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Projektbeschreibung

"Advanced Materials" und die Teilmenge der Nanomaterialien ermdéglichen durch gezielten, regulierten Einsatz die
Verbesserung und Optimierung medizinischer Anwendungen bzw. von Medizinprodukten. Die besonderen Effekte, die diese
Materialien an der Oberflache von bestimmten Produkten bewirken, er6ffnet neue Méglichkeiten der besseren Behandlung
von Patienten. Die damit einhergehenden mdglichen Risiken sollen durch entsprechend angepasste Regulierungen
kontrolliert werden und folglich fir Mensch und Umwelt einen Gberwiegend vorteilhaften Einsatz von Advanced Materials
(AdMa) und Nanomaterialien (NM) erreichen. Im Projekt AdMa4Med wird (i) die Relevanz der MDR fiir AdMa sowie NM
identifiziert, (ii) entlang der Wertschdpfungskette die Sicherheit von AdMa in Medizinprodukten untersucht sowie die
Anwendbarkeit der MDR evaluiert, und (iii) Empfehlungen bzw. eventueller Handlungsbedarf flir Unternehmen und die

offentliche Hand abgeleitet.
Abstract

"Advanced materials" and the subset of nanomaterials enable the improvement and optimization of medical applications or
medical devices through targeted, regulated use. The special effects that these materials produce on the surface of certain
products open up new possibilities for better treatment of patients. The associated potential risks should be controlled by
appropriately adapted regulations, to consequently achieve a predominantly beneficial use of advanced materials (AdMa)
and nanomaterials (NM) for humans and the environment. In the AdMa4Med project, (i) the relevance of the MDR for AdMa
and NM will be identified, (ii) the safety of selected AdMa in medical devices will be investigated along the value chain and
the applicability of the MDR will be evaluated, and (iii) recommendations or possible need for action for companies and the

public sector will be derived.

Endberichtkurzfassung

Das Forschungsprojekt Advanced Materials and Nanomaterials for Medical Application (AdMa4Med) untersuchte die
Anwendung von Nanomaterialien (NM) und Advanced Materials (AdMa) in Medizinprodukten. Diese innovativen Materialien
bieten grolRes Potenzial fur verbesserte Funktionalitdten, werfen jedoch regulatorische, sicherheits- und

nachhaltigkeitsbezogene Fragen auf.
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Zentrale Erkenntnisse:

Regulatorische Herausforderungen: Die aktuelle europaische Medical Device Regulation (MDR) enthalt spezifische Vorgaben
fir NM, jedoch fehlen Leitlinien flir AdMa. Besonders der Zulassungsprozess flr Medizinprodukte mit NM und/oder AdMa ist
komplex und bedarf zusatzlicher Klarstellungen bzw. erweiterter Forschungs- und Unterstiitzungsangebote. Um bestmdglich
auf regulatorische Herausforderungen vorbereitet zu sein, wurde im Projekt eine Matrix zur regulatorischen Vorsorge
entwickelt, die bereits in frihem Innovationsstadium eine Orientierungsmaoglichkeit bietet, welche Themen und
Fragestellungen berticksichtigt werden sollten.

Sicherheits- und Nachhaltigkeitsaspekte: NM und AdMa erfordern besondere Prifmethoden in der Bewertung ihrer
Sicherheit, die zum Teil erst entwickelt werden mussen. Nachhaltigkeit ist in der aktuellen MDR kein Thema und daher keine
Prioritat fur Medizinprodukte-Entwickler und -Hersteller. Eine Anpassung von bereits zugelassenen Medizinprodukten, um
diese nachhaltiger zu gestalten, ist in der Regel mit hohem Zeit- und Kostenaufwand verbunden, daher sollten
Nachhaltigkeitsaspekte und konkrete Manahmen so friih wie mdéglich im Entwicklungsprozess bertcksichtigt und
implementiert werden. Das Konzept Safe-and-Sustainable-by-Design wurde als mdgliche Strategie zur Risikominimierung
und Férderung nachhaltiger Materialnutzung analysiert.

Praktische Fallstudie: Die Integration von Zinkoxid-Nanopartikeln in medizinischen Gesichtsmasken wurde hinsichtlich
regulatorischer Anforderungen, potenzieller Vorteile und Sicherheitsaspekte bewertet und lieferte praxisorientierte
Erkenntnisse aus Sicht eines kleinen Unternehmens.

Empfehlungen: Es wurden konkrete Handlungsempfehlungen zur Anpassung regulatorischer Rahmenbedingungen, zur
Unterstltzung des Zulassungsprozesses und zur Verbesserung des Wissenstransfers erarbeitet, die dazu beitragen, die
Innovationskraft von AdMa und NM in Medizinprodukten optimal zu nutzen. Eine verstarkte Zusammenarbeit zwischen
Industrie, Forschung und Behdrden wird empfohlen, um Wissenslicken zu schliefen und nachhaltige sowie sichere

Anwendungen dieser Materialien zu férdern.

AdMa4Med tragt zur wissenschaftlichen und regulatorischen Diskussion Uber die sichere und nachhaltige Nutzung
innovativer Materialien in Medizinprodukten bei und bietet eine wertvolle Orientierung fur Industrie, Forschung und

Gesetzgebung.
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