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Medizintechnik im Umbruch – Potenzial für 
Zulieferer

Blomberg, den 04. Dezember 2017
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Arbeitsgemeinschaft Medizintechnik
Überblick
Die AG Medizintechnik bildet innerhalb des VDMA die Plattform 
rund um produktionstechnische Fragestellungen in der 
Medizintechnik.

• 192 Mitglieder aus Maschinenbau, Medizintechnik und Forschung

• Regelmäßige Expertentreffen und Arbeitskreise zu verschiedenen 
Themengebieten (u.a. Produktionstechnik & Komponenten, Recht & 
Regularien, Marktthemen, Roadshow Forschung)

• Beratung und Unterstützung der Mitgliedsunternehmen bei 
medizintechnischen Fragestellungen (Recht, Märkte, Technik, usw.)

• Umfassender Herstellernachweis der Branche

• Inhaltliche und organisatorische Unterstützung eigener und externer 
Medizintechnikveranstaltungen

• Beteiligung auf in-und ausländischen Messen mit 
Gemeinschaftsständen

• Weitere Informationen auf http://medtec.vdma.orgFo
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Arbeitsgemeinschaft 
Medizintechnik des VDMA

Mitgliederstand aktuell:
• 192 Mitglieder
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Anzahl der Hersteller und Institute* für:
* (136 Meldungen von 192 Mitgliedern)
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Arbeitsgemeinschaft Medizintechnik
Aktuelle Themen
Bekanntmachung „Produktion für die Medizintechnik“

• Ideenwettbewerb des BMBF im Rahmen des Forschungsprogramms 

„Innovationen für die Produktion, Dienstleistung und Arbeit von morgen“ 

• Geförderte Projekte speziell zum Thema Produktionstechnik für die 

Medizintechnik

• Mögliche Themen: Atmende Fertigung, Generative Fertigung, Neue 

Materialien, Neue Produktionstechnologien

Deutsche Gemeinschaftsstände im Ausland
• Erschließung der beiden größten Medizintechnikmärkte

• USA: MD&M West in Anaheim, Kalifornien

• China: Medtec China, Shanghai

• Deutsche Unternehmen erhalten kostengünstige, da vom 
Wirtschaftsministerium geförderte Möglichkeit an beiden Messen 
teilzunehmen
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Weltmarkt Medizintechnik
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Medizintechnikmärkte
Deutschland

• Drittgrößter Medizintechnikmarkt weltweit

• Umsatz: Mehr als 29 Mrd. EUR (2016)

• Exportanteil: 65 Prozent

• Beschäftigte: Über 210.000

• 93% der Unternehmen beschäftigen weniger als 250 Mitarbeiter

• VDMA organisiert Gemeinschaftsstände auf der Medtec Europe in 
Stuttgart und der Compamed in Düsseldorf
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Medizintechnikmärkte
USA: Wichtigster Markt weltweit

• Marktvolumen beträgt etwa 150 Milliarden US-Dollar

• 40% der weltweit verkauften Medizintechnik geht in die USA

• Wachstum zwischen 2016 und 2020 bei 4 bis 6 Prozent

• Digitalisierung im Gesundheitswesen weiter vorangeschritten als in 

anderen Industrieländern

• Verunsicherung durch Schwebezustand der neuen 

Gesundheitsreform

• Wichtiges Zentrum der Medizintechnik in den USA: Minneapolis, 

Minnesota

• VDMA: Deutscher Gemeinschaftsstand auf der MD&M West

Seite 9 | 04.12.2017
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Medizintechnikmärkte
China auf dem Vormarsch

• Der chinesische Medizintechnikmarkt wächst bis 2020 um etwa 10%

• Bei anhaltendem Wachstum mittelfristig zweitwichtigster Markt hinter 

den USA

• Staatliche Förderung der lokalen Medizintechnikproduzenten

• Regierungsplan „Made in China“ sieht vor bis 2020 60% und bis 2025 

80% aller Medizintechnikprodukte lokal zu produzieren

• Wert der lokalen Produktion: 600 Milliarden RMB (2020), 1,2 Billionen 

RMB (2025)

• Wachstumstreiber: Alternde Bevölkerung, wachsenden chinesische 

Mittelschicht und die geplante Gesundheitsreform 2020

• VDMA: Deutscher Gemeinschaftsstand Medtec China, 

Markterkundungsreise März 2018
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Medizintechnikmärkte
Hightech Markt Japan

• Marktvolumen 2015 etwa 2,77 Bill Yen (21,8 Mrd. EUR)

• Etwa die Hälfte des Bedarfes wird über Importe gedeckt

• Ein Viertel der Bevölkerung älter als 65 Jahre

• Prognose 2060: 40 Prozent der Japan älter als 65 Jahre

• Zukunftsthema: Pflegeroboter, smarte Unterwäsche

• Telemedizin auf dem Vormarsch

• Elektronische Informationssysteme werden aufgebaut
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Medizintechnikmärkte
Schweiz , Frankreich

Schweiz:

• Marktvolumen 2015 bei etwa 8,5 Mrd. Franken (8 Mrd. EUR)

• Bedarf wird größtenteils über Importe gedeckt

• Gleichzeitig aber viel Produktion vor Ort für den Export

• Wachstum bei etwa 5% jährlich in den nächsten Jahren

Frankreich:

• Marktvolumen 2015 bei etwa 14,7 Mrd. EUR

• Neuer Präsident hat Investitionen angekündigt

• Gesundheitsausgaben steigen langsamer

• Verkaufschancen durch hohes technisches Niveau
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Regulatorische Anforderungen
Definition Medizinprodukt
„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:

• Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder 
Linderung von Krankheiten,

• Diagnose, Überwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von 
Verletzungen oder Behinderungen,

• Untersuchung, Ersatz oder Veränderung der Anatomie oder eines 
physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands,

• Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem 
menschlichen Körper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden —
stammenden Proben

und dessen bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper 
weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch 
erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstützt werden 
kann.

