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FRAUNHOFER-INSTITUT FÜR TOXIKOLOGIE UND EXPERIMENTELLE MEDIZIN ITEM 

Fraunhofer2,333 EM 
Den Menschen in der industrialisierten Welt vor gesundheitlicher Gefährdung zu schützen und an der Entwicklung neuer therapeutischer Ansätze 
mitzuwirken – das sind die Ziele des Fraunhofer ITEM. Dabei liegt der Schwerpunkt auf der Atemwegsforschung. 

Neue Studie mit ersten alarmierenden Ergebnissen wird vorgestellt 

Die europäische Medizinprodukteverordnung und ihre 
Konsequenzen für Hersteller 
 
Das Fraunhofer-Leistungszentrum Translationale Medizintechnik lädt ein zu 
einem Forum zum Thema »Mit der EU-Medizinprodukteverordnung 
(über)leben« am 11. September 2018 ab 16:00 Uhr. Hier werden sich Experten 
aus der Medizintechnikbranche über den aktuellen Umsetzungsstand der 
europäischen Medizinprodukteverordnung (MDR) und deren Auswirkungen 
austauschen. 
 
Die neue, europaweit reichende Medizinprodukteverordnung (MDR = Medical Device 
Regulation) ist Mitte 2017 in Kraft getreten und hat weitreichende Konsequenzen für 
die Hersteller von Medizinprodukten. Um die neuen Anforderungen konform 
umzusetzen, kommt ein deutlich erhöhter Dokumentations- und Prüfaufwand auf sie 
zu, der auch bereits vermarktete Produkte betrifft, und viele Fragen rund um die 
praktische Umsetzung der Verordnung sind noch offen. Insbesondere kleine und 
mittlere Unternehmen fürchten, die Anforderungen auch finanziell/wirtschaftlich nicht 
stemmen zu können, wodurch die Innovationskraft der Medizintechnik in Deutschland 
nachhaltig reduziert würde. 
 
Um ein möglichst vollständiges Bild über die Folgen der MDR zu erfassen und auch um 
die Politik für diese zu sensibilisieren, führen das Fraunhofer-Institut für Toxikologie und 
Medizin ITEM, das Netzwerk MDR Competence und die Deloitte GmbH gemeinsam 
eine Studie durch. Erste alarmierende Ergebnisse dieser Studie werden während des 
Forums präsentiert. 
 
Möglichkeiten für Interviews mit den Experten wird es vorab zwischen 15.45 
und 16.15 Uhr geben. 
 
Wir freuen uns, wenn Sie kommen können! Melden Sie sich gerne unter der 
angegebenen Adresse bzw. Telefonnummer an. 
 
Pressekontakt: 
Dr. Cathrin Nastevska 
Fraunhofer ITEM 
cathrin.nastevska@item.fraunhofer.de 
Telefon +49 511 5350-225 
Mobil 0174 9004063 
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Die Fraunhofer-Gesellschaft ist die führende Organisation für angewandte Forschung in Europa. Unter ihrem Dach arbeiten 72 Institute an  
Standorten in ganz Deutschland. Mehr als 25 000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter bearbeiten das jährliche Forschungsvolumen von 2,3 Milliarden 
Euro. Davon fallen 2 Milliarden Euro auf den Leistungsbereich Vertragsforschung. Über 70 Prozent dieses Leistungsbereichs erwirtschaftet die 
Fraunhofer-Gesellschaft aus Aufträgen der Industrie und öffentlich finanzierten Forschungsprojekten. Internationale Niederlassungen sorgen für 
Kontakt zu den wichtigsten gegenwärtigen und zukünftigen Wissenschafts- und Wirtschaftsräumen. 
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