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Die Vereinbarkeit von regulatorischer Nach-
weispflicht und hoher Innovationsgeschwindig-
keit setzt Medtech-Hersteller heute mehr denn
je unter Druck. Auf der einen Seite verlangen die
Medizinprodukteverordnung (MDR) [1] und die
Verordnung tber In-vitro-Diagnostika (IVDR) [2]
den Nachweis von Sicherheit und Leistung eines
Produkts tber dessen gesamten Lebenszyklus
hinweg — von der Entwicklung Uber die Fertigung
bis zur Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen. Seit dem 26. November 2025 ist zudem
die Nutzung der ersten vier Module der europa-
ischen Datenbank EUDAMED verpflichtend [3].

Fur Hersteller, die unter die US-amerikanischen
Qualitdtsmanagementvorgaben fir Medizin-
produkte fallen, gilt darliber hinaus bereits seit
dem 2. Februar 2026 die Quality Management
System Regulation (QMSR) der FDA, die ISO
13485:2016 durch Verweis einbezieht [4].

Autor

Jorg Hesske

Regional Vice President & General Manager
Central & Eastern Europe

Denodo

www.denodo.com

18

Stammdaten CRM

g—

9

MDR

IVDR

EUDAMED
! 15013485
 QMSR (FDA)

ERP Service

Daten schneller auswerten

Gleichzeitig wachst bei den Herstellern selbst
der Anspruch, Daten aus Entwicklung, Produk-
tion und Feld - etwa fiir Trendanalysen oder K-
gestiitzte Anwendungen — schneller auszuwerten.
Die dafir nétigen Informationen liegen jedoch
verteilt in PLM-, ERP-, Fertigungs-, Qualitats-
und Servicesystemen. Zusétzliche Kopien fir
Auswertungen konnen jedoch in einem solch
regulierten Umfeld weiteren Aufwand fiir Daten-
lenkung, Schutz und Nachvollziehbarkeit verur-
sachen, was die Bereitstellung von Informatio-
nen unter Umsténden verzdgert.

Daten als Engpass
im Product Lifecycle

Entlang des Lebenszyklus eines Medizinpro-
dukts entstehen grole Mengen heterogener
Daten. In der Entwicklung sind es Anforderun-
gen, Risikoanalysen nach ISO 14971, Verifizie-
rungs- und Validierungsergebnisse sowie Soft-
warestande. Die Fertigung dokumentiert Char-
gen, Seriennummern, Priifergebnisse und Lie-
ferantenqualitat. Zusatzlich kommen nach dem
Inverkehrbringen auch noch Reklamationen, Ser-
viceberichte, Vorkommnismeldungen, Ergebnisse
klinischer Nachbeobachtungen und zunehmend
Betriebsdaten vernetzter Gerate hinzu.

Fir viele regulatorische Aufgaben mis-
sen diese Bestande zusammenfinden. Bei der
Erstellung eines regelméRigen Sicherheitsbe-
richts (PSUR) oder fir Trendanalysen kann es
zum Beispiel sinnvoll sein, Reklamationen mit

Produktvarianten, Fertigungslosen und bekannten
Risiken zusammenzufiihren. Der Artikel 88 MDR
regelt dabei die Meldung statistisch signifi-
kanter Zunahmen der Haufigkeit oder Schwere
bestimmter nicht schwerwiegender Vorkomm-
nisse oder erwarteter unerwlnschter Nebenwir-
kungen, sofern die dort genannten Vorausset-
zungen erfiillt sind [1]. Bei einem Vorkommnis
muss sich rasch kléren lassen, welche Serien-
nummern mit einem bestimmten Bauteil eines
Lieferanten gefertigt und an welche Kunden
ausgeliefert wurden. Fur die UDI- und Produkt-
registrierung in EUDAMED gilt es, die erforder-
lichen Produktinformationen korrekt bereitzustel-
len. Ein Abgleich der Stammdaten in ERP, PLM
und Kennzeichnung kann dies untersttzen.

Benatigte Daten
bedarfsgerecht bereitstellen

Viele Hersteller haben daher zentrale Daten-
plattformen und Lakehouse-Architekturen eta-
bliert. Die zentrale Herausforderung besteht
jedoch weiterhin darin, Fachanwendern und
Anwendungen die bendtigten Daten bedarfs-
gerecht bereitzustellen. Klassische Integrati-
onsstrecken erzeugen dabei haufig physische
Kopien, wobei jede davon im regulierten Umfeld
neue Fragen nach Validierungsstatus, Zugriffs-
schutz, Aufbewahrung und Herkunft aufwirft.
Hinzu kommt der Aufwand fiir die ETL (Extract,
Transform, Load)-Prozesse, mit denen solche
Datenkopien erstellt und aktualisiert werden.
Man muss diese namlich planen, testen und bei
qualitatsrelevanten Anwendungen dokumentie-
ren, was die Bereitstellung der Daten zusétzlich
verzogert. Dauert die Bereitstellung zu lange,
kénnten Fachbereiche auf Tabellenexporte aus-
weichen. Werden diese dann nicht in geregelte
Prozesse eingebunden, entstehen in der Folge
weitere Datenbestande aulerhalb der vorgese-
henen Lenkung.

