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Alles aus einer Hand:  

Full Service Provider seleon  

erobert den Markt mit  

Know-how, Qualität und Liefertreue 

 14 Jahre Erfahrung in der MedTech 

 Zertifizierung nach ISO 9001 & ISO 13485 

 Entwicklungsdienstleistungen 

 Fertigungsdienstleistungen (1 .. 10.000 Stück) 

 Beratungsdienstleistungen 

 Von einzelner Entwicklungsphase  

bis hin zum kompletten Produktlebenszyklus 

 Projekte von 1 Pers.Tag bis 30 Pers.Jahren 

 80 Mitarbeiter stehen für Sie bereit 

 Mehr als 70 Patente wurden eingereicht,  

eine Vielzahl davon bereits erteilt 

    QM & RA 
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UND WER BIN ICH? 
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Peter Hartung 

Leitung Qualitätsmanagement & Regulatory Affairs 

 Dipl. Ing. Feinwerktechnik 

 1994 – 2002: Entwicklungs-/Fertigungsleitung im Bereich mobiler chemischer 

Analysengeräte in einem kleinen mittelständischen Unternehmen 

 2002 – 2004: Projektmanagement/Mechanik-Entwicklung bei seleon 

 Seit 2004: Leitung Qualitätsmanagement & Regulatory Affairs bei seleon 

 Realisierung vieler Medizinproduktezulassungen in Europa und international 

 Realisierung vieler Beratungsprojekte im Bereich Qualitätsmanagement/ 

Lebenszyklus-Prozesse und Medizinprodukte-Entwicklung/-Zulassung 

 QMB-Funktion in 5 mittelständischen Unternehmen 



WIE IST DER MITTELSTAND IN DER MEDTECH? 

© 2012 seleon gmbh | Heilbronn | Dessau | www.seleon.de   

 Studie von 2011 (1):  

"Erfolg durch Innovation: Das Innovationsmanagement  

der deutschen Medizintechnikhersteller" 

 deutsche Medizintechnik-Industrie ist mittelständisch geprägt u. innovativ 

 94 % der Unternehmen haben weniger als 250 Mitarbeiter 

 9 % ihres Umsatzes investiert die Branche in F&E  

- doppelt so viel, wie der Durchschnitt des verarbeitenden Gewerbes  

 bei kleinen Unternehmen (21-50 Mitarbeiter)  sind 14 % F&E-Mitarbeiter,  

bei Großunternehmen (mehr als 250 Mitarbeiter) sind es 5 % 

 Patentdichte ist bei kleineren Unternehmen größer 

 Erfolgsrezept: Kooperationen mit Experten, erfolgreiches „Netzwerken“ 

und öffentliche Fördermaßnahmen  

http://www.spectaris.de/medizintechnik.html


WIE IST DER MITTELSTAND IN DER MEDTECH? 
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 Studie von 2011 (2):  

"Erfolg durch Innovation: Das Innovationsmanagement  

der deutschen Medizintechnikhersteller" 

 Innovationshürde: Kosten der Produktentwicklung 

 Ergebnis der Befragung: 

 Innovationskosten für knapp 50% problematisch 

 Allgemeine Gesetzgebung für Medizinprodukte für 39,8% 

 Kosten bzw. Aufwand für die Zulassung von neuen Produkten für 38 %  

 fehlende Fördermittel von öffentlicher Seite: 10,6% 

 Probleme bei Kooperationen in Forschung und Entwicklung:15,0% 

http://www.spectaris.de/medizintechnik.html


WO LIEGT DAS PROBLEM? 
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Vernünftige Marktzugangsregulierung muss sein! 

