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Zusammenfassung:

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wird ein Uberblick (iber die Gesetzesvorschriften des aktuellen
Entwurfs der europaischen Verordnung liber Medizinprodukte gegeben. Ziel der Arbeit war es, die
konsolidierte Fassung der Verordnung zu analysieren und die wesentlichen regulatorischen
Anderungen darzulegen. Zusitzlich werden Hintergrundinformationen fiir die Revision der
Medizinprodukteregularien erortert und einige Mangel am derzeitigen Rechtssystem der
Europdischen Union dargelegt. Durch die Wahl einer Verordnung als Rechtsakt, werden die
Vorschriften fiir alle Mitgliedstaaten verbindlich sein und keine Umsetzung in nationales Recht
erfordern. Die Ergebnisse der Untersuchung zeigen hier, dass vor allem Benannte Stellen und
Hersteller kiinftig deutlich mehr regulatorische Anforderungen zu erfiillen haben und damit in den
nachsten Jahren sowohl ein groBerer Aufwand als auch hohere Kosten auf diese zukommen werden.
Dartiber hinaus wurde festgestellt, dass einige der mit der Verordnung verbundenen Ziele des
Europdischen Gesetzgebers, wie z. B. einer erhohten Produktsicherheit durch verscharfte
Anforderungen und der gleichzeitigen Forderung innovativer Produkte, nur schwer miteinander in
Einklang zu bringen sind. Insgesamt lie} sich dennoch beobachten, dass mit der Verordnung ein
wesentlicher Schritt fur die Transparenz gemacht wird und im Falle funktionsfahiger IT-Systeme, wie
z. B. der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte, kiinftig grenziiberschreitende Tatigkeiten
besonders hinsichtlich der Uberwachung des Medizinproduktemarkts einfacher moglich sein werden.
Die Informationen dieser Arbeit sind prinzipiell flr alle beteiligten Akteure im Medizinproduktemarkt

bedeutend und helfen bei der Orientierung tber die kiinftigen Anforderungen der Verordnung.
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1 Einleitung

Eine alternde Bevolkerung und immer weniger Nachwuchs sind die Faktoren, welche die Demografie
Europas in den nachsten Jahrzenten intensiv pragen wird. Dabei ist der Demografische Wandel langst
ein globales Problem in dem Europa lediglich die Vorreiterrolle einnimmt [1]. Aktuellen Schatzungen
zufolge wird sich die Zahl der Menschen, die 65 Jahre oder alter sind, bis in das Jahr 2060 verdoppelt
haben. Damit einher geht die zunehmende Pravalenz multipler und vor allem chronischer
Erkrankungen und folglich steigende Kosten medizinischer Versorgung, die das Gesundheitssystem
zusatzlich belasten [2]. Um vor allem diesem Teil der Bevolkerung dennoch ein ausreichendes Mal8 an
Gesundheitsschutz und gewisse Lebensqualitdt bieten zu konnen, ist es unabdingbar, dass die
Medizintechnik mit neuen Innovationen ihren entsprechenden Beitrag leistet. Hier steht die
Europaische Union als Gesetzgeber in der Verantwortung einen geeigneten Rechtsrahmen zu erstellen,
welcher die Innovationskraft der Branche im gesamten europdischen Wirtschaftsraum fordert. Die
Vorschriften missen es erlauben neue Ideen unkompliziert in wirksame und sichere Medizinprodukte
umzuwandeln, um damit dem Verbraucher schnellstméglich auf dem Markt zur Verfligung zu stehen.
Der aktuell seit tiber 20 Jahren bestehende Rechtsrahmen der EU fiir Medizinprodukte konnte mit
seinen drei groRen Richtlinien — 93/42/EWG (ber Medizinprodukte; 90/385/EWG Uber aktiv
implantierbare medizinische Gerate; 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika — im GroRen und Ganzen
diesen Anforderungen bisher gerecht werden [3]. Das dort zugrunde liegende Konzept basiert auf dem
Ansatz, Medizinprodukte vor dem Inverkehrbringen keiner Zulassung durch eine Regulierungsbehérde
zu unterziehen, sondern lediglich ihre Konformitat mit den entsprechenden Regularien der EU-
Richtlinien durch eine Konformitatsbewertung eigenstandig zu belegen. Fir Produkte mit gewissem
Risikopotential muss dabei eine unabhadngige Prifstelle, die sog. Benannte Stelle, hinzugezogen
werden. Sie prift dann meist die Technische Dokumentation und das Qualitdtsmanagement des
Unternehmens. Sobald das Produkt zertifiziert und vom Hersteller mit der notwendigen CE-
Kennzeichnung markiert wurde, kann es im europdischen Binnenmarkt in den Verkehr gebracht
werden [4]. Der wissenschaftliche und technologische Fortschritt in einem Binnenmarkt mit
32 Teilnehmerlandern schreitet jedoch derart schnell voran, dass die Vorschriften den Anspriichen an
Sicherheit und Transparenz nicht mehr geniigen. Hier haben sich in den letzten Jahren enorme
Unterschiede in der Auslegung und Anwendung der Gesetze herauskristallisiert. Neben neuen
technologischen Entwicklungen, die gar nicht von den Regelungen abgedeckt werden, haben sich dort
Mangel insbesondere im Bereich der Marktiiberwachung, Beobachtungs- und Meldeverfahren sowie
dem Funktionieren der Benannten Stellen gebildet [3]. Oftmals sind die Registrierungssysteme der
Mitgliedstaaten nicht untereinander kompatibel und beschranken somit eine grenziiberschreitende
Rickverfolgbarkeit der Produkte. Unter den derzeit geltenden Vorschriften ist es deshalb nicht moglich

jederzeit festzustellen, wer welche Produkte hergestellt oder vertrieben hat. Zudem fehlen oft
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Informationen und klinische Nachweise Uber die Sicherheit und Wirksamkeit der medizinischen
Produkte [5]. Als in jlngster Zeit dann noch Skandalfdlle mit medizinischen Implantaten an die
Offentlichkeit gelangten und die Probleme des bestehenden Rechtsrahmens offenbarten, geriet das
Vertrauen der Gesellschaft in die Sicherheit der Medizinprodukte ins Wanken. Hier hatte ein
franzosischer Hersteller (Poly Implant Prothése — PIP) bei der Herstellung von Brustimplantaten
jahrelang ein industrielles Silikon, anstelle des von der Benannten Stelle zertifizierten medizinischen
Silikons verwendet [4]. Nachdem das bestehende Rechtssystem, allen voran die Tatigkeiten Benannter
Stellen, dann von der Offentlichkeit scharf kritisiert worden war, sah sich die EU-Kommission
gezwungen zu handeln und den bestehenden Rechtsrahmen zu (berarbeiten. Daraufhin
veroffentlichte sie im September 2012 einen entsprechenden Vorschlag, in welcher die bisherigen
Richtlinien (iber Medizinprodukte in eine Verordnung zusammengefasst werden. Die In-vitro-
Diagnostika sollen hier weiterhin in einer eigenen Rechtsvorschrift geregelt sein, wahrend die
Richtlinie (iber Medizinprodukte und aktive medizinische Gerate kiinftig gemeinsam in einer
Verordnung gehandhabt werden. Nach (iber vierjahriger Verhandlung zwischen Parlament, Rat und
Kommission konnten sich die EU-Institutionen Ende letzten Jahres auf einen Kompromiss zum
Gesetzesentwurf einigen. Auch wenn die offizielle Version noch nicht veréffentlicht ist, wird sie
allgemein als konsolidierte Fassung betrachtet, in der keine grundlegenden Anderungen mehr
vorgenommen werden [6]. In der Verordnung sind vor allem verscharfte Anforderungen an Hersteller,
Benannte Stellen und einige weitere Akteure im Medizinproduktemarkt definiert, mit denen die
Regelungsliicken und Schwachen des derzeitigen Rechtssystems behoben werden sollen. Die
Auswirkungen der neuen Gesetze sind bisher kaum abschatzbar, sodass vor allem viele Hersteller und
Benannte Stellen unsicher sind, wie sie den Aufwand kinftig bewdltigen sollen, um den
regulatorischen Anforderungen gerecht zu werden. Andererseits haben sich vermutlich einige
Unternehmen noch kaum mit den neuen Vorschriften beschaftigt und sind sich dessen Bedeutung
somit nicht bewusst. Dennoch werden die Anderungen alle am Medizinproduktemarkt beteiligten
Akteure betreffen. Unter Beriicksichtigung der relativ kurzen Ubergangszeit von drei Jahren nach ihrer
Veroffentlichung, kann diese Arbeit den Betroffenen eine gute Hilfestellung bieten, sich zunachst einen
Uberblick iber die neuen Anforderungen zu verschaffen. Dabei ist ausschlieRlich die Verordnung tiber
Medizinprodukte Gegenstand dieser Arbeit. Ein zusatzlicher Fokus auf die Verordnung tber In-vitro-

Diagnostika ist, aufgrund des festgelegten zeitlichen Rahmens, nicht moglich gewesen.
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2 Themenstellung

Das Ziel dieser Arbeit ist es, die aktuelle Fassung der kommenden europdischen Verordnung tber
Medizinprodukte zu analysieren und bedeutende Anderungen darzustellen. Dabei soll der Leser
zunachst an wichtige Begriffe, Prozesse und Institutionen im regulatorischen Umfeld von
Medizinprodukten herangefiihrt und die aktuell bestehenden Anforderungen hinsichtlich dem
Inverkehrbringen von Medizinprodukten beschrieben werden. Anschlielend gilt es den
vorausgegangenen Hintergrund fiir die Revision der europdischen Gesetzgebung zu erldutern und
anhand dessen die verschiedenen Mangel des bestehenden europdischen Rechtssystems aufzuzeigen.
Im weiteren Verlauf der Arbeit soll die neue Verordnung dann untersucht und die grundlegenden
Anderungen zum aktuellen Rechtsrahmen erdrtert werden. Hier gilt es die Kapitel nacheinander
abzuarbeiten und dem Leser dadurch einen Uberblick iiber die einzelnen Anforderungen zu
verschaffen. Vor dem Hintergrund der zuvor identifizierten Schwachen am regulatorischen System soll
zum Schluss versucht werden, die Auswirkung der neuen Vorschriften auf die Medizintechnikbranche
und ihre Akteure zu beurteilen und hinsichtlich der von der Kommission festgelegten Ziele zu

bewerten.
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3 Grundlagen zum Medizinproduktemarkt

Unternehmen der Gesundheitsbranche werden beim Inverkehrbringen ihrer Produkte immer wieder
vor die Probe gestellt, sich in dem stark reglementierten Markt fiir Medizinprodukte zurecht zu finden.
Dabei stolRen sie unweigerlich auf Begriffe wie Grundlegende Anforderungen, Konformitatsbewertung,
Harmonisierte Normen oder diverse européische Richtlinien. Dieses Kapitel bietet eine Ubersicht der
wesentlichen Begriffe, Vorschriften und Institutionen im europdischen bzw. deutschen

Medizinproduktemarkt und erldutert deren Beziehungen zueinander.

3.1 Definition Medizinprodukt & Arzneimittel

Unter dem Begriff Medizinprodukt wird im Allgemeinen eine groRe Anzahl an Apparaten,
Instrumenten oder anderen Gegenstanden verstanden, die in der Medizin Anwendung finden. Eine
genauere Beschreibung ist in § 3 des Medizinproduktegesetzes (MPG) zu finden. Das MPG hat die
Begriffsdefinition dabei im Wesentlichen der européischen Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.

Juni 1993 Gber Medizinprodukte (nachfolgend MDD) ilbernommen und definiert ihn wie folgt;

,Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegensténde einschliefSlich
der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten
und fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom

Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

a. der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

b. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

c. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs oder

d. der Empfingnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemdfSe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus
erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann“ (vgl. § 3 Abs. 1

MPG).

Nach § 2 Abs. 1 Satz 1 MPG gilt das Gesetz fiir Medizinprodukte und deren Zubehor. Das Zubehor wird
in § 3 Abs. 9 MPG als ,Gegenstinde, Stoffe, sowie Zubereitungen aus Stoffen, die selbst keine
Medizinprodukte nach Nummer 1 sind, aber vom Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem

Medizinprodukt verwendet zu werden, damit dieses entsprechend der von ihm festgelegten
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Zweckbestimmung des Medizinprodukte angewendet werden kann“ beschrieben. Dieses gilt es gemald
§ 2 Abs. 1 Satz 2 MPG als eigenstandiges Medizinprodukt zu behandeln. Da immer wieder Probleme
bei der Abgrenzung zwischen einem Arzneimittel und einem Medizinprodukt entstehen, soll an dieser
Stelle auch der Begriff des Arzneimittels etwas genauer erldutert werden. Gemall § 2 Abs. 1 des

Arzneimittelgesetzes (AMG) lautet die Definition;

,Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung im oder am menschlichen
oder tierischen Kérper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder
zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind
oder die im oder am menschlichen oder tierischen Kérper angewendet oder einem Menschen oder
einem Tier verabreicht werden kénnen, um entweder die physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren

oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen”.

Mit dieser Definition legt der Gesetzgeber den Giiltigkeitsbereich der Arzneimittel fest und prazisiert
ihn durch Abgrenzungen zu dhnlichen Produkten, wie Tabakerzeugnisse, Lebens- und Futtermitteln,
sowie Kosmetik- und Pflegeprodukten. Zu Medizinprodukten ist dort folgendes beschrieben;
LJArzneimittel sind nicht: [...] 7. Medizinprodukte und Zubehér fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 des
Medizinproduktgesetzes, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Satz. 2
AMG”. Arzneimittel des § 2 Abs. 1 Satz 2 AMG sind all diejenigen, die unter anderem den Zustand des
Korpers erkennen lassen, darunter somit auch In-vitro-Diagnostika. Das sind Medizinprodukte, die zur
Untersuchung von aus dem menschlichen Koérper stammenden Proben benutzt werden (siehe Verlauf
des Kapitels). Es lasst sich vermuten, dass ein Kontrastmittel in der medizinischen Diagnostik, vor allem
auch wegen seiner physikalischen Wirkung, unter den Giiltigkeitsbereich des MPG fallt. Hier wird
jedoch, aufgrund von § 2 Abs. 5 Satz 1 MPG, eine Ausnahme gebildet, sodass medizinische Diagnostika
als Arzneimittel deklariert werden. Ebenfalls wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass der
Arzneimittelbegriff sowohl Humanarzneimittel, als auch Tierarzneimittel umfasst. Zuséatzlich existieren
auch Produkte, die aus einer Kombination von Arzneimittel und Medizinprodukt bestehen. Zwar
kénnen die sog. Kombinationsprodukte innerhalb der klinischen Anwendung viele Vorteile bieten,
gleichzeitig aber auch umfassendere regulatorische Anforderungen bedeuten. Wichtig ist es hier, das
Produkt der richtigen Gesetzeslage zuzuordnen. So fallt beispielsweise ein Kombinationsprodukt, bei
dem ein Arzneimittel ergdanzend zum Medizinprodukt hinzugefligt wurde, unter den Giltigkeitsbereich
des MPG. Erst wenn der Zweck des Arzneistoffes Uber eine Hilfsfunktion zur Hauptwirkung des
Produktes hinausgeht, wird es als Arzneimittel angesehen und fallt unter den Giiltigkeitsbereich des
AMG [7]. Ein Beispiel fir ein solches Medizinprodukt mit Arzneimittelzusatz ist ein antiseptisch

beschichtetes Heftpflaster, wobei die Beschichtung keimreduzierend wirkt und damit den Hauptzweck
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des Pflasters als dulere Barriere und die Wundheilung fordert. Die Zulassungsregeln fir
Kombinationsprodukte gelten jedoch nur, wenn die Kombinationspartner eine integrale Einheit im
Sinne § 2 Abs. 3 MPG bilden. Sofern diese Voraussetzung nicht erflllt ist und die
Kombinationsprodukte zwar als eine Einheit, aber lose voneinander in den Verkehr gebracht werden,
gelten die fur die jeweilige Komponente gesetzlichen Vorgaben [8]. Ein Beispiel daflir ware ein Insulin-
Stift, bei dem das Geréat als Medizinprodukt und der Wirkstoff Insulin als Arzneimittel zugelassen
werden muss [9]. Ob es sich letztendlich um ein Medizinprodukt, ein Arzneimittel oder ein
Kombinationsprodukt handelt wird mit der zweckmaRigen Bestimmung durch den Hersteller
festgelegt. Diese ist definiert als ,[..] die Verwendung, fiir die das Medizinprodukt in der
Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien nach den Angaben des
Herstellers bestimmt ist (vgl. § 3 Abs. 10 MPG)“. Die Zweckbestimmung von Medizinprodukten und
Arzneimitteln liegt oft sehr nah beieinander. Wichtig ist hier die Art und Weise zu betrachten, wie die
Hauptwirkung erreicht wird. Bei Arzneimitteln wird diese primdr auf pharmakologischem,
immunologischem oder metabolischem Weg erreicht. Im Gegensatz dazu ist die Wirkung von
Medizinprodukten meist auf physikalischer Basis. Da jedoch keine gesetzliche Definition der Begriffe
»pharmakologisch”, ,immunologisch” oder ,metabolisch” wirkender Mittel existiert, ist es unter
Juristen in der Vergangenheit immer wieder zu Unstimmigkeiten gekommen. Dazu lassen sich
hochstrichterliche Urteile finden, deren Zustandigkeit bis zum Europdaischen Gerichtshof reicht[10-12].
Im Zweifelsfall kbnnen verschiedene Experten hinzugezogen werden. Das kdnnen auf nationaler Ebene
die entsprechende Bundesbehdrde sowie entsprechende Behérden auf Landesebene sein, aber auch
Benannte Stellen und private Dienstleister bieten in Form von Seminaren oder Einzelberatungen
zusatzliche Hilfestellung an [13]. Dariber hinaus existiert diesbezliglich von den europaischen
Institutionen ein sog. MEDDEV Leitfaden (Medical Device Leitfaden), der in Anlehnung an die EU-
Richtlinien eine Interpretationshilfe zur Einordnung von Produkten in diesem Grenzbereich bietet. Wie
im weiteren Verlauf der Arbeit noch erlautert wird, ist die Zuordnung des Produktes zur jeweiligen
Gesetzeslage als Medizinprodukt bzw. Arzneimittel, vor allem fir das Inverkehrbringen von
entscheidender Bedeutung. Um den europdischen Markt zu betreten, missen sowohl Medizin-, als
auch Arzneiprodukte sich einer klinischen Bewertung unterziehen, die sich nicht unerheblich
voneinander unterscheidet. Ziel der Bewertung bei Arzneimitteln ist es, Informationen zur
Wirksamkeit sowie den Nebenwirkungen zu sammeln und zu bewerten, wahrend bei
Medizinprodukten hauptsachlich die vom Hersteller beanspruchte Leistungsfahigkeit und Sicherheit
des Produkts beurteilt wird. Damit unterscheiden sich sowohl Zielsetzung als auch Durchfiihrung
voneinander und kann bei falscher Kategorisierung zu unnétig hohem Aufwand und Kosten

fihren [14].
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Zuletzt sei wichtig die In-vitro-Diagnostika (IVD) zu benennen. Das sind all diejenigen Medizinprodukte,
welche zur Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper ssammenden Proben benutzt werden. In-
vitro (lateinisch) bedeutet Gbersetzt ,,im Glas” (gemeint Reagenzglas) und ist abzugrenzen von dem
Begriff in-vivo (lateinisch = im Lebendigen). Die IVD dienen hauptsachlich zur Lieferung von
Informationen lber physiologische oder pathologische Zustande. Prinzipiell mlssen sie die Definition
eines Medizinprodukts erfiillen (z. B. Diagnose einer Krankheit), diirfen aber eben nicht am
menschlichen Korper direkt, sondern nur in-vitro angewendet werden [15]. Im Rahmen des
Europaischen Binnenmarktes ist das Inverkehrbringen von In-vitro-Diagnostika durch die Richtlinie
98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 lber In-vitro-Diagnostika
(IVDD) geregelt. Fur Deutschland sind die entsprechenden Anforderungen der Richtlinie Gber das MPG

umgesetzt und konkretisiert.

Nach § 3 Abs. 4 Satz 1 MPG;

Ein In-vitro-Diagnostik ist ein Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriermaterial,
Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerdéit oder System einzeln oder in Verbindung miteinander
nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Kérper stammenden Proben einschliefSlich Blut- und Gewebespenden bestimmt ist und

ausschliefSlich oder hauptsdchlich dazu dient, Informationen zu liefern

a. (lber physiologische oder pathologische Zusténde oder
b. (ber angeborene Anomalien oder
c. zur Priifung auf Unbedenklichkeit oder Vertréglichkeit bei den potentiellen Empféngern oder

d. zur Uberwachung therapeutischer Mafinahmen.

Nachfolgend werden auch luftleere Probenbehdltnisse bzw. sonstige Medizinprodukte als 1VD
deklariert, wenn Sie vom Hersteller dafiir ausgelegt sind, aus dem Menschen stammende Proben
unmittelbar nach der Entnahme zur in-vitro-Untersuchung aufzubewahren. Allgemeiner Laborbedarf,

dessen Zweckbestimmung nicht fiir solche Untersuchungen festgelegt ist, gehort nicht dazu [15].