Vertrauenswiirdige Daten
im Medizinprodukterecht

In der Medizintechnik genlgt es nicht, dass
Daten aktuell und fachlich richtig sind. Uber den
gesamten Produktlebenszyklus hinweg missen
sie gelenkt, vor unbefugtem Zugriff geschiitzt
und in ihrer Herkunft nachvollziehbar sein. So
ist etwa die technische Dokumentation gemaf
MDR mindestens zehn, bei Implantaten 15 Jahre
nach dem Inverkehrbringen des letzten Produkts
aufzubewahren [1].

Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen

Die MDR verlangt von Herstellern zudem ein
Qualitatsmanagementsystem sowie ein System
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
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das der Risikoklasse angemessen ist und aktiv
und systematisch Daten zu Qualitét, Leistung und
Sicherheit eines Produkis erfasst und auswertet
[1]. Die IVDR stellt entsprechende Anforderun-
gen an In-vitro-Diagnostika [2]. Die ISO 13485
konkretisiert das Qualitdtsmanagement und for-
dert unter anderem die Lenkung von Aufzeich-
nungen sowie die Validierung von Software, die
im Qualitdtsmanagementsystem eingesetzt wird
—vor dem ersten Einsatz und, soweit angemes-
sen, nach Anderungen der Software oder ihrer
Anwendung. Der Umfang der Validierung rich-
tet sich dabei nach dem Risiko ihrer Nutzung
[5, 6]. Seit dem 2. Februar 2026 ist die Norm
uber die QMSR auch Bestandteil der US-ame-
rikanischen Vorgaben [4]. Fiir Produktions- und
Qualitatsmanagementsoftware hat die FDA am
darauffolgenden Tag eine aktualisierte Leitlinie
zur Computer Software Assurance verdffentlicht.
Sie ersetzt die Fassung vom September 2025
und empfiehlt einen risikobasierten Ansatz, bei
dem sich der Priifaufwand nach der vorgese-
henen Nutzung und den méglichen Auswirkungen
einer Softwarefunktion auf Produktqualitat und
Patientensicherheit richtet [6].

Vereinfachung von MDR und IVDR

Der im Dezember 2025 vorgelegte Vorschlag
der Européischen Kommission zur Vereinfachung
von MDR und IVDR brachte Bewegung in den
europaischen Rechtsrahmen [7]. Er sieht unter
anderem langere Intervalle fiir Sicherheitsbe-
richte und mehr digitale Verfahren vor — das
Gesetzgebungsverfahren lauft noch. Die Pflicht,
Sicherheit und Leistung iiber den Lebenszyklus
mit Daten zu belegen, bleibt jedoch bestehen —
und mit ihr der Bedarf an schnell verfligbaren,
belastbaren Informationen.

Logische Datenschicht
statt zusatzlicher Kopien

Logisches Datenmanagement setzt zwischen
Quellsystemen und auswertenden Anwendungen
an. Nutzer greifen auf definierte Schichten oder
Datenprodukte zu, ohne den physischen Spei-
cherort kennen zu missen. Eine produktbezo-
gene Riickverfolgungssicht kann etwa Stiick-
listen aus dem PLM, Fertigungsdaten aus dem
MES, Lieferanteninformationen aus dem ERP
und Reklamationen aus dem Qualitatssystem
zusammenfiihren, wahrend die Originaldaten
in den jeweiligen Systemen verbleiben.

Datenvirtualisierung

Technische Grundlage dieses Ansatzes ist die
Datenvirtualisierung. Eine semantische Schicht
Ubersetzt technische Feldnamen in einheitliche
Fachbegriffe und gleicht beispielsweise Mate-
rial- und Artikelnummern mit der UDI-DI system-
Ubergreifend ab. Datenprodukte btndeln Infor-
mationen fiir einen konkreten Zweck und wer-
den dokumentiert, versioniert und einer verant-
wortlichen Person zugeordnet. Ein Datenkatalog
beschreibt vorhandene Bestande, ihre Herkunft
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Im Reinraum entstehen Chargen-, Priif- und Fertigungsdaten, die spiiter fiir Riickverfolgung und
Trendanalysen mit Reklamationen und Lieferanteninformationen zusammenfinden miissen.
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und die Verantwortlichkeiten. Zentral durchge-
setzte Schutzregeln vereinheitlichen dariiber
hinaus Rollen, Berechtigungen, die Maskierung
personenbezogener Daten — etwa von Patien-
tenangaben in Reklamationen — sowie die Pro-
tokollierung.

