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DIE MDR REGELT HERSTELLUNG und
Inverkehrbringen von Medizinproduk-
ten fiir die gesamte EU.

DIE EUDAMED-DATENBANK bringt
mehr Transparenz zu Produkten.
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Einleitung
Seit dem 25.05.2017 ist die Europdische Medizinprodukte Verordnung (Medical
Device Regulation — MDR [1]) in Kraft. Der zunéchst festgelegte Geltungsbeginn
wurde wegen der Corona-Pandemie um ein Jahr auf den 26.05.2021 verschoben
[1a]. Gleichwohl sollte die verlingerte Ubergangsfrist zur Vorbereitung auf die
MDR genutzt werden. Fiir die Betreiber stellt sich die Frage, wie die gesetzlichen
Vorgaben umgesetzt werden konnen.

Grundsatzlich regelt die MDR HERSTELLUNG UND INVERKEHRBRINGEN von
Medizinprodukten fiir die gesamte EU, ohne dass es noch eines nationalen Geset-
zes bedarf (wie bisher das Medizinproduktegesetz — MPG) [2].

Wiéhrend Richtlinien erst durch Gesetze in nationales Recht umgesetzt werden
miissen, gelten EU-Verordnungen unmittelbar. Das deutsche Medizinprodukte-An-
passungsgesetz-EU (MPAnpG-EU) bzw. das mit dem MPAnpG-EU etablierte Medi-
zinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) enthélt daher nur noch Details,
die aufgrund von Offnungsklauseln der MDR sowie konkreter Regelungsauftrige
der MDR im nationalen Recht geregelt werden diirfen bzw. miissen [3].

Nationale Regelungen enthalten:
Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)
Nachgelagerte Verordnungen sind noch im Gesetzgebungsverfahren
Medizinprodukte-Betreiberverordnung: aktuell mit Stand von 29.11.2018 ist
bislang unverdndert (Anpassung an die MDR in Vorbereitung).

Wichtige Veranderungen fiir Betreiber durch die MDR

Die Kennzeichnung eines Medizinproduktes (einmalige Produktkennung, MDR
Artikel 2, Abs. 15) dndert sich durch die Aufnahme der Produktidentifizie-
rungsnummer (UDI - Unique Device Identificationeinmalige Produktkennung,
Art. 2 Nr. 15 der MDR). Gesundheitseinrichtungen miissen bei implantierbaren
Produkten der Klasse III, die UDI der Produkte, die sie abgegeben oder bezo-
gen haben, erfassen und speichern. Das hat vorzugsweise elektronisch zu er-
folgen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) wird durch das MPDG
ermdéchtigt, zur Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit von Produkten mittels
Rechtsverordnung vorzuschreiben, dass und in welcher Form Gesundheitsein-
richtungen und Angehorige der Gesundheitsberufe die UDI von Produkten, die
sie bezogen haben, zu speichern haben.

Dariiber hinaus werden die Pflichten bei der sog. ,Eigenherstellung” in Ge-
sundheitseinrichtungen und im Zusammenhang mit Implantaten ausgeweitet.

Wichtige Veranderungen fiir Hersteller durch die MDR
Klassifizierungssystem
hohere Anforderungen bei der Erstellung klinischer Daten
verscharfte Anforderungen bei der Zertifizierung
Verfolgung von Implantaten iiber den gesamten ,,life cycle”
EUDAMED-Datenbank
einmalige Produktkennung

Durch die EUDAMED-DATENBANK (European Databank on Medical Devices) ent-
steht mehr Transparenz zu Produkten. Die Datenbank basiert auf einem Beschluss
der EU-Kommission (2010/227/EU). Darin formuliert die EU den Zweck der
EUDAMED wie folgt:

Die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte soll die Marktiiberwachung ver-
bessern, indem den zustindigen Behorden ein rascher Zugriff auf Informationen tiber die



Hersteller und ihre Bevollmdchtigten, iiber Produkte und Bescheinigungen sowie auf Vigi-
lanzdaten gewdihrt wird; ferner soll sie zum Austausch von Informationen iiber klinische
Priifungsdaten sowie zur einheitlichen Anwendung der oben genannten Richtlinien, insbe-
sondere hinsichtlich der Meldevorschriften, beitragen.