3.2 Das regulatorische Umfeld und dessen Entwicklung in Deutschland

Waidhrend der zweiten Halfte des 20 Jahrhunderts kam es innerhalb Deutschlands zu einer rasant
fortschreitenden Entwicklung technologischer Gerdte im Gesundheitswesen. Zwar brachte der
technologische Fortschritt zahlreiche Vorteile, jedoch konnte die Ausbildung der Anwender solcher
Gerdte — in erster Linie Arzte, Pfleger, technische Assistenten usw. - nicht Schritt halten.
UnsachgemaRe Bedienung sowie Unkenntnis und Leichtsinn flihrten immer wieder zu Zwischenfallen,
bei denen Patienten zu Schaden kamen. Zu diesem Zeitpunkt unterlag die damals schon relativ

inhomogene Gruppe an Medizinprodukten rechtlich unterschiedlichen Bestimmungen, mit
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voneinander abweichenden Zielvorstellungen (z. B. Arzneimittelgesetz, Geratesicherheitsgesetz,
Maschinenschutzgesetz). Vor diesem Hintergrund und stetig wachsender Anzahl an Zwischenfillen,
wurden Stimmen laut, die eine entsprechende Rechtsgrundlage vom Gesetzgeber forderten [16]. Als
risikominimierende MalRinahme wurde daraufhin am 1. Januar 1986 die Medizingerdteverordnung
(MedGV) erlassen. Zwar existierte damit nun eine Grundlage zum Schutz und Wohl des Patienten,
allerdings fehlte es haufig an einer konsequenten Umsetzung der MedGV in den Institutionen [17].
Darliber hinaus herrschte auch in den darauffolgenden Jahren immer noch keine allgemeingiltige
Gesetzeslage flir Medizinprodukte. So fielen die Produkte mal in den Giltigkeitsbereich der MedGV,
mal in das damals bereits etablierte AMG, sowie dem Chemikalien- oder Lebensmittel- und

Bedarfsgegenstandegesetz. Dies dnderte sich schlielRlich durch die neuen Vorschriften des MPG [16].

Bei dem MPG handelt es sich um keine deutsche Erfindung, sondern vielmehr die Reaktion des
deutschen Gesetzgebers auf die europarechtlichen Vorschriften. Mit Verabschiedung der Richtlinien
,90/385/EWG vom 20. Juni zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive
implantierbare medizinische Gerdte (nachfolgend AIMDD) und 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte” (nachfolgend MDD) bemihte sich die EU im europaischen Wirtschaftsraum
einen freien Warenverkehr von Medizinprodukten zu gewahrleisten. Neben der Verkehrsfahigkeit
sollte damit innerhalb der EU-Mitgliedstaaten ein gemeinsamer Standard an Produktsicherheit
geschaffen werden. Die Anforderungen der Richtlinien mussten anschlieend von den Mitgliedstaaten
in nationales Recht umgesetzt werden. Vor diesem Hintergrund und den bestehenden Uneinigkeiten
der Rechtslage von Medizinprodukten, wurde am 1. Januar 1995 das MPG verabschiedet. Der
Anwendungsbereich des MPG wurde im Gegensatz zur MedGV deutlich weiter gefasst und
vereinfachte dadurch eine rechtlich genauere Zuordnung verschiedener Produkte. Dariiber hinaus
wurde der Hersteller erstmals dazu verpflichtet, neben der technischen Qualitat, auch die medizinische
Eignung und Leistung der Produkte, in Form einer klinischen Bewertung zu belegen. Um ein
Medizinprodukt im gesamten Europdischen Wirtschaftsraum in den Verkehr bringen zu kénnen,
mussten die Hersteller nun auch die Konformitat mit den Europdischen Richtlinien in Form einer CE-

Kennzeichnung beweisen (vgl. Kap. 4.1.7) [18].

ZweckmaRig dient das MPG zur Regelung des freien Warenverkehrs mit Medizinprodukten
(vgl. § 1 MPG). Zugleich soll durch die qualitativen Anforderungen eine ausreichende Sicherheit,
Eignung sowie Leistung geschaffen werden, um damit die Patienten, Anwender und Dritte bei
sachgemaRem Gebrauch vor Schaden zu bewahren [7]. Der Anwendungsbereich des MPG vollzieht
sich Uber den gesamten Lebenszyklus, beginnend mit der Herstellung, der Inbetriebnahme, der
Ausstellung sowie dem Errichten, Betreiben und Anwenden aber auch der Instandhaltung, dem Handel

und der Entsorgung von Medizinprodukten. Auf europdischer Ebene gibt es beziiglich dem Anwenden
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bzw. Betreiben von Medizinprodukten kaum regulatorische Vorgaben. Das Inverkehrbringen eines
Medizinprodukts wird mit dem MPG und seinen Anderungsgesetzen umfassend geregelt. Anders als
bei dem AMG wird hier keine behérdliche Zulassung bendtigt, sondern die nach dem Ansatz des sog.
»Neuen Konzepts” eingeflihrte CE-Zertifizierung vorausgesetzt (siehe 3.3.4). Der Hersteller muss vor
der Inbetriebnahme sein Produkt einem Konformitatsbewertungsverfahren unterziehen, bei dem er
eigenverantwortlich den zustdndigen Behorden signalisiert, dass sein Produkt die grundlegenden
Sicherheitsanforderungen aus den Vorgaben der Richtlinie bzw. den nationalen Vorschriften erfiillt. In
Abhangigkeit der Risikoklasse des Medizinproduktes wird die Konformitatsbewertung zusatzlich durch
eine Benannte Stelle gepriift und anhand eines Zertifikats bestatigt. Mit dieser CE-Kennzeichnung ist
das Produkt anschliefRend dazu berechtigt auf die Markte der EU-Mitgliedslander gebracht zu werden.

Eine detaillierte Beschreibung des Zulassungsverfahrens befindet sich in Kapitel 4.1. [19].

3.3 Das regulatorische Umfeld und dessen Entwicklung in Europa

3.3.1 Gesetzgebung in der Europaischen Union

Die Europdische Union besitzt als eigenstandige Organisation die Befugnis der Rechtsetzung im
Europaischen Wirtschaftsraum (EWR). Dabei sind ihre befugten Tatigkeitsfelder in dem Vertrag tGber
die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) festgelegt [20]. Innerhalb dieser Rechtsetzung wirken
drei wesentliche Organe miteinander; die Europaische Kommission, das Europaische Parlament und
der Rat der Europdischen Union (auch Ministerrat). Die Europdische Kommission wird haufig als
Exekutivorgan bezeichnet und ist verantwortlich fir die Ausarbeitung und Erstellung von
Gesetzesinitiativen sowie die Kontrolle Uber die Einhaltung der Vorschriften durch die EU-
Mitgliedstaaten. Sie setzt sich zusammen aus 28 Kommissionsmitgliedern, welche aus je einem
Mitgliedsland stammen und innerhalb der Kommission einem spezifischen Tatigkeitsgebiet
zugewiesen werden [21]. Das EU-Parlament hat seit dem Vertrag von Lissabon aus dem Jahre 2009
seine Kompetenzen hinsichtlich der Gesetzgebung deutlich erweitern kénnen [22]. Seine 751
Mitglieder werden direkt von der Bevoélkerung der EU-Mitgliedstaaten gewahlt und sind nicht der
Staatszugehorigkeit, sondern entsprechend ihrer Fraktion zugeordnet. Die Aufgabe des Parlaments ist
es, in Zusammenarbeit mit dem Rat der Europdischen Union, die Vorschlage der EU-Kommission zu
erarbeiten und gegebenenfalls zu verabschieden [23]. Der Rat der Europdischen Union hingegen
besteht aus den verschiedenen Ministern der EU-Mitgliedstaaten. Dabei existieren, je nach
Politikbereich, zehn verschiedene Konfigurationen des Rates. Jedes Mitgliedsland schickt den zum
anstehenden Thema entsprechenden Minister zur Versammlung, der die Interessen seiner Regierung
vertritt und somit der Gesetzesentwicklung beitrdagt. Kommt es zu keiner Einigung zwischen Parlament

und Rat, so kann ein flinfzehn-kopfiger Vermittlungsausschuss hinzugezogen werden. Kann er
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innerhalb von sechs Wochen keine Einigung herbeifiihren, so ist der Rechtsakt endgiiltig

gescheitert [24, 25].

Derzeit kann die Europdische Union finf Arten von Rechtsakten verabschieden: Verordnungen,
Richtlinien, Beschliisse, Empfehlungen und Stellungnahmen (vgl. Tabelle 1). Empfehlungen und
Stellungnahmen besitzen dabei keinen verbindlichen Rechtscharakter. [26]. Die scharfste Form der EU-
Gesetzgebung ist die Verordnung. Sie ist in all ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
der aktuell 28 Mitgliedstaaten. Das bedeutet, dass sie keinem Umsetzungsakt der Lander bzw.
Zustimmung der nationalen Parlamente bedarf und sofort rechtlich wirksam ist. Richtlinien hingegen
sind die Rahmengesetze der Europdischen Union und verpflichten die Mitgliedstaaten zu der
Erreichung bestimmter Ziele innerhalb eines definierten Zeitraums (i. d. R. 2 Jahre). Sie treten mit ihrer
Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft und missen von den Staaten in
nationales Recht umgesetzt werden. Auf welche Art und Weise die Umsetzung dabei erfolgt bleibt dem
Staat selbst tberlassen. Die Giltigkeit der Richtlinien beginnt, sobald diese in nationale Gesetze
umgesetzt wurden. Ist eine EU-Richtlinie nicht ordnungsgemall bzw. fristgemall umgesetzt worden
kénnen StrafmaBnahmen auferlegt werden [27]. Ein weiterer Rechtsakt ist der Beschluss. Er ist in all
seinen Teilen verbindlich und kann entweder allgemeine Geltung besitzen oder an gewisse Adressaten
gerichtet sein. Die Adressaten kdnnen dabei einzelne Personen, Unternehmen oder EU-Lander
darstellen. Sie kommen hdufig zum Einsatz, wenn Einzelfallentscheidungen vorliegen oder
Entscheidungen verbindlich sein sollen, jedoch keine Notwendigkeit zum Erlass einer Verordnung oder
Richtlinie vorliegt [28, 29]. Die Empfehlung hingegen ist ein unverbindlicher Rechtsakt und soll eher als
Orientierung fir die Mitgliedslander dienen. Hier konnen die EU-Institutionen ihre Ansichten duflern
und Malinahmen vorschlagen. Ebenfalls unverbindlich ist eine Stellungnahme der EU, die als eine Art
moralische oder politische Appellfunktion verstanden werden kann. Im Unterschied zur Empfehlung
entsteht sie meist aus fremder Initiative heraus, bei denen sich die EU-Organe zu einem spezifischen

Sachverhalt duRern [30].
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Tabelle 1: Darstellung der verschiedenen Rechtsakte der Europdischen Union

Verordnung verbindlicher Rechtsakt
fir alle Mitgliedstaaten unmittelbar giiltig

bedarf keiner weiteren Umsetzungsakte

Richtlinie verbindlicher Rechtsakt
Anforderungen Mitgliedstaaten durch eigene Gesetze in nat. Recht umgesetzt werden

Beschluss verbindlicher Rechtsakt
meist nur an einzelne Adressaten gerichtet
haufig bei Einzelfallentscheidungen

Empfehlung unverbindlicher Rechtsakt

soll den Mitgliedstaaten zur Orientierung dienen

Stellungnahme  unverbindlicher Rechtsakt

dient vor allem zur Ansichtsdarstellung der EU-Institutionen gegeniiber einem Them

3.3.2 Das ordentliche Gesetzgebungsverfahren
Derzeit existieren drei wesentliche Gesetzgebungsverfahren innerhalb der Europaischen Union; das

ordentliche, das Anhorungs- und das Zustimmungsverfahren, die sich hauptsachlich in der
Machtposition des Parlaments unterscheiden. Dabei ist das ordentliche Gesetzgebungsverfahren
(Art. 294 AEUV) das wichtigste und wurde im Rahmen der neuen europaischen
Medizinprodukteverordnung angewendet. Deshalb soll es an dieser Stelle erldutert werden. Der

Prozess kann bis zu drei Lesungen umfassen und verlauft in folgenden Schritten:

Zu Beginn macht die Kommission von ihrem alleinigen Initiativrecht gebrauch und schldagt dem
Parlament und dem Rat ein neues Gesetz, z. B. in Form einer Verordnung vor. Zwar kénnen Parlament
und Rat die Kommission gemaR Art. 255 & 241 zu einer Gesetzesinitiative auffordern, jedoch muss
auch hier der Vorschlag von der Kommission ausgehen. Sobald der Vorschlag dem Parlament zugestellt
wurde, berit ein entsprechender Ausschuss iber den Entwurf und nimmt gegebenenfalls Anderungen
vor. Die Vollversammlung muss dann Uber den gednderten Text abstimmen und ihre Entscheidung
dem Rat der Européischen Union flr die erste Lesung vorlegen [31]. Billigen die Minister den
Standpunkt des Parlaments, so gilt das Gesetz als erlassen, anderenfalls missen sie entsprechende
Anderungsvorschlige vornehmen und zu einem gemeinsamen Standpunkt zusammenfassen. Auf
diesen wird von der Kommission erneut Stellung bezogen und beide Standpunkte dem Parlament fir
die zweite Lesung Ubermittelt. Nun hat das Parlament drei Moéglichkeiten um tber den Standpunkt zu
entscheiden: Entweder billigt es den gemeinsamen Standpunkt mit einfacher Mehrheit und das Gesetz

gilt als erlassen, oder es lehnt diesen mit absoluter Mehrheit (mehr als die Hélfte aller Stimmen) ab,
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sodass offiziell das Gesetz gescheitert ist. Als dritte Moglichkeit kann das Parlament weitere
Anderungsvorschlige erlassen. Die Kommission gibt dann eine Stellungnahme zu den
Anderungsvorschldgen ab und legt diese den Ministern des Rates vor. Sofern diese mit einer
qualifizierten Mehrheit dem Gesetzesentwurf zustimmen, gilt das Gesetz als erlassen. Sind zuvor die
Anderungsvorschlige des Parlaments von der Kommission abgelehnt worden, so muss der Rat
einstimmig entscheiden, um das Gesetz dennoch in Kraft setzen zu kdnnen. Sollten die Minister des
Rates die Anderungen des Parlaments ablehnen, so wird ein Vermittlungsausschuss einberufen.
Gelingt ihm binnen sechs Wochen keine Einigung, so gilt der Gesetzesvorschlag als gescheitert. Kommt
es jedoch zu einer Einigung, so missen Parlament und Rat in einer dritten Lesung dem Entwurf
zustimmen. Sollte eines der beiden Organe auch diesen ablehnen, so gilt das Gesetz als endgiiltig
gescheitert [32]. Eine schematische Darstellung der einzelnen Prozesse, die ein Gesetzesentwurf bis zu

seiner endgltigen Verabschiedung bzw. Ablehnung durchlauft, ist in Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1: Schematische Darstellung des Ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens der Europdischen Union. Beginnend mit
dem Entwurf einer Gesetzesinitiative durch die EU-Kommission wird hier gezeigt, welche darauffolgenden Prozesse bei den
verschiedenen |Institutionen zu durchlaufen sind, bis der Gesetzesentwurf schlieflich erlassen bzw. abgelehnt werden
kann [33].

3.3.3 Formeller und informeller Trilog

Als formeller Trilog wird das Vermittlungsverfahren zwischen Rat und Parlament der Europdischen
Union bezeichnet, welches wahrend der dritten Lesung des ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens
stattfindet. Dies ist die letzte Moglichkeit eine Einigkeit (iber den Rechtsakt herbeizufiihren. Der dazu
gebildete Vermittlungsausschuss setzt sich zusammen aus Vertretern der Mitglieder des Rates und
gleich vielen Mitgliedern des europaischen Parlaments. Dabei miissen die Mitglieder des Parlaments
die Mehrheitsverhaltnisse der Fraktionen widerspiegeln. Die Beratungsgesprache finden unter
Ausschluss der Offentlichkeit statt, wobei Vertreter des Parlaments dem Plenum gegeniiber
Berichterstattung zu leisten haben. Dies beinhaltet jedoch nur die Ergebnisse der Verhandlungen, eine

Preisgabe der Inhalte aus den Gesprachen ist hier nicht vorgesehen. Unter Moderation der
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Kommission hat der Ausschuss dann sechs Wochen Zeit einen Kompromiss zu finden, anderenfalls gilt

das Gesetz als gescheitert [34].

Erheblich verkiirzen lasst sich das ordentliche Gesetzgebungsverfahren durch eine Vorbereitung der
Kompromissfindungen anhand informeller Trilog Verhandlungen. Sie kénnen bis zum Beginn des
formellen Vermittlungsverfahrens in jeglichen Stadien des Gesetzgebungsprozesses stattfinden. Die
Verhandlungen finden wie bei dem formellen Trilog zwischen Vertretern des Parlaments und des Rates
statt. Die Kommission besitzt auch hier eher eine moderierende Funktion. Das Ziel ist es, die meist mit
hohem Zeitaufwand verbundene Kompromissfindung des formellen Trilog zu umgehen, indem bereits
in der ersten oder zweiten Lesung eine Einigung erreicht wird [31]. Dabei sind die beteiligten
Delegationen deutlich kleiner aufgestellt. Das Parlament wird beim informellen Trilog durch den
JVorsitzenden des federfiihrenden Ausschusses sowie dem Berichterstatter und den
Schattenberichterstattern der Fraktionen“ reprasentiert [34]. Die Delegation des Rates setzt sich
zusammen ,,aus einem Vertreter des Mitgliedstaates, das den Ratsvorsitz innehat, dem Vorsitzenden
des zustdndiges Ausschusses der stindigen Vertreter und dem Vorsitzenden der Arbeitsgruppe” [34].
Die Kommission wird in der Regel vom zustandigen Referatsleiter oder einem Direktor vertreten. Durch
die geringe Anzahl an Beteiligten des Rates wird dem Ausschussvorsitzenden sowie den
Berichterstattern bei der Kompromissfindung deutlich mehr Einflussmoglichkeit gewahrt. Auch die
Mehrheitsverhiltnisse im Parlament werden bei diesem Verfahren nicht berlicksichtigt, da jede
Fraktion nur mit einem Abgeordneten vertreten ist. Dadurch, dass keine zwei formlichen Lesungen in
Rat und Parlament stattfinden werden aullerdem gravierende Divergenzen haufig nicht ausreichend
diskutiert, sondern nur in Form sog. delegierter Rechtsakte an die Kommission Ubertragen. Damit wird
ihr das Recht gegeben nach dem Inkrafttreten entsprechende Anderungen vorzunehmen [34]. Die
Sitzungen zwischen den Verantwortlichen finden hier unter Ausschluss der Offentlichkeit statt, wobei
gleichzeitig kein Protokoll gefiihrt und nur das Ergebnis offiziell mitgeteilt wird. Unter
Beriicksichtigung, dass meist keine zweite Lesung des Entwurfs erfolgt, ist es fiir die Offentlichkeit
kaum nachvollziehbar wie die Ergebnisse der Verhandlungen zustande kommen. Zumal dadurch keine
Moglichkeit besteht sich im Vorfeld zu informieren und einbringen zu kénnen. In den letzten Jahren
lieR sich ein Trend beobachten, bei dem immer haufiger eine friihzeitige Einigung erreicht werden
konnte. Allein in der Legislaturperiode von 2009 bis 2014 sind 93 Prozent der Rechtsakte nach dem
informellen Trilog beschlossen worden. Vergleichsweise niedrig lag der Wert zwischen 1994-20004
gerade mal bei 54 Prozent [34]. Einerseits kann dadurch die Gesetzgebung verkiirzt werden, jedoch
fihrt es, durch Ausschluss der Offentlichkeit, gleichzeitig zu einer intransparenten
Entscheidungsfindung und potentiellen Kompensationsgeschaften. Dennoch verdeutlichen die Zahlen,

dass diese Art der Einigung zwischen den EU-Institutionen vermehrt bevorzugt wird.
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3.3.4 Das Europaische Harmonisierungskonzept

Uber die oben aufgefiihrten Rechtsakte versucht die Europdische Union ihr wesentliches Ziel der
Verwirklichung eines europadischen Binnenmarktes mit freiem Verkehr von Waren und
Dienstleistungen zu erreichen. Dazu hat die EU ein Konzept erstellt das auf dem
Harmonisierungsprinzip basiert und eine nationale Angleichung der Rechtslage zwischen den
Mitgliedstaaten anstrebt. Der Begriff Harmonisierung wird im Kontext der EU-Vertrage synonym mit
der Rechtsangleichung verwendet. Gemeint ist hier die Beseitigung oder Verringerung von
Unterschieden, also einer Anpassung der nationalen Rechtsnormen zur Schaffung einheitlicher Markte
innerhalb des EWR [35]. Dieses , Neue Konzept” (engl. ,New Approach”) wurde im Jahre 1985 vom
Europdischen Rat verabschiedet, um technische Handelshemmnisse unterschiedlicher nationaler
Zulassungsanforderungen zu beseitigen. Gleichzeitig sollen spezifische Anforderungen an Gesundheit-
und Verbraucherschutz ein homogenes Niveau an Produktsicherheit garantieren. Seitdem sind die
Produktrichtlinien so strukturiert, dass nur ,Grundlegende Anforderungen” beziglich Gesundheit,
Sicherheit, elektromagnetischer Vertraglichkeit und dergleichen definiert und die technischen
Spezifikationen u. a. in harmonisierte Normen ausgelagert werden. Harmonisierte Normen sind all
diejenigen, welche im Auftrag der EU-Kommission von den europdischen Normungsinstitutionen
erstellt und anschlieBend durch eine Veroffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union als solche
bekannt gemacht werden [36]. Zur Ausarbeitung der technischen Spezifikationen sind die
europdischen Normungsorganisationen (CEN, CENELEC, ETSI) beauftragt. Grundsétzlich basiert das

Konzept auf den folgenden Aspekten:

= Die harmonisierten Rechtsvorschriften geben nur noch Vorgaben zu den Grundlegenden
(Sicherheits-) Anforderungen an ein Produkt.

