branche „Medizin“ 
ist in Deutschland seit fünfzehn Jahren 

„Wer nun aber bereits langjährig oder gar 
jahrzehntelang „unkritische“ Produkte  

auf dem Markt hat (...) neigt womöglich dazu, 
 eine gewisse Trägheit an den Tag zu legen,  

wenn es um regulatorische Neuerungen geht.  
Dies kann jedoch schnell dazu führen, dass man  

auch den neuen Klassifizierungsregeln (...)  
nicht ausreichend Beachtung geschenkt hat. “

„Nach unserer Analyse verzeichnete beispielsweise  
der Teilbereich der Implantate und Prothesen  
in den letzten zehn Jahren ein Wachstum von  

12,5 Prozent, der Bereich der Strahlentherapie- 
 und Röntgensysteme von 8,5 Prozent und derjenige  

der Therapiesysteme von 8,2 Prozent. Viele 
 Komponenten dieser Medizinprodukte bestehen  

z.B. aus hochwertigen Kunststoffen.“
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konstant hoch – In der Medizintechnik 
sind es durchschnittlich 8 Prozent Zu-
wachs pro Jahr. 

Dies hat mehrere Hintergründe. Zum 
Einen wirkt sich die Globalisierung 
und Industrialisierung positiv auf die 
wirtschaftliche Entwicklung von ehe-

maligen Schwellenländern aus. Die 
Gehälter steigen und der Wunsch 
nach einer adäquaten Gesundheits-
versorgung wächst. 

Damit steigt auch der Bedarf an Im-
porten von Medizingütern aus hoch-
technisierten Ländern wie Deutsch-
land. Die besonders gute Qualität der 
medizinischen Produkte aus deut-
scher Produktion, kombiniert mit dem 
sehr hohen Ansehen der Marke „Made 
in Germany“ fördert die Akzeptanz 
deutscher Firmen im Ausland ganz er-
heblich. 

Hauptzielmärkte deutscher Medizin-
technik sind vor allem andere euro-
päischen Länder (zirka 54 Prozent) 
mit jeweils hohen Wachstumsraten 

um die 15 Prozent pro Jahr. In Europa 
modernisieren und optimieren Ärzte 
und Krankenhäuser durch Investition 
in Hightech-Medizin. Eine große Rol-
le spielt in einigen europäischen Län-
dern die demografische Entwicklung 
und die damit einhergehende Einfüh-
rung von medizinischen Versor-
gungsstrukturen für ältere Menschen. 

Was bringt die Zukunft?
Der Zukunftsmarkt wird durch Länder 
mit hohen Investitionen mitbestimmt, 
verursacht durch Modernisierung und 
Ausbau des oft staatlich betriebenen 
Gesundheitswesens. Wir registrieren 
durch eigene Studien und Anfragen 
ein starkes Aufholen der Märkte im 

Nahen und Mittleren Osten, in Asien 
und BRICS-Staaten.

Diese positiven Aussichten für die 
deutsche Medizin-Branche betreffen 
direkt die Zulieferer. Mit steigendem 
globalem Umsatz werden zunehmend 
innovative und verlässliche Zulieferer 
von den OEMs gesucht. Die Medizin-
branche bietet sowohl für Zulieferer 
als auch für Entwicklungspartner gute 
Möglichkeiten der Diversifizierung – 
trotz MDR und IVDR – jedoch unter-
scheiden sich Branchenstruktur, Un-
ternehmenskultur und Anforderungen 
der Kunden hier deutlich von anderen 
Branchen. Für Unternehmen, die bis-
her hauptsächlich Erfahrung mit der 
Automotive-Branche hatten, sind zu-
nächst die gravierenden Unterschiede 

in der Zuliefer-Struktur der Medizin-
technik bemerkenswert. War der Ver-
arbeiter in der Automotive-Branche 
bisher sowohl Teile- als auch Kompo-
nentenlieferant, so beliefert er in der 
Medizinbranche den OEM direkt und 
muss sich daher sowohl als Entwick-
lungspartner als auch als Systemliefe-
rant verstehen können.

In der Regel sind allerdings auch bes-
sere Margen als in der Automotive-
Branche möglich. Eine langfristigere 
Kundenbindung und die Möglichkeit, 
den OEM direkt zu beliefern, sind die 
positiven Aspekte dieser Konstellati-
on. Dafür differieren die möglichen 
Stückzahlen in den medizinischen 
Teilbranchen ganz erheblich, von we-
nigen Einzelstücken über Kleinserien 
mit wenigen hundert Stück bis zu mil-
lionenfacher Produktion.

Auch die Anforderungen der Medizin-
branchen stellen für viele Unternehmen 
nochmals eine deutliche Steigerung dar. 
Um als kompetentes Unternehmen am 
globalen Wachstum der Medizinbranchen 
teilhaben zu können, ist es notwendig, 
sich mit den Eigenheiten und Anforderun-
gen der Branche auseinander zu setzen. 

Entscheidend für den erfolgreichen 
Marktzugang in die Medizin ist die Be-
schaffung branchenspezifischer Wirt-
schaftsinformationen, die Etablierung 
persönlicher Kontakte in der Medtech- 
Community und zu den Entscheidungs-
trägern der OEMs. Regularien, Lizen-
zen, Zulassungen und die MDR/IVDR 
sind ebenfalls wichtige Begleitbegriffe in 
allen Medizinbranchen. Denn Voraus-
setzung für die Möglichkeit, Medizin-
OEMs zu beliefern, ist die Erfüllung ein-
schlägiger Regularien und Normen. ■
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„Damit steigt auch der Bedarf an Importen von 
 Medizingütern aus hochtechnisierten Ländern 
 wie Deutschland. Die besonders gute Qualität  

der medizinischen Produkte aus deutscher Produktion, 
kombiniert mit dem sehr hohen Ansehen 

 der Marke „Made in Germany“ fördert  
die Akzeptanz deutscher Firmen 

 im Ausland ganz erheblich. “

„Entscheidend für den erfolgreichen Marktzugang 
 in die Medizin ist die Beschaffung  

branchenspezifischer Wirtschaftsinformationen,  
die Etablierung persönlicher Kontakte in der  

Medtech- Community und zu den 
 Entscheidungsträgern der OEMs. Regularien,  
Lizenzen, Zulassungen und die MDR/IVDR 
 sind ebenfalls wichtige Begleitbegriffe 

 in allen Medizinbranchen.“
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