Alle Anderungen sollen zur Erhéhung der Patientensicherheit dienen und zugleich
das europiische Medizinprodukterecht harmonisieren.

Die Zeitschiene der MDR ist komplex (hier nur die wichtigsten Daten):
Als kritischster Termin wurde bislang der 26.05.2020 angesehen, da mit die-
sem Datum das Inverkehrbringen hochgestufter Produkte der Klasse I (z.B. der
neuen Klasse I, wiederverwendbare chirurgische Instrumente) mit Konformi-
titsbewertung nach altem Recht ohne Ubergangsfrist enden sollte.
Diese Produkte haben, zunéchst durch ein sog. Korrigendum, inzwischen aber
auch durch die Verordnung (EU) 2020/561 eine Ubergangsfrist fiir das Inver-
kehrbringen bis zum 26.05.2024 erhalten.
Produkte der Klassen IIa, IIb und III kénnen, wenn sie ein giiltiges Zertifikat
nach MPG haben, noch bis zum 26.05.2024 in Verkehr gebracht werden (wenn
sie keine wesentlichen Anderungen erfahren).
Fiir wiederverwendbare Produkte, bei denen der UDI-Tréger auf dem Produkt
selbst zu platzieren ist, kommt Art. 27 Abs. 4 der MDR folgendermafien zur An-
wendung:
i) fiir implantierbare Produkte und Produkte der Klasse III ab dem 26. Mai

2023,

ii) fir Produkte der Klassen IIa und IIb ab dem 26. Mai 2025,
iii) fiir Produkte der Klasse I ab dem 26. Mai 2027.

Auswirkungen der Klassifizierungsanderung
Klasse-I-Produkte, fiir die vor dem 26.05.2021 eine Konformitétserklarung gemafR
Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt wurde, und fiir die nach MDR eine Benannte
Stelle involviert werden muss, diirfen bis zum 26.05.2024 weiter in Verkehr ge-
bracht und in Betrieb genommen werden, vorausgesetzt, es wurden keine wesent-
liche Anderungen in Design und Zweckbestimmung vorgenommen.

ANDERUNG DER KLASSIFIZIERUNG: Sobald sich die Klasse und damit die
Konformititsbewertungsverfahren dndern, miissen Hersteller besondere Heraus-
forderungen bewaltigen. Zur Klassifizierung von Produkten gibt es mehrere Verén-
derungen. Zusétzlich zur Einfithrung der neuen Klasse I_ fiir wiederverwendbare
chirurgische Instrumente, haben sich besonders die Anforderungen an implantier-
bare Produkte der Klasse IIb erhoht. Dariiber hinaus wurden zahlreiche Produkt-
kategorien einer hoheren Risikoklasse zugeordnet.

Benannte Stellen

Zusétzlich zu den erhohten Anforderungen an den Hersteller gelten ab sofort auch
strengere Regeln fiir die Benannten Stellen. Um Medizinprodukte bewerten und
zertifizieren zu diirfen, miissen diverse zuséatzliche Anforderungen erfiillt werden.
Fiir Medizinprodukte der Klasse I miissen — wie bisher — keine Benannten Stellen
in das Konformitédtsbewertungsverfahren einbezogen werden. Folglich besteht in-
soweit keine Zertifizierungspflicht. des Qualitdtsmanagementsystems durch eine
benannte Stelle. Eine Ausnahme bilden Medizinprodukte der KlassenI, I und I :

I: Produkte, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden

I : Wiederverwendbare chirurgische Instrumente (r steht fiir ,,reusable)

I_: Produkte mit Messfunktion

Fiir diese , Klasse I'*-Produkte“ miissen die Hersteller Benannte Stellen bei der Kon-
formitédtsbewertung einbinden.