= Die Details der Grundlegenden Anforderungen werden durch harmonisierte Normen definiert

= Die Anwendung der harmonisierten oder sonstigen Normen bleibt freiwillig.

= |st ein Produkt unter Anwendung von harmonisierten Normen entstanden, kann davon
ausgegangen werden, dass sie den Anforderungen der jeweiligen Richtlinie gentigen.

= Gewahrleistung des freien Warenverkehrs der Mitgliedstaaten, sofern die Produkte mit dem

CE-Kennzeichen versehen sind. [37]

Dadurch werden in den EU-Richtlinien nur noch wesentliche Anforderungen zum Schutz von
Gesundheit und Sicherheit der Anwender, Patienten und Dritter festgelegt. Grundlegende
Anforderungen beschreiben die zu erreichenden Ziele bzw. abzuwendenden Gefahren, ohne dabei die
technischen Wege zur Losung festzulegen. Entscheidend ist hierbei, dass die Hersteller selbst
entscheiden kénnen wie sie die Ziele erreichen mochten. Durch dieses System bedarf es keiner

regelmaligen Anpassung der Forderungen an den technologischen Fortschritt [38]. Die
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harmonisierten Normen sollen den Herstellern bei der Umsetzung der Anforderungen als Hilfestellung
dienen. Wenden Unternehmen zur Herstellung ihres Produkts eine harmonisierte Norm an wird davon
ausgegangen, dass damit die Grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie eingehalten werden
(Konformitatsvermutung). Nach einigen Verhandlungen der EU ist jedoch festgestellt worden, dass die
Definition Grundlegender Anforderungen sowie die Entwicklung harmonisierter Normen nicht genigt,
um ausreichend Vertrauen zwischen den Mitgliedstaaten zu schaffen [39]. Als Folge erganzte der
Ministerrat im Jahre 1993 die Konzeption mit einem ,,Gesamtkonzept fir die Konformitatsbewertung”
um allgemeine Leitlinien und detaillierte Verfahrensweisen zur Konformitatsbewertung
festzulegen. Hinzugefiigt wurden u. a. neue Regelungen zur Anbringung des CE-Kennzeichens (siehe
4.1.7) sowie in Abhdngigkeit des Gefdhrdungspotenzials eines Produkts stehende Module zur
Konformitatsbewertung. In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und den nationalen
Akkreditierungsstellen schaffte die EU-Kommission damit einen verscharften Rahmen fiir Drittstellen,
die an einer Konformitatsbewertung beteiligt sind [38]. Die Weiterentwicklung des Neuen Konzepts
erfolgte mit der Veroffentlichung des ,,Neuen Rechtsrahmens” (engl. ,,New Legislative Framework®)

auf Grundlage folgender Rechtsakte:

= Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Gber
einen gemeinsamen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung
des Beschlusses 93/465/EWG des Rates [40].

= Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit
der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des
Rates [41].

Mit den Rechtsakten sollten die Grundsdtze des Neuen Konzepts auch auf weitere Bereiche
angewendet kdnnen und der gesetzliche Rahmen zur Konformitatsbewertung, Akkreditierung und
Marktiiberwachung préazisiert werden. Ubergeordnet sollte damit ein aktualisierter Rahmen fiir
kiinftige Rechtsvorschriften zur Harmonisierung des Europaischen Binnenmarktes geschaffen werden
(vgl. Beschluss 768/2008/EG Praambel 1-2). Die wichtigste Veranderung des neuen Rechtsrahmens
war die Einfuhr einer umfassenden Uberwachungspolitik. Weiterhin wurden im neuen Rechtsrahmen
allgemeine Verpflichtungen fir die an der Lieferkette beteiligten Wirtschaftsakteure beschrieben,
weitere Vorschriften fir die CE-Kennzeichnung festgelegt und die Anforderungen an die nationalen
Behorden, Akkreditierungsstellen und Benannten Stellen aktualisiert [39]. Zur Umsetzung der
Rechtsakte stellt die Kommission einen Leitfaden zur Verfligung, den sog. ,,Blue Guide”. Erstmals im

Jahre 2000 veroffentlicht, existiert mittlerweile eine aktualisierte Form aus dem Jahr 2016 ,,Blue Guide
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— Leitfaden fir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU“. Hier wird sehr ausfiihrlich die

Konzeption und die Umsetzung der Richtlinien beschrieben [37].

3.3.5 Bezeichnung Europaischer Rechtsakte

Die Europaischen Rechtsakte werden haufig mit unterschiedlichen Kennzeichnungen versehen, deren
Aufbau zunachst erklart werden soll. Die Nummerierung einer Richtlinie erfolgte bis Ende 2014 in der
Regel nach folgendem Schema; Art des Rechtsaktes, das Ausgabejahr, eine laufende Nummer und das
EU-Kennzeichen (z. B. Richtlinie 93/42/EWG). Die Bezeichnung des Zusammenschlusses europaischer
Staaten hat sich seit ihrer Griindung 1957 mehrmals gedndert und damit auch die Kennzeichnung. Zu
Beginn lautete dieser Zusammenschluss Europdische Wirtschaftsgemeinschaft (EWG). Mit der
Grindung der Europdischen Union (EU) durch die Vertrdge von Maastricht aus dem Jahr 1992 und den
mittlerweile nicht mehr rein wirtschaftlichen Tatigkeiten, wurde die EWG offiziell in Europaische
Gemeinschaft (EG) umbenannt. Seit Inkrafttreten des Vertrages von Lissabon am 1. Dezember 2009 ist
die Existenz der EG beendet und die EU als offizielle Rechtsnachfolge erklart [42]. Im Rahmen der
Harmonisierung ist auch die Nummerierung von Rechtsakten Uberarbeitet worden. Das seit dem 1.
Januar 2015 geltende Schema lautet: Art des Rechtsaktes (Vertragskiirzel) Jahr/Nr. [43]. Ein

entsprechendes Beispiel zeigt die Abbildung 2.

Verordnung (VO) der Europaischen Union (EU) aus
dem Jahr 2017 mit der fortlaufenden Nr. 1
(erster Rechtsakt im Jahr 2017)

VO (EU) 2017/1

Abbildung 2: Beispielhafte Darstellung der abgekiirzten Bezeichnung eines
Rechtsaktes der EU.

3.3.6 Europaische Richtlinien Gber Medizinprodukte
Das europadische System zur Regulierung von Medizinprodukten basiert auf drei grofRen Richtlinien die

im Laufe der Zeit durch zahlreiche Anderungsrichtlinien ergénzt wurden:

=  Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 lber aktiv implantierbare medizinische Gerite
= Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte
= Richtlinie 98/79/EG des Rates vom 27. Oktober 1998 (iber In-vitro-Diagnostika

Eine entsprechende Ubersicht bietet Tabelle 2. Dabei kann ein Medizinprodukt nur unter die Giiltigkeit
einer der drei EU-Richtlinien fallen. Stellt ein Hersteller fest, dass es sich bei seinem Produkt um ein

Medizinprodukt handelt, so muss er im nachsten Schritt herausfinden welche der drei Richtlinien fir
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sein Produkt zutrifft. Dessen ungeachtet gilt es zu priifen, ob das Medizinprodukt noch weiteren EU-

Richtlinien unterliegt, wie z.B. der Maschinenrichtlinie (89/686/EWG) [42]. +

Auch hier kommt es immer wieder zu unterschiedlichen Interpretationen der Vorschriften, weshalb
die EU-Kommission entsprechende Guidelines wie z. B. der MEDDEV- oder NBOG- Dokumente, zur
Verfligung stellt. Die MEDDEV-Leitlinien werden von der ,Medical Device Expert Group” (MDEG) durch
Konsultation verschiedener Arbeitsgruppen erstellt. Die MDEG ist eine Art Steuergremium, bei der die
EU-Kommission, in Zusammenarbeit mit Vertretern der Mitgliedstaaten, Benannten Stellen,
Industrieverbanden und weiteren Interessensgruppen, die Medizinprodukte-Politik sowie deren
Umsetzung beobachtet, um daraus gemeinsam neue Rechtsvorschriften vorzubereiten [44]. Zwar sind
die Leitfaden nicht rechtlich bindend, beinhalten aber dennoch die Ansichten der EU-Kommission und
konnen bei Unklarheiten zur Hilfestellung herangezogen werden [45]. Meist folgen die Mitgliedstaaten
den Inhalten, um eine einheitliche Rechtsanwendung zu gewahrleisten [46]. Neben den MEDDEV
Papieren existieren die sog. NBOG Dokumente, welche von der , Notified Body Operations Group“
(NBOG), bestehend aus EU-Kommission und den national zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten,
erstellt werden. Sie beinhalten hauptsachlich Informationen zu den Tatigkeiten Benannter Stellen und

sollen auch hier eine einheitliche Anwendung der Vorschriften bezwecken [47].

Tabelle 2: Eine Auflistung der wesentlichen europdischen Richtlinien fiir den Umgang mit Medizinprodukten [48].

Rechtsnorm Titel

Richtlinie 93/42/EWG (MDD) Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 liber
Medizinprodukte
Richtlinie 90/385/EWG (AIMDD)  Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber
aktive implantierbare medizinische Gerate
Richtlinie 98/79/EG (IVDD) Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 27. Oktober 1998 lber In-vitro-Diagnostika
Richtlinie 2007/47/EG Richtlinie 2007/47/EG des europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinie:
= 90/385/EWG Uber aktive implantierbare medizinische
Gerate
= 93/42/EWG liber Medizinprodukte
= 98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten
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Richtlinie 2003/32/EG (TSED) Richtlinie 2003/32/EG der Kommission vom 23. April 2003 mit
genauen Spezifikationen bezlglich der in der Richtlinie
93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an unter
Verwendung von Gewebe des tierischen Ursprungs
hergestellte Medizinprodukte

Richtlinie 2003/12/EG (BID) Richtlinie 2003/12/EG der Kommission zur Neuklassifizierung
von Brustimplantaten im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte

Richtlinie 2005/50/EG (JRD) Richtlinie 2005/50/EG der Kommission vom 11. August 2005
zur Neuklassifizierung von Gelenkersatz fiir Hifte, Knie und
Schulter im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG Uber

Medizinprodukte

3.4 Medizinproduktemarkt - Beteiligte und Ihre Aufgaben

3.4.1 Hersteller — Inverkehrbringer — Bevollmachtigter Vertreter
Der Begriff des Herstellers wird auf europaischer Ebene definiert in Art. 1 Abs. 2(f) der Richtlinie
93/42/EWG und lautet:

,Hersteller ist die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und
Kennzeichnung eines Medizinproduktes im Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen
verantwortlich ist, unabhdngig davon, ob diese Tdtigkeiten von dieser Person oder stellvertretend fiir
diese von einer dritten Person ausgefiihrt werden. Die dem Hersteller nach diesem Gesetz obliegenden
Verpflichtungen gelten auch fiir die natiirliche oder juristische Person, die ein oder mehrere
vorgefertigte Medizinprodukte montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet, kennzeichnet oder fiir die
Festlegung der Zweckbestimmung als Medizinprodukt im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen

im eigenen Namen verantwortlich ist.”

Die Definition des ,Inverkehrbringens” wird gemaR MDD Art. 1 Nr. 2(h) als ,erste entgeltliche oder
unentgeltliche Uberlassung eines Produkts“ beschrieben. Folglich kénnte also auch ein Handler oder
Importeur als erstmaliger Inverkehrbringer betrachtet werden und hatte damit die Pflichten eines
Herstellers zu erfullen. Ebenfalls kann es sein, dass der tatsachliche Produzent nicht als Hersteller des
Produkts agiert [42]. Diese sog. ,Original Equipment Manufacturer — OEM" sind Unternehmen, welche
Produkte entwickeln und herstellen, sie allerdings nicht selbst in den Verkehr bringen. Auf der anderen
Seite steht der sog. ,, Private Label Manufacturer — PLM"“, also Unternehmen die als Hersteller im Sinne

der MDD auftreten, jedoch nicht selbst produzieren [49]. Hier werden die Produkte von den oft auch
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als ,Quasi-Hersteller” betitelten Unternehmen nur beschafft und unter dem eigenen Namen
vertrieben. Damit sind sie jedoch letztendlich gesamtverantwortlich fiir das Medizinprodukt und
missen entsprechend alle Vorschriften erfiillen. Das Verhaltnis zwischen diesen beiden ist relativ
komplex und wird von den Mitgliedstaaten unterschiedlich geregelt [49]. Letztendlich fordert die MDD
die Hersteller nur dazu auf, ihre Zulieferer von Produktbestandteilen im Rahmen des
Qualitatsmanagementsystems zu lGberwachen und zu kontrollieren (vgl. MDD Anhang Il Nr. 3.2). In
Deutschland wird nach dem MPG ein Zulieferer von Teilprodukten nicht als Hersteller betrachtet [48].
Der Hersteller des Endprodukts muss also demnach zunachst die Verantwortung fiir seine
zugelieferten Bauteile selbst tragen. Erst im Nachhinein kann ein nachgewiesener Mangel am Produkt,
der bereits wahrend der Auslieferung vorlag, zu einer Haftung des Zulieferers fithren [50]. Diese
Definition unterscheidet sich teilweise von der des Produkthaftungsgesetzes, in welcher der Zulieferer
auch als Hersteller verstanden werden kann (vgl. ProdHaftG - § 4 Abs. 1 Satz 1). Diese ist dann
malgeblich, wenn es um Anspriiche aus dem ProdHaftG geht, also direkte Produkthaftung fir
Schaden. Die Definition des MPG ist hier entscheidend, sofern es sich um den Herstellerbegriff im Sinne
des Medizinprodukterechts und seinen Verpflichtungen handelt (konforme Produkte,
Konformitatsbewertung, etc.) [48]. Hat ein Hersteller keinen Sitz innerhalb des EWR kann er das
Produkt nicht in den Verkehr bringen ohne einen sog. ,bevollmachtigten Vertreter” (oft auch
europdischer Reprasentant) zu ernennen. Dies ist eine im EWR niedergelassene natiirliche oder
juristische Person die der Hersteller explizit dazu bestimmt, im Hinblick auf seine gesetzlichen
Verpflichtungen, in seinem Namen zu handeln. Auch hier wird die Verantwortlichkeit des
bevollmachtigten Vertreters von den Behdrden der Mitgliedstaaten unterschiedlich interpretiert.
Zuletzt hat die EU-Kommission dazu im Jahr 2012 einen Leitfaden (MEDDEV 2.5/10) erstellt, der die

Funktion und Verantwortlichkeit des europdischen Reprasentanten genauer erlautert [38].

3.4.2 Benannte Stellen

Eine Uberprifung der Marktfihigkeit von Medizinprodukten findet im Gegensatz zu Arzneimitteln
ohne die Beteiligung einer Behorde statt. Der Hersteller muss die Konformitat seiner Medizinprodukte
mit den Grundlegenden Anforderungen der jeweiligen Richtlinie gewahrleisten und anhand der
Konformitatsbewertung nachweisen. In Abhangigkeit des Risikopotentials eines Produktes, muss zur
Konformitdtsbewertung zuséatzlich eine Benannte Stelle hinzugezogen werden. Dazu sind die
Medizinprodukte in sechs Risikoklassen eingeteilt, deren Klassifizierung gemaR Anhang IX der MDD
erfolgt (vgl. Kap. 4.1.1). Benannte Stellen sind , staatlich autorisierte Stellen, die - abhdéngig von der
Risikoklasse der Medizinprodukte - Priifungen und Bewertungen im Rahmen der vom Hersteller
durchzufiihrenden Konformitédtsbewertung durchfiihren und deren Korrektheit nach einheitlichen

BewertungsmafSstidben bescheinigen” [51]. In § 15 MPG werden die deutschen Anforderungen zur
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offentlich-rechtlichen Ermaéchtigung einer solchen Stelle definiert. Europdische Vorgaben
diesbezliglich sind in Anhang XI der MDD gegeben, deren Umfang sich jedoch lediglich auf eine Seite
beschrdankt. Nach deutschem Gesetz missen sie vor ihrer Benennung akkreditiert, also hinsichtlich
ihrer Eignung, z. B. zur Zertifizierung von Produkten, tGberpriift werden. Fiir die Akkreditierung ist seit
2009 offiziell die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS) verantwortlich [52]. In Deutschland sind zur
Benennung einer solchen Stelle die Vorgaben aus den Benennungsregeln der Zentralstelle der Lander
fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) zu erfillen, die sich wiederum

an den Kriterien

= flir zu benennende Stellen aus der jeweiligen EU-Richtlinie

= des Medizinproduktegesetzes

= der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013

= der Leitlinie MEDDEV 2.10/2 Designation and Monitoring of Notified Bodies within the
Framework of EC Directives on Medical Devices

= den allgemeinen Normen fir Zertifizierungsstellen DIN EN ISO/IEC 17065 und/oder DIN EN
ISO/IEC17021 orientieren [52].

Mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 vom 24. September 2013 wurden von der EU-
Kommission erstmalig strengere Gesetze in Bezug auf die Tatigkeiten der Uberwachungsbehérden und
der Benannten Stellen erlassen. Das Benennungsverfahren sieht seitdem vor eine Gruppe
Sachverstandiger hinzuzuziehen, welche sich aus Vertretern der Behdrden zweier anderer
Mitgliedstaaten und einem Vertreter der Kommission zusammensetzt. Dadurch sollte die Diskrepanz
der von den EU-Mitgliedstaaten herangezogenen Methoden zur Bewertung von Benannten Stellen
beseitigt werden [42]. Das genaue Verfahren ist in Artikel 3 der Durchfiihrungsverordnung (EU)

Nr. 920/2013 geregelt, wobei es sich prinzipiell in folgende fiinf Abschnitte gliedern I&sst:

Bewertung &
Prifung Entscheidung
(Joint Assessment)

Notifizierung &
Veroffentlichung

Uberwachung

Abbildung 3: Schematische Darstellung der einzelnen Teilschritte im Notifizierungsverfahren von Benannten Stellen.

Zunachst werden im ersten Schritt dem Antragsteller auf Anfrage die entsprechenden Unterlagen

zugeschickt. Die ausgefiillten Unterlagen werden dann an die ZLG zuriickgeschickt und gegebenenfalls
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weitere Unterlagen angefordert. AnschlieBend werden die Unterlagen formal und sachlich geprift, um
zu beurteilen, ob der Antragsteller den Aufgaben im Rahmen der Medizinprodukterichtlinie gerecht
wird. Gepriift werden das Qualitdtsmanagementsystem, die Kompetenzen der Auditoren und bereits
abgeschlossene Zertifizierungsverfahren. Sobald die Begutachtung abgeschlossen ist, erstellt die
Gruppe Sachverstandiger einen Bericht und tGbermittelt ihre Stellungnahme dem Antragsteller. Bericht
und Stellungnahme bilden die spatere Grundlage zur Entscheidung des Ausschusses. Im Falle einer
erfolgreichen Benennung erhalt der Antragsteller einen schriftlichen Bescheid, in welchem sein
Geltungsbereich und die unterschriftsberechtigten Personen ausgewiesen werden. Anschliefend ist
die Benannte Stelle von der ZLG nach § 15 (4) MPG auf ihrer Website bekannt zu geben und der EU-
Kommission sowie den anderen Mitgliedstaaten (iber die NANDO Datenbank zu melden
(Notifizierung) [42]. Zuletzt weist die EU-Kommission der Benannten Stelle eine eindeutige
Kennnummer zu, welche zusammen mit dem CE-Zeichen auf dem Medizinprodukt angebracht wird
(siehe 4.1.7). In Deutschland obliegt die Uberwachung und Kontrolle der Benannten Stellen der ZLG
und muss durch eine regelmiRige Uberpriifung der Dokumente und Tatigkeiten vor Ort gegeben sein.
Die Giltigkeit der Benennung ist auf finf Jahre befristet [52]. Sobald die Benennung erfolgreich
abgeschlossen ist kann die Stelle fiir die ihr genehmigten Produktgruppen und Verfahren offiziell im
gesamten EWR téatig werden. Grundsatzlich kénnen die Hersteller zur Antragstellung jede Benannte
Stelle im EWR in Erwagung ziehen [53]. Das Rechtsverhaltnis zwischen Hersteller und Benannter Stelle

ist privatrechtlich, sodass die Vergltung frei vereinbart werden kann [53].

