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AGENDA

▪ EU MDR – Anspruch auf „regulatory balance“?
▪ Innovation und Konformitätsbewertung am Beispiel
▪ Computational Modelling & Simulation („in silico“-

Methoden)
▪ Anthropomorphe Phantome
▪ KI-basierte Medizinprodukte

▪ Weitere regulatorische Herausforderungen für 
Medizinprodukte in der EU

▪ Fazit
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… Um einen soliden, transparenten, berechenbaren und nachhaltigen 
Rechtsrahmen für Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes 
Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewährleistet, 
gleichzeitig aber innovationsfördernd wirkt, ist jedoch eine 
grundlegende Überarbeitung dieser Richtlinien erforderlich. 

Ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau für Patienten 
und Anwender soll mit der vorliegenden Verordnung ein reibungslos 
funktionierender Binnenmarkt für Medizinprodukte … sichergestellt 
werden. Außerdem sind in dieser Verordnung hohe Standards für die 
Qualität und Sicherheit von Medizinprodukten festgelegt, … Die 
beiden Ziele werden parallel verfolgt; sie sind untrennbar 
miteinander verbunden und absolut gleichrangig. 

Auszug aus: Erwägungsgründe 1 und 2, Verordnung (EU) 2017/745
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„Regulatory balance“ für Medizinprodukte

Gewährleistung eines hohen 
Standards für Patientensicherheit & 
Gesundheitsschutz

Innovationsförderung

Response auf neuartige Erkrankungen 
und Notsituationen der öfftl. Gesundheit

Berücksichtigung individueller und seltene 
Patienten (gruppen-) bedürfnisse
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Begriff Häufigkeit der Verwendung -- 
Verordnung (EU) 2017/745 - 
Erwägungsgründe

… Innovation … 1

… sicherheit … 45

Schutz/Gesundheitsschutz 22

„Regulatory balance“: Der Fall EU MDR
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“MDR is currently a disincentive against launching medical device innovation in the EU.”

Quelle: MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 
2022 in connection to the Medical Device Regulation (MDR) implementation, 14 July 2022

„Regulatory balance“: Der Fall EU MDR
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Quelle: MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 2022 
in connection to the Medical Device Regulation (MDR) implementation, 14 July 2022

„Regulatory balance“: Der Fall EU MDR
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Quelle: Study supporting the monitoring of the availability of medical devices on the EU market Study overview and 
survey results of the 1st MF/AR survey with data status 31 October 2023; 25 September 2024
https://health.ec.europa.eu/document/download/71bc3a23-1ace-4e42-a1f3-
ea1e40cece40_en?filename=md_availability_study_presentation.pdf 

„Regulatory balance“: Der Fall EU MDR

https://health.ec.europa.eu/document/download/71bc3a23-1ace-4e42-a1f3-ea1e40cece40_en?filename=md_availability_study_presentation.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/71bc3a23-1ace-4e42-a1f3-ea1e40cece40_en?filename=md_availability_study_presentation.pdf


Prof. Dr. Folker Spitzenberger
10

„Regulatory balance“: Der Fall EU MDR
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The European Parliament,

…

J. whereas there is a need for the regulatory

frameworks to better accommodate

innovative devices that address unmet

medical needs and provide better

prioritisation and fast-track pathways;

…

8. Strongly calls on the Commission to

consider fast-track and prioritisation

pathways for the approval of innovative

technologies in areas of unmet medical need

and for devices linked to health emergencies;

„Regulatory balance“: Der Fall EU MDR
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Hintergrund: Alltag in der Beatmung

Patient-Ventilator-
Interaktion

Unbekannte 
physiologische 

Parameter

Manuelle 

Einstellungen
Ventilation

Oxygenierung

Lungenprotektive 
Beatmung

Zwerchfellprotektive 
Beatmung

Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Computational Modelling & Simulation 

Hochautomatisierte 
Funktionen
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Refine

Replace

Reduce

Alternative

Digitaler
Patienten-
simulator

Aktuell

physisches
Tiermodell

Ziel: Verbesserung der (vor-)klinischen Bewertung von Medizinprodukten 
durch Einsatz von CM&S

Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Computational Modelling & Simulation 
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Projektüberblick und -inhalte

Projekttitel: Alternativmethoden: In 
silico Methoden in der 
Beatmungstechnik

Akronym: CMS4Vent

Laufzeit: 01.04.2024 – 31.03.2027 
(36 Monate)

Bekanntmachung: 
Alternativmethoden zum Tierversuch 
(BMBF)

Ziele der Bekanntmachung: 

Tierversuche durch alternative 
Methoden (3R - Konzept (Reduce, 
Refine, Replace)) abzulösen

Steigerung der Attraktivität des 
Feldes der 
Tierversuchsersatzmethoden sowie 
deren Validierung / Verwertung / 
Verbreitung

Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Computational Modelling & Simulation 
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Computational Modelling & Simulation 

… Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die in Kapitel I genannten Merkmale und 
Leistungsanforderungen erfüllt sind. Dabei ist insbesondere auf Folgendes zu achten: …
e) gegebenenfalls die Ergebnisse von Untersuchungen an biophysikalischen oder anderen Modellen, deren
Gültigkeit bereits erwiesen wurde;  Anhang I, Abschnitt 10.1 e)

6.1. Vorklinische und klinische Daten 
a) Ergebnisse von Tests wie technischen, Labor-, Anwendungssimulations- und Tiertests bzw. Versuchen sowie 

Auswertung der Literatur, die unter Berücksichtigung der Zweckbestimmung zu dem Produkt — oder 
ähnlichen Produkten — bezüglich der vorklinischen Sicherheit des Produkts und seiner Konformität mit den 
Spezifikationen veröffentlicht wurde; … Anhang II 

4.5.4. Begutachtung der vorklinischen Bewertung
Die Benannte Stelle untersucht, bewertet und überprüft, ob die Verfahren und die Dokumentation des 
Herstellers Folgendes angemessen berücksichtigen: … 
- die vorklinische Erprobung, zum Beispiel Laboruntersuchungen, Erprobung der simulierten Verwendung,

Computermodelle, Verwendung von Tiermodellen, … Anhang VII
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Computational Modelling & Simulation 
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Computational Modelling & Simulation 
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Computational Modelling & Simulation 

https://www.avicenna-alliance.com/

“… The lack of a framework to
justify that a model has sufficient
credibility to be used as a basis for
internal or external (typically
regulatory) decision-making is a
primary concern when using
modelling and simulation (M&S) in
healthcare.”
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Computational Modelling & Simulation 

https://www.avicenna-alliance.com/ https://www.iec.ch/homepage
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Verschiedene Typologien von Phantomen

1. Phantome für die Qualitätssicherung z.B. von bildgebenden Verfahren

2. Phantome für Lehrzwecke

3. Phantome für die Patientenaufklärung

4. Phantome für allgemeine Trainingszwecke (Training von Ärzten, 

medizinischem Fachpersonal)

5. Phantome für die Entwicklung / Auslegung von Medizinprodukten

6. Phantome für Diagnosezwecke

7. Phantome für die Planung chirurgischer Eingriffe

Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Anthropomorphe Phantome
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➢ Abgrenzung von med. Phantomen → Stellungnahmen der zuständigen Behörden der 

EU, MDCG, etc. fehlen 

➢ Klassifizierung von med. Phantomen für diagnostische Zwecke / OP-Planung: 

➢ In vielen Fällen würde die Anwendung der Klassifizierungsregeln (Anhang VIII 

MDR) Phantome für Diagnose/OP-Planung zu einer Einstufung als Klasse I-

Produkt führen / oder … auch Klasse IIa (Regel 17) ?

➢ Ist Klasse I für das Risikoprofil von Phantomen für Diagnose/OP-Planung 

„angemessen“ ? (siehe USA: Klasse II, siehe Australien: Klasse IIa…) 

➢ Erweiterung / Ergänzung der Regel 17 Anhang VIII MDR ? (siehe Australien)     

Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
Bsp.: Anthropomorphe Phantome
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
KI-basierte Medizinprodukte

(2) … Bei der Gewährleistung der Erfüllung der in diesem Abschnitt festgelegten 
Anforderungen durch die in Absatz 1 genannten Hochrisiko-KI-Systeme [Anmerkung: Dazu 
zählen auch Produkte nach VO (EU) 2017/745 und VO (EU) 2017/746, in deren 
Konformitätsbewertung eine Benannte Stelle eingebunden ist.] und im Hinblick auf die 
Gewährleistung der Kohärenz, der Vermeidung von Doppelarbeit und der Minimierung 
zusätzlicher Belastungen haben die Anbieter die Wahl, die erforderlichen Test- und 
Berichterstattungsverfahren, Informationen und Dokumentationen, die sie im 
Zusammenhang mit ihrem Produkt bereitstellen, gegebenenfalls in Dokumentationen und 
Verfahren zu integrieren, die bereits bestehen und gemäß den in Anhang I Abschnitt A 
aufgeführten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgeschrieben sind. …
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
KI-basierte Medizinprodukte

Quelle: Aykurt, Ozan et al: KI-basierte (IVD-)Medizinprodukte – Neue gesetzliche Anforderungen an das Qualitäts- und 
Risikomanagement im Zusammenspiel der MDR/IVDR und des EU AI Acts; Präsentation und Originalarbeit im 
Jahresband zur GQW-Tagung am 10./11.10.2024
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
KI-basierte Medizinprodukte
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
KI-basierte Medizinprodukte