Bisherige Klasse-I-Produkte, die hoherklassifiziert werden (Klasse I, stoffliche Me-
dizinprodukte, Software) miissen nach Ablauf der Ubergangsfrist die Bestimmun-
gen der MDR erfiillen. Klasse-I-Produkte miissen ab 26.05.2021 die Bestimmungen
der MDR erfiillen. Bislang sind erst wenige Benannte Stellen fiir die MDR akkredi-
tiert (13 in der EU, 14 inkl. Grof3britannien), was zu einem Engpass fiihren kann.
Allerdings wird sich diese Situation durch die Verschiebung des Geltungsbeginns
um ein Jahr entspannen.

SOBALD SICH DIE KLASSE und damit
die Konformitdtsbewertungsverfahren
dndern, miissen Hersteller besondere
Herausforderungen bewaltigen
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BEI PRODUKTEN DER KLASSE |I_BE-
NOTIGT der Hersteller fiir Aspekte, die
mit der Wiederverwendung in Zusam-
menhang stehen, ein Zertifikat einer
Benannten Stelle.

DIE PFLICHTEN VON HERSTELLERN
sind in der MDR geregelt; sie enthilt
aber nur sehr wenige Vorgaben fiir Be-
treiber.

LANDESSPEZIFISCHE REGELUNGEN,
die aktuell im Gesetzgebungsver-
fahren sind: Medizinprodukte-An-
passungsgesetz und Medizinproduk-
te-Durchfiihrungsgesetz (von Bundes-
tag und Bundesrat beschlossen).
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Die MDR fordert von Herstellern deutlich umfangreichere Priifungen und Doku-
mentationen, hierzu gehéren zum Beispiel:
Mehr Produkte fallen unter die Regelungen fiir MP (z.B. Software)
Die grundlegenden Anforderungen werden erweitert (Biokompatibilitt, ...)
Umfangreichere Nachweispflichten
Verpflichtende klinische Priifungen fiir Klasse III Produkte
Produkte werden teilweise hoher klassifiziert (Risikoklasse MDR)
Dokumentation zum MP, Marktbeobachtung
Periodische Sicherheitsberichte miissen erstellt werden
Aussagen zur Lebensdauer des Medizinprodukts (End-of-Life)
Detaillierte Anforderungen an Gebrauchsanweisungen
Das sogenannt OEM-Geschéft [4] (Vertrieb fremder Produkte unter eigenem
Namen) wird strenger geregelt
Die Uberwachung und die Pflichten der Hersteller zur Haftung werden erweitert
Das Vorgehen der verschiedenen Benannten Stellen soll stdrker harmonisiert
werden
Die Uberwachung der Hersteller wird intensiviert.

Bei Produkten der neuen KLASSE | (wiederverwendbare chirurgische Instrumen-
te) benotigt der Hersteller nun ein Zertifikat einer Benannten Stelle fiir Aspekte,
die mit der Wiederverwendung in Zusammenhang stehen, insbesondere die Reini-
gung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung und Funktionspriifung sowie die damit
verbundenen Gebrauchsanweisungen. Die Produkte werden dann nicht mehr mit
,CE“ sondern mit dem CE-Zeichen und der Kennnummer der Benannten Stelle ge-
kennzeichnet (z.B. CE”'%?)

Bereits beim Betreiber vorhandene Produkte diirfen aber unbegrenzt weiter ge-
nutzt werden.

Generell regelt die MDR die PFLICHTEN VON HERSTELLERN und enthélt nur
sehr wenige Vorgaben fiir Betreiber. Hier sind zu erwahnen:
Die Gesundheitseinrichtungen erfassen und speichern, vorzugsweise elektro-
nisch, die UDI der Produkte, die sie abgegeben oder bezogen haben sofern die-
se Produkte zu den implantierbaren Produkten der Klasse III gehéren (MDR,
Artikel 27 Absatz 9).
Eine strengere Regelung von Eigenherstellung. Hierzu zahlt unter anderem die
nicht vom Hersteller vorgesehene Kombination von Medizinprodukten oder der
Einsatz von MP entgegen ihren zweckbestimmten Einsatz. Die Eigenherstel-
lung ist nur noch erlaubt, wenn kein gleichwertiges Produkt fiir die spezifi-
schen Anforderungen am Markt verfiigbar ist.
Die Aufbereitung von ,Einmalprodukten®. Diese muss als Hersteller erfolgen
(eine Person, die Einmalprodukte aufbereitet, gilt als Hersteller des aufbereite-
ten Produkts und ist allen Pflichten, die Herstellern gema3 der MDR obliegen,
unterworfen) oder kann teilweise abweichend national geregelt werden (Auf-
bereitung in oder fiir Gesundheitseinrichtungen mit Geltung EU-weit giiltiger
Gemeinsamer Spezifikationen).