3.4.3 Zentralstelle der Lander flir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
Obwohl der EWR als Binnenmarkt betrachtet wird, ist die Uberwachung des Marktes Aufgabe der
nationalen Behdérden. In Deutschland ist das die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) mit Sitz in Bonn. Im Rahmen der européischen
Harmonisierung des Medizinprodukterechts Anfang der 90er Jahre wurde die bisher staatliche
Zulassung von Produkten und Uberwachung der Hersteller, den unabhéngigen privaten Priifstellen
Ubertragen. Die internationalen Vorgaben setzten dabei eine staatliche Akkreditierung, Benennung
und Uberwachung der Priifstellen voraus, welche nach deutschem Grundgesetz Aufgabe der
Bundeslander ist [54]. Damit die Lander auf europaischer Ebene dennoch einheitlich agieren kénnen
und nicht jedes dieser ein entsprechendes Fachwissen aufbauen muss, wurde ein Staatsvertrag erstellt
— das Abkommen (iber die Zentralstelle der Lénder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten vom 18. Oktober 1994 — und die ZLG gegriindet [54]. Sie sollte im Rahmen
nationaler und européischer Gesetze fiir die landeriibergreifende Koordination und Uberwachung von
Medizinprodukten sowie Arzneimitteln zustandig sein. Als Zentralstelle soll sie fiir einen problemlosen

Informationsfluss zwischen den verschiedenen staatlichen Einrichtungen im Gesundheitswesen
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sorgen. Mit ihrem Sitz in Nordrhein-Westfalen untersteht sie dem dort zustdandigen Landesministerium
flir Gesundheit. Darlber hinaus gilt sie als nationale Kontaktstelle fir entsprechende Behérden
anderer Mitgliedstaaten oder der EU-Kommission und vertritt die Interessen der Bundeslander in
europédischen, sowie internationalen Gremien. Uber einen Beirat haben die Bundeslinder eine
Moglichkeit an der Arbeit der ZLG mitzuwirken. Dabei wird von den Gesundheitsministerien der Lander
jeweils ein Vertreter fiir das Gremium gestellt. Im Medizinproduktebereich ist die ZLG vor allem fir die
Koordinierung der Marktiiberwachungs-tatigkeiten auf Bundesebene verantwortlich. Dabei hat sie
insbesondere die von der DAKKS (ibertragene Aufgabe, die Benannten Stellen sowie Priiflaboratorien
im Bereich Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika anzuerkennen, zu benennen und zu
iberwachen [55-57]. Neben der ZLG existiert zusatzlich die Zentralstelle der Lander fir
Sicherheitstechnik (ZLS), mit aktuellem Sitz in Miinchen. Sie gilt ebenfalls als die Befugnis erteilende
Behorde fir Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen bestimmter Produktsektoren. Ihre Tatigkeiten
vollziehen sich jedoch nur im Rahmen des Produktsicherheitsgesetzes und nicht dem Uiber
Medizinprodukte [48]. Bis zum Inkrafttreten der zweiten Anderung des Abkommens Uiber die ZLG am
1. April 2013, hatte die ZLS fir den Medizinproduktebereich die Aufgabe der Benennung und
Uberwachung aktiver Medizinprodukte. Mit dem Abkommen wurden diese Tatigkeiten auf die ZLG
Ubertragen, sodass seitdem fir die Anerkennung und Benennung der Stellen im Rahmen des MPG nur

noch die ZLG zustandig ist [58].

3.4.4 Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) ist die nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland. Sie ist eine privatwirtschaftliche Organisation deren Anteilseigner zu je
einem Drittel die Bundesrepublik Deutschland, die Bundeslander (Bayern, Hamburg und Nordrhein-
Westfalen) und der Bundesverband der Deutschen Industrie sind. Mit der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 und dem Akkreditierungsstellengesetz handelt sie im 6ffentlichen Interesse als
alleiniger Dienstleister der Akkreditierung in Deutschland. Im Rahmen der o. g. Verordnung wurde den
EU-Mitgliedstaaten auferlegt, eine einzige nationale Akkreditierungsstelle zu benennen. Aus diesem
Grund fusionierten die Vorgangergesellschaften Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie, Deutscher
Kalibrierdienst, Deutsches Akkreditierungssystem Prifwesen, und Tragergemeinschaft fir
Akkreditierung zur DAKKS [59]. Fur die Austibung ihrer hoheitlichen Tatigkeiten wurde die DAkkS vom
Bund beliehen. Auf Basis des Akkreditierungsstellengesetzes ist es ihr gesetzlicher Auftrag die
Konformitatsbewertungsstellen  (Laboratorien, Inspektions- und Zertifizierungsstellen) zu
akkreditieren. Als staatliche Behorde unterliegt sie der Uberwachung durch die zustindigen
Bundesministerien, das im Wesentlichen das Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie

wahrnimmt [60].
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3.4.5 Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mit Sitz in Bonn, ist eine
Bundesoberbehdrde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG). lhre
Aufgabenfelder liegen im Bereich der Zulassung und Sicherheit von Arzneimitteln, der Risikoerfassung
und Bewertung von Arznei- und Medizinprodukten, sowie der Uberwachung des
Betdaubungsmittelverkehrs. Auf Grundlage des AMG ist ein Schwerpunkt ihrer Tatigkeiten die
Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln, indem sie diese auf Wirksamkeit, Unbedenklichkeit
und pharmazeutische Qualitat tGberprift. Weiterhin sammelt und bewertet sie alle unerwiinschten
Vorkommnisse die im Rahmen einer Anwendung aufgetreten sind und trifft entsprechend notwendige
SchutzmaBnahmen. |hre zentrale Funktion ist auch hier die Risikobewertung. Sie sammelt und
bewertet gemeldete Vorkommnisse mit Medizinprodukten dahingehend, ob die Meldung auf einen
Mangel des Produkts zurlickzufiihren ist und damit die Sicherheit der Anwender bei einer kiinftigen
Verwendung gefdhrdet sein kdnnte. Der Gesetzesgeber hat hier ausdriicklich vorgesehen, dass die
notwendigen Untersuchungen zu Produktvorkommnissen vom Hersteller eigenverantwortlich
durchzufiihren sind [61]. AnschlieRend werden die Untersuchungen vom BfArM dahingehend gepriift,
wie das Risiko verringert, bzw. beseitigt werden kann oder ob die risikominimierenden MaRnahmen
des Herstellers ausreichend sind. Dementsprechend ist das BfArM befugt alle dazu notwendigen
Unterlagen wie Produktinformationen, aber auch Patientendaten vom Hersteller einzufordern. Sollte
der Hersteller sich weigern die aus Sicht des BfArM notwendigen Schritte einzuleiten, muss die
jeweilige Landesbehdrde eingreifen, in deren Zustandigkeitsbereich der Hersteller seinen Sitz hat. Das
BfArM selbst hat als Bundesbehdrde keine Befugnis entsprechende MalRnahmen zu
ergreifen [61]. Zusatzlich ist das BfArM an der klinischen Prifung im Rahmen einer
Konformitatsbewertung von Klasse Ill bzw. aktivimplantierbaren Medizinprodukten beteiligt. Diese ist
notwendig, wenn zusatzliche Daten zur Gewahrleistung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit von
Produkten erforderlich sind. Um eine klinische Priifung flir Medizinprodukte durchfiihren zu kénnen,
muss der Hersteller die Zustimmung einer Ethikkommission, sowie die Genehmigung des BfArM
erhalten. Hier wird gepriift, ob alle technischen und wissenschaftlichen Voraussetzungen zur
Durchfiihrung einer klinischen Prifung gegeben sind. Zur Klarung wissenschaftlicher Inhalte sowie
Fragen hinsichtlich des Studiendesigns konnen Hersteller dazu kostenpflichtige Beratungsgesprache in

Anspruch nehmen [62].

3.4.6 Landesbehérden
Die Entscheidungen (iber behdrdliche MalBnahmen sind Sache der Mitgliedstaaten und werden in
Deutschland ausschlieflich von der jeweiligen Landesbehorde getroffen. Weigert sich ein Hersteller

z. B. der Empfehlung des BfArM nachzugehen und die notwendigen MaBnahmen zu ergreifen, so kann
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sich das BfArM an die zustdandige Landesbehdrde wenden. Sie Uberprift dann die Empfehlung und
entscheidet nach eigenem Ermessen Uber die notwendigen Schritte [63]. Die Ansicht der
Landesbehérde kann sich durchaus von der des BfArM unterscheiden und somit abweichende
Malnahmen getroffen werden. Diese gilt es jedoch dann der Bundesbehdrde mitzuteilen. Die
Anordnungen kdnnen dabei vom Riickruf und Sicherstellung des Produktes, bis hin zur SchlieRung des
Betriebs reichen. In dem Sinne nehmen die Landes- bzw. untergeordnet die Bezirksregierungen die
exekutiven Aufgaben im Medizinproduktemarkt wahr [63]. In den einzelnen Bundeslandern sind die

Zustandigkeiten jedoch unterschiedlich geregelt und teilweise sehr stark aufgetrennt [64].

3.4.7 Deutsches Institut fir medizinische Dokumentation und Information

Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) mit Sitz in KéIn, hat
als nachgeordnete Behorde des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemal § 33 MPG die Aufgabe, ein
Informationssystem fiir Medizinprodukte zum unterstiitzenden Vollzug des MPG zu erstellen und den
zustandigen Bundes- sowie Landesbehdrden die dafiir notwendigen Informationen zur Verfligung zu
stellen. Es unterstiitzt als IT-Platform das gesamte Ressort des BMG und betreibt eigenstandige
Rechenzentren. Die Datenbanken enthalten dabei jegliche Informationen im Umgang mit
Medizinprodukten sowie Arzneimitteln und damit beteiligten Wirtschaftsakteuren. Neben den
gesetzlich vorgesehenen Aufgaben und Einzelauftragen des BMG steht das DIMDI in stiandigem

Kontakt mit nationalen bzw. internationalen Institutionen und Behorden anderer Staaten [65].
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4 Das Inverkehrbringen eines Medizinprodukts

Im EWR werden Medizinprodukte durch den Hersteller weitgehend eigenverantwortlich in den
Verkehr gebracht. Daher miissen sie sich vor dem Inverkehrbringen ihrer Produkte moglichst intensiv
mit den regulatorischen Anforderungen auseinandersetzen. Um ein Medizinprodukt auf den
europdischen Markt bringen zu kbnnen, muss es den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der jeweiligen EU-Richtlinie genligen und mit einer CE-Kennzeichnung
versehen sein. Dazu muss eine dem Risiko des Produktes angemessene Konformitdtsbewertung
durchgefiihrt werden, anhand welcher der Hersteller den Uberwachungsbehérden erklart, dass sein
Produkt mit den Anforderungen der Richtlinie ibereinstimmt. Die genauen Ablaufe der Prozesse und
deren Inhalte zum Inverkehrbringen eines Medizinproduktes sollen in diesem Kapitel genauer erldutert

werden.

4.1 Anforderungen einer ersten Markteinfiihrung

4.1.1 Klassifizierung

Zu Beginn missen sich Hersteller fragen, welche Zweckbestimmung ihr Produkt besitzt und ob es sich
tatsachlich um ein Medizinprodukt handelt. Die Definition eines solchen kann entsprechend der
Richtlinie iber Medizinprodukte MDD entnommen werden, wahrend die Zweckbestimmung durch
den Hersteller selbst festgelegt wird [18]. Anschlieffend muss das Produkt einer der aktuell drei

europdischen Richtlinien zu Medizinprodukten

I.  93/42/EWG liber Medizinprodukte
Il.  90/385/EWG Uber aktiv implantierbare medizinische Gerate
. 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika

zugeordnet werden. Anhand der Begriffsdefinitionen aus den Richtlinien konnen Hersteller die
darunterfallenden Produkte identifizieren. Prinzipiell kdnnen auch weitere EU-Richtlinien fir das
Medizinprodukt giiltig sein, die es als Hersteller ebenfalls gilt zu erkennen. So miissen z. B. manche
Medizinprodukte, neben den Grundlegenden Anforderungen der oben genannten Richtlinien, auch die
Anforderungen der Maschinenrichtlinie (2006/42/EG) erfillen. Nicht selten kommt es hier zwischen
Hersteller und Behérden zu Uneinigkeiten bezlglich der Zuordnung ihres Produkts. Vor allem die
Abgrenzung zwischen Medizinprodukt und Arzneimittel flihrt immer wieder zu juristischen
Diskussionen [12]. Aufgrund der Tatsache, dass die Zulassung eines Arzneimittels deutlich
umfangreicher gestaltet ist, wird von den Herstellern haufig versucht ihr Produkt als Medizinprodukt
zu klassifizieren [11]. Eine falsche Klassifizierung oder Behauptungen Gber Wirkungen, die nicht durch
klinische Daten belegt werden, kénnen das Zulassungsverfahren und damit verbundene Kosten

erheblich beeinflussen. Aufgrund der unterschiedlichen Klassifizierung von Produkten zwischen den
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Mitgliedstaaten hat die EU-Kommission einen Leitfaden (, Manual on Borderline and Classification in
the Community Regulatory Framework for Medical Devices”) sowie zahlreiche MEDDEV-Dokumente
veroffentlicht, die allen Beteiligten eine Hilfestellung bieten soll [66]. Kommt es hinsichtlich der
Klassifizierung zwischen Hersteller und Benannter Stelle zu keiner Einigkeit, so muss in Deutschland
gemall § 13 Abs. 2 MPG die zustidndige Bundesbehorde, das BfArM, der Entscheidung hinzugezogen
werden. Gleiches gilt fiir Meinungsverschiedenheiten U{ber die Frage, ob Uberhaupt ein
Medizinprodukt, oder ein In-vitro-Diagnostikum bzw. aktiv implantierbares Produkt vorliegt [19]. Die
eigentliche Klassifizierung von Medizinprodukten, mit Ausnahme der In-vitro-Diagnostika und der
aktiven implantierbaren Medizinprodukte, wird in § 13 Abs. 1 MPG definiert und erfolgt nach den
Klassifizierungsregeln des Anhangs IX der MDD. Demnach miissen Medizinprodukte in eine der sechs
Klassen |, Is, Im, lla, llb, oder Ill zugeteilt werden. Eine beispielhafte Auflistung einiger Produkte und

deren Klassenzuordnung ist in Abbildung 4 zu finden.

= Klasse | (geringes Risikpotential): keine methodischen Risiken, geringer Invasivitatsgrad, kein
bzw. unkritischer Hautkontakt, vorriibergehende Anwendung von weniger als 60 Minuten.

= Klasse Is (geringes Risikopotential): sterile Klasse | Medizinprodukte

= Klasse Im (geringes Risikopotential): Klasse | Medizinprodukte mit einer Messfunktion

= Klasse lla (mittleres Risikopotential): Anwendungsrisiko, maRiger Invasivitatsgrad, kurzzeitige
Anwendung von maximal 30 Tagen.

= Klasse Ilb (erhohtes Risikopotential): invasive Anwendung bzw. direkte Wirkung auf den
menschlichen Korper, nicht invasive Empfangnisverhiitung, ununterbrochene Anwendung von
mindestens 30 Tagen.

= Klasse Il (hohes Risikopotential): langfristige Medikamentenabgabe, unmittelbare
Anwendung an Herz, zentralem Kreislauf- bzw. Nervensystem, invasive Empfangnisverhitung.

[67]

eGehhilfen, Rollstlihle, Kiihlakku, Patientenbetten

S oSteriles Verbandsmaterial, Einwegprodukte (Injektionsnadeln)

'

N

Im eThermometer, Blutdruckmessgerat

e ——
lla eDentalmaterialien, Horgerate, Kontaktlinsen, Ultraschallgerate
b eDefibrillatoren, Dentalimplantate, Kondome, Blutbeutel

1 eHerzkatheter, Brustimplantate, Herzklappen, giinstliche Gelenke

Abbildung 4: Konkrete Beispiele veschiedener Medizinprodukte und ihrer Klassifikation [18, 67].
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Die Regeln der Klassifizierung basieren auf der Verletzbarkeit des Menschen und beriicksichtigen die
potentiellen Risiken im Kontext der technischen Auslegung und Herstellung der Produkte. Die Kriterien

sind dabei gemall Anhang IX Kapitel | der MDD folgende:

= Dauer der Anwendung (bis 60 Minuten, bis 30 Tage, langer als 30 Tage)

= Grad der Invasivitat (invasiv, chirurgisch invasiv, implantierbar)

=  Anwendung am zentralen Kreislauf- oder Nervensystem

=  Wiederverwendbares chirurgisches Instrument

= Aktives Medizinprodukt (aktives therapeutisches oder diagnostisches Medizinprodukt)
= Verwendung von biologischem Material aus Mensch oder Tier

(vgl. MDD Anhang IX Kapitel 1)

Die Zuordnung ist malRgeblich fir die Auswahl des benétigten Konformitatsbewertungsverfahrens. Je
hoher die Einstufung des Risikopotentials ausfallt, desto mehr Kontrolle iben die Benannten Stellen
bei dem Konformitatsbewertungsverfahren aus. Die Konformitdatsbewertung bei Medizinprodukten
der Klasse | (nicht steril u. ohne Messfunktion) kann unter alleiniger Verantwortung des Herstellers
erfolgen, wahrend fiir alle hoheren Klassen eine Benannte Stelle zu beteiligen ist [19]. Die aktiven
implantierbaren Medizinprodukte werden als Hochrisikoprodukte der Klasse Il zugeordnet und nicht
weiter unterschieden. In-Vitro-Diagnostika hingegen werden gemaR der Richtlinie 98/79/EG in vier

verschiedene Gruppen eingeteilt:

l. Produkte gemaR Anhang Il Liste A
Il. Produkte gemaR Anhang Il Liste B
Il. Produkte zur Eigenanwendung

IV.  Sonstige In-Vitro-Diagnostik

Dabei muss zur Konformitdtsbewertung der ersten drei Gruppen eine Benannte Stelle hinzugezogen

werden [68].

4.1.2 Konformitatsbewertung

In  den europdischen Harmonisierungsrichtlinien  werden flir  zahlreiche  Produkte
Mindestanforderungen hinsichtlich der Sicherheit festgelegt. Vor dem erstmaligen Inverkehrbringen
eines solchen Produktes muss der Hersteller, in Form einer Konformitatsbewertung die Erfillung der
Anforderungen nachweislich belegen. Die Konformitatsbewertung ist demnach ein Prozess, mit dem
Hersteller den Nachweis erbringen, dass ihr Produkt den Grundlegenden Anforderungen der jeweiligen
Richtlinie entspricht [39]. Die Forderung einer Konformitatsbewertung fiir das Inverkehrbringen eines
Medizinproduktes wird auf europaischer Ebene in Artikel 11 der MDD gefordert. In Deutschland wird
die Konformitat mit den Grundlegenden Anforderungen gemaf § 1 MPV durch die MPV geregelt [42].
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4.1.2.1 Modulsystem zum Konformitatsnachweis

Zum Nachweis der Konformitit mit den Anforderungen der jeweiligen Richtlinie existieren
verschiedene Konformitdtsbewertungsverfahren. Im Jahr 1990 hat die EU-Kommission dazu in
Richtlinie 90/683/EWG ein Modulsystem konzipiert, das den Beteiligten aufzeigt, welche
entsprechenden Verfahren auf welche Produkte anzuwenden sind [69]. Zuletzt gedndert wurde das
Modulsystem im Jahre 2008 durch Beschluss Nr. 768/2008/EG Uber einen gemeinsamen
Rechtsrahmen fir die Vermarktung von Produkten. Die unterschiedlichen Verfahren werden also
beschrieben durch die Notwendigkeit spezifischer Module. Ein Modul entspricht einem
Konformitatsbewertungsverfahren und wird mit einem Buchstaben (A-H) gekennzeichnet, wobei das
Verfahren in den entsprechenden Anhangen der Richtlinie beschrieben ist. Allgemeine Anforderungen
an die Verfahren sind in den o. g. Rechtsakten zu finden, wobei entsprechende Spezifizierungen der
fir das Produkt geltenden Richtlinie zu entnehmen sind. Bei Medizinprodukten werden die Verfahren
anhand ihrer zuvor getroffenen Risikoklassifizierung ausgewahlt und gemaR Anhang II-VIl der MDD

durchgefiihrt [69]. Die Anhdnge dieses Kapitels 4.1.2 beziehen sich demnach alle auf die MDD.

Modul A - EG-Konformitatserklarung gemaR Anhang VII: Das Verfahren, bei dem der Hersteller die
Ubereinstimmung der Produkte mit den geltenden Anforderungen der Richtlinie erklrt. Im

Wesentlichen werden hier die notwendigen Inhalte der Technischen Dokumentation beschrieben [69].

Modul B — EG-Baumusterpriifung gemaR Anhang lll: Bei diesem Modul muss eine Benannte Stelle zur
Prifung und Bestatigung eines fiir die Produktion reprasentativen Exemplars (Muster) hinzugezogen

werden. Dabei muss sichergestellt sein, dass dieses die Grundlegenden Anforderungen einhalt [70].

Modul C — Konformitat mit der Bauart: Das Verfahren, bei dem Hersteller Produkte erzeugen, welche
der Bauart, bzw. der EU-Baumusterpriifbescheinigung eines anderen Produktes entsprechen. Dabei
muss der Hersteller in Form einer Konformitatserklarung ebenfalls sicherstellen, dass die Produktion
nach dem Baumuster erfolgt und den jeweiligen Anforderungen der Richtlinie genligt. Dieses Modul

findet keine Anwendung fir Medizinprodukte [71].

Modul D — EG-Konformitatserklarung (QS Produktion) gemaR Anhang V: Dieses Verfahren bezieht
sich auf ein Qualitatssicherungssystem (QSS) bei dem alle Prozesse von der Beschaffung der Rohstoffe
bis zur Endkontrolle vorhanden sein miissen. Hier wird also ein QSS gefordert, das in der Produktion
und Endkontrolle angewendet und zusatzlich von einer Benannten Stelle auditiert sowie Giberwacht
wird. Anhand des Systems soll vor allem die Konformitat der Technischen Dokumentation oder auch

der Baumusterprifung des Modul B sichergestellt werden [37].

Modul E — EG-Konformitatserklarung (QS Produkt) gemaB Anhang VI: Entspricht im Wesentlichen
dem Modul D, wobei das QSS lediglich die Endkontrolle des Produkts umfasst. Auch hier wird das
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System von einer Benannten Stelle auditiert und lGberwacht. Anhand des QSS gewdhrleistet der
Hersteller, dass seine Produkte entsprechend der Technischen Dokumentation nach Anhang VI

hergestellt werden [37].

Modul F — EG-Priifung gem3R Anhang IV: Hier wird durch eine Benannte Stelle geprift, ob eine

Stichprobe von Produkten aus homogenen Chargen die Anforderungen erfillt [37].

Modul G - Einzelpriifung: Hier findet die Einzelprifung eines Produktes statt, das von der Benannten
Stelle geprift und zertifiziert wird. Dieses Verfahren findet keine Anwendung auf Medizinprodukte

[37].

