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Regulatorik & Entwicklung

Ganzheitlich gedacht,
schneller zur Marktreife

Steigende regulatorische Anforderungen, wachsender Zeitdruck und immer komplexere Ent-
wicklungsprozesse stellen Hersteller von Medizinprodukten vor enorme Herausforderungen.
Im Interview erklart Dr. Wolfgang Sening, CEO und Griinder der senetics healthcare group,
warum isolierte Einzelleistungen heute oft nicht n'[ehr ausreichen.

Herr Dr. Sening, welche Anforderun-
gen von Herstellern pragen derzeit Ent-
wicklungs- und Zulassungsprojekte in
der Medizintechnik besonders stark?
Dr. Wolfgang Sening: Vor allem die stark
gestiegene Komplexitat in Entwicklung, Zu-
lassung, Priifung und Markteinfuhrung hat
neue Formen der Zusammenarbeit erfor-
derlich gemacht. Hersteller und Zulieferer
stehen unter hohem Zeit- und Kostendruck
und mssen gleichzeitig umfangreiche re-
gulatorische Anforderungen erflllen.

Heute reicht es haufig nicht mehr aus,
Entwicklung, Risikomanagement, klini-
sche Bewertung, technische Dokumenta-
tion und Priifstrategie getrennt voneinan-
der zu betrachten. Diese Bereiche greifen
stark ineinander. Wenn regulatorische An-
forderungen erst spat berlicksichtigt wer-
den, entstehen oft Nacharbeiten, Verzg-
gerungen oder zusatzliche Prifaufwande.
~ Besonders prdgend ist daher der Bedarf
an integrierten Projektstrukturen: Anforde-
rungen missen frih definiert, Prifstrate-
gien parallel zur Entwicklung geplant und
die spatere Fertigung rechtzeitig mitge-
dacht werden. -

An welchen. Schnittstellen gehen bei
der Entwicklung von der Idee bis zum
marktreifen Produkt am haufigsten
Zeit, Geld oder Qualitat verloren?

Die groBten Verluste entstehen meist an
den Ubergdngen zwischen Entwicklung,
Regulatory Affairs, Priifung und Fertigung.
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Wenn Anforderungen nicht frith genug
definiert sind oder einzelne Disziplinen
isoliert arbeiten, kommt es zu Schleifen,
Nacharbeiten und Verzdgerungen.

Ein typisches Beispiel ist die Prifplanung.
Wird ein Produkt technisch weit entwi-
ckelt, ohne dass Anforderungen an biolo-
gische, mechanische oder elektrische Pri-
fungen sauber bertcksichtigt wurden, kon-
nen spdtere Tests zu Designanderungen
fUhren. Dann missen Entwicklungsstande
angepasst und Prifungen unter Umstan-
den wiederholt werden.

Auch die technische Dokumentation
wird hdufig zu spat aufgebaut. Dann feh-
len Daten, Begriindungen oder Nachweise,
die im Nachhinein nur mit erheblichem Auf-
wand rekonstruiert werden kénnen. Qua-
litdt und Projektgeschwindigkeit hangen
deshalb stark davon ab, wie frih diese
Schnittstellen koordiniert werden.

Wo sehen Sie die gréBten Effizienz-
potenziale bei der Verzahnung?

Die gréBten Potenziale liegen in der frithzel-
tigen, integrierten Planung. Regulatorische
Anforderungen, Priifstrategien und ferti-
gungstechnische Aspekte sollten bereits
in der Konzept- und Entwicklungsphase
berticksichtigt werden, um spéatere Kor-
rekturen zu vermeiden.

Gerade mittelstandische Unternehmen
profitieren davon, Wissen nicht in Silos zu
organisieren. Wenn Entwicklung, Quali-
tatsmanagement, Regulatory Affairs, La-

borprifung und Fertigung gemeinsam auf
dieselben Anforderungen blicken, werden
Entscheidungen belastbarer und Projekt-
pléne realistischer.

Ein praktischer Ansatz ist eine friihe Priif-
Roadmap. Sie legt fest, welche Nachweise
erforderlich sind — etwa zur Biokompatibili-
tat, elektrischen Sicherheit, mechanischen
Belastbarkeit, Verpackung oder Transport-
stabilitat. Dadurch kénnen Entwicklungs-
schritte und Tests besser synchronisiert
werden.

Wo werden Komplexitat und Abstim-

mungsbedarf hdufig unterschatzt?

Unterschatzt wird haufig, wie stark techni-
sche, regulatorische und marktseitige An-
forderungen miteinander verbunden sind.
Ein Produkt kann technisch Gberzeugend
sein und dennoch an Dokumentation, Prif-
nachweisen, Usability oder Herstellbarkeit
scheitern.

