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TEIL I – KURZBERICHT

1. Aufgabenstellung und Ausgangssituation

Das Teilprojekt TP1.5 des RUBIN-Verbundprojekts reACT befasste sich mit den 
regulatorischen Aspekten der Modellbildung in der Innovation resorbierbarer Implantat-
Konzepte. Hintergrund des Vorhabens war die zunehmende regulatorische Komplexität im 
Bereich der Medizinprodukteentwicklung durch das Inkrafttreten der Medical Device 
Regulation (MDR 2017/745 EU), die für Unternehmen eine erhebliche Hürde auf dem Weg 
zur Markteinführung innovativer Produkte darstellt.

Bisherige Ansätze zur Abbildung regulatorischer Anforderungen waren häufig fragmentiert, 
nicht produktgruppenspezifisch und schlecht in bestehende Entwicklungsprozesse 
integrierbar. Insbesondere das Risikomanagement wurde in klassischen zweidimensionalen 
FMEA-Tabellen dokumentiert, die die Vernetzung mit anderen Prozessschritten nur 
unzureichend abbilden können. Angeknüpft wurde an den Stand der harmonisierten Normen 
– vor allem DIN EN ISO 13485 (Qualitätsmanagementsysteme) und DIN EN ISO 14971 
(Risikomanagement) – sowie an die Entwicklungsprozesse der beteiligten Konsortialpartner.

2. Ablauf des Vorhabens

Das Projekt startete im September 2022 und gliederte sich in mehrere Phasen:

 Anfangsphase (2022/2023): Systematische Analyse und Aufbereitung relevanter 
europäischer und nationaler Gesetze, Verordnungen und Normen VO (EU) 
2017/745, VO (EU) 722/2012, MPDG, DIN EN ISO 13485, 14971, 10993-1, 62366-
1). Die Analyse wurde pragmatisch auf die Gruppe der resorbierbaren Implantate 
fokussiert, da eine Abdeckung aller Medizinproduktgruppen im Projektrahmen nicht 
realisierbar war.

 Hauptphase (2023): In enger Kooperation mit den Konsortialpartnern wurde durch 
Workshop-basierte Analyse ein idealer Entwicklungsprozess erarbeitet und in einer 
Prozessmatrix dargestellt. Parallel wurden die ermittelten regulatorischen 
Anforderungen in annähernd 500 Einzelaspekte aufgeschlüsselt und den 
Prozessschritten zugeordnet.

 Vertiefungsphase (2024): Entwicklung eines modellhaften 
Produktentstehungsprozesses mit besonderem Fokus auf die Integration des 
Risikomanagements nach ISO 14971. Vorbereitung und Konzeption von Workshops 
zur Optimierung der Risikoanalysemethodik.

 Abschlussphase (2025): Durchführung von Workshops zur Identifikation der 
Limitationen klassischer Risikoanalysen und deren Überwindung im entwickelten 
Modellsystem. Projektabschluss zum 31.08.2025.

Anpassungen gegenüber der ursprünglichen Planung erfolgten methodisch (Workshop-
basierter Ansatz statt Einzelanalysen) und zeitlich (Vorziehen von AP 6.2, Verschiebung von 
AP 6.10 auf 2025), ohne dass die Gesamtziele beeinträchtigt wurden.

3. Wesentliche Ergebnisse

Das Projekt lieferte folgende zentrale Ergebnisse:

 Regulatorische Anforderungstabelle: Systematische Aufschlüsselung von annähernd 
500 Einzelanforderungen aus relevanten Gesetzen und Normen, geclustert nach 14 
Prozessschritten (u. a. QM-System, Risikomanagement, Klassifizierung, klinische 
Daten, Post-Market-Surveillance). Die Tabelle ist modular aufgebaut und sowohl für 
manuelle Nutzung als auch für Software-Anwendungen geeignet.
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 Prozessmatrix mit idealem Entwicklungsprozess: Gemeinsam mit den 
Konsortialpartnern erarbeitetes Modell, das die Entwicklungsprozesse der Partner 
mit regulatorischen und normativen Anforderungen verknüpft.