Modul H — EG-Konformitdtserklarung (Vollstandiges QSS) gemaB Anhang Il ohne Nr. 4: Das am
haufigsten eingesetzte Konformitatsbewertungsverfahren ist das eines vollstandigen QSS. Es muss alle

Schritte von Produktentwicklung bis hin zur Endkontrolle enthalten und wird zusatzlich auditiert [37].

4.1.2.2 Konformitatsbewertung der Produkte Klasse | (s/m)

Fir Medizinprodukte der Klasse | muss der Hersteller in eigener Verantwortung sicherstellen und
erklaren, dass die gesetzlichen Bestimmungen der Richtlinie eingehalten werden. Dazu muss er die
Technische Dokumentation erstellen und schriftlich bestatigen, dass sein Produkt den Anforderungen
der Richtlinie entspricht. Erst danach darf er die CE-Kennzeichnung an seinem Produkt anbringen. Da
der Prozess ohne Beteiligung einer Benannten Stelle erfolgt, ist dem Kennzeichen keine Nummer
beigefligt [69]. Das hier gewahlte Verfahren ist die EG-Konformitatserklarung nach Anhang VII [72].
Handelt es sich um sterile Medizinprodukte der Klasse |, so muss dariiber hinaus ein
Konformitatsbewertungsverfahren gemaR Anhang V oder Anhang Il (ohne Nr. 4) hinsichtlich der
Sterilisation durchgefiihrt werden. Zur Priifung der Herstellungsschritte im Hinblick auf die Sterilisation
ist hier die Beteiligung einer Benannten Stelle erforderlich. Fir Medizinprodukte der Klasse | mit
Messfunktion muss zusatzlich eines der Verfahren 1V, V oder VI von einer Benannten Stelle auditiert
werden. Moglich ist hier auch ein Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang Il (ohne Nr. 4), das
die Zertifizierung eines vollstiandigen QSS von der Entwicklung, tGber die Produktion, bis hin zur
Vermarktung beinhaltet [72]. Eine schematische Darstellung der Konformitdtsbewertung von Klasse |

Produkten ist in Abbildung 5 zu sehen.
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Abbildung 5: Verfahren zur Konformitdtsbewertung von Medizinprodukten der Klasse | (eigene Darstellung). Der farblich
markierte Bereich zeigt hier, bei welchen Verfahren eine Benannte Stelle hinzugezogen werden muss [73].

4.1.2.3 Konformitdtsbewertung der Produkte Klasse lla

Fir Medizinprodukte der Klasse Ila muss der Hersteller in Verbindung mit dem o. g. Verfahren der EG-

Konformitatserklarung nach Anhang VIl eines der folgenden Verfahren hinzunehmen:

EG-Konformitatserklarung (QS Produktion) nach Anhang V (eingeschridnkt) Dabei muss
zundchst sichergestellt werden, dass die Produkte den Grundlegenden Anforderungen
(Anhang 1) entsprechen. AuBerdem muss der Hersteller ein QSS in Produktion und
Endkontrolle anwenden, das von der Benannten Stelle auditiert und tberwacht wird. Damit
garantiert der Hersteller, dass seine Produkte entsprechend der Technischen Dokumentation
gemaR Anhang VIl hergestellt werden.

EG-Konformitdtserklarung (QS Produkt) nach Anhang VI (eingeschrankt) Hier wird ein
Nachweis der Konformitdt mit den Grundlegenden Anforderungen sowie ein auditiertes QSS
fir die Endkontrolle des Produktes gefordert. Auch dadurch wird gewahrleistet, dass die
Produkte im Einklang mit der Technischen Dokumentation erstellt werden.

EG-Priifung nach Anhang IV

Der erste Schritt ist auch hier der Nachweis, dass die Produkte den Grundlegenden
Anforderungen entsprechen. Darliber hinaus werden vom Hersteller alle MaRnahmen
getroffen, um innerhalb des Fertigungsprozesses die Konformitat aller Produkte einer Serie

mit den Forderungen der Richtlinie zu gewahrleisten. Ebenfalls muss eine Benannte Stelle zur
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Prifung der Konformitdt der Produkte mit der Technischen Dokumentation hinzugezogen
werden.
= EG-Konformitatserklarung (vollstandiges QSS) nach Anhang Il ohne Nummer 4

Neben dem Nachweis, dass die Grundlegenden Anforderungen erfiillt sind kann auch hier ein
vollstandiges QSS hinsichtlich der Auslegung, Fertigung und Endkontrolle des Produktes
gewahlt werden. Dieses wird entsprechend von einer Benannten Stelle auditiert und
liberwacht. [72]

Eine schematische Dastellung des Konformitdtsbewertungsverfahrens fiir Medizinprodukte

der Klasse Il ist in Abbildung 6 zu sehen.

Konformitatserklarung o Vollstandiges Q5
{Anhang 1) '] tanhang I, ohne Nr. 4)
Klasse lla T — EG-Einzelprifung R o C E
(Anhang V)
Konfarmitatserklarung Q5-Produktion n
(Anhang VIl (Anhang V) Tl
Q5-Proaukt
— {Anhang VI)

Benannte Stelle

Abbildung 6: Schematische Darstellung der Konformitdtsbewertungsverfahren fiir Medizinprodukte der Klasse lla (eigene
Darstellung). Fiir jedes dieser Verfahren muss eine Benannte Stelle hinzugezogen werden [73].

4.1.2.4 Konformititsbewertung der Produkte Klasse llb

Fir Medizinprodukte der Klasse llb besteht fiir Hersteller folgende Auswahlmoglichkeit:

= Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang lli
Die Benannte Stelle prift das reprasentative Exemplar der Produktion hinsichtlich der
Anforderungen der Richtlinie und bewertet die zugehdrige Dokumentation. Es lasst sich nur in
Kombination mit einem der folgenden Verfahren anwenden:
a. EG-Prifung nach Anhang IV
b. EG-Konformitatserklarung (QS-Produktion) gemaR Anhang V
c. EG-Konformitatserklarung (QS-Produkt) nach Anhang VI
= EG-Konformitatserkldarung (vollstandiges QSS) nach Anhang Il ohne Nummer 4
Neben dem Nachweis, dass die Grundlegenden Anforderungen erfiillt sind kann auch hier ein

vollstandiges QSS hinsichtlich der Auslegung, Fertigung und Endkontrolle des Produktes
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gewadhlt werden. Dieses wird entsprechend von einer Benannten Stelle auditiert und
Uiberwacht. [72]
Schematisch ist das Konformitatsbewertungsverfahren fiir die Produktklasse Ilb in

Abbildung 7 dargestellt.

Konformitatserklarung ] Vollstandiges 05
{Aanhang 1) ] tarhang I, ohne Nr, 4)
Klasse llb [ . EG-Einzelpriifung N e C E
{Anhang V)
EG-Baumusterprifung Q5-Produktion n
(Anhang () (Anhang V) "
Q5-Produkt
— {Anhang V1)

Benannte Stelle

Abbildung 7: Schematische Darstellung der méglichen Verfahren zur Konformitdtsbewertung von Medizinprodukten der
Klasse llb (eigene Darstellung). Auch hier muss bei jedem Verfahren eine Benannte Stelle hinzugezogen werden. Die rote
Markierung des Verfahrens der EG-Baumusterpriifung soll darauf hinweisen, dass hier der einzige Unterschied im Gegensatz
zu den Verfahren bei Klasse lla Produkten vorliegt. Anstelle der Konformitétsbewertung nach Anhang VIl muss hier die EG-
Baumusterpriifung nach Anhang il gewdéhlt werden [73].

4.1.2.5 Konformitdtsbewertung der Produkte Klasse IlI
Klasse Il Medizinprodukte bieten dem Hersteller die folgende Auswahl an

Konformitdtsbewertungsverfahren:

= EG-Konformitatserklarung (QSS) nach Anhang Il (inkl. 11.4)
Hier wird zudem eine Priifung der Auslegungsdokumentation von einem Produkt durch eine
Benannte Stelle verlangt, welche anschlieBend eine EG-Auslegungsprifbescheinigung
ausstellt.

= EG-Baumusterpriifung nach Anhang lll
Dieses ist jedoch nur in Kombination mit der EG-Prifung nach Anhang IV bzw. der EG-
Konformitatserklarung (QS-Produktion) nach Anhang V wahlbar [72]
Auch hier ist eine schematische Darstellung tiber das Konformitatsbewertungsverfahren und

die Beteiligung der Benannten Stelle in Abbildung 8 abgebildet.
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Abbildung 8: Schematische Darstellung zur Auswahl der Konformitétsbewertungsverfahren von Klasse Ill Medizinprodukten
(eigene Darstellung) [74].

4.1.3 Forderungen an ein Qualitats- und Risikomanagementsystem

Die Qualitdatsanforderungen eines Medizinproduktes miissen wahrend des gesamten
Produktionszyklus — von der Beschaffung des Materials, bis zur Auslieferung des Produktes bzw.
Erbringung der Dienstleistung — und dariiber hinaus geprift und eingehalten werden. Dazu wird ein
Qualitatsmanagementsystem (QMS) eingerichtet, welches die Ziele hinsichtlich der Qualitat definiert
und die notwendigen MalBnahmen zur Erreichung dieser Ziele benennt. Dadurch soll erreicht werden,
dass die Produkte sowohl den Kundenanforderungen als auch den regulatorischen Vorgaben
entsprechen. Vor allem im Medizinproduktebereich existieren sehr hohe Erwartungen an die
Sicherheit und Funktion eines Produkts. Das QS-System soll hier dafiir sorgen, dass die Produkte ihre
angebotene Leistung erfiillen und gleichzeitig den Sicherheitskriterien gerecht werden, um somit einen
groRtmoglichen Schutz der Gesundheit von Patienten, Anwender und Dritte zu gewéhrleisten. Die
Forderung nach einem QS-System ergibt sich fiir Hersteller aus den Konformitatsbewertungsverfahren
der MDD. Weitere Anforderungen ergeben sich durch die jeweiligen nationalen Bestimmungen.
Deutschland z. B. fordert hier zusatzlich einen sog. Medizinprodukteberater, den es gilt in die Funktion
des Systems einzubinden (vgl. § 31 MPG). Je nach Konformitatsbewertungsverfahren muss ein solches
QMS von einer Benannten Stelle zertifiziert werden. Dies erfolgt in Form eines zweistufigen Audits und
Prifung der entsprechenden Unterlagen. Die harmonisierte Norm EN ISO 13485 beinhaltet genauere
Anforderungen an ein QMS, die Hersteller und Anbieter von Medizinprodukten zur Erfiillung ihrer
Pflichten heranziehen kénnen [74]. Die Norm orientiert sich dabei urspriinglich an den fir alle
Branchen geltenden Anforderungen an ein QMS nach EN ISO 9001. Insgesamt fordert sie jedoch
deutlich mehr dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen sowie regulatorische Anforderungen.
Der gravierendste Unterschied ist die explizite Forderung nach einem Risikomanagementprozess in
Bezug auf die Produkte (vgl. EN ISO 13485:2016 Nr. 7.1). Im selbigen Kapitel wird fiir weitere

Informationen auf die EN ISO 14971 hingewiesen. Sie ist die harmonisierte Norm zur ,Anwendung des
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Risikomanagements auf Medizinprodukte” und umfasst die u. a. im Rahmen der MDD geforderte
Analyse, Bewertung und Beherrschung von Risiken. Das Ziel eines solchen Managementsystems ist es,
die Risiken zu identifizieren und durch entsprechende MalRnahmen zu beseitigen bzw. zu minimieren.
Potentielle Restrisiken die bei der Anwendung des Produktes weiterhin bestehen kdnnen, miissen im
Vergleich zur nitzlichen Wirkung abgewogen und vor allem hinsichtlich der Sicherheit und Gesundheit
des Anwenders bzw. Dritter vertretbar sein. Die Ergebnisse der Risikoanalyse sind im Rahmen der
Klinischen Bewertung in die Technische Dokumentation aufzunehmen (vgl. MDD Anhang X Nr. 1.1
MDD) [75]. Die Abwagung von Nutzen und Risiko ist gleichzeitig wesentlicher Bestandteil der
Grundlegenden Anforderungen aus den drei EU-Richtlinien fir Medizinprodukte, jedoch fordert sie
nicht die explizite Implementation eines Risikomanagementsystems. Als harmonisierte Norm bietet
die EN ISO 14971 den Herstellern die passende Hilfestellung zur Umsetzung eines solchen

Systems [18].

4.1.4 Technische Dokumentation
Im Rahmen der Konformitatsbewertung missen alle Hersteller von Medizinprodukten eine Technische
Dokumentation erstellen. Die Inhalte der Dokumente sind dabei abhadngig von der Art des Produkts
und davon, welche Nachweise aus technischer Sicht notwendig sind, um die Anforderungen der
Richtlinie zu erflllen [37]. Die genauen Anforderungen sind in den Anhdngen der MDD festgelegt,
wobei die Dokumentation im Wesentlichen aus folgenden Punkten besteht: [48, 76]
=  Beschreibung des Produktes sowie eingebaute Teile und Zubehor
= Klassifizierung von Produkt und Zubehor sowie das gewahlte
Konformitdtsbewertungsverfahren
= Liste der angewendeten Normen sowie eine Beschreibung der Losung zur Einhaltung der
Grundlegenden Anforderungen
= Konstruktionsunterlagen darunter: z. B. Entwiirfe, Zeichnungen, Fotografien,
Materialspezifikationen
= Beschreibung des Herstellungsprozess
= Spezifikationen zu Herstellung, Sterilisation und Verpackung
=  Ergebnisse der Risikoanalyse sowie Berechnungen und Prifungen jeglicher Art
= Praklinische Studien und Klinische Bewertung
= Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung
= |nformationen zu Lieferanten, Fertigungsprozessen, Qualitatssicherungsverfahren
einschlieRlich zugehoriger Zertifikate
=  Produktbeobachtungen im Markt, Reklamationen, Historie

= Alle Deklarationen inkl. Konformitatserklarung



Das Inverkehrbringen eines Medizinprodukts Seite |36

Eine allgemeingiltige Liste kann nicht beschrieben werden, da sich die Anforderungen aus dem
jeweiligen Konformitatsbewertungsverfahren ergeben und diese unterschiedlich strukturiert sind. Der
Hersteller muss fir die Zulassung seines Produkts (mit Ausnahme von Klasse | Produkten) die
Technische Dokumentation bei der ausgewdhlten Zertifizierungsstelle einreichen. Sie prift
anschlielend, ob die Vorgaben der Richtlinie eingehalten wurden und der Hersteller konform mit
seinem QMS arbeitet [77]. Bei Hochrisikoprodukten der Klasse Ill wird die Technische Dokumentation
als Auslegungsdokumentation bzw. Design Dossier bezeichnet und im Rahmen einer endgiiltigen
Prifung von Fachspezialisten untersucht [78]. Die Aufbewahrung dieser Dokumente wird u. a. im
Anhang VIl Abs. 2 der MDD fir einen Zeitraum von mindestens fiinf Jahren, bei aktiv implantierbaren

Geraten flinfzehn Jahren festgelegt.

4.1.5 Klinische Bewertung

GemaR § 19 Abs. 1 MPG bzw. Anhang X MDD u. Anhang VIl AIMDD miissen Hersteller fir
Medizinprodukte, unabhdngig ihrer Klassifizierung, sowohl die Produktsicherheit, als auch die
medizinisch-technische Leistungsfahigkeit nachweisen. Dieser Nachweis — die Klinische Bewertung —
soll Hersteller dazu verpflichten, die von ihnen festgelegte Zweckbestimmung anhand klinischer Daten
zu belegen. Dazu missen klinische Daten aus der Literatur, klinischen Priiffungen und anderen Quellen
untersucht, bewertet und als zufriedenstellend erachtet werden, um damit die Konformitat mit den
Grundlegenden Anforderungen beweisen zu kdnnen. Neben der Leistungsfahigkeit soll im Rahmen der
klinischen Bewertung auch bestéatigt werden, dass durch die Anwendung der Medizinprodukte keine
unerwarteten und inakzeptablen Risiken auftreten konnen. Das Ergebnis ist also ein Bericht in
welchem der Hersteller zeigt, dass der positive Nutzen seines Medizinprodukts den aufgezeigten
Risiken und Nebenwirkungen liberwiegt. Auch hierzu hat die EU-Kommission eine Leitlinie MEDDEV
2.7/1 veroffentlicht, in welcher Hilfestellungen zur Vorgehensweise gegeben werden. Die klinische
Bewertung ist nicht nur fir die Konformitatsbewertung des Medizinprodukts notwendig, sondern
muss wdhrend der gesamten Lebensphase des Medizinprodukts aktualisiert werden. Fir In-vitro-

Diagnostika wird der entsprechende Prozess als Leistungsbewertung bezeichnet [42].

4.1.6 Konformitatserklarung

Nach erfolgreichem Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahrens missen Hersteller offiziell eine
Konformitatserklarung ausstellen und unterschreiben. Damit bestatigt er rechtlich bindend, dass sein
Produkt den einschldgigen Bestimmungen der anzuwendenden EU-Richtlinien entspricht. Das
Dokument muss im Wesentlichen die folgenden Angaben enthalten, wobei der genaue Inhalt der

jeweiligen EU-Richtlinie zu entnehmen ist:

= Name und Anschrift des Herstellers bzw. seines Bevollmachtigten
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=  Beschreibung des Produkts

= EU-Richtlinien und deren Anhdnge nach der die Konformitat erklart wird

* Name und Anschrift der Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen

=  Rechtsverbindliche Unterschrift und Funktion der Person, die zur Unterzeichnung im Namen

des Herstellers ermachtigt ist

Nach Herstellung des letzten Produktes gilt es die Konformitatserklarung fir mindestens flinf
Jahre, bei aktiv implantierbaren Produkten filinfzehn Jahre, den Behdrden zur Verfligung zu

stellen [79].

4.1.7 CE-Kennzeichnung

Hat das Medizinprodukt die o. g. Verfahren erfolgreich durchlaufen, so muss der Hersteller im letzten
Schritt die CE-Kennzeichnung (Communautés Européennes) anbringen. Das genormte CE-Kennzeichen
ist in Abbildung 9 dargestellt. Das MPG beschreibt in § 9 dazu entsprechende Anforderungen, wobei
allgemeine Grundsétze zur CE-Kennzeichnung der EU-Verordnung 765/2008 zu entnehmen sind. Die
Kennzeichnung ist ein Hinweis darauf (aber kein Nachweis dafiir), dass ein Produkt den jeweiligen
Vorschriften der EU-Richtlinien geniigt. Sie gilt als notwendige Vorrausetzung fir einen freien
Warenverkehr innerhalb des EWR. Damit wird das Ziel verfolgt, eine einheitliche Kennzeichnung der
Produkte hinsichtlich der Mindestanforderungen zu erhalten und die Handelshemmnisse im EWR
abzubauen [80]. Das CE-Kennzeichen muss deutlich sichtbar auf dem Medizinprodukt und ggf. der
Handelspackung sowie der Gebrauchsanweisung angebracht werden. Ausgenommen einer
Kennzeichnung auf dem Produkt sind etwa diejenigen, deren GroRe oder Beschaffenheit dies nicht
zuldsst oder gar die Funktion eingeschrankt ware, wie etwa bei Kontaktlinsen. Das Anbringen der CE-
Kennzeichnung erfolgt eigenverantwortlich durch den Hersteller bzw. seines bevollmachtigten
Vertreters, unabhangig davon, ob eine Benannte Stelle an der Konformitatsbewertung beteiligt ist.
Allerdings muss im Falle einer Beteiligung durch die Benannte Stelle das CE-Kennzeichen entsprechend
der zugehdrigen Kennnummer der Stelle ergénzt werden. Dabei gilt es die CE-Kennzeichnung nicht nur
bei Medizinprodukten anzubringen, sondern in der Regel fiir alle Produkte, die im Rahmen der
harmonisierten Richtlinien die Grundlegenden Anforderungen erfiillen miissen. Das Anbringen des CE-
Kennzeichens auf einem Produkt, das nicht in den Anwendungsbereich einer dieser Richtlinien fallt ist

unzulassig [37].

Abbildung 9: Mit der CE-Kennzeichnung (Communautés Européennes)
erkldrt der Hersteller die Konformitit seines Produkts mit den
einschldgigen Vorschriften der EU-Richtlinie. Das hier dargestellte
Zeichen gilt es auf Produkt, Verpackung und Gebrauchsanweisung

) \ anzubringen. Damit ist es zum freien Warenverkehr im EWR zugelassen.
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4.2 Fortlaufende Anforderungen

4.2.1 Uberwachung
Sobald der Hersteller sein Medizinprodukt in Verkehr gebracht hat ist er dazu verpflichtet, alle das

Produkt betreffende Informationen zu sammeln und auszuwerten. Diese Forderung geht aus den
europdischen Medizinprodukterichtlinien hervor. Dabei heilSt es in Anhang X Abs. 1.1c der MDD: ,,Die
Klinische Bewertung und ihre Dokumentation miissen aktiv anhand der aus der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen erhaltenen Daten auf dem neuesten Stand gehalten werden”.
Dementsprechenden missen Hersteller im Rahmen ihres Qualitditsmanagementsystems ein
Marktiberwachungsprogramm (engl. Post Market Surveillance - PMS) etablieren, das die Produkte
routinemaRig auf klinische Wirksamkeit und Sicherheit Uberpriift. Ziel des PMS ist es Risiken zu
identifizieren und die Leistungsfahigkeit der Produkte auf dem Markt zu kontrollieren [81]. Dariiber
hinaus gilt es fiir die klinische Bewertung das Verhéltnis von Nutzen und Risiko permanent zu
aktualisieren. In diesem Zusammenhang wenden Hersteller nach dem Inverkehrbringen sog. ,Post
Market Clinical Follow-Up Studien an. Damit sollen seltene Risiken bzw. Komplikationen erkannt
werden, die moglicherweise erst nach einer langeren Anwendung des Produkts auftreten. Dies ist vor
allem der Fall, wenn die langfristige Leistungsfahigkeit des Medizinproduktes in der klinischen

Anwendung nicht ausreichend geklart ist [82].

