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Der Praxisleitfaden fiir die Time-to-Market optimierte Entwicklung & Market Access

Die Digitalisierung der Medizin (-technik) ist der Schliissel zur Sicherung und Weiterentwicklung unserer medizinischen
Versorgungsqualitat: Nur durch echte Sprunginnovationen kénnen wir den scheinbaren Widerspruch zwischen Kostendruck
und medizinischem Fortschritt auflésen. Die Innovationskraft ist gleichzeitig der leistungsstarkste Wachstumsmotor der

europdischen Medizintechnik-Unternehmen.


https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/
https://maps.app.goo.gl/dcPHsNkDo3M8gZ25A
https://curac.org/#compliancebydesign
https://curac.org/wp-content/uploads/2025/06/Innovationskaft-Compliance-by-Design-Heidelberg.pdf

Egal ob Start-Up, KMU oder agile Teams im Konzernumfeld: Innovationsfiihrer wollen oder kdnnen sich keine vermeidbaren
Iterationsschleifen, Verzégerungen und Mehrkosten leisten.

Immer mehr Unternehmen tibernehmen gerade Compliance by Design als Erfolgsgeheimnis zur Steigerung der
Innovationskraft und Senkung des Time-to-Markets und damit der Kosten der Produktentwicklung.

Dieses agile Vorgehensmodell verspricht R&D und Clinical-/ Regulatory Affairs

o deutlich geringere Fehlerkosten,
e weniger vermeidbare Iterationsschleifen und
e einen 30-75% kiirzeren Time-to-Market.

Das neue Leading Practices Konzept setzt auf einen offenen Erfahrungsaustausch tber

o die typischen vermeidbaren non-Conformities und die
¢ hdufig nicht genutzten Ansdtze zur Senkung des Aufwandes auf das Wesentliche.

Das Ergebnis sind konkrete Empfehlungen zur Steigerung der Effizienz und Vorhersehbarkeit |hrer Innovations-,
Produktenwicklungs- und Konformitatsbewertungsprozesse.

Als weltweit groBte full-scope Benannte Stelle und Priiflabor fiir In-vitro Diagnostika und Medizinprodukte kennen wir die Best
Practices genauso wie die Stolpersteine und Sackgassen aus unserer tdglichen Arbeit.

Zusammen mit unseren Kooperationspartnern laden wir erstmals auf ein TUV SUD Tagesseminar zum Erfahrungsaustausch
zu dem neuen Compliance by Design Konzept ein.

Dabei ist das Konzept sofort auf alle Medizinprodukte, alle Risikoklassen und alle Benannte Stellen anwendbar.

Diese Ankiindigung ist eine Veranstaltung Dritter und wird nicht von der BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH selbst durchgefiihrt. Die BIOPRO stellt diese
Ankiindigung zu Verbreitungs- und Informationszwecken bereit und tibernimmt trotz sorgfaltiger Priifung der wiedergegebenen Inhalte keine Haftung fiir die
Richtigkeit oder nachtragliche Anderungen durch die Veranstalter. Wenden Sie sich bei Fragen bitte direkt an die Veranstalter.
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