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26. Mai 2021: Dieses Datum wird den einen Medizintechnik-Herstellern in guter, den anderen in
weniger guter Erinnerung bleiben. Seit diesem Tag greift die neue Europdische Medizinprodukte-
verordnung (Medical Device Regulation, MDR), nachdem sie im Mai 2017 durch das Europaische Par-
lament und den Rat verabschiedet wurde. Die MDR ersetzt die bis dahin geltende Medizinproduk-
te-Richtlinie (MDD) und regelt die erforderlichen Schritte, die ein Hersteller zu befolgen hat, bis ein
Medizinprodukt in Verkehr gebracht werden kann, sowie die Pflichten nach dem Inverkehrbringen.

MDR als grosse Herausforderung
fiir Medizintechnik-Hersteller

Zwar dirfen Medizinprodukte auf Basis eines
auch nach dem 26.05.2021 gilltigen MDD-Zer-
tifikats weiterhin bis zum Ablauf dieses Zer-
tifikats, jedoch - abhangig von ihrer Klasse
- maximal bis Ende 2028, in Verkehr gebracht
werden. Dennoch miissen viele Anforderungen
der MDR ohne Ubergangsfristen verpflichtend
eingehalten werden. Es handelt sich dabei um
Anforderungen zur Uberwachung nach dem

Inverkehrbringen  (Post-Market-Surveillance,
PMS), der Marktiiberwachung, der Vigilanz so-
wie der Registrierung von Wirtschaftsakteuren
und Produkten. Dartiber hinaus diirfen an den
bestehenden Produkten keine signifikanten
Anderungen mehr vorgenommen werden. Her-
steller mussen also einen ,Design Freeze® liber
diese Produkte verhangen.

Was andert sich fiir Medtech-
Hersteller mit der neuen MDR?

Die Einfiihrung der MDR ist eine grosse und un-
mittelbare Herausforderung fir die meisten Me-
dizintechnik-Hersteller. Als ware die Umsetzung
der strengeren Regularien nicht schon schwierig
genug, kommen diese in einer Zeit, in der Her-
steller in einem hart umkampften Markt um die
Verteidigung ihrer Wettbewerbsvorteile kamp-
fen und zu immer kiirzeren Innovationszyklen ge-

zwungen werden. Gleichzeitig sind die Margen
unter Druck, weil Kunden und Einkaufsgemein-
schaften die Preise driicken und zusatzliche An-
forderungen wie die MDR die anfallenden Kosten
in die Hohe treiben. Es stellt sich daher unweiger-
lich die Frage, wie der langfristige Unternehmens-
erfolg und die Profitabilitat unter diesen Umstan-
densichergestellt werden konnen.

Verscharfte Vorschriften fur die Einfuhrung von Medizinprodukten

Hoéhere Anforderungen an die Qualitat und den Umfang klinischer
Daten und an die technische Dokumentation

Anderung in der Klassifizierung gewisser Produkte / neue
Klassifizierungsregeln

Zusatzliche Anforderungen an das QM lber die Inhalte
der EN ISO 13485 hinaus

Einfihrung einer UDI-Kennzeichnung zur besseren Rickverfolgung
von Produkten

Starkere Verantwortung der Hersteller zu Haftung und
Aufzeichnung von Reklamationen
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http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10728-2016-INIT/DE/pdf
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10728-2016-INIT/DE/pdf

Wie Sie gerade jetzt von
Outsourcing profitieren konnen

Es ist nicht erstaunlich, dass sich immer mehr
Medizintechnik-Hersteller zu einem Outsourcing
entscheiden und einen professionellen OEM-
Partner an Bord holen. Wie |asst sich das zwei-
stellige Wachstum des Outsourcing-Marktes er-

klaren und weshalb kdnnen Hersteller gerade in
Zeiten von MDR von diesem Modell profitieren?
Wir haben fiir Sie sechs gute Griinde fiir ein Out-
sourcingzusammengetragen.