4.2.2 Vigilanz
Das Vigilanzsystem enthilt fir Hersteller nicht nur die Verpflichtung einer Beobachtung ihrer Produkte,

sondern gleichzeitig die Meldung von Vorkommnissen an die zustandigen Behorden (in D. das BfArM
oder Paul-Ehrlich-Institut). Es soll dazu dienen Rickmeldungen, die eine Auswirkung auf die
Gesundheit von Patient, Anwender oder Dritte sowie der Qualitat und Haltbarkeit des Produkts haben
kénnen, zu sammeln, analysieren und gegebenenfalls Korrektur- bzw. VorbeugemaRnahmen zu
ergreifen [18]. In Deutschland ist das Beobachtungs- und Meldesystem in der Medizinprodukte-
Sicherheitsplan-Verordnung geregelt. Ein Vorkommnis ist gemdR § 2 Nr.1 MPSV ,eine
Funktionsstérung, ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder eine
UnsachgemdfSheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Medizinprodukts, die
unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt hat, gefiihrt
haben kénnte oder fiihren kénnte”. Im Falle eines Vorkommnisses ist es die Aufgabe des Herstellers
alle notwendigen MalRnahmen zu ergreifen die fir die Aufklarung der Ursache erforderlich sind. Die
Meldepflicht betrifft allerdings nicht nur Hersteller, sondern gleichzeitig auch Betreiber
(z. B. Geschéftsfiihrer einer Klinik) und Anwender (z. B. Arzte) von Medizinprodukten. Sie stehen alle
gemeinsam in der Pflicht, Vorkommnisse der zustiandigen Behorde zu melden. Das Unterlassen einer

solchen Meldung kann unter Umstanden mit zivilrechtlichen Klagen bestraft werden. Die zustandige
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Behorde fihrt entsprechende Bewertungen der Risiken und MalBnahmen durch und informiert alle
relevanten Beteiligten. Darunter werden alle Informationen im DIMDI-Datenbanksystem gespeichert,
mit dem die Landesbehdrden lber das Geschehen informiert werden. Aufgetretene Vorkommnisse
auBerhalb Europas werden den Behorden nur gemeldet, sofern sie Auswirkungen auf die im EWR
vertriebenen Produkte haben kdnnten. Fir den internationalen Informationsaustausch meldet das
BfArM die Vorkommnisse den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten [48, 83]. Ein solcher
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten erfolgt auf Grundlage der Europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED). Diese muss auf gemadR des Beschlusses der EU-
Kommission (2010/227/EU) von den Mitgliedstaaten verpflichtend benutzt werden, um einen
schnelleren Informationsaustausch der europaischen Behérden untereinander zu erméglichen und auf

Risiken schneller reagieren zu kdnnen [84].
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5 Revision der europadischen Medizinproduktegesetzgebung

In Artikel 11 Nr. 4 der MDD wird die EU-Kommission dazu beauftragt, spatestens finf Jahre nach
Inkrafttreten der Richtlinie (gemeint MDD) einen Bericht Uber die Durchfiihrung derjenigen
Bestimmungen der Richtlinie zu erstellen, die sich auf Vigilanz, klinische Prifungen und Konsultation
der fur pharmazeutische Produkte zustandigen Behorden beziehen. In diesem Bericht, der erst im
Jahre 2003 veroffentlicht wurde, stellt die Kommission klar, dass es dringend erforderlich sei die
Durchfiihrung der Vorschriften zu verbessern und bestimmte Aspekte zu kldren [85]. Nachdem dazu
anschlielend einige Debatten im Parlament und innerhalb des Rates stattfanden, beschloss die EU-
Kommission eine Gesetzesinitiative, aus welcher am 5. September 2007 die Richtlinie 2007/47/EG ,,zur
Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Gerdte und 93/42/EWG des Rates (liber
Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten”
resultierte. Die Anderungen sahen vor, eine einheitliche Auslegung und Anwendung der bestehenden
Richtlinien zu erreichen, mehr Transparenz zu schaffen sowie Begriffsdefinitionen und Vorgaben
hinsichtlich der Klassifizierung und vor allem im Umgang mit der Konformitatsbewertung
anzupassen [69]. Eine explizite Uberarbeitung des Zulassungssystems sowie der Uberwachung und
Anerkennung von den Benannten Stellen ist nicht Gegenstand der Richtlinie gewesen. Dennoch hatten
die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten im Jahr 2007 auf einem Treffen in Bonn einvernehmlich
festgestellt, dass dort ebenfalls entsprechender Handlungsbedarf bestehe [86]. Dennoch konnte die
Uberarbeitung der Richtlinien nicht die darauffolgenden Skandalfille verhindern und verdeutlichte,
dass die bestehenden Richtlinien — aus den 1990’er Jahren — unzureichende Vorgaben enthalten und
insgesamt nicht ausreichend an die Herausforderung eines innovativen und technologisch
fortschreitenden Marktes fir Medizinprodukte ausgerichtet sind [3]. Trotz allem waren es erst die
vielen Skandalfille, welche das Interesse der Offentlichkeit weckten und damit die EU Institutionen
zwangen erneut zu reagieren und die Rechtsvorschriften zu Uberarbeiten [4]. Die EU-Kommission
beschloss daraufhin den bestehenden Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte zu verandern und am 26.
September 2012 einen entsprechenden ,Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments
und des Rates iiber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009“ sowie einen ,Vorschlag fiir eine Verordnung
des Europdischen Parlaments und des Rates (iber In-vitro-Diagnostika“ zu veroffentlichen. Damit geht
die Kommission ihrer Verpflichtung aus einer Mitteilung im Jahre 2005 nach, bei der sie im Rahmen
der Umsetzung des Lissabon-Programms erklarte die bestehenden Richtlinien zu Medizinprodukten in
Form einer Verordnung neu zu fassen (vgl. Anhang Il KOM(2005)535). Mit dem Rechtsakt der

Verordnung soll die Forderung einer einheitlichen Umsetzung und Anwendung der EU-Vorgaben in
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allen Mitgliedstaaten erreicht werden. Vorgesehen ist es die bestehenden drei Richtlinien (MDD,
AIMDD, IVDD) abzulésen und in zwei Verordnungen zusammenzufiihren. Die In-vitro-Diagnostika
sollen dabei weiterhin in einer eigenen Rechtsvorschrift geregelt bleiben, wahrend Medizinprodukte

und aktive implantierbare medizinische Geréate kiinftig in einer Verordnung gehandhabt werden.

Das nachfolgende Kapitel stellt den Hintergrund zur Revision des europaischen Rechtssystems fiir
Medizinprodukte dar. An der Stelle haben vor allem diverse Skandale eine entscheidende Rolle
gespielt, sodass sie zu Beginn vorgestellt werden. Dem folgen einige wesentliche Kritikpunkte am
Rechtsrahmen, sowie die entsprechenden SofortmalRnahmen der EU-Kommission. Dabei werden
auBerdem die chronologische Entwicklung des Gesetzesentwurfs, sowie die festgelegten Ziele der
Kommission aufgefiihrt. AnschlieBend folgt dann die Beschreibung der Anforderungen in den

jeweiligen Kapiteln der aktuellen Fassung der Verordnung (27. Juni 2016).

5.1 Hintergrund

Die Skandale der vergangenen Jahre haben dazu gefiihrt, dass die Offentlichkeit ihr Vertrauen in
Medizinprodukte verloren hat. Zwei der bedeutendsten Falle sind der PIP-Brustimplantate Skandal
sowie der Skandal um fehlerhafte Hiiftendprothesen. Sie haben vor allem Liicken im Zulassungssystem

und Schwachstellen im Bereich der Uberwachung von Medizinprodukten offenbart.

5.1.1 Poly Implant Prothése Skandal

In diesem Skandal geht es um die kriminelle Handlung des franzdsischen Herstellers fir
Brustimplantate Poly Implant Prothése (PIP). Dieser hatte, abweichend der Angaben innerhalb der
Technischen Dokumentation, die Implantate nicht aus dem flir einen medizinischen Einsatz
zertifizierten und unbedenklichen Silikon hergestellt, sondern preiswertes Industriesilikon eingesetzt,
das keiner Untersuchung hinsichtlich der Biokompatibilitdt und Eignung unterzogen wurde. Eine damit
einhergehend verstarkt karzinogene Wirkung der Implantate konnte, im Vergleich zu den medizinisch
unbedenklichen, jedoch nicht ausreichend festgestellt werden [87]. Allerdings fiihrte die verminderte
Qualitat zu einer erhdhten Anzahl an Rupturen und damit auch zu der Aufmerksamkeit franzésischer
Behorden. In einer unangekiindigten Inspektion des Unternehmens entdeckten die Behérden den
Schwindel und untersagten als Konsequenz eine europaweite Vermarktung, Vertrieb und Anwendung
der Implantate. Nach Angaben des BfArM wurden in Deutschland (iber 9000 Brustimplantate des
Herstellers PIP eingesetzt (Stand April 2012) [88]. Weltweit wird die Anzahl auf 300.000 vertriebene
Produkte geschatzt. Mittlerweile ist der Chef des Unternehmens, Jean-Claude Mas, zu vier Jahren Haft,
einer Geldstrafe von 75.000 € sowie einem Berufsverbot verurteilt worden [89]. In diesem
Zusammenhang steht auch die TUV Rheinland AG in der Kritik, da sie als Benannte Stelle im Rahmen

der Konformitatsbewertung fiir die Zertifizierung des Produkts zustiandig gewesen ist. Ihr wird
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vorgeworfen die Pflicht zur Uberwachung nicht ausreichend durchgefiihrt zu haben was schlieRlich
dazu fihrte, dass hunderte Frauen eine Klage auf Schadensersatz einreichten. Ein abschlieRendes
Urteil konnte diesbeziiglich bisher noch nicht gefallt werden. Der Bundesgerichtshof hat hier zuletzt
um eine Stellungnahme des EUGH hinsichtlich einer generellen Haftbarkeit der Benannten Stellen
gegeniber Patienten gebeten. ,Nach Ansicht der Generalanwidltin Sharpston des EUGH kénnen Stellen,
die das QSS von Herstellern von Medizinprodukten (iberwachen, gegeniiber Patienten haftbar sein,
wenn sie ihre Pflichten nach den Produktsicherheitsvorschriften der Union nicht erfiillen” [90]. Fir die
Konformitatsbewertung seines Produkts wahlte der Hersteller PIP das Verfahren des vollstandigen QSS
nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG und lieR sich sowohl dieses, als auch die im Rahmen des
Verfahrens notwendige Priifung der Auslegungsdokumentation vom TUV Rheinland zertifizieren. Die
vom Hersteller vorgelegten Implantate konnten jedoch keine Beanstandung rechtfertigen, da dieser
das Silikon zeitweise ausgetauscht und den Wechsel bewusst nicht in die Technische Dokumentation
aufgenommen hatte. Die bei der Firma durchgefiihrten Audits waren zuvor angekiindigt worden,
sodass auch hier ausschlieBlich mit der Technischen Dokumentation fiir das medizinische Silikon
gearbeitet, und samtliche Hinweise auf ein verdndertes Design versteckt wurden [91]. In einer
Stellungnahme der Bundesregierung wird liber , ein nahezu perfektes System der Vertuschung (z. B.

zwei vollstédndige Sets der Dokumentation)” berichtet [92].

5.1.2 Huftendoprothesen Skandal

Das britische Unternehmen Depuy Synthes, Tochterfirma des amerikanischen Konzerns
Johnson & Johnson und Hersteller von Orthopadieprodukten musste im Jahr 2010 alle seine Metall-
Haftimplantate vom Typ ASR vom Markt nehmen. Vorausgegangen war eine Ermittlung des National
Joint Registry of England, dem weltweit gréBten Endoprothesenregister, welches eine deutlich erhdhte
Revisionsrate festgestellt hatte. Dabei entstand an den Oberflachen der Metall-auf-Metall Implantate
ein feiner Abrieb von Metallpartikeln, die sich im Blut durch erhéhte Chrom- und Kobaltwerte
widerspiegelten [93]. Auch andere Typen der Hiftprothesen (Adept) wurden vom Hersteller
nachtraglich vom Markt genommen, da es bei Patienten zu einer Lockerung im Gewebe und somit
starken Reaktionen gekommen sei. Nach Angaben von Johnson & Johnson sollen zwischen 2004 und
2011 etwa 7700 solcher Hiftprothesen in 21 Landern vertrieben worden sein, davon 1800 in
Deutschland. Einer britischen Studie zufolge mussten die Prothesen aufgrund von Metallabrieb,
Lockerung und Nekrosen bei etwa 12% aller Patienten nachtraglich wieder entfernt werden [94, 95].
Urspringlich wurden die Metall-auf-Metall Implantate entwickelt, ,um die Haltbarkeit des
Gelenkersatzes bei jiingeren Patienten zu verbessern und die Gefahr von Dislokationen zu
vermindern® [93]. In Deutschland hatte das BfArM bereits im Jahre 2008 dem Landesamt fir Umwelt-

und Arbeitsschutz in Saarbriicken empfohlen einzuschreiten und die im Saarland ansassige
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Niederlassung des Unternehmens zu stoppen. Stattdessen liel8 sich diese nach einer Besprechung mit
dem Unternehmen zu der Aussage verleiten, dass sie die Ansicht des BfArM einer unzureichenden
Sicherheit des ASR-Systems nicht teilen. Kritik erhielt diese Aussage vor allem deshalb, weil sie vom
Landgericht Saarbriicken u. a. als Begriindung zur Abweisung einer damaligen Klage gegen den

Geschaftsfiihrer herangezogen wurde [96].

5.2 Kritik am damaligen Rechtsrahmen

Die Medizintechnikbranche erntete aufgrund der publik gewordenen Skandalfalle scharfe Kritik und
sinkendes Vertrauen durch die Offentlichkeit. Die Kritik richtete sich vor allem gegen die Tatigkeiten
der Benannten Stellen hinsichtlich der ,Zulassung”, sowie deren behérdliche Uberwachung und
Kontrolle. Problematisch sei die freie Auswahlmoglichkeit der Hersteller fiir eine Zertifizierungsstelle
in dem gesamten EWR. Da die Benannten Stellen privatwirtschaftlich handeln und folglich
untereinander konkurrieren, herrscht ein Wettbewerbsdruck, der zu einem folgenschweren
Interessenskonflikt flhrt: Dabei sollen sie einerseits die Produkte so streng wie moglich auf
Gesetzeskonformitat Gberprifen, andererseits verlieren sie moéglicherweise ihre Kunden, wenn zu hart
und genau kontrolliert wird [97]. Dies habe in der Vergangenheit dazu gefihrt, dass einige Hersteller
Benannte Stellen in Osteuropa aufgesucht haben, da dort kiirzere Prifungszeiten und geringere
Kosten, als z. B. in Deutschland moglich seien [98]. Der Leiter des Arbeitskreises der Ethikkommission
der Arztekammern spricht in einem Interview mit dem Deutschlandfunk sogar von dem Begriff
,Prifstellen-Hopping”. Dabei handele es sich um das in der Branche bekannte Verhalten vieler
Hersteller, mehrere Stellen gleichzeitig zu kontaktieren und dann diejenige zu beauftragen, von der sie

IM

das ,,positivste Signal“ erhalte [99]. Dies erinnert an die fiir Aufsehen gesorgte Recherche der British
Medical Journey und dem Daily Telegraph. Sie hatten im Jahr 2012 gemeinsam ein Dossier zu einer
Hiftprothese erstellt, das baugleich mit dem eines zuvor wegen mangelnder Sicherheit vom Markt
genommenen Implantats, gewesen ist. Obwohl das in den eingereichten Unterlagen erkennbar
gewesen sei, hatte keine einzige der insgesamt vierzehn kontaktierten Stellen eine Zertifizierung des
Produkts abgelehnt. Alle zeigten sich auflerordentlich kooperativ, lediglich vier hatten fir die
Zulassung ihre Bedenken geduflert [100]. Der Interessenskonflikt habe demnach einige Benannte
Stellen dazu verleitet ihre Toleranzgrenze zu verschieben und sich ,kooperativer” hinsichtlich der
Zertifizierung von Medizinprodukten zu zeigen. Aus einem Bericht der EU-Kommission geht hervor,
dass auch die Behoérden und Benannten Stellen ,signifikante Unterschiede bei der Benennung und
Uberwachung der Benannten Stellen einerseits sowie bei der Qualitét und Intensitdt der von ihnen
durchgefiihrten Konformitdtsbewertung andererseits —insbesondere was die Beurteilung der klinischen

Bewertung durch die Hersteller oder die Wahrnehmung ihrer Befugnisse — zum Beispiel

unangekiindigte Betriebsinspektionen oder Produktkontrollen — anbelangt” feststellen konnten [3].
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Hinzu kommt, dass einige Definitionen der bestehenden europdischen Gesetze den Benannten Stellen
einen gewissen Ermessenspielraum ermoglichen, der vermutlich von dem oben genannten

Interessenkonflikt beeinflusst wiirde [97]. Als Beispiel heilt es in der Anhang X, Nr. 1.1a der MDD;

,Bei implantierbaren Produkten und bei Produkten der Klasse Il sind klinische Priifungen
durchzufiihren, es sei denn die Verwendung bereits bestehender klinischer Daten ist ausreichend

gerechtfertigt.”

Was jedoch genau als ausreichende Rechtfertigung gilt wird nicht beschrieben. Damit lage die
Entscheidung bei der Benannten Stelle, die jeweiligen Unterlagen als ausreichend zu beurteilen. Die
Kritik der Offentlichkeit richtet sich hier an die mangelnde Transparenz im Zulassungsprozess, welche
vor allem aufgrund der fehlenden Zuginglichkeit der Dokumentation fiir die Offentlichkeit und damit
nicht nachvollziehbarer Bewertungsgrundlage der Benannten Stellen besteht [101]. Auch die EU-
Kommission erkennt die Defizite im Bereich der Beauftragung und Uberwachung Benannter Stellen
und beschreibt sie als Schwache in dem damals gegenwartigen Rechtsrahmen. Es fehle an
einheitlichen Standards bei der Benennung und Kontrolle von Zertifizierungsstellen durch die
Behorden der Mitgliedstaaten. Dies spiegle sich vor allem in einem unterschiedlichen Niveau an

Fachwissen und Kompetenz der Stellen in Europa wieder [102].

Oft bemaéngelt wurden auch die Anforderungen zur klinischen Bewertung und Prifung, darunter
unzureichende Information lber Studiendesign, Beobachtungsdauer, sowie die explizite Forderung
eines Wirksamkeits-/Nutzennachweis [103]. Haufig wird deshalb auf den Vergleich mit einer
Standardtherapie verzichtet und keine Daten erhoben mit denen eine Verbesserung der
Patientenversorgung durch das Produkt belegt werden konnte. Ebenfalls werden die Produkte zu
wenig nach gesundheitlichem Nutzen, sondern oft nur hinsichtlich der Funktionsfahigkeit geprift [98].
Darliber hinaus ist der Hersteller nicht verpflichtet die Ergebnisse 6ffentlich zuganglich zu machen bzw.
einer nationalen Behorde mitzuteilen. Nicht selten wird hier lediglich auf die klinischen Daten eines
vergleichbaren Medizinprodukts verwiesen, sodass nicht genau nachvollziehbar ist, aufgrund welcher

Daten ein Produkt letztendlich bewertet wurde [97, 104].

Die Ereignisse des PIP-Skandals haben auch gezeigt, dass das Vigilanz- und Informationssystem fir
Medizinprodukte noch nicht ausreichend funktioniert. Es existiere keine systematische Erfassung von
Implantationen, sodass es dem BfArM kaum moglich war, einen Uberblick iber die Anzahl der
betroffenen Falle in Deutschland zu ermitteln. Zwar sind die Einrichtungen und Operateure verpflichtet
eine Rickverfolgbarkeit der Produkte zu gewahrleisten, jedoch wird diese nur teilweise
wahrgenommen. Auch verbleibt die Information meist bei den einzelnen Einrichtungen, sodass eine

zentrale Ubersicht kaum méglich ist. Die Risikomeldung des BfArM beziiglich der PIP-Implantate
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erreichte den Grofteil der Betroffenen erst durch die Berichterstattung in den Medien. Deren
Interesse fuhrte dazu, dass die bis Ende 2011 in Deutschland gemeldete Anzahl an Vorkommnissen mit
PIP-Implantaten innerhalb eines halben Jahres von neunzehn auf lber tausend anstieg [97]. Generell
fehle es an grundlegenden Informationen welche Medizinprodukte auf dem Markt sind und inwieweit
sie geprift wurden. Kritisch zeigte sich hier auch die fehlende Regelung auf europdischer Ebene, da die
nationalen Systeme nicht miteinander kompatibel sind und somit eine grenziiberschreitende

Rickverfolgung kaum moglich sei [3].