Viele Unternehmen erkennen erst im Pro-
jektverlauf, wie groB der Abstimmungs-
bedarf tatsachlich ist. Besonders kritisch
wird es, wenn regulatorische Anforde-
rungen, Prifplanung und Design-Transfer
erst nacheinander statt parallel betrach-
tet werden. Medizinprodukte sollten des-

.halb von Beginn an als Gesamtsystem ver-

standen werden: Funktion, Sicherheit, An-
wendung, Nachweisfiihrung, Produktion
und Marktzugang missen gemeinsam ge-
plant werden.
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Das senetics-Firmengelénde in Ansbach.

Welche regulatorischen Themen be-
lasten Hersteller derzeit am stérksten?
Die technische Dekumentation unter MDR
und IVDR bleibt ein zentraler Engpass. Be-
lastend ist vor allem die Kombination aus
hoher regulatorischer Dichte, teilweise
komplexen Auslegungsfragen und be-
grenzten internen Ressourcen.

Besonders herausfordernd sind Anforde-
rungen an die technische Dokumentation,
klinische beziehungsweise leistungsbezo-
gene Nachweise, Post-Market-Surveillance-
Prozesse sowie die laufende Aktualisierung
bestehender Produkte. Hinzu kommen UDI,
EUDAMED und internationale Zulassungs-
anforderungen.

Viele Unternehmen verfligen zwar liber
hohe technische Kompetenz, sind aber in
QM- und Regulatory-Abteilungen perso-
nell knapp aufgestellt. Dadurch wird Re-
gulierung schnell zum Flaschenhals, insbe-
sondere wenn mehrere Produktlinien oder
Markte parallel betreut werden miissen.

Wo beobachten Sie den gréBten Nach-
holbedarf in den Unternehmen?

Der groBte Nachholbedarf liegt haufig in
der strategischen Verzahnung von Entwick-
lung und Regulatory Affairs. Regulierung
wird in manchen Unternehmen noch im-
mer als nachgelagerter Schritt verstanden.
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Erfolgreiche Projekte beginnen jedoch mit
einer klaren regulatorischen Strategie.
Auch bei der Dokumentationsqualitat,
strukturierten Entwicklungsprozessen und
vorausschauenden Prifplanung gibt es viel-
fach Optimierungspotenzial. Entscheidend
ist, Anforderungen nicht erst am Ende zu
prifen, sondern sie als Teil der Produktarchi-
tektur zu verstehen. Wer hier friih professio-
nell aufgestellt ist, spart spater viel Aufwand.

Welche Rolle spielt eine frithzeitige
Priifstrategie fiir einen planbaren
Marktzugang?

Sie ist ein zentraler Faktor flr einen plan-
baren Marktzugang. Sie schafft Klarheit
darliber, welche Nachweise wann und in
welcher Reihenfolge erforderlich sind. Da-
durch lassen sich Risiken frither erkennen
und Entwicklungsentscheidungen besser
absichern.

Wenn Priifungen erst am Ende eines Pro-
jekts eingeplant werden, kénnen Verzége-
rungen, Zusatzkosten oder grundlegende
Designanpassungen entstehen. Das be-
trifft etwa Materialentscheidungen, me-
chanische Auslegung, Verpackungsinteg-
ritét oder biologische Sicherheit.

Ein haufiges Beispiel ist die Material-
auswahl. Wird ein Material frith festge-
legt, ohne spéatere biologische oder regu-

latorische Anforderungen ausreichend zu
berlicksichtigen, kann sich in der Prifung
zeigen, dass es ungeeignet ist. Dann muss
das Projektin friihere Entwicklungsphasen
zurlickgefiihrt werden. Genau solche Ite-
rationen lassen sich durch eine frihzeitige
Prifstrategie reduzieren.

Was miissen Hersteller bereits in der
Entwicklungsphase beriicksichtigen,

_damit der Ubergang in die Fertigung

spater nicht zum Flaschenhals wird?
Design for Manufacturing ist hier entschei-
dend. Bereits in der Entwicklungsphase
miissen Herstellbarkeit, Prozessstabilitat,
Materialverfligbarkeit, Priifkonzepte und
Dokumentation mitgedacht werden.

Ein Produkt muss nicht nur funktional
und regulatorisch tragfahig sein, sondern
auch reproduzierbar gefertigt werden kén-
nen. Wenn Design-Transfer und Serienein-
flihrung zu spat vorbereitet werden, ent-
stehen vermeidbare Engpéasse.

Besonders bei Projekten aus Farschung
und Universitat zeigt sich haufig, dass ein
technisch funktionierender Prototyp noch
weit von einer serienfdhigen Losung ent-
fernt ist. Fur die industrielle Umsetzung
mussen dann Materialien, Fertigungspro-
zesse, Toleranzen, Prifkonzepte und Doku-
mentation erneut bewertet werden.
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Wie fiihren sie technische Entwick-
lung, Anwendernutzen und Markt

anforderungen frith zusammen?
Entscheidend ist, Anwenderperspektiven
frih in die Entwicklung einzubeziehen.
Neben normativen Anforderungen mussen
Usability, Ergonomie und reale Einsatzbe-
dingungen beriicksichtigt werden.