Vorteile der Regulierung:  

 Nur sichere u. wirksame Medizinprodukte gelangen auf den Markt 

 Einheitliche Zulassungsverfahren erleichtern den Überblick und  

reduzieren den Aufwand auch für mittelständische Unternehmen 

 Zugang für "Produktkopierer" und "Billigentwickler" wird erschwert 

Erfahrene und kompetente Medizintechnik-Hersteller agieren am Markt 

Große Hersteller- und Produktvielfalt sichert den Wettbewerb und sorgt für 

innovative Produkte in einem wachsenden Medizintechnik-Markt 



WO LIEGT DAS PROBLEM? 
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Vernünftige Marktzugangsregulierung muss sein! 

Trend zur Überregulierung:  

 Anforderungen an Menge und Umfang zu implementierender  

Prozesse steigen seit Jahren 

 Technische Anforderungen an Produkte sind z. T. wirklichkeitsfern 

 Aufwände für entwicklungsbegleitende und Zulassungsdokumentation 

steigen seit Jahren 

 Umfänge von Produktprüfungen steigen seit Jahren 

 Großer Wissensbedarf in allen Unternehmen 

 Zu immer kürzeren Produktlebenszeiten kommen  

kurze "Wissenslebenszeiten" im QM & RA-Bereich 

 Personal-, Entwicklungs- und Zulassungskosten steigen seit Jahren 



WO LIEGT DAS PROBLEM? 
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Vernünftige Marktzugangsregulierung muss sein! 

Folgen einer Überregulierung:  

 Marktbeherrschung durch große Unternehmen und Konzerne 

 Unternehmenssterben im mittelständischen Bereich 

 Verschwinden von Innovation und Individualität bei den Produkten 

 Wegfall von Arbeitsplätzen 

 Erhöhung der Produktpreise am Markt durch die herrschende Dominanz 

Mittelständische Unternehmen werden vom Markt gedrängt 

Große Hersteller- und Produktvielfalt verschwindet und Wachstum des 

Medizintechnik-Marktes verringert sich damit 

Überregulierung muss nicht sein! 



WAS VERSTÄRKT DAS PROBLEM? 
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Aktuelle Vorkommnisse mit Medizinprodukten führen  

zur Frage: Ist das etablierte System in Europa ausreichend? 

 Mediale Berichterstattung trägt häufig nicht zur Versachlichung  

der Diskussion bei und ruft die Politik auf den Plan  

 So war es: 



WAS VERSTÄRKT DAS PROBLEM? 
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Aktuelle Vorkommnisse mit Medizinprodukten führen  

zur Frage: Ist das etablierte System in Europa ausreichend? 

 Mediale Berichterstattung trägt häufig nicht zur Versachlichung  

der Diskussion bei und ruft die Politik auf den Plan  

 Und das macht man daraus: 
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Antwort gibt das BMG an einem Beispiel (1): 

http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/M/Medizinprodukte/ 

120113_Marktzugangsregelungen_fuer_Medizinprodukte_der_hoechsten_Risikoklasse_III.pdf  

REICHT DIE AKTUELLE GESETZGEBUNG? 

http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/M/Medizinprodukte/120113_Marktzugangsregelungen_fuer_Medizinprodukte_der_hoechsten_Risikoklasse_III.pdf
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/M/Medizinprodukte/120113_Marktzugangsregelungen_fuer_Medizinprodukte_der_hoechsten_Risikoklasse_III.pdf
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/M/Medizinprodukte/120113_Marktzugangsregelungen_fuer_Medizinprodukte_der_hoechsten_Risikoklasse_III.pdf
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/M/Medizinprodukte/120113_Marktzugangsregelungen_fuer_Medizinprodukte_der_hoechsten_Risikoklasse_III.pdf
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Antwort gibt das BMG an einem Beispiel (2): 

REICHT DIE AKTUELLE GESETZGEBUNG? 
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Antwort gibt das BMG an einem Beispiel (3): 

REICHT DIE AKTUELLE GESETZGEBUNG? 
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Antwort gibt das BMG an einem Beispiel (4): 

REICHT DIE AKTUELLE GESETZGEBUNG? 
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Antwort gibt das BMG an einem Beispiel (5): 

REICHT DIE AKTUELLE GESETZGEBUNG? 
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Antwort gibt das BMG an einem Beispiel (6): 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Eigentlich sollte das reichen, um nur sichere und wirksame 

Medizinprodukte auf dem Markt zu haben. 