Die strengeren Nachweis- und Dokumentationspflichten werden sich auf die Inhal-
te der Gebrauchsanweisungen auswirken. Gebrauchsanweisungen miissen prézi-
ser formuliert und belegt werden. Zu erwarten sind:

Engere und prézisere Beschreibung des Verwendungszwecks

Detailliertere Beschreibung der validierten Aufbereitungsverfahren

Einschrankungen der Produkt-Lebensdauer (Aufbereitungszyklen).

Fiir LANDESSPEZIFISCHE REGELUNGEN sind aktuell im Gesetzgebungsver-
fahren: das Medizinprodukte-Anpassungsgesetz (MPAnpG-EU)/Medizinpro-
dukterecht-Durchfithrungsgesetz (MPDG; von Bundestag und Bundesrat be-
schlossen), sowie angepasste Rechtsverordnungen, die aber bislang nur als Ent-
wurf vorliegen. Hier werden geregelt (unter anderem):
Meldepflichten fiir Vorkommnisse und Uberwachung (weitgehend unverin-
dert, enthélt die Regelungen der bisherigen Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung [MPSV])



Regelungen zu klinischen Studien

Straf- und Bufgeldvorschriften.
Hiufig wird irrtiimlich angenommen, dass die MDR die RUCKVERFOLGBARKEIT
auch fiir Betreiber regelt. Dies gilt aus Sicht der MDR grundsétzlich jedoch nur
fiir die Hersteller, Héndler sowie ggf. Bevollméchtigte und Importeure. Fiir Be-
treiber ist die Riickverfolgung von Medizinprodukten insoweit von Belang als sie
bei implantierbaren Produkten der Klasse III, die UDI der Produkte, die sie ab-
gegeben oder bezogen haben, erfassen und speichern, miissen. Ggf. wird dieser
Pflichtenkatalog kiinftig durch nationale Regelungen erweitert. Selbstverstandlich
bestehen die Pflichten des Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit (§ 6 MP-
BetreibV), insbesondere mit Blick auf die Umsetzung von Korrekturmalinahmen,
Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld sowie Riickrufmafnahmen der Herstel-
ler, auch kiinftig.

Zusammenfassung

Am 26.05.2021 ist GELTUNGSBEGINN der neuen MDR. Dies betrifft auch Medi-
zinprodukte der Klasse I, wobei fiir hohergestufte Klasse-I-Produkte Ubergangs-
regelungen gelten. Auch fiir Medizinprodukte mit Altzertifikat gelten Ubergangs-
regelungen.

Damit verbunden ergeben sich viele Anderungen hinsichtlich der Dokumenta-
tions- und Priifpflicht fiir Hersteller dieser Produkte. Nach wie vor gibt es einige
Unklarheiten beziiglich der Interpretation der MDR sowie der damit verbunde-
nen Nationalen Regelungen.

Eine weitere Anderung fiir den Betreiber wird sich mit den Gebrauchsanwei-
sungen ergeben. Durch die Zusatzangaben der Hersteller werden die Gebrauchsan-
weisungen préaziser und detaillierter, konnen aber auch Einschrédnkungen fiir den
Anwender bedeuten.

Eine neue Medizinprodukte-Betreiberverordnung wird erwartet, derzeit liegen
die Anderungen im Entwurf vor. Die Bedeutung der KRINKO-BFARM-EMPFEH-
LUNG bleibt unverédndert.
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DIE RUCKVERFOLGUNG von Medi-
zinprodukten dndert sich fiir Betreiber

nicht.

DER

GELTUNGSBEGINN DER MDR

wurde um ein Jahr verschoben, was das
Risiko drohender Versorgungsmangel
bei Medizinprodukten entschérft.
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