1. Sie konnen sich auf das Wesentliche fokussieren

Mit der Einflihrung der MDR steigen nicht nur die Anforderungen an den Inhalt der tech-
nischen Dokumentation. Es werden auch zahlreiche andere kritische Prozesse tangiert:
von der Herstellung tUber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen bis hin zum
Risikomanagement. Die Implementierung einer MDR-Strategie erfordert daher viel
Zeit, Know-how und Ressourcen. Je nach Grosse lhrer Firma wird es schwierig, die Ent-
wicklung eines neuen Produkts und den Aufbau einer dazugehorigen Produktionsinf-
rastruktur parallel voranzutreiben. Ein Outsourcing-Partner ist in der Lage lhnen rasch
Zugang zu seiner Expertise zu geben, indem er das tut, was eram besten kann: Produkte
mithilfe von hochspezialisierten Technologien MDR-konform entwickeln und serienreif
produzieren. Kimmern Sie sich stattdessen um Ihre wahren Starken und nutzen Sie als
Inverkehrbringer die Zeit fir die Implementierung und Pflege eines Post-Market-Uber-
wachungssystems sowie die Durchflihrung von PMCF-Studien (Post-Market Clinical Fol-
low-up).

2. Sie vereinfachen lhr Lieferantenmanagement

Das mit der MDR explizit verfolgte Ziel, mit Medizinprodukten einhergehende Risiken fur
Anwender und Patienten zu minimieren, fordert von den Herstellern ein optimiertes Liefe-
rantenmanagement.Eineenge und vertraglich geregelte KooperationzwischenHersteller
und Lieferanten ist notig, um den gesamten Lebenszyklus der Produkte nachvollziehen zu

konnen. Es gilt, innerhalb der Verfahrensanweisungen der Hersteller den Prozess der Pro-
duktidentifikation und Riickverfolgbarkeit entlang der gesamten Lieferkette zu beschrei-
ben. Nutzen Sie das Outsourcing des kompletten Produktlebenszyklus daher als Moglich-
keit, die Anzahl an Zulieferern zu reduzieren und so den gestiegenen Anforderungen des

Lieferantenmanagements unter MDR zu begegnen. Anstatt sich um dutzende Lieferanten

kiimmern zu mussen, konnen Sie sich auf die Zusammenarbeit miteinemeinzigen Partner
fokussieren und so wertvolle Ressourcen und Zeit sparen.
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3. Sie sparen Kosten

Der hohere Ressourcenaufwand und der Kostenanstieg werden aus Sicht der Medi-
zintechnik-Hersteller als grosste Herausforderungen im Rahmen der MDR-Einfuihrung
genannt. Rund ein Drittel der Hersteller glaubt, dass sie diese mehr als flinf Prozent
ihres Jahresumsatzes kosten wird (Climedo EU-MDR Readiness Check 2020). Wenn Sie
anstehende Entwicklungen und Fertigungsarbeiten an einen Outsourcing-Partner
auslagern, sparen Sie nicht nur kurzfristig, indem Sie keine Investitionen in Maschi-
nen, Personalaufbau und Training tatigen mussen. Sie werden auch langfristig profi-
tieren, weil investiertes Kapital in Innovationsmanagement, Marketing und Verkauf
einen rascheren und grdsseren ,Return on Investment“ (ROI) verspricht. Schlussend-
lich werden Sie auch von Skaleneffekten profitieren, wenn Sie mit einem grosseren
und spezialisierten OEM-Partner zusammenarbeiten, der Technologien an verschie-
dene Hersteller liefern kann.

4. Sie verkiirzen die Time-to-Market

Viele Hersteller sind momentan aufgrund der MDR mit internen Hausaufgaben be-
schaftigt. Zum jetzigen Zeitpunkt haben erst wenige Hersteller bereits ein vollstandig
MDR-konformes Qualitatsmanagementsystem. Es ware daher nicht verwunderlich,
wenn viele Produktneueinfiihrungen auf der Strecke blieben, obwohl die Produkte be-
reits fertig entwickelt sind. Dies ist gerade in Zeiten eines hart umkampften Marktes
verheerend. Die Kooperation mit einem Outsourcing-Partner, der in der Lage ist sich
vollumfanglich um die Design- und Entwicklungsphase zu kiimmern, kann die Zeit-
schiene der Produktlancierung deutlich komprimieren. Zudem hat ein professionel-
ler Outsourcing-Partner das Know-how, durch das Zusammenspiel von Produktions-
technik und Entwicklung kontinuierliche Produktivitatssteigerungen zu erzielen und
Leerlaufe zu eliminieren. Zu guter Letzt entfallt durch die Zusammenarbeit mit einem
OEM-Partner auch der zeitintensive Aufbau von Produktionsstatten und -prozessen.