Quelle: 
VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. 
April 2017 über Medizinprodukte
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Regulatorische Anforderungen
Gesetze / Richtlinien

Auf europäischer Ebene existieren:
• Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des 

Rates über Medizinprodukte (MDR)

• Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des 
Rates über In-vitro-Diagnostika (IVDR)

Gültig in dreijähriger Übergangsfrist bis 26 Mai 2020:

• Richtlinie 90/385/EWG (aktive implantierbare medizinische Geräte)

• Richtlinie 93/42/EWG (sonstige Medizinprodukte)

Gültig in fünfjähriger Übergangsfrist bis 26 Mai 2022:

• Richtlinie 98/79/EG (In-vitro-Diagnostika)

Umsetzung in nationale Gesetzgebung:
• In Deutschland bisher geregelt im Medizinproduktegesetz und der In-

vitro-Diagnostika-Verordnung nach dem Arzneimittelgesetz

• Anpassung der nationalen Gesetze bis Ende der Übergangsfristen
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Regulatorische Anforderungen
Risikoklassifizierung (MDR     22 Regeln)
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Klasse I

Klasse IIa

Klasse IIb

Klasse III

Je höher die Klasse, desto höher das Risiko

z.B. Verbandmittel, 
Rollstühle

z.B. Spritzen, Dentalkronen

z.B. Beatmungsgeräte, 
Defibrillatoren

z.B. Kniegelenk, 
Herzschrittmacher



VDMA |

Regulatorische Anforderungen
Medizinproduktegesetze

• CE-Kennzeichen ist Voraussetzung für Inverkehrbringen 
von Medizinprodukte

• Benannte Stelle  (Notified Body) prüft und bewertet 
Medizinprodukte ab Klasse IIa vor Inverkehrbringen
• Hersteller haben freie Wahl bzgl. Benannter Stelle

• (Unangekündigte) Audits bei Herstellern und ggf. auch Zulieferern

• Konformitätsbewertung 
• Technische Dokumentation

• Produktbeschreibung, Produktspezifikationen, Produktverifizierung, 
Produktvalidierung

• Nachweis der Qualitätssicherung durch Hersteller
• ISO 13485:2016 - gilt explizit auch für ausgelagerte Prozesse!

• ISO 14971

• ggf. ISO 9001
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Regulatorische Anforderungen
Normen
• ISO 13485:2016 - Qualitätsmanagement

Wesentliche Merkmale (Unterschied zur ISO 9001)
• Sicherheit der Patienten und der Anwender von 

Medizinprodukten als oberstes Gebot
• Prozess-Risikomanagement
• Erhöhte Anforderungen für Validierung und Verifizierung
• Verstärkte Lieferanten-Überwachungs-Prozesse
• Marktüberwachung und Feedback-Mechanismen

• ISO  14971 - Risikomanagement für Medizinprodukte
• Formulierung einer Risikopolitik
• Durchführung einer Risikoanalyse
• Bewertung der Risiken
• Minimierung der Risiken
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Regulatorische Anforderungen
Internationale Vorschriften

• Europa
• Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments 

und des Rates über Medizinprodukte (MDR)
• Normen z.B. DIN EN ISO 13485:2016

• Nordamerika
• USA: FDA (QSR 21CFR820) 
• Kanada: ISO 13485 CMDCAS

• Asien
• China: China Food & Drug Administration (CFDA)
• Japan: PAL (Pharmaceutical Affairs Law)
• Taiwan: TCP (Technical Cooperation Programme)

• Pharma
• u.a. DIN EN ISO 15378 (Verpackung)
• Bescheinigungen nach GxP (GMP, GAMP5, …)
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Anforderungen an Zulieferer
Übersicht

Grundsätzlich gilt: 
Verantwortung liegt immer beim Medizintechnikhersteller / 
Inverkehrbringer
• Komponentenhersteller

• Etablierung eines geeigneten QM-Systems – z.B. ISO 13485:2016

• Mitarbeiterqualifizierung

• Validierung der Prozesse, Produkte und Anlagen

• (Unangekündigte) Audits durch Kunden oder Benannte Stellen 
entsprechend Risikobewertung möglich

• Software
• Eigene Norm für medizinische Software: IEC 62304

• Produktionstechnik
• Steigende Herstelleranforderungen an den Maschinenbau

• Validierung der Produktionsprozesse von Medizinprodukten kann 
Gerätequalifikation erforderlich machen

• Dokumentation von Wartungstätigkeiten an Produktionsgeräten 
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METAV 2018
Medical Area
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Niklas Kuczaty

VDMA AG Medizintechnik

Telefon +49 069 756081-48
E-Mail n.kuczaty@vdw.de

Ihre Kontakte.

Diethelm Carius

VDMA AG Medizintechnik

Telefon +49 069 756081-47 
E-Mail d.carius@vdw.de
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Herzlichen DankHerzlichen Dank
für Ihre Aufmerksamkeit!
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