Unklarheiten bestdnden auBerdem im Umgang mit Produkten, die aus nicht lebensfihigen
menschlichen Gewebe oder Zellen hergestellt wurden, sowie implantierbare und invasive Produkte
ohne medizinische Zweckbestimmung, die bislang nicht unter die Giltigkeit der Vorschriften fir
Medizinprodukte fallen. Auch fehle es an klaren Vorschriften hinsichtlich der Anwendung von
Nanomaterialien. Hinzu kommen nicht eindeutige Abgrenzungen zu anderen Richtlinien, die z. B. fir
Biozide, Lebensmittel oder Kosmetika gelten. All diese Regelungsliicken wirden zu einer
unterschiedlichen Auslegung und Anwendung der Rechtsvorschriften auf dieselben Produkte fihren,
sodass es folglich zu einem inhomogenen Schutzniveau zwischen den Mitgliedstaaten kdame. Dies
betreffe ebenfalls die seit 1998 kaum verdnderte Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika, deren
Klassifizierungssystem nicht ausreichend dem technologischen Fortschritt angemessen sei und

dringend in einigen Bereichen (z. B. Gentests) eindeutiger geregelt werden misse [3].
Zusammenfassend lauten die wesentlichen Kritikpunkte an den europaischen Rechtsvorschriften:

= Unzureichende Prifung des medizinischen Nutzen, kein obligatorischer
Wirksamkeitsnachweis

= Freie Auswahlmoglichkeit der Benannten Stellen fihrt zu Wettbewerbsdruck und
Interessenskonflikt

= Zu geringe Vorgaben an die klinische Bewertung, vor allem bei Medizinprodukten mit hohem
Risiko

= Uneinheitlicher und intransparenter Zertifizierungsprozess durch Benannte Stellen

®= |nhomogenes Qualitdtsniveau der Benannten Stellen sowie kein einheitlicher Standard im
Hinblick auf Uberwachung und Kontrolle durch nationale Behérden

= Nicht ausreichend funktionierendes Vigilanzsystem auf européischer Ebene, bzw. zu geringe
Moglichkeiten einer Rickverfolgbarkeit vor allem von Implantaten, sowie keine 6ffentlich
zugangliche Informationsplattform flir Medizinprodukte und zugehoriger Daten
(Vorkommnisse, Zulassung, etc.)

=  Regelungsliicken und ungenaue Abgrenzungen flihren zu einer unterschiedlichen Anwendung

der Vorschriften
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5.3 SofortmaRnahmen der Europdischen Union

5.3.1 Joint Plan for Inmediate Actions
Als Reaktion auf den PIP-Brustimplantate Skandal und das sinkende Vertrauen der Offentlichkeit,

einigte sich die EU-Kommission mit den Mitgliedstaaten auf einen sog. ,Joint Plan for Immediate
Actions”. Dabei legte der damalige EU-Kommissar fiir Gesundheit und Verbraucher John Dalli den
Gesundheitsministern der Mitgliedstaaten Anfang 2012 seinen Plan fir gemeinsame
SofortmaRnahmen vor. Er verlangte von ihnen auBerdem MaRnahmen auf einzelstaatlicher Ebene zu
ergreifen, um die uneingeschrankte Anwendung der bestehenden Regularien fiir Medizinprodukte zu
gewahrleisten. Ziel des Aktionsplans sei es, die Kontrolle auf Basis der bestehenden Rechtsgrundlage
zu verbessern und den Zeitraum zu Uberbriicken, bis neue Gesetze verabschiedet wiirden. Der Plan
konzentriert sich dabei auf vier wesentliche Kernbereiche; die Funktionsweise Benannter Stellen, eine
Verstarkung der Marktiberwachung und eine verbesserte Koordinierung im Bereich der Vigilanz,
Kommunikation und Transparenz [105]. Als Teil des Aktionsplans folgten im darauffolgenden Jahr
weitere regulatorische MalRnahmen durch die EU-Kommission. Sie veroffentlichte am 25. September
2013 die Durchfihrungsverordnung Nr. 920/2013 tber die Benennung und Beaufsichtigung Benannter
Stellen und die Empfehlung 2013/473/EU zu Audits und Bewertungen, welche von den Benannten
Stellen durchgefiihrt werden. Damit wird eine Benannte Stelle vor ihrer Benennung kinftig einer
gemeinsamen Bewertung durch Sachverstandige aus Kommission und Mitgliedstaat unterzogen.
Gleichzeitig werden die Bewertungsergebnisse allen Mitgliedstaaten zur Verfligung gestellt. Weiterhin
sind die Mitgliedstaaten seitdem verpflichtet, im Rahmen einer gemeinsamen Bewertung, in
bestimmten Abstdnden ihre Benannten Stellen hinsichtlich der Erfiillung aller Anforderungen zu
Uberprifen. Mit der o. g. Verordnung soll vor allem eine europaweit einheitliche Vorgehensweise bei
der Benennung und Uberwachung von Konformitatsbewertungsstellen durch die nationalen Behérden
erreicht werden. Damit auch die Konformitatsbewertungsstellen ihre Tatigkeiten in der EU einheitlich
durchfihren, sind u. a. entsprechende Vorschriften hinsichtlich der Bewertung von Produkten und QSS
in der Empfehlung (2013/473/EU) aufgefuhrt. Zusatzlich werden Benannte Stellen dort aufgefordert
nach dem Zufallsprinzip unangekiindigte Audits (UAA) ohne einen besonderen Anlass bei den
Herstellern durchzufiihren und entsprechende Proben der Produktion zu kontrollieren [106]. Um die
Mangel der unzureichenden Riickverfolgbarkeit zu beseitigen, veroffentlichte die EU-Kommission im
selben Jahr eine Empfehlung (2013/172/EU) zur Einfuhr einer gemeinsamen europaischen
Produktkennzeichnung, dem sog. ,Unique Device Identifier (UDI). Damit sollen eine bessere
Berichterstattung sowie effiziente Rickrufe und schnelle KorrekturmaBnahmen erméglicht werden.
Da die oben genannten Punkte (UDI, UAA, etc.) bereits in dem Vorschlag der EU-Kommission vom
September 2012 thematisiert sind, kdnnen sie als eine Art Auskopplung aus der noch nicht

verabschiedeten Medizinprodukteverordnung betrachtet werden und signalisieren dabei die
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Dringlichkeit einer Anderung der europiischen Gesetze [107]. Zwei der beschriebenen MaRnahmen
sind von der Kommission in Form einer Empfehlung veréffentlicht worden und damit rechtlich nicht
bindend. Sie sollen als Leitlinien dazu dienen, den Benannten Stellen und nationalen Behorden eine
einheitliche Anwendung der derzeit noch bestehenden Richtlinien zu ermdglichen. In Deutschland hat
die ZLG in Kooperation mit den obersten Landesbehdrden und dem BMG eine Bekanntmachung
veroffentlicht, in der sie ihre Auffassung der Empfehlung zu den unangekiindigten Audits darstellt.
Durch eine Sonderregelung wird die dort beschriebene Vorgehensweise zu unangekiindigten Audits
fur Benannte Stellen in Deutschland rechtlich bindend und somit bereits aktuell von der ZLG

Uberpruft [108].

5.3.2 Joint Assessment Program
Im Rahmen des Aktionsplans wurde ebenfalls das sog. ,,Joint Assessment Program“ins Leben gerufen,

bei welchem zwischen 2013-2014 genau 25 Benannte Stellen in 23 unterschiedlichen EU-
Mitgliedstaaten durch eine Expertengruppe begutachtet wurden. Diese besteht aus Vertretern der
europdischen Generaldirektion fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, des europdischen
Lebensmittel- und Veterindramts sowie Experten der Benennenden Behdrden aus insgesamt 20
Mitgliedstaaten. Das Ziel der Begutachtung ist es, die nationalen Behoérden wahrend der Auditierung
Benannter Stellen zu begleiten und im Rahmen ihrer Tatigkeiten, vor allem unter Berlicksichtigung der
neu verabschiedeten Rechtsakte, zu unterstitzen. Zeitgleich sollten dadurch wertvolle Informationen
Uber potentielle Verbesserungsmoglichkeiten der Begutachtung durch die Behérden gesammelt und
verschiedene Ansichten ausgetauscht werden. Die einzelnen Untersuchungen sowie alle zugehérigen
Dokumente wurden nicht veroffentlicht, sondern ausschliellich den teilgenommenen Parteien und
der EU-Kommission zur Verfligung gestellt. Dazu wurden gleichzeitig alle benennenden Behérden
anonymisiert und nicht bekannt gegeben welche Zertifizierungsstellen teilgenommen haben. In dem
finalen Abschlussbericht der Kommission wird davon berichtet, dass einige Benannte Stellen
Schwachen hinsichtlich der organisatorischen Anforderungen aufwiesen und teilweise nicht
ausreichend qualifiziertes Personal besaen. Im Rahmen der Untersuchung wurden deshalb einigen
Benannten Stellen korrektive MaRnahmen auferlegt, die von nachtraglichen Untersuchungen, tber
Beschrdankungen, bis hin zu Sanktionen und vorriibergehende Suspendierung reichten. Genauere
Angaben wurden diesbeziiglich nicht gemacht [109]. Seitdem hat sich die Anzahl Benannter Stellen im
EWR, die unter Giiltigkeit der MDD fallen, von damals rund 80 auf mittlerweile 58 (Stand 18.10.2016)

reduziert, wobei derzeit 10 dieser Benannte Stellen in Deutschland angesiedelt sind. [110].

5.4 Zeitliche Entwicklung und aktueller Stand
Erste Anderungsbestrebungen der EU-Kommission zum Gesetzesrahmen fiir Medizinprodukte gab es

bereits einige Jahre vor den Skandalféllen. Sie startete im Jahre 2008 eine 6ffentliche Umfrage und gab
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damit den Fachleuten aus der Medizintechnik die Méglichkeit, ihre Anderungsvorschlige fiir die
Uberarbeitung der bestehenden Richtlinien (MDD & AIMDD) zu prisentieren, um dadurch mégliche
Verbesserungen zu identifizieren. Gleiches wurde im Jahre 2010 fiir die Uberarbeitung der IVDD
durchgefiihrt. Wahrend der Konsultation im Jahr 2008 dulRerte ein Grof3teil der Teilnehmer seine
Bedenken gegeniiber einer neuen Uberarbeitung und wies auf die ab Marz 2010 geltende Richtlinie
2007/47/EG zur Anderung der MDD und AIMDD hin. In den darauffolgenden Jahren fanden immer
wieder Sondersitzungen der Sachverstandigengruppe fiir Medizintechnik und Konferenzen auf
hochster Ebene statt, an denen Vertreter der Wirtschaft, der Benannten Stellen und der
Gesundheitsberufe teilnahmen. SchlieBlich wurde im Juni 2011 die Schlussfolgerung des Rates der
Europdischen Union zur Innovation im Sektor der Medizinprodukte angenommen, in der die EU-
Kommission aufgefordert wird, ,,die Rechtsvorschriften der EU fiir Medizinprodukte an den Bedarf von
morgen anzupassen, um zu einem angemessenen, soliden, transparenten und nachhaltigen
Rechtsrahmen zu kommen, der eine wichtige Voraussetzung fiir die Férderung der Entwicklung
sicherer, wirksamer und innovativer Medizinprodukte bildet, von denen Europas Patienten und
Angehérige der Gesundheitsberufe profitieren” [4]. Unter Berlicksichtigung des zeitgleich
aufgedeckten PIP-Skandals sah sich die EU-Kommission gezwungen zu reagieren und veré6ffentlichte
am 26. September 2012 den Vorschlag flr eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des
Rates Uber In-vitro-Diagnostika sowie iber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009. Kurze Zeit
spater wurde der Vorschlag erstmals dem Ausschuss fir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (ENVI) vorgestellt und eine erste Aussprache im EU-Rat gefiihrt. Um Themen
im EU-Parlament fachkundig zu behandeln, werden die Abgeordneten in Ausschiisse gewahlt, die fir
spezifische Sachbereiche zustandig sind und damit die Arbeit der Plenarsitzungen vorbereiten [111].
Unter der Leitung der Abgeordneten Dagmar-Roth-Behrendt (Bereich Medizinprodukte) fand im
Februar 2013 eine offentliche Anhérung Gber den vorliegenden Entwurf der neuen Verordnung vor
dem ENVI-Ausschuss statt. Im Anschluss an die Anhérung gingen tiber 1000 Anderungsantrige aus den
EU-Landern bei dem ENVI-Ausschuss ein [112]. Im April 2013 veroffentlichten die zustandigen
Ausschisse dann ihre entsprechenden Berichtsentwiirfe. Die Kompromissanderungsantrage wurden
in der Mehrheit von dem Parlamentsausschuss ENVI und schlieRlich am 22. Oktober 2013 in der ersten
Lesung vom gesamten Parlament angenommen. Eine Vorstellung ihres Standpunkts erfolgte im
Rahmen der legislativen EntschlieBung des Parlaments am 2. April 2014 [113]. Im Mai 2014 folgte dann
zundchst die achte Europawahl, bei welcher ein GrofRteil der Berichterstatter ausgeschieden war. Die
neue Konstellation des Parlaments erforderte somit zunachst eine erneute Einarbeitung der
Ausschisse in das Thema. Dariiber hinaus wechselte die Prasidentschaft des Rates mehrmals ihre

Flhrung, bei welcher das Voranbringen der Verordnung unterschiedlich stark fokussiert wurde [114].
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Der Europdische Rat veroffentlichte dann am 12. Juni 2015 seine entsprechenden
Verordnungsvorschlage, die vom Ausschuss der standigen Vertreter der Mitgliedstaaten (iberarbeitet
und im September desselben Jahres vorgestellt wurden. Am 5. Oktober konnte der Europaische Rat
schlieBlich eine allgemeine Ausrichtung zum Verordnungsentwurf festlegen. Damit begannen die
informellen Trilog-Verhandlungen zwischen Parlament, Rat und Kommission [115]. Etwa ein Jahr
spater konnten der Vorsitz des Rates und Vertreter des Europdischen Parlaments die Trilog-
Verhandlungen erfolgreich mit einer Einigung abschlieRen. Die Mitgliedstaaten bestatigten die
Einigung auf Grundlage der konsolidierten Texte in einer Sitzung des Ausschusses der Standigen
Vertreter. Am selben Tag stimmte auch der ENVI-Ausschuss positiv Giber die Annahme der Ergebnisse

aus dem Trilog.

Aktuell werden die konsolidierten Texte in alle 24 Amtssprachen Ubersetzt und anschlieRend durch
Sprachjuristen der Kommission auf formale Fehler Gberprift. Es wird damit gerechnet, dass noch
Anfang dieses Jahr die erste Lesung im Rat, sowie die zweite Lesung im Parlament erfolgt. Anschliefend
sollen Mitte 2017 die beiden Verordnungen im Amtsblatt der EU veroffentlicht, und damit das Gesetz
offiziell erlassen werden. Das Inkrafttreten erfolgt mit einer dreijahrigen Ubergangsfrist fiir die MDR,

und einer flnfjahrigen fur die IVDR [116].

Tabelle 3: Chronologische Ubersicht der Gesetzesentwicklung und entscheidender Ereignisse

2012

26.09.2012 Veroffentlichung des Vorschlags fiir eine neue Verordnung liber Medizinprodukte
und IVD durch die EU-Kommission

22.10.2012 erste Vorstellung des Vorschlags im ENVI (erste Lesung)

06.12.2012 erste Aussprache im EU-Rat

2013

26.02.2013 Offentliche Anhérung im ENVI-Ausschuss

15.04.2013 Berichtsentwiirfe des ENVI-, IMCO- und EMPL-Ausschusses

13.05.2013  Frist zur Einreichung der Anderungsantrige und Beginn der Auswertung durch die
Ausschiisse

04.09.2013 Vorstellung der Kompromissanderungsantrage des ENVI-Ausschusses

25.09.2013 Abstimmung lber die Antrage im ENVI-Ausschuss

09.10.2013 Bericht tiber den Vorschlag fiir eine neue Verordnung durch den ENVI-Ausschuss

22.10.2013 Abanderungen des Europdischen Parlaments zu den Vorschlagen einer neuen
Verordnung
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2014

02.04.2014 Offizielle Annahme der Vorschlage durch das Europaische Parlament (Legislative
EntschlieBung)

25.05.2014 Europawahl 2014

09.07.2014  Stellungnahme der Kommission zu den Anderungsantrigen des Parlaments in der 1.
Lesung

2015

12.06.2015 Europaischer Rat veroffentlicht seine Verordnungsvorschlage

21.09.2015 Veroffentlichung der Giberarbeiteten Vorschlage durch Ausschuss der standigen
Vertreter

05.10.2015 Festlegung einer allgemeinen Ausrichtung zum Verordnungsentwurf durch den
Europaischen Rat

13.10.2015 Offizieller Start der informellen Trilog-Verhandlungen zwischen Parlament, Rat und
Kommission

2016

25.05.2016 Rat und Parlament erreichen politische Einigung tber die Verordnungsentwiirfe

15.06.2016 Billigung der Einigung zwischen Rat und Parlament durch den Ausschuss der
standigen Vertreter, sowie positive Abstimmung im ENVI-Ausschuss

27.06.2016 Veroffentlichung der konsolidierten Fassung der Verordnung

09.08.2016 Verfiigbarkeit der konsolidierten Fassung in allen nationalen Amtssprachen

5.5 Problembeschreibung und Ziele der Gesetzesinitiative
Die Kommission hat in ihren Mitteilungen an Parlament, Rat und Europdischen Wirtschafts- und

Sozialausschiissen die Notwendigkeit einer Uberarbeitung des bestehenden Rechtsrahmens fiir
Medizinprodukte anhand verschiedener Probleme dargestellt. Angetrieben durch Kritik in Medien und
Politik, die sich nach dem Skandalfall des franzosischen Herstellers PIP entwickelte, fanden zahlreiche
Anhoérungen und Diskussionen (iber den bestehenden Rechtsrahmen statt. Als Fazit betrachtet die
Kommission den bisherigen Standard durchaus als zweckdienlich, weist jedoch darauf hin, dass dieses,
wie viele Regelungssysteme nach 20 Jahren, eine Uberarbeitung benétige. Das System an sich sei
durchaus geeignet, misse jedoch entsprechend der identifizierten Mangel und Liicken und unter
Bericksichtigung der (ibergreifenden Ziele prinzipiell beibehalten werden [3]. Die Schwachen des

derzeitigen Systems seien ihrer Auffassung nach folgende:

Aufsicht iiber die Benannten Stellen: Hier seien vor allem signifikante Unterschiede bei der
Benennung und Uberwachung Benannter Stellen, sowie die Qualitit und Intensitit der ihnen
Ubertragenen Aufgaben vor allem im Rahmen der Konformitatsbewertung festgestellt worden. Neben
Wettbewerbsverzerrungen zwischen den Herstellern &dhnlicher Produkte fiihre das zu einem

inhomogenen Schutzniveau fiir Patienten und Anwender [3].
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Sicherheit nach dem Inverkehrbringen:
Die Anwendung des bestehenden Beobachtungs- und Meldeverfahrens habe gezeigt, dass die
Behorden der Mitgliedstaaten nicht an die gleichen Informationen gelangen und somit bei denselben

Problemen unterschiedliche MaRnahmen getroffen werden [3].

Transparenz und Riickverfolgbarkeit:

An dieser Stelle fehle es an einem harmonisierten System das auf europaischer Ebene einsatzfahig sei.
Die vielen unterschiedlichen Systeme der Mitgliedstaaten seien grofStenteils nicht miteinander
kompatibel und wiirden somit keine grenziiberschreitende Riickverfolgung verhindern. Vor allem gibe

es dadurch keine genauen Daten (iber die im europdischen Markt befindlichen Medizinprodukte [3].

Verwaltung des Regelungssystems:

Der Mangel an Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten sowie fehlender IT-Tools fiir die
Verwaltung des Systems fiihre zu einer nicht einheitlichen Anwendung der Vorschriften und selten zu
gemeinsamen Malinahmen. Die derzeitigen Richtlinien {ber Medizinprodukte wirden keine
akzeptable Rechtsgrundlage bieten, um eine ausreichende Kooperation der Mitgliedstaaten
gewdhrleisten zu kdonnen. Das fihre einerseits dazu, dass bei technischen und sicherheitsrelevanten
Aspekten desselben Produkts unterschiedliche Ergebnisse auftreten. AuBerdem wirde dadurch z. B.
die Abgrenzung zwischen den Richtlinien Gber Medizinprodukte mit denen fiir Biozide, Lebensmittel
oder Kosmetika unterschiedlich angewendet werden. Gleichzeitig seien die Pflichten der
Wirtschaftsakteure nicht ausreichend oder gar nicht festgelegt. Dies betreffe ebenfalls ganze Bereiche
wie bspw. Nanomaterialien, lebensfahiges menschliches Gewebe, implantierbare und invasive

Produkte ohne medizinischen Zweck und die Wiederaufbereitung von Einmalprodukten [3].