https://climedo.de/wp-content/uploads/2020/03/Climedo_EUMDR_Umfrageergebnisse_DE.pdf

Auchwenn die Einfihrung der MDR fiir viele Me-  tat und Sicherheit der Produkte gewahrleisten

5. Sie bleiben flexibel dizintechnik-Hersteller eine grosse Herausforde-  kénnen. Denn so schaffen Sie die besten Voraus-
rung darstellt, kann sie als Chance wahrgenom- setzungen dafiir, dass das Outsourcing nicht nur
Gerade in Zeiten von MDR ist Flexibilitat entscheidend, um auf plétzliche und unvor- men werden. Wihlen Sie einen Partner, bei dem  ein kosteneffizienter Ansatz zur Beschleunigung
hergesehene Veranderungen im Marktumfeld reagieren zu konnen. Indem Sie fehlen- die Chemie stimmt und mit dem Sie sich eine  des Marktzugangs ist, sondern Ihnen auch dabei
de Kompetenzen bei einem Outsourcing-Partner einkaufen, entfallt die Notwendigkeit langfristige Zusammenarbeit vorstellen kénnen.  hilft, Ihr Ziel eines gesteigerten Umsatzes zu er-
ein eigenes Entwicklungs- und Produktions-Know-how aufzubauen. So kénnen Kapazi- Stellen Sie sicher, dass Sie ein durchgingiges reichen und die Lebensqualitit von Menschen
tatsengpasse an anderen Stellen beseitigt und Lastspitzen kompensiert werden. Viele Qualitdtsmanagement und damit die Konformi- durch Weltklasse-Produkte zu verbessern.

Medizintechnik-Hersteller sind der Meinung, dass eine interne Fertigung flexibler auf

Anderungen reagieren kann - in der Annahme dass weniger Mehraufwand entsteht,
als wenn die Anderungen an einen externen Partner kommuniziert werden missen. In
Tat und Wahrheit hat ein erfahrener Outsourcing-Partner als Full Solution Provider eine
ungleich hohere Anderungsflexibilitat, da er eine grosse Infrastruktur besitzt und unter
optimierten Prozessen funktioniert. Aus demselben Grund konnen grossere Mengen an
Anderungen gleichzeitig abgewickelt werden, was sowohl kleineren als auch grésseren
Produktionslaufen zu Gute kommt.

Als Full Solution Provider bietet lhnen die Briitsch Technology AG
ganzheitliche Kompetenz und professionelles Projektmanagement
aus einer Hand. Wir iibernehmen die Entwicklung und Fabrikation
lhrer Produkte und kiimmern uns um den Service. Kontaktieren Sie
uns, wenn wir Sie als Outsourcing-Partner bei der Umsetzung der
neuen MDR unterstiitzen diirfen.

6. Sie sind der Konkurrenz einen Schritt voraus

Haben Sie mit einer steigenden Anzahl an Me-Too-Produkten zu kampfen? Sind manche
Ihrer Produkte am Ende des Lebenszyklus angelangt? Gerade in Zeiten, in denen etliche
Hiirden zur MDR-Konformitat genommen werden miissen, sollten Sie sich um die Kon-
solidierung und den Ausbau lhres Wettbewerbsvorteils kimmern. Wahrend die Kon-

kurrenz Neuentwicklungen zurtickhalt oder bestehende Produkte vom Markt nimmt,
konnen Sie durch zielgerichtete Innovationen einen echten Mehrwert generieren. Ein
Outsourcing-Partner kann Sie dabei unterstutzen, kosteneffizient und rasch qualitativ
hochstehende Produkte auf den Markt zu bringen, wahrend Sie sich weiterhin um lhre
Kernkompetenzen kiimmern. Denken Sie dabei beispielsweise an eine periphere Erwei-
terung lhres Portfolios oder die Erschliessung von neuen Anwendungssegmenten.
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