REICHT DIE AKTUELLE GESETZGEBUNG? 
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Zu berücksichtigende Gesetze usw. in der MedTech: 

 Gesetz über Medizinprodukte (MPG):1994 - 2012 setzt um: 

 EG-Richtlinie 93/42/EWG - Medizinprodukte, 

 EG-Richtlinie 90/385/EWG - Aktive implantierbare Geräte, 

 EG-Richtlinie 98/79/EG - In-vitro-Diagnostika 

 MPV Verordnung über Medizinprodukte 

 MPKPV Verordnung über klinische Prüfungen von Medizinprodukten 

 MPSV MP-Sicherheitsplanverordnung    

 MPBV Betreiberverordnung   

 MPVerschrV Verordnung über Verschreibungspflicht 

 MPVertrV Verordnung über Vetriebswege 

 BKostV-MPG Bundeskostenverordnung 

 DIMDIV DIMDI-Verordnung 

 … 

WAS BESCHÄFTIGT UNS SO ALLES… 
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Zu etablierende Richtlinien/Guidances in der MedTech: 

 MEDDEV 2.7/1 rev.3: Clinical Evaluation 

 MEDDEV 2.12/1 rev.7: Medical Devices Vigilance System 

 MEDDEV 2.12/2 rev.2: Post Market Clinical Follow-upstudies 

 MEDDEV 2.14/2 rev.1: Research Use Only products 

 EK-Med 3.9 B16 Zertifizierung von OEM-Produkten 

 EK-Med 3.9 B17 Guidance for Notified Bodies auditing suppliers to 

  medical device manufacturers (NBOG BPG 2010-1) 

  EK-Med 3.9 B18 Validierung von Prozessen der Produktion und der 

  Dienstleistungserbringung (einschließlich Software) 

  EK-Med 3.9 B24 Guidance on NB‘s Tasks of Technical Documentation  

  Assessment on a Representative Basis 

 … 
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Zu etablierende Prozessnormen in der MedTech: 
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WAS BESCHÄFTIGT UNS SO ALLES… 
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Zu berücksichtigende Produktnormen in der MedTech: 
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WAS BESCHÄFTIGT UNS SO ALLES… 



© 2012 seleon gmbh | Heilbronn | Dessau | www.seleon.de   

Notwendige Zulassungen für ein international agierendes  

Medizintechnik-Unternehmen: 

 Grundsätzlich: Zertifikat nach (…) ISO 13485 

Medizinprodukte – Qualitätsmanagementsysteme –  

Anforderungen für regulatorische Zwecke 

 EU: Zertifikat zur Richtlinie 93/42/EWG, Anhang II, IV, V, VI -  

QS-vollständig, EG-Prüfung, QS-Produktion, QS-Produkt 

 Canada: CMDCAS Certificate nach ISO 13485 und CMDR sowie  

Medical Device (Establishment) License 

 USA: Einhaltung der Quality System Regulation (QSR) entsprechend  

21 CFR Part 820 der Food and Drug Administration (FDA) 

 … 

WAS BESCHÄFTIGT UNS SO ALLES… 
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WAS BESCHÄFTIGT UNS SO ALLES… 
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Audits der Benannten Stellen zur Kontrolle der Einhaltung  

all der aufgeführten Anforderungen: 

 Systematisches Produktakten-Review 

 Inhaltliche Auseinandersetzung mit der gesamten 

Entwicklungsdokumentation, insbesondere den Risikomanagement- und 

Gebrauchstauglichkeitsakten, der Klinischen Bewertung, der 

Biologischen Bewertung, der Software-Dokumentation, … 

 Ausführliche Inspektion und Analyse aller  

QM-relevanten Unternehmensprozesse 

 Und demnächst: unangekündigte Audits, Auditoren-Rotation, … 

WAS BESCHÄFTIGT UNS SO ALLES… 
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WAS BESCHÄFTIGT UNS SO ALLES… 



EIN BEISPIEL: WO ENDET DIE VERNUNFT… 
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Grundnorm für aktive Medizinprodukte (1) 