(Static) Rule-Based 

Artificial Intelligence Systems

„[…] programmiert, um spezifische Outputs 

basierend auf den Werten des eingehenden 

Inputs zu generieren […]“

(Dynamic) Data-Driven 

Machine Learning Systems

„[…] können sich modifizieren, um bei 

gleichbleibendem Input die Outputs 

anzupassen […]“

Change management bei KI-basierten Medizinprodukten ??
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Artikel 43 (4):
Hochrisiko-KI-Systeme, die bereits Gegenstand eines Konformitätsbewertungsverfahren 
gewesen sind, werden im Falle einer wesentlichen Änderung einem neuen 
Konformitätsbewertungsverfahren unterzogen, … .
Bei Hochrisiko-KI-Systemen, die nach dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme 
weiterhin dazulernen, gelten Änderungen des Hochrisiko-KI-Systems und seiner Leistung, 
die vom Anbieter zum Zeitpunkt der ursprünglichen Konformitätsbewertung vorab 
festgelegt wurden und in den Informationen der technischen Dokumentation gemäß 
Anhang IV Nummer 2 Buchstabe f enthalten sind, nicht als wesentliche Veränderung;

Artikel 3 (23):
 „wesentliche Veränderung“ eine Veränderung eines KI-Systems nach dessen 
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme, die in der vom Anbieter durchgeführten 
ursprünglichen Konformitätsbewertung nicht vorgesehen oder geplant war und durch 
die die Konformität des KI-Systems mit den Anforderungen in Kapitel III Abschnitt 2 
beeinträchtigt wird oder die zu einer Änderung der Zweckbestimmung führt, für die das 
KI-System bewertet wurde;

Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
KI-basierte Medizinprodukte

??
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Artikel 43 (4):
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Innovation und Konformitätsbewertung in der EU - 
KI-basierte Medizinprodukte
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Weitere regulatorische Herausforderungen 
für Medizinprodukte in der EU 

➢ Derzeit kein „fast track“-Verfahren in 
der EU im Fall einer öffentlichen 
Gesundheitsnotlage, z. B. Pandemie
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Weitere regulatorische Herausforderungen 
für Medizinprodukte in der EU 

➢ Derzeit kein „fast track“-Verfahren in 
der EU im Fall einer öffentlichen 
Gesundheitsnotlage, z. B. Pandemie

➢ Keine Weiterentwicklung der Konzepte 
zur „regulatory reliance“ in der EU
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Weitere regulatorische Herausforderungen 
für Medizinprodukte in der EU 

➢ Derzeit kein „fast track“-Verfahren in 
der EU im Fall einer öffentlichen 
Gesundheitsnotlage, z. B. Pandemie

➢ Keine Weiterentwicklung der Konzepte 
zur „regulatory reliance“ in der EU

➢ Es fehlt ein EU-Konzept zur 
digitalisierten und harmonisierten 
Einreichung der Technischen 
Dokumentation im Rahmen der CE-
Kennzeichnung von Medizinprodukten

➢ Aktuell kein national oder gar EU-weit 
harmonisiertes Konzept der 
Benannten Stellen zum Abweichungs- 
und Maßnahmenmanagement im 
Rahmen der 
Konformitätsbewertungsverfahren für 
Medizinprodukte (Audits und TD-
Bewertungen)
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➢ Zahlreiche Indikatoren weisen daraufhin, dass die Regulierung von
Medizinprodukten in der EU derzeit kein ausreichendes Gleichgewicht zwischen
Sicherstellung des Patientenschutzes und Innovationsförderung gefunden hat.

➢ Bei innovativen Technologien wie z. B. dem Einsatz des CM&S (in-silico-
Methoden), von anatomischen Modellen und der künstlichen Intelligenz fehlen
europäische Normen bzw. regulatorisch verlässliche Auslegungen für das
Konformitätsbewertungsverfahren.

➢ In der EU fehlen dringend benötigte regulatorische Rahmenbedingungen für 
„fast track“-Verfahren in besonderen Notsituationen (individuell oder bezogen 
auf öfftl. Gesundheit), harmonisierte Verfahren für die Handhabung, 
Einreichung und Bewertung der technischen Dokumentation.

➢ Regulatorisch-wissenschaftliche Lösungskonzepte sind vorhanden: ein
Austausch zwischen Experten verschiedener Produktsektoren, die
Berücksichtigung der Ergebnisse wissenschaftlicher Forschung und verstärkte
internationale Abstimmung sind zentrale Elemente von Lösungsansätzen.

FAZIT - “TAKE HOME”
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Vielen Dank.
folker.spitzenberger@th-luebeck.de
folker.spitzenberger@imte.fraunhofer.de

Charlott
Danielson

Alberto 
Di Benedetto

Ozan 
Aykurt
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