Reduktion unnétiger Kopien

Der regulatorische Vorteil dieser Struktur liegt
vor allem in der Reduktion unnétiger Kopien.
Weniger zusatzliche Datenbestande kdnnen den
Aufwand flir deren Lenkung, Schutz, Aufbewah-
rung und Léschung reduzieren. Die Anforderun-
gen an die Quelldaten, aufzubewahrende Nach-
weise und die Zugriffsschicht bleiben bestehen.
Zugleich kann eine entsprechend ausgelegte
Zugriffsschicht nachvollziehbar machen, aus
welchem System ein Wert stammt und welche
Transformationen er auf dem Weg zur Anwen-
dung durchlaufen hat. Diese Transparenz unter-
stlitzt die Bereitstellung nachvollziehbarer Nach-
weise bei Audits durch benannte Stellen oder
behdrdliche Inspektionen. Grenzen bleiben
dennoch bestehen. Direkte logische Zugriffe
konnen Quellsysteme belasten, sodass bei
groBen Datenmengen oder rechenintensiven
Analysen eine kontrollierte Zwischenspeiche-
rung weiterhin sinnvoll ist. Die logische Daten-
schicht ersetzt folglich weder zentrale Daten-
plattformen noch Archive fur langfristig aufzu-
bewahrende Bestande, sondern organisiert viel-
mehr den Zugriff auf diese Systeme.

Validierung und Nachweisfahigkeit

Eine neue Zugriffsschicht wirft Fragen nach
ihrem eigenen Validierungsstatus auf. ISO 13485
und die Leitlinie der FDA setzen hier gleicher-
malen auf einen risikobasierten Ansatz [5, 6].
Eine Funktion, deren Daten unmittelbar in eine

Produktfreigabe oder die Bewertung eines Vor-
kommnisses einflieRen, ist entsprechend anders
zu evaluieren als eine Auswertung zur Kapazi-
tatsplanung.

Sinnvoll ist eine getrennte Betrachtung von
Plattform und Datenprodukt. Bei der Plattform
stehen Installation, Konfiguration, Berechti-
gungen, Protokollierung, Verfligbarkeit und Wie-
derherstellbarkeit im Mittelpunkt. Beim einzel-
nen Datenprodukt geht es hingegen um fach-
liche Richtigkeit, Datenherkunft, Transformati-
onsregeln, Versionierung und Zugriffsrechte.
Dass Quellsysteme technisch unverandert blei-
ben, entbindet nicht von der Prifung, welchen
Einfluss die neue Schnittstelle auf Datenflisse
und Aufzeichnungen haben kann.

Im klinischen Alltag liefern vernetzte

Medizinprodukte zunehmend Betriebsdaten,
die Hersteller fiir die Uiberwachung nach dem
Inverkehrbringen systematisch erfassen und
auswerten miissen. © rbDE93-0hHs-unsplash
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Eine zentrale Zugriffsschicht kann Kontrollen
bindeln, die sonst in jedem Zielsystem einzeln
gepflegt werden missten — vorausgesetzt, sie
ist spezifiziert, validiert und in das Anderungs-
wesen des Qualitdtsmanagementsystems ein-
gebunden. Ebenso muss festgelegt sein, wer ein
Datenprodukt fachlich verantwortet, Anderungen
freigibt und regelméRige Reviews durchfiihrt.

Die Kl braucht kontrollierte Daten

Kinstliche Intelligenz und maschinelles Ler-
nen halten in der Medizintechnik gleich auf zwei
Ebenen Einzug. In Produkten unterstiitzen Algo-
rithmen etwa die Auswertung von Bilddaten oder
Vitalparametern. In den Prozessen der Herstel-
ler beschleunigen sie die Klassifizierung von
Reklamationen, die Sichtung von Fachliteratur
fir die klinische Bewertung oder die Vorberei-
tung regulatorischer Dokumente. In beiden Fal-
len hangt der Nutzen unmittelbar von der Quali-
tat und Aktualitat zugrundeliegender Daten ab.
Modelle, die auf veraltete oder unvollstandige
Besténde zugreifen, liefern fehlerhafte Ergeb-
nisse, selbst wenn diese auf den ersten Blick
plausibel erscheinen.

