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1. Hintergrund

Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika (IVD) sind fir die Gesundheitsversorgung von
entscheidender Bedeutung und bieten wichtige Lésungen fir die Diagnose, Pravention und
Behandlung von Krankheiten. In Europa gibt es mehr als zwei Millionen medizinische
Technologien, darunter Rontgengerate und Herzschrittmacher sowie In-vitro-Diagnostika wie
HIV- und Schwangerschaftstests, die eine Schlisselrolle bei der klinischen
Entscheidungsfindung spielen. Im Jahr 2025 wird der européische Markt fur Medizinprodukte
auf etwa 170 Mrd. EUR geschatzt, womit er der zweitgrote der Welt ist. Seit den 1990er-
Jahren gibt es EU-Vorschriften, mit denen sichergestellt wird, dass den Patienten sichere und
leistungsfahige Produkte zur Verfligung stehen. Im Jahr 2017 wurden drei Richtlinien, unter
denen Sicherheitskrisen aufgetreten waren, durch zwei EU-Verordnungen ersetzt, um einen
gestarkten und nachhaltigeren Rahmen zu schaffen, die Patientengesundheit zu schiitzen und
gleichzeitig Innovationen zu fordern.

Schwierigkeiten beim Ubergang zu diesen Verordnungen fiihrten zu verlangerten
Ubergangsfristen fiir die Produkte, die von den Richtlinien auf die Verordnungen iibergingen,
um das Risiko von Engpéssen und Verzdgerungen bei der Umsetzung zu mindern, die durch
die COVID-19-Pandemie verschérft wurden.

2. Die gezielte Bewertung

Obwohl eine Bewertung rechtlich bis Mai 2027 vorgeschrieben ist, leitete die Kommission vor
dem Hintergrund des Vorstehenden im Jahr 2024 eine gezielte Bewertung der Verordnungen
ein, die den Zeitraum zwischen ihrer Annahme am 5. April 2017 und dem 31. Dezember 2024
abdeckt. Obwohl die Umsetzung noch andauert, wurde bewertet, wie sich die EU-
Verordnungen tber Medizinprodukte bislang bewdhren, insbesondere in Bezug auf die
Auswirkungen auf die Verfugbarkeit wvon Produkten, Innovation, Kosten und
Verwaltungsaufwand, vor allem fir KMU. Die Analyse erstreckt sich darauf, ob die
Verordnungen bislang wirksam zur Erreichung ihrer Ziele beitragen, kosteneffizient sind, mit
anderen EU-Rechtsvorschriften kohdrent und zweckméRig sind und dabei einen européischen
Mehrwert schaffen. Die Ergebnisse beruhen auf einer breiten Evidenzgrundlage, unterliegen
jedoch Einschrankungen hinsichtlich der Datenverfugbarkeit und der Quantifizierung des
Kosten-Nutzen-Verhéltnisses.

3. Wichtigste Ergebnisse

Die Bewertung ergab, dass der EU-Rechtsrahmen zwar von einer robusteren Infrastruktur
far sichere und leistungsfahige Medizinprodukte profitiert, seine Ziele jedoch nicht immer
wirksam erreicht werden. Darlber hinaus haben Verzdgerungen bei der Umsetzung, ein
gestiegener Verwaltungsaufwand und eine uneinheitliche Anwendung der Anforderungen
Defizite und strukturelle Ineffizienzen aufgezeigt, die zu mangelnder VVorhersehbarkeit, einer
verringerten ~ Verflgbarkeit von  Produkten und zu Beeintrdchtigungen  der
Wettbewerbsféhigkeit gefiihrt haben.
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Obwohl die Verordnungen den Patienten durch strengere Sicherheitsanforderungen und
Aufsichtsmechanismen  Vorteile gebracht haben, sind die Befolgungskosten
unverhaltnismallig und ungleich verteilt, was insbesondere KMU und Hersteller von
Nischenprodukten betrifft. Die Straffung der Verfahren, die Verringerung der administrativen
Komplexitdt sowie flexiblere regulatorische Verfahren wirden dazu beitragen, den
Regelungsaufwand und den Nutzen fir die Offentliche Gesundheit in ein ausgewogenes
Verhaltnis zu bringen.

Obwohl die Verordnung uber Medizinprodukte (MDR) und die Verordnung uber In-vitro-
Diagnostika (IVDR) grundséatzlich koharent zueinander sind, haben die Interessentréger die
Notwendigkeit hervorgehoben, widerspriichliche Anforderungen oder Uberschneidungen im
Hinblick auf ihre Kohdrenz mit anderem Unionsrecht im digitalen, umweltbezogenen und
gesundheitspolitischen Bereich zu vermeiden. Die Verordnungen bieten einen europaischen
Mehrwert, da sie gegeniber einzelnen nationalen Rechtsvorschriften einen einheitlichen
Rahmen schaffen, der von den Interessentragern im Hinblick auf eine gréRRere Kohérenz und
potenzielle Kosteneffizienz bevorzugt wird. SchlieBlich bleiben die Verordnungen im Hinblick
auf ihre Ziele, die Patientensicherheit, den Schutz der o6ffentlichen Gesundheit und das
Funktionieren des Binnenmarkts zu gewahrleisten, weiterhin relevant; jedoch weisen
Herausforderungen in den Bereichen Innovation, technologische Entwicklung und
Wettbewerbsfahigkeit auf die Notwendigkeit gezielter Anpassungen hin, um eine bessere
Ausrichtung auf sich wandelnde Marktgegebenheiten zu gewahrleisten.
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