 Die zentrale Sicherheitsnorm für aktive Medizinprodukte  

war in der Vergangenheit die 2. Ausgabe der EN 60601-1 

 Die 2. Ausgabe wurde 2006 abgelöst von der 3. Ausgabe 

 Die Anwendbarkeit der 2. Ausgabe der Grundnorm sollte für Europa  

nach einer dreijährigen Übergangszeit am 12.09.2009 enden 

 Aufgrund einer Reihe von technischen Unklarheiten sowie der  

allgemeinen Unsicherheit beim Umgang mit der Norm, wurde bei  

einem CENELEC Meeting in Brüssel die zwingende Anwendung  

als harmonisierter Standard bis 01.06.2012 ausgesetzt. 

 Somit müssen alle unter den Anwendungsbereich der Norm fallenden  

aktiven Medizinprodukte, die nach diesem Datum in Verkehr gebracht  

werden, die Anforderungen der 3. Ausgabe erfüllen.  

EIN BEISPIEL: WO ENDET DIE VERNUNFT… 
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Grundnorm für aktive Medizinprodukte (2) 

 Jeder Hersteller muss für Neu- und Bestandsprodukte  

die Einhaltung der normativen Anforderungen der 3. Ausgabe  

ab 01.06.2012 nachweisen. 

 Dies kann geschehen durch 

a) interne Bewertungen und Nachprüfungen  

(international geringe Akzeptanz) 

b) Prüfungen durch ein akkreditiertes Testhaus 

(es werden nur vollständige Prüfungen nach 3. Ausgabe angeboten) 

 Kosten je Produkt bei b) 

  Intern (Dokumentenerarbeitung/-aufbereitung: 5.000 .. 30.000 € 

 + Extern (Produktprüfungen): 10.000 .. 30.000 € 

 = 15.000 .. 60.000 € je aktivem Medizinprodukt 

EIN BEISPIEL: WO ENDET DIE VERNUNFT… 
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Grundnorm für aktive Medizinprodukte (3) 

EIN BEISPIEL: WO ENDET DIE VERNUNFT… 
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Grundnorm für aktive Medizinprodukte (3) 

EIN BEISPIEL: WO ENDET DIE VERNUNFT… 
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Grundnorm für aktive Medizinprodukte (3) 

EIN BEISPIEL: WO ENDET DIE VERNUNFT… 



ZUSAMMENFASSUNG 
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 Zulassung und Marktzugang von Medizinprodukten –  

für mittelständische Unternehmen schwerer, denn je! 

 Trotz seit Jahren steigender Personal-, Entwicklungs- und 

Zulassungskosten forschen mittelständische Unternehmen (noch)  

und sind innovativ. 

 Die aktuellen gesetzlichen Regelungen erscheinen ausreichend, 

um den Markt vor unsicheren und unwirksamen Produkten zu schützen. 

 Eine weitere Verschärfung und (Über)Regulierung wird vielen 

kleinen und mittelständischen Unternehmen der MedTech  

das Leben kosten. 
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Vielen Dank 

für Ihre Aufmerksamkeit. 

HABEN SIE NOCH FRAGEN? 
  

IHR ANSPRECHPARTNER IST: 

Peter Hartung 

Leitung Qualitätsmanagement & Regulatory Affairs 

seleon gmbh 

Im Zukunftspark 1 

D-74076 Heilbronn 

Fon: +49 (0) 7131/2774 24 

Fax: +49 (0) 7141/2774 100 

peter.hartung@seleon.de 

http://www.seleon.de 

mailto:peter.hartung@seleon.de
http://www.seleon.de/

