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▪ Was ist ein Medizinprodukt?

▪ Was für Ansprüche haben verschiedene Stakeholder an 

Medizinprodukte?

▪ Warum müssen Medizinprodukte reguliert sein?

Medizinprodukt?



Quelle: MDR, Artikel 2, Ziffer 1Seite 3

«Medizinprodukt» bezeichnet ein Instrument, einen 

Apparat, ein Gerät, eine Software, ein Implantat, ein 

Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand, 

das dem Hersteller zufolge für Menschen bestimmt ist 

und allein oder in Kombination einen oder mehrere der 

folgenden spezifischen medizinischen Zwecke erfüllen 

soll: …»

Medizinprodukte
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Quelle: MDR, Artikel 2, Ziffer 1Seite 5

▪ Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, 

Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten

▪ Diagnose, Überwachung, Behandlung, Linderung von 

oder Kompensierung von Verletzungen oder 

Behinderungen

▪ Untersuchung, … pathologischen Vorgangs oder 

Zustands

▪ Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-

Untersuchung…

Medizinprodukte
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Ziele für Medizinprodukte

Sicherheit + Leistung
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Medizinprodukte

Garantierte 
Leistung

Sicherheit

Innovation Freiheit

Indie Games

Kühlschrank

Medizinprodukte
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Medical Device Regulation (MDR)

Medical 
Device 
Directive

Schlimme 
Vorfälle

Medical 
Device 
Regulation

1993

2010

2017



Quelle: https://www.spiegel.de/wissenschaft/medizin/schadhafte-brustimplantate-pip-hersteller-mas-erneut-in-haft-a-819812.htmlSeite 9

Medical Device Regulation (MDR)



Quelle: MDR, Artikel 2, Ziffer 1Seite 10

▪ Patientensicherheit - Software

Pro - Medizinprodukteregulierung



Quelle: MDR, Anhang VIII, Regel 11Seite 11

▪ Schlechte Formulierung der Klassifizierungsregel

Contra - Medizinprodukteregulierung
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▪ Teures Konformitätsbewertungsverfahren

▪ Verlangsamte Prozesse

▪ Fundierte Klinische Studien verlangt

▪ Stringente Überwachung des Produktes auf dem Markt

Hohe Risikoklasse
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▪ Teures Konformitätsbewertungsverfahren

▪ Verlangsamte Prozesse

▪ Fundierte Klinische Studien verlangt

▪ Stringente Überwachung des Produktes auf dem Markt

Quelle: https://pixabay.com/vectors/bag-money-wealth-revenue-finance-147782/

Hohe Risikoklasse
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▪ Einheitliche Prozessnormen

▪ Qualitätsvergleiche unter der Konkurrenz

▪ Klare Verantwortlichkeiten

Pro - Standardisierung und 

Professionalisierung



Quelle: https://pixabay.com/illustrations/idea-pear-lamp-light-lightbulb-1014012/Seite 15

▪ Zu hohe Einstiegshürden für Start-Ups

▪ Einstellung von bestehenden Produkteportfolios

▪ Verzögerungen in der 

Vermarktung

Contra – Innovationsstop?
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▪ Patientensicherheit 

(auch für Software)

▪ Standardisierung

▪ Professionalisierung

Zusammenfassung

▪ Hohe 

Herstellungskosten

▪ Ausbremsen von 

Innovation

PRO CONTRA
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Wir haben uns für einen sicheren 

Weg entschieden, gehen wir ihn mit 

Zuversicht!

Schluss
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Fragerunde
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