Generell wiirden die Rechtsvorschriften, vor allem die Grundlegenden Anforderungen und die
Kriterien zur Risikoklassifizierung, dem technologischen und wissenschaftlichen Fortschritt nicht
gerecht werden. Als Folge der o. g. Punkte seien die Gbergeordneten Ziele der EU-Rechtsvorschriften
in Form eines harmonisierten Schutzniveaus fir Patienten und Anwender sowie dem reibungslosen
Funktionieren des Binnenmarktes innerhalb Europas nicht ausreichend gewahrleistet. Deshalb sieht
die Kommission es als unerlasslich, die notwendigen Vorschriften fiir ein groRtmogliches MalR an
Gesundheitsschutz und einem gut funktionierenden Binnenmarkt zu erlassen. Letztendlich seien die
Schritte dringend erforderlich, ,,um kiinftige demografische, gesellschaftliche und wissenschaftliche
Herausforderungen zu meistern und die Wettbewerbsfihigkeit der europdischen Industrie zu

steigern”[2].
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In einer Begleitunterlage zum Vorschlag der Verordnung tber Medizinprodukte sind von der EU-

Kommission dazu drei (ibergeordnete Ziele definiert [3]:

l. Die Sicherstellung von hohem Mal? an Schutz fiir die Gesundheit und Sicherheit der Menschen
Il Das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes muss gewahrleistet sein
Il Einen geeigneten Rechtsrahmen schaffen, welcher Innovationen fordert und die

Wettbewerbsfahigkeit der europaischen Industrie fiir Medizinprodukte verbessert

Nicht direkt aufgelistet, aber dennoch sehr haufig erwahnt, ist das damit verbundene Ziel der
Riickgewinnung des Vertrauens der Patienten und Anwender. Zusatzlich werden spezifische Ziele
genannt, die gewisse Einzelprobleme beseitigen und damit zum Erhalt der lbergeordneten Ziele

beitragen sollen [3]:

« Einheitliche Kontrolle der Benannten Stellen

% Mehr Rechtsklarheit und bessere Koordination im Bereich der Sicherheit nach dem
Inverkehrbringen

<+ Brancheniibergreifende Loésung von Grenzfallen

%+ Erhohte Transparenz beziglich auf dem Markt befindlicher Medizinprodukte inkl. deren
Rickverfolgbarkeit

< Mehr Einbindung externer klinischer und wissenschaftlicher Expertise

% Genaue Definition der Pflichten und Aufgaben von Wirtschaftsteilnehmern, auch in den
Bereichen Diagnosedienstleistungen und Internetabsatz

<+ Effiziente und wirksame Verwaltung des Regelungssystems

% Rechtsvorschriften, die dem technologischen, wissenschaftlichen und ordnungspolitischen
Fortschritt entsprechend geeignet sind

++ Beseitigung von Rechtsliicken und Schlupfléchern

%+ Erhohte Rechtssicherheit und eine bessere Koordination in Bereichen der klinischen Priifung

und Bewertung

5.6 Aufbau und Inhalt der konsolidierten Fassung der Medizinprodukteverordnung
Nach offiziellem Beenden der Trilog Verhandlungen zwischen den europaischen Institutionen hat der

Rat Mitte Juni bestatigt, dass er sich mit dem Parlament auf einen gemeinsamen Entwurf geeinigt habe
und den entsprechenden Kompromisstext veroffentlicht. Weiterhin erklarte die Kommission, dass sie
dieser Einigung zustimmen werde [117]. Somit ist der Entwurf zwar nicht rechtsgiiltig, kann jedoch als
zuklinftige Grundlage angesehen werden. Dementsprechend bezieht sich die Beschreibung der neuen
regulatorischen Anforderungen dieses Kapitels sowie zugehoriger Zitate auf den Entwurf des Rates der

Européischen Union vom 27. Juni 2016 Dok.-Nr. 10617/16. Der konsolidierte Text umfasst dabei 201
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Seiten, aufgegliedert in zehn Kapitel mit 97 Artikeln, plus weitere 154 Seiten, in Form von insgesamt
17 Anhdngen. Damit besitzt die neue Verordnung, im Vergleich zur MDD, sowohl einen deutlich
groRBeren Umfang, als auch eine vollig neue Struktur. Zu Beginn werden die Griinde und Ziele der
Verordnung anhand von 71 Erwagungsgriinden dargelegt. Anschliefend folgen die 10 Kapitel, deren
Erneuerungen nun etwas genauer erlautert werden. Die Anhdnge enthalten meist detaillierte Angaben
bezliglich der einzelnen Komponenten der Verordnung und konkretisieren die Vorschriften aus den
verschiedenen Artikeln. An der Stelle sei darauf hingewiesen, dass nicht alle Anhange inhaltlich
untersucht und im Rahmen der Arbeit beriicksichtigt werden konnten. Einerseits fehlte es hier an
entsprechenden Stellungnahmen und Interpretationen von Seiten der Industrie bzw. den Behoérden.
Andererseits hatte eine genaue Durchsicht aller Anhdnge den zeitlich festgelegten Rahmen dieser
Arbeit deutlich tberschritten. Einige Artikel der Verordnung lassen sich dennoch ohne Verweis und
Erklarung entsprechender Inhalte aus den Anhangen nicht ausreichend beschreiben und werden somit
an diversen Stellen gekennzeichnet. Eine entsprechende Ubersicht der Kapitel und Anhinge bieten die

Tabelle 4 und Tabelle 5.

Tabelle 4: Auflistung der Kapitel des Entwurfes fiir die neue EU-Verordnung (iber Medizinprodukte.

Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Bereitstellung und Inbetriebnahme von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure,
Aufbereitung, CE-Kennzeichnung, freier Verkehr

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung von Produkten
und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
Benannte Stellen

Klassifizierung und Konformitatsbewertung

Klinische Bewertung und klinische Prifungen

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz und Marktiiberwachung
Kooperation der Mitgliedstaaten, Koordinierungsgruppe, Medizinprodukte,
Fachlaboratorien, Expertengremien und Produktverzeichnisse

Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung, Sanktionen

Schlussbestimmungen
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Tabelle 5: Auflistung der siebzehn Anhdnge des Entwurfes fiir die neue EU-Verordnung iiber Medizinprodukte.

Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Technische Dokumentation

Technische Dokumentation iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
EU-Konformitatserklarung

CE-Konformitatskennzeichnung

Mit der Registrierung von Produkten und Wirtschaftsteilnehmern gemaR Artikel 25a
vorzulegende Informationen und in die UDI-Datenbank zusammen mit der
Produktkennung gemal Artikel 24a einzugebende zentrale Datenelemente und das
Europaische System der einmaligen Produktnummer

Von den Benannten Stellen zu erfiillende Kriterien

Klassifizierungskriterien

Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines Qualitatsmanagementsystems und
einer Bewertung der Technischen Dokumentation

Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterprifung
Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitatspriifung
Verfahren fiir Sonderanfertigungen

Von einer Benannten Stelle ausgestellte Bescheinigungen

Klinische Bewertung und klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen
Klinische Priifungen

Verzeichnis der Gruppen von Produkten ohne medizinischen Verwendungszweck
gemald Artikel 1 Absatz 1a

Entsprechungstabelle

5.6.1 Kapitel |
,Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen”

5.6.1.1 Neue Begriffe und erweiterte Geltungsbereiche
Der Anwendungsbereich und entsprechende Begriffsdefinitionen sind in der neuen Verordnung

erheblich angepasst und erweitert worden. Dies wird alleine schon an der deutlich héheren Anzahl von
insgesamt 50 Legaldefinitionen deutlich (vgl. MDD 14 Stlick). Die ersten 18 Definitionen umfassen
dabei Begriffe im Zusammenhang mit Produkten. Zu finden sind dort neue Ausflihrungen wie

,Nanomaterialien” oder ,Agglomerate”, deren Notwendigkeit einer Definition sich aus der
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technologischen Entwicklung der letzten Jahre ergeben hat [3]. Unklar ist hier vor allem gewesen, wie
die neue Verordnung die Nanomaterialien behandeln wirde. Fir die Definition ist folgende
Formulierung ausgesucht worden; “Nanomaterial” bezeichnet ein natiirliches, bei Prozessen
anfallendes oder hergestelltes Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als
Agglomerat enthdlt und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der Anzahlgréf3enverteilung ein oder
mehrere Aufsenmafe im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.” (vgl. MDR Art. 2 Nr. 1(15)). In dieser
GroRenordnung befinden sich Farbpigmente oder Fillstoffe, die haufig als Additiv einem Kunststoff
hinzugefiigt werden. Dadurch kdnnte die Auswahl eines ansonsten unscheinbaren Werkstoffs dazu
flhren, dass ein Produkt als Nanomaterial deklariert und nach Regel 19 der Verordnung mindestens
der Klasse lla zugeordnet wird. Damit wirden einige Medizinprodukte pl6tzlich in hdhere
Produktklassen fallen und durch hinzuziehen einer Benannten Stelle weiteren zusatzlichen Aufwand
bedeuten [118]. Einige Beschreibungen sind, wenn auch nur minimal, so ergdanzt worden, dass der
Geltungsbereich sich dadurch enorm vergroRert hat. So beinhaltet z. B. der Begriff Zubehor nicht mehr
nur all diejenigen Produkte, welche die medizinische Zweckbestimmung eines anderen Produkts
ermoglichen, sondern bereits solche, die es in ihrer Funktion ,unterstiitzen” (vgl. Art. 2 Nr. 2) Des
Weiteren fallen all diejenigen Produkte, die zur Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation von
Medizinprodukten verwendet werden, nun nicht mehr unter die Kategorie Zubehor, sondern werden
als eigenstandiges Medizinprodukt betrachtet (vgl. Art. 2 Nr. 1). Daraus folgt, dass zukinftig auch das
Zubehor der Reinigungs-, Desinfektions- oder Sterilisationsprodukte unter die Giiltigkeit der Richtlinie
fallen wird. Unter den darauffolgenden Begriffen die ,im Zusammenhang mit Wirtschaftsakteuren,
Anwendern und besonderen Verfahren“ stehen wird der Hersteller in seiner Definition deutlich
umformuliert; , Hersteller bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt
oder wiederherstellt bzw. entwickeln, herstellen oder wiederherstellen ldsst und dieses Produkt unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet” (vgl. Art. 2 Nr. 19). Neu ist hier auch der
Begriff Wiederherstellung, der vermutlich aufgrund der Forderungen nach regulatorischen Vorgaben
hinsichtlich der Aufbereitung von Medizinprodukten erganzt wurde. In Bezug auf die klinische
Bewertung von Medizinprodukten werden neue Begriffe wie z. B. der ,klinische Nutzen“ oder der
»klinische Nachweis” eingefiihrt und erlautert. Der Inhalt der Begriffe wird in Kapitel VI nochmals
aufgegriffen und beschrieben. Erstmalig werden auf europdischer Ebene auch die einzelnen
Wirtschaftsakteure, wie Handler, Importeur oder Anwender definiert. Neu ist ebenfalls das Instrument
der ,gemeinsamen Spezifikationen“ das einen Mechanismus zur Erweiterung der Normen darstellt. Sie
kénnen in Form von Durchfiihrungsrechtsakten von der Kommission erlassen werden, sofern keine
harmonisierten Standards vorhanden oder diese nicht ausreichend sind. Die Kommission ist dadurch
befdhigt nachtraglich technische Spezifikationen z. B. hinsichtlich der in den verschiedenen Anhédngen

aufgefiihrten Sicherheits- und Leistungsanforderungen, der Technischen Dokumentation oder der
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klinischen Bewertung und Prifung festzulegen (vgl. Art. 7 Nr. 1) Der urspriinglich aus der IVDD
stammende Begriff ,gemeinsame technische Spezifikation” wurde erstmals im Entwurf der EU-
Kommission (2012) eingefiihrt, jedoch vom EU-Rat als gemeinsame Spezifikation abgeandert [119].
Kann ein Hersteller die Konformitat mit den gemeinsamen Spezifikationen vorweisen, so kann er davon
ausgehen die jeweiligen Anforderungen der Verordnung zu erfillen (vgl. Art. 7 Nr. 2). Insgesamt sind
viele Definitionen hinzugefligt worden die in den aktuellen MEDDEV Dokumenten vorzufinden sind,
wie z. B. klinische Bewertung und Vigilanz. Daneben zahlt jegliche Software, die zur Vorhersage oder
Prognose von Krankheiten dient, weiterhin als Medizinprodukt und gehdrt zur Klasse aktiver
Medizinprodukte (vgl. Art. 2 Nr. 1). Einige vorausgegangene Entwirfe der Verordnung hatten diese
Definition entfernt. Auch gilt die neue Verordnung fiir Produkte, die zwar invasiv oder mittels
Implantation am Menschen angewendet werden, jedoch keine medizinische Zweckbestimmung
aufweisen. Somit werden nun auch diejenigen Produkte erfasst, ,, die dem Hersteller zufolge lediglich
eine kosmetische oder sonstige nicht-medizinische Zweckbestimmung haben, die aber hinsichtlich ihrer
Funktions-weise und Risikoprofile Medizinprodukten dhneln” (vgl. Prdambel 11). Ein entsprechendes
Verzeichnis solcher Produkte ist in Anhang XV der MDR hinterlegt. Auf der anderen Seite wurde jedoch
auch der Giiltigkeitsbereich erweitert, fiir den die Verordnung nicht gilt. Das sind nach Artikel 1, Nr. 2
folgende Produkte:

= |n-vitro-Diagnostika

= Arzneimittel und Kosmetika

=  Blut und deren Produkte menschlichen Ursprungs

= Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen und tierischen Ursprungs, mit Ausnahme

derer nicht die lebensfahig sind oder abgetotet wurden

Neu sind dabei folgende Erganzungen:

=  Arzneimittel fir neuartige Therapien

= Lebensfdhige biologische Substanzen oder Organismen — einschlielich lebender
Mikroorganismen, Bakterien, Pilzen oder Viren, oder Produkte die solche enthalten

= Lebensmittel

5.6.2 Kapitel Il (inkl. Anhang | & II)

,Bereitstellung und Inbetriebnahme von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure, Aufbereitung,

CE-Kennzeichnung, freier Verkehr”

5.6.2.1 Technische Dokumentation
Die Technische Dokumentation erhilt im Rahmen der Verordnung umfangreiche Anderungen, die es

vor allem flr Hersteller gilt zu prifen und denen ihrer Produkte anzupassen. Der vorgeschriebene

Inhalt der Dokumentation ist in den Anhangen Il und lla geregelt, wobei die einzelnen Bestandteile in
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den Artikeln der Verordnung genauer erldautert werden. Neben Erweiterungen wie z. B. der ,Unique
Device Identification” (siehe Kap. 5.6.3.1) wird vor allem die fortlaufende Aktualisierung der
Dokumentation héheren Aufwand und mehr Ressourcen im Unternehmen beanspruchen. Ebenfalls
missen Hersteller den Behorden die Technische Dokumentation nun nicht mehr finf, sondern
mindestens zehn Jahre bzw. bei implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre zur Verfligung stellen

kénnen (vgl. Art. 8 Nr. 4).

5.6.2.2 Qualifizierte Person
In diesem Kapitel wird erstmals die ,fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustédndige

Person“ vorgestellt (vgl. Art. 13). Mit Ausnahme der Kleinunternehmer (nach 2003/361/EG) miissen
demnach alle Hersteller zukiinftig ,,mindestens eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen auf dem
Gebiet der Medizinprodukte zur Verfiigung” stellen, welche letztendlich fiir alle entsprechenden
Rechtspflichten im Rahmen der MDR verantwortlich ist. Bisher existiert keine EU-Vorschrift die eine
solche sachkundige Person explizit fordert. Zwar werden in Deutschland nach § 30 MPG Hersteller bzw.
deren Bevollmachtigte fir das erstmalige Inverkehrbringen ihres Produkts dazu verpflichtet, einen sog.
Sicherheitsbeauftragten zu bestimmen, jedoch sind dessen Tatigkeiten und vor allem
Verantwortungsbereiche deutlich geringer [120]. Wahrend der Sicherheitsbeauftrage sich
hauptsachlich mit dem Sammeln und Bewerten von Meldungen (iber Medizinprodukte beschaftigt,

soll die ,,qualifizierte Person” u. a. zusatzlich dafir sorgen, dass;

= _die Konformitidt der Produkte in angemessener Weise gemdfS dem Qualitdts-
managementsystem gepriift wird, in dessen Rahmen die betreffenden Produkte hergestellt
werden, bevor ein Produkt freigegeben wird;
= die Technische Dokumentation und die Konformitétserkldrung erstellt und auf dem neuesten
Stand gehalten werden;
» die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemdf3 Artikel 8 Absatz 6
erfiillt werden;
= die Berichtspflichten gemdf3 den Artikeln 61 bis 66 erfiillt werden;
® im Fall von Priifprodukten die Erklérung gemdfS Anhang XIV Abschnitt || Nummer 4.1
abgegeben wird.”
Die Artikel 61 bis 66 der MDR beinhalten die Vorschriften hinsichtlich der Vigilanz, wobei sich die
Berichts- und Meldepflichten vor allem auf schwerwiegende Vorkommnisse und
SicherheitskorrekturmaBnahmen innerhalb der EU beziehen. Dariliber hinaus werden hohe
Anforderungen hinsichtlich der Kompetenz einer solchen , qualifizierten Person“ gestellt. So muss die
Qualifikation entweder durch eine Vvierjdhrige Berufserfahrung im regulatorischen oder

Qualitatsmanagementbereich gegeben sein, oder die Person besitzt einen Abschluss eines
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,anerkannten Ausbildungsgangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem anderen
relevanten wissenschaftlichen Bereich sowie mindestens ein Jahr Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder Qualitdtsmanagementsystemen” (vgl. Art. 13, Nr. 1). Insgesamt wird also
deutlich mehr Erfahrung im Bereich ,Regulatory Affairs” bzw. Qualitdtsmanagement gefordert, als es
beim Sicherheitsbeauftragten der Fall ist. Das Plus an Verantwortung nimmt gleichzeitig jedoch
Auswirkungen auf die haftungsrechtliche Situation. Wenn die qualifizierte Person ihre Verpflichtungen
z. B. bei der Konformitatsbewertung oder Freigabe der Produkte verletzt, kann sie unter gewissen
Umstdnden dafiir gegeniiber geschadigten Dritten zur Verantwortung gezogen werden. Eine
Erleichterung besteht fir Kleinunternehmer (unter 50 Vollzeitmitarbeiter und weniger als 10 Mio. €
Jahresumsatz), die eine solche Person nicht beschaftigen missen, sondern lediglich dauerhaft auf eine

solche Person extern zugreifen konnen sollen [120].

5.6.2.3 Wiederaufbereitung von Einmalprodukten
Der Artikel 15 thematisiert die vielfach diskutierte Wiederaufbereitung von Einmalprodukten. Hier

orientiert sich der europaische Entwurf offenkundig an den Richtlinien der amerikanischen FDA [118].
Zwar existiert eine klare Definition von Einmalprodukten, verboten wird deren Aufbereitung auf
europdischer Ebene jedoch nicht. Hier wird es den Mitgliedstaaten selbst lberlassen, ob sie die
Wiederaufbereitung auf nationaler Ebene verbieten. Anderenfalls muss die Wiederaufbereitung von
Einmalprodukten in einer Art erfolgen, ,,die gemdf3 den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen als
sicher gilt" (vgl. Art. 15 Nr. 3). In diesem Zusammenhang verdeutlicht Absatz 1.c, dass die EU-
Kommission bis zum Beginn der Verordnung zusatzlich gemeinsame Spezifikationen hinsichtlich einer
solchen Wiederaufbereitung festlegen wird. Wichtig ist an dieser Stelle zu wissen, dass die
wiederaufbereitenden Unternehmen anschlieBend als Hersteller gelten und damit alle Pflichten eines
solchen erfiillen miissen, sofern sie die Produkte wieder auf den Markt bringen mochten. Darliber
hinaus wird die Kennzeichnung des urspriinglichen Herstellers auf dem Einmalprodukt entfernt und

die des Wiederaufbereitenden angebracht (vgl. Art. 15 Nr. 5).

5.6.2.4 Implantatausweis
Der darauffolgende Artikel 16 beinhaltet neue Vorschriften, welche die vielfach geforderte Sicherheit

von Implantaten verbessern soll. Demnach sollen Patienten denen ein Produkt implantiert wird
umfangreiche Informationen bereitgestellt werden. Darunter befindet sich u. a. die eindeutige
Produktnummer (siehe Kap 5.6.3.1) zur exakten Identifikation des Produkts, zu beachtende
VorsichtsmalRnahmen sowie ein Implantatausweis . Letzterer enthalt entsprechende Angaben der
Identitat des Patienten. In Deutschland existiert eine solche Regelung bereits durch die am 1. Oktober
2015 in Kraft getretene MPBetreibV (§ 10). Letztendlich soll den Patienten damit die Moglichkeit
gegeben werden, bei 6ffentlichen Warnungen selbst zu kontrollieren, ob ihr eigenes Implantat von den

Mangeln betroffen ist [121].
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5.6.2.5 Risikomanagementsystem
Gemal Artikel 8.1a & 8.5 besteht fiir alle Hersteller, die Produkte auf dem europaischen Markt

vertreiben kiinftig die Pflicht, ein Risikomanagementsystem einzurichten. Die genauen Inhalte werden
in den Allgemeinen Anforderungen des Anhang | aufgefiihrt (vgl. Anhang | Nr. 1a). Hier wird vor allem

deutlich, dass sich die neue Verordnung ohne Ausnahme auf alle Hersteller auswirken wird.

5.6.2.6 Eigenmarkenprodukte
Handlern, Importeuren oder sonstigen natirlichen juristischen Personen obliegt die Pflicht eines

Herstellers, wenn Produkte unter dem eigenen Namen vertrieben sollen, auer es wird zwischen den
Parteien eine Vereinbarung getroffen, dass der Hersteller auch als solcher auf dem Etikett angegeben
wird (vgl. Art. 14 Nr. 1a). Das bedeutet, dass sie ebenfalls eine vollstandige Technische Dokumentation
sowie die klinischen Daten zur Verfliigung stellen missen (vgl. Art. 8 Nr. 2-4). Dies wird enorme
Auswirkungen auf die sog. , private label manufacturer” (PLM) haben. PLM sind Unternehmen, die als
Hersteller im Sinne des Medizinprodukterechts auftreten, allerdings nicht selbst ihre Produkte
produzieren, sondern diese nur unter dem eigenen Namen vertreiben [122]. Besonders im Hinblick auf
die Technische Dokumentation werden PLM, aufgrund der haufig fehlenden Produktkenntnisse,
Schwierigkeiten haben dieser Verpflichtung nachzukommen. Damit werden die PLM