 Modellhafter Produktentstehungsprozess: Erweitertes Modell, das das 
Risikomanagement nach ISO 14971 in alle Prozessschritte integriert und so die 
Grenzen klassischer FMEA-Tabellen überwindet.

 Optimierte Risikoanalysemethodik: Erkenntnis aus Workshops, dass 
Rückkopplungen zu anderen Prozessen im Modellsystem besser abbildbar sind als 
in herkömmlichen zweidimensionalen Tabellen; Ergebnisse wurden in das 
Modellsystem integriert.

4. Zusammenarbeit mit anderen Forschungseinrichtungen

Das Teilprojekt TP1.5 war eng in den RUBIN-Verbund eingebettet. Die Erarbeitung des 
idealen Entwicklungsprozesses und der Prozessmatrix erfolgte in Workshop-Kooperation mit 
den Konsortialpartnern. Diese partizipative Vorgehensweise stellte sicher, dass die 
entwickelten Modelle nicht nur regulatorische Anforderungen berücksichtigten, sondern auch 
praxisnah von den Partnern erarbeitet wurden. Eine darüber hinausgehende formelle 
Zusammenarbeit mit weiteren Forschungseinrichtungen außerhalb des Konsortiums fand im 
Berichtszeitraum nicht statt.
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TEIL II – EINGEHENDE DARSTELLUNG

1. Durchgeführte Arbeiten im Vergleich zur ursprünglichen 
Vorhabenbeschreibung

1.1 Arbeitspaket 2.3 – Analyse regulatorischer Anforderungen

Das ursprünglich geplante Ziel von AP 2.3, regulatorische Anforderungen für alle 
potenziellen Medizinprodukte zu ermitteln, erwies sich aufgrund der enormen Variabilität 
innerhalb der Medizinproduktegruppe als nicht realisierbar. Die Anforderungen an einfache 
Verbandsmaterialien unterscheiden sich fundamental von jenen an komplexe aktiv 
implantierbare Systeme. Ohne Fokussierung wäre die Analyse zu ausgeufert und nicht mehr 
handhabbar gewesen.

Pragmatische Anpassung: Die Analyse wurde auf die Gruppe der resorbierbaren Implantate 
eingegrenzt, entsprechend den Use Cases der Konsortialpartner. Diese Entscheidung wurde 
im ersten Zwischenbericht (01.09.–31.12.2022) dokumentiert.

Analysierte Rechtsgrundlagen und Normen:

 VO (EU) 2017/745 – Medical Device Regulation (MDR)

 VO (EU) 722/2012 – Anforderungen an Produkte aus Gewebe tierischen Ursprungs

 MPDG – Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz (national)

 DIN EN ISO 13485:2021 – Qualitätsmanagementsysteme

 DIN EN ISO 14971:2022 – Risikomanagement

 DIN EN ISO 10993-1:2021 – Biologische Beurteilung

 DIN EN 62366-1:2021 – Gebrauchstauglichkeit

 MDCG-Guidelines und NBOG-Dokumente als ergänzende Leitlinien

Das Ergebnis ist eine tabellarische Auflistung von annähernd 500 Einzelanforderungen, die 
den jeweiligen Prozessschritten modular zugeordnet sind. AP 2.3 gilt damit als erfolgreich 
abgeschlossen.

1.2 Arbeitspakete 3.2, 6.2 und 6.4 – Entwicklungsprozess-Analyse und 
Prozessmatrix

Die ursprüngliche Planung sah vor, die Entwicklungsdokumentationen der Projektpartner 
einzeln zu analysieren und daraus einen idealen Entwicklungsprozess abzuleiten. Im 
Projektverlauf stellte sich heraus, dass ein Workshop-basierter Ansatz deutlich effizienter 
und zielführender war: Durch direkte Partizipation der Partner entstand ein gemeinsam 
getragenes Modell mit höherer Akzeptanz und besserer Praxisnähe.