Europdische Kl-Verordnung

Den tibergeordneten Rechtsrahmen bildet die
europaische Kl-Verordnung [8]. KI-Ldsungen, die
selbst ein Medizinprodukt oder dessen Sicher-
heitshauteil sind und nach MDR oder IVDR einer
Konformitatsbewertung unter Beteiligung einer
benannten Stelle unterliegen, gelten als Hoch-
risiko-Systeme. Die entsprechenden Pflichten
greifen fiir sie nach der Digital-Omnibus-Verord-
nung zur Kl ab dem 2. August 2028 [9]. Wie sich
die Anforderungen beider Regelwerke in einem
gemeinsamen Qualitdtsmanagementsystem
und einer einheitlichen technischen Dokumen-
tation abbilden lassen, hat die Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte bereits 2025 erlautert
[10]. Ein Schwerpunkt liegt dabei auf der Daten-
governance, denn Trainings-, Validierungs- und
Testdaten miissen relevant, reprasentativ und in
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ihrer Herkunft dokumentiert sein. Wie weit sich
Kl-Verordnung und Medizinprodukterecht kiinf-
tig Uberlagern, ist zudem Gegenstand der lau-
fenden MDR-Revision [7].

FUr die Datenarchitektur ergibt sich daraus ein
naheliegender Ansatz. KI-Anwendungen grei-
fen dber dieselbe kontrollierte Zugriffsschicht
auf freigegebene Datenprodukte zu wie andere
Fachanwendungen. Berechtigungen, Maskierung
und Protokollierung gelten so einheitlich und die
Herkunft der genutzten Daten bleibt dokumen-
tiert. Separate Anforderungen an Trainingsdaten,
Modellversionen und die Uberwachung im Feld
bleiben davon unberiihrt.

Praxisbeispiel aus der Dialysetechnik

Wie sich dieses Prinzip in der Medizintechnik
umsetzen Iasst, zeigt das Beispiel Fresenius Medi-
cal Care [11]. Laut einer von Denodo veréffentli-
chten Fallstudie blndelte der Anbieter von Dia-
lyseprodukten und -dienstleistungen SAP- und
Nicht-SAP-Quellen mithilfe der Plattform in einer
semantischen Schicht. Dadurch vereinfachte er
die zuvor zeit- und ressourcenintensive Integra-
tion Uber eine Middleware-Ldsung. Seither kon-
nen Analysten, Data Scientists und Anwendungen
einheitlich und konsistent auf die verteilten Daten
zugreifen. Altsysteme lassen sich (iber harmoni-
sierte Webservices einbinden, bestehende Daten-
silos werden abgebaut, und die Data Governance
ist an zentraler Stelle konsolidiert.

Dieser Business Case beschreibt auflerdem
den Einsatz von Caching beziehungsweise par-
tiellem Caching zur Beschleunigung langsamer
Datenquellen. Reklamations-, Service- und Fer-
tigungsdaten konnen fir Trendanalysen gemein-
sam betrachtet werden, ohne sie dauerhaft in
ein zusatzliches System zu tbernehmen. Bei
einem Lieferantenproblem oder einer Sicher-
heitskorrekturmallnahme im Feld kénnte die-
selbe Schicht helfen, betroffene Produkte und
ihre Auslieferungsorte zu ermitteln, sofern die
erforderlichen Daten vollstandig und korrekt
verknipft sind.

Fazit

Logisches Datenmanagement kann den Zugriff
auf verteilte Daten aus Entwicklung, Fertigung
und Feld beschleunigen und zugleich die Zahl
zusatzlicher physischer Kopien reduzieren. Eine
zentrale und prifbare Zugriffsschicht ist in der
Lage, einen Teil der Kontrollen zu biindeln. Die
regulatorischen Pflichten fiir Quellsysteme, Auf-
zeichnungen und die jeweiligen Anwendungen
bleiben bestehen.

Umso wichtiger ist es, Technik, Fachdefiniti-
onen und Verantwortlichkeiten koordiniert auf-
zubauen. Ein sinnvoller Einstieg wéare ein Daten-
produkt mit hohem fachlichem Nutzen und Uber-
schaubarer Qualitatsrelevanz, etwa eine tiber-
greifende Lieferanten- oder Bestandsiiber-
sicht. Exemplarisch lassen sich so zunachst
Erfahrungen zu Leistung, Validierungsaufwand
und Akzeptanz sammeln, bevor freigaberele-
vante Anwendungen folgen.

Wer den Datenzugriff als eigensténdige,
gelenkte und nachweisbare Funktion versteht,
kann Informationen letztlich schneller bereitstel-
len — ohne Sicherheit, Leistungsnachweis und
Rickverfolgbarkeit seiner Produkte aus dem
Blick zu verlieren.
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