Dabei geht es nicht nur um technische
Machbarkeit, sondern um die Frage, ob
ein Produktim klinischen oder praktischen
Alltag sicher, verstandlich und effizient
genutzt werden kann. Anforderungen
aus Anwendung, Sicherheit, Ergono-
mie, Regulierung und Marktumfeld soll-
ten deshalb maéglichst frih zusammenge-
fiihrt werden.

Ein marktfahiges Medizinprodukt muss
konform sein, aber zugleich im Einsatz
uberzeugen. Diese beiden Perspektiven
lassen sich nicht sinnvoll trennen.

Spiegelt Ihr Schulungsangebot einen

. wachsenden Qualifizierungsbedarf in

der Branche wider?
Absolut! Der Qualifizierungsbedarf in der
Branche ist deutlich gestiegen. Besonders
gefragt sind Kenntnisse in den Bereichen
MDR, IVDR, technische Dokumentation,
klinische Bewertung, Risikkomanagement
und Post-Market-Anforderungen.
Gleichzeitig wéchst der Bedarf an an-
grenzendem Wissen: strategische Produkt-
entwicklung, Projektmanagement, Markt-
verstandnis und interdisziplinare Kemmu-
nikation werden wichtiger. Regulatorischer
Erfolg allein reicht nicht aus, wenn Ent-
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‘senetics healthcare group

Dr. Wolfgang Sening ist CEO und Grunder der sene-

tics healthcare group GmbH & Co. KG in Ansbach. Seit
2009 unterstiitzt senetics Unternehmen aus den Berei-
chen Medizinprodukte, Medizintechnik, Labortechnik und
Pharma. Mit unterschiedlichen Services von der ersten
Idee iber Beratung und Zulassung bis zur Markteinfiih-

rung eines Produktes.

Dr. Wolfgang Sening.

wicklung, Anwendung und Marktzugang
nicht zusammenpassen.

Auch technische Teams benétigen zu-
nehmend regulatorisches und anwen-
dungsbezogenes Verstandnis. Wer bei-
spielsweise ein Dialysegerat entwickelt,
muss nicht nur technische Anforderun-
gen kennen, sondern auch physiologi-
sche Grundlagen und klinische Einsatzbe-
dingungen verstehen.

Wo sehen Sie beim Einsatz von Kl im
regulierten Umfeld heute echten Nut-
zen und wo sind klare Grenzen und
Qualitdtskontrollen notwendig?

Kl kann im regulierten Umfeld dort Nut-
zen stiften, wo sie strukturiert unterstitzt,
Prozesse beschleunigt und groBe Infor-
mationsmengen konsistenter aufbereitet.
Das betrifft etwa Recherche, Dokumen-
tenstrukturierung, Plausibilitdtsprifungen
oder die Vorbereitung technischer Doku-
mentation.

Grenzen bestehen tiberall dort, wo fach-
liche Bewertung, regulatorische Verant-
wortung und Freigabeentscheidungen be-
troffen sind. Klinische Bewertungen, biolo-
gische Beurteilungen oder regulatorische
Schlussfolgerungen kénnen nicht allein
durch Kl ersetzt werden.

Ein zusatzlicher Punkt ist die Qualitats-
kontrolle: KI-Ergebnisse mussen fachlich
geprft, nachvollziehbar dokumentiert und
in bestehende QM-Prozesse eingebettet
werden. Gerade in unterbesetzten QM-
und Regulatory-Abteilungen kann diese
Priifung selbst zum Engpass werden. Die

Verantwortung bleibt deshalb immer beim
Menschen beziehungsweise bei der verant-
wortlichen Organisation.

Welche strukturellen Veranderungen in
der Medizintechnikbranche haben Ihr
Arbeit am starksten gepragt?
Die Medizintechnik ist in den vergangenen
Jahren deutlich anspruchsvoller, internatio-
naler und dokumentationsintensiver ge-
worden. Zunehmende Regulierung, starkere
Spezialisierung und komplexere Nachweis-
pflichten haben die Projektarbeit verdndert.
Gleichzeitig erwarten Hersteller heute
starker integrierte Lésungen. Es geht nicht
mehr nur um einzelne Entwicklungs-, Prif-

oder Beratungsleistungen, sondern um die

Fahigkeit, Projekte tiber mehrere Diszipli-
nen hinweg zu koordinieren.

Pragend ist auBerdem die zunehmende
Bedeutung partnerschaftlicher Zusammen-
arbeit zwischen Herstellern, Zulieferern,
Priiflaboren und regulaterischen Experten.
Nur wenn diese Akteure frih und trans-
parent zusammenarbeiten, lassen sich Ent-
wicklungsrisiken und Marktzugangsrisiken
wirksam reduzieren.

Herr Sening, vielen Dank fiir das
Interview.

Michael Edele
michael.edele@mtd.de
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