Ergebnis der Prozessmatrix: Die Prozessmatrix integriert die Entwicklungsprozesse der 
Konsortialpartner, die Anforderungen aus dem QM-System (ISO 13485), das 
Risikomanagement (ISO 14971) sowie regulatorisch geforderte Prozessschritte wie 
Zweckbestimmung, präklinische und klinische Daten sowie Konformitätsbewertung durch 
Benannte Stellen. AP 3.2, 6.2 und 6.4 wurden erfolgreich abgeschlossen.

1.3 Arbeitspaket 6.5 – Modellhafter Produktentstehungsprozess

AP 6.5 wurde planmäßig in 2024 durchgeführt. Ein modellhafter Produktentstehungsprozess 
wurde entwickelt und mit den zuvor identifizierten regulatorischen Anforderungen verknüpft. 
Dem Risikomanagement kommt dabei eine besondere Rolle zu: Da Risikomanagement ein 
Querschnittsthema ist, das in allen Phasen der Produktentstehung – und darüber hinaus – 
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Anwendung findet, wurde es gezielt in alle Prozessschritte des Modells integriert. Die 
Einzelanforderungen der ISO 14971 wurden disaggregiert und systematisch mit dem 
Systemmodell verknüpft. Dies überwindet die Einschränkungen klassischer 
zweidimensionaler FMEA-Dokumentationen.

1.4 Arbeitspakete 6.10 und 6.12 – Optimierung der Risikoanalysemethodik

AP 6.10 war für 2024 geplant, die Workshops wurden jedoch erst in 2025 durchgeführt. Die 
Verschiebung war projektintern abgestimmt und hat den Gesamtprojektabschluss nicht 
gefährdet.

Ergebnis der Workshops: Die teilnehmenden Unternehmen bestätigten die bekannten 
Limitationen klassischer Risikoanalysen (FMEA-Tabellen): Rückkopplungen zwischen 
verschiedenen Prozessschritten und Systemelementen lassen sich in einer 
zweidimensionalen Tabelle nicht adäquat darstellen. Im entwickelten Modellsystem können 
diese Verknüpfungen hingegen direkt und transparent abgebildet werden. Die 
Workshopergebnisse wurden in das Modellsystem integriert. AP 6.10 und 6.12 wurden damit 
abgeschlossen.

1.5 Arbeitspaket 3.14 – Vorstellung und Validierung des Systemmodells mit 
Bündnispartnern

AP 3.14 hatte zum Ziel, die im Projektverlauf erarbeiteten Ergebnisse den Bündnispartnern 
vorzustellen und zu validieren.

Die Forschungsergebnisse wurde in regelmäßigen Treffen mit den Bündnispartnern aus 
Vertikal 1 seit beginn des Forschungsprojekts besprochen. Hieraus entstanden Synergien 
mit dem Bündnispartner MSE – Institut für Maschinenelemente und Systementwicklung, die 
im Rahmen von Vertikal 1 ein Demonstrator Systemmodell entwickelten. Schnell entstand 
die Vision, die Arbeitsergebnisse der ecm in die Software-Umgebung des 
Institutionspartners zu integrieren und damit deren praktische Nutzbarkeit exemplarisch zu 
validieren. Im Rahmen der exemplarischen Integration in die Software konnte gezeigt 
werden, dass bei der Modellierung des Entwicklungsprozesses die für den jeweiligen 
Prozessschritt relevanten regulatorischen Anforderungen direkt verknüpft werden können. 
Darüber hinaus wurde exemplarisch nachgewiesen, dass das System bei Änderungen in der 
Entwicklung automatisch auf die davon betroffenen regulatorischen Anforderungen 
aufmerksam machen kann. Damit wurde ein zentrales Ziel des Vorhabens – die dynamische 
Verknüpfung von Entwicklungsprozess und Regulatorik – erfolgreich demonstriert. Die 
Validierung bestätigte die Praxistauglichkeit des entwickelten Modellsystems und lieferte 
wertvolle Rückmeldungen für dessen Weiterentwicklung.

Die Ergebnisse des Forschungsprojekts wurden im Rahmen eines Posters auf der reACT-
Abschlusstagung dem Bündnis und weiteren Interessierten vorgestellt. Die Präsentation 
ermöglichte eine direkte Rückkopplung mit den übrigen Konsortialpartnern und trug zur 
Sichtbarkeit des Teilprojekts TP1.5 innerhalb des RUBIN-Verbunds bei. AP 3.14 ist damit 
erfolgreich abgeschlossen.

2. Wichtigste Positionen des zahlenmäßigen Nachweises

Position Beantragt Verausgabt

Gesamtfördersumme 246.153,60 EUR 229.789,39

Eigenmittel 246.153,60 EUR 229.789,39

Personalkosten 492.307,20 459.578,78 EUR
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Die Abweichung zwischen den beantragten und verausgabten Personalkosten ergibt sich 
aus zwei gegenläufigen Effekten: Einerseits führten Personalengpässe in der Anfangsphase 
(2022/2023) zu einer geringeren Stundenanzahl als geplant. Andererseits waren die 
Stundensätze der eingesetzten Personen höher als kalkuliert, sodass budgetseitig keine 
Unterdeckung entstand. Ab April 2023 stabilisierte sich die Personalsituation durch den 
Einsatz einer neuen Arbeitskraft. Die Effizienzgewinne durch den Workshop-basierten 
Methodenwechsel trugen ebenfalls dazu bei, dass die Projektziele im Rahmen der 
Gesamtfördersumme erreicht wurden.

3. Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten 
Projektarbeiten

Alle durchgeführten Arbeiten waren unmittelbar zur Erreichung der Projektziele notwendig:

 Die Analyse der Rechtsgrundlagen (AP 2.3) war die unabdingbare Voraussetzung für 
alle nachgelagerten Arbeitspakete. Ohne eine systematische und vollständige 
Erfassung der regulatorischen Anforderungen wäre eine valide Zuordnung zu 
Prozessschritten nicht möglich gewesen.

 Die Workshop-basierte Erarbeitung des idealen Entwicklungsprozesses (AP 3.2, 6.2, 
6.4) war notwendig, um praxisnahe und von allen Konsortialpartnern akzeptierte 
Ergebnisse zu erzielen. Der Aufwand für Vorbereitung, Durchführung und 
Nachbereitung der Workshops war angemessen und wirtschaftlich effizienter als die 
ursprünglich geplante Einzelanalyse von Entwicklungsdokumentationen.

 Die Entwicklung des modellhaften Produktentstehungsprozesses (AP 6.5) war 
notwendig, um das Modellsystem als Evaluationsgrundlage für Demonstratoren 
nutzen zu können. Die besondere Behandlung des Risikomanagements war sachlich 
geboten, da es ein Querschnittsthema mit hoher regulatorischer Relevanz darstellt.

 Die Workshops im Rahmen von AP 6.10 und 6.12 waren erforderlich, um die 
Grenzen klassischer Risikoanalysemethoden zu ermitteln und das entwickelte 
Modellsystem gezielt zu verbessern. Der Aufwand war angemessen, da die 
gewonnenen Erkenntnisse direkt in verwertbare Verbesserungen des Systems 
eingeflossen sind.

Die zeitliche Anpassung einzelner Arbeitspakete (Vorzug von AP 6.2, Verschiebung von AP 
6.10) war projektbetrieblich sinnvoll und führte zu keiner Unwirtschaftlichkeit.

4. Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit der Ergebnisse

4.1 Kurzfristiger Nutzen (1–2 Jahre)

Die im Projekt entstandenen Ergebnisse können in Folgeprojekten, z.B. zur Erweiterung der 
im Rahmen dieses Projekts entwickelten Softwareanwendung, genutzt werden. Dies 
ermöglicht in Folgeprojekten eine klarere regulatorische Orientierung, die Verminderung des 
Non-Compliance-Risikos und eine effizientere Ressourcennutzung sowie in Zukunft eine 
bessere Vorbereitung auf Konformitätsbewertungsverfahren bei Benannten Stellen.

4.2 Mittelfristiger Nutzen (3–5 Jahre)

Das entwickelte Modellsystem eignet sich als Grundlage für Software-Lösungen, die 
Medizinprodukteherstellern in Deutschland zur Verfügung gestellt werden können. 
Potenzielle Verwertungswege umfassen die Lizenzierung des Modellsystems, 
Beratungsdienstleistungen zur Implementierung, Schulungsangebote sowie die Integration 
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in bestehende PLM-Systeme. Ein besonderer Wettbewerbsvorteil liegt in der Modularität, 
dem integrierten Risikomanagement und dem Fokus auf die europäische MDR-Regulatorik.

4.3 Nutzen für verschiedene Zielgruppen

 KMU: Strukturierter Zugang zu regulatorischem Wissen ohne eigene 
Rechtsabteilung.

 Großunternehmen: Standardisierung und Effizienzsteigerung in der Entwicklung.

 Start-ups: Schnellerer Marktzugang durch regulatorische Orientierung von Beginn 
an.

 Forschungseinrichtungen: Erleichterter Transfer von Forschungsergebnissen in 
zugelassene Produkte.

4.4 Konkrete Planungen für die nähere Zukunft

Ecm plant keine weitere Entwicklung eines Software-Prototyps. Die Anforderungen an die 
Entwicklung und Aufrechterhaltung aktueller Daten der Software liegt nicht in der 
Kernkompetenz des Unternehmens. Die Synergien mit dem Bündnispartner IME haben die 
Möglichkeit ergeben, die Arbeitsergebnisse in das im Vertikal 1 entwickelte Modellsystem zu 
integrieren. Dies bietet die Möglichkeit für Folgeprojekte, die in Zukunft zu einer 
Kommerzialisierung des Produkts führen könnten.

5. Fortschritte auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen

Im Verlauf des Projekts wurden keine externen FuE-Ergebnisse bekannt, die die 
Durchführung des Vorhabens wesentlich beeinflusst hätten. Die regulatorische Landschaft 
wurde durch Aktualisierungen der MDR-Umsetzungsfristen und ergänzende MDCG-
Leitlinien weiterentwickelt; diese wurden bei der laufenden Analyse berücksichtigt. 
Grundlegende methodische Alternativen zu dem entwickelten modellbasierten Ansatz 
wurden nicht bekannt. Das Projektkonsortium beobachtete die Aktivitäten relevanter 
Standardisierungsgremien (CEN, ISO) sowie der europäischen Regulierungsbehörden 
(EUDAMED-Entwicklung, MDCG-Leitlinien) kontinuierlich.

6. Veröffentlichungen der Ergebnisse

Geplante und erfolgte Veröffentlichungen gemäß Nr. 5 der NKBF/NABF:

 Präsentation der Projektergebnisse auf der reACT-Abschlusstagung zur Darstellung 
gegenüber anderen reACT-Projekten und dem Fördergeber.

 Präsentation auf der Medical Technology Germany, Ulm, 10.07.2025

Patentierbare Erfindungen wurden im Projektverlauf nicht gemacht. Die Projektergebnisse 
liegen in Form von Prozessmodellen, Anforderungstabellen und methodischen Ansätzen 
vor, die nicht dem Patentschutz unterliegen. Eine Verwertung über Schutzrechte ist nicht 
vorgesehen; der Mehrwert liegt in der praktischen Anwendbarkeit und im Wissenstransfer.

– Ende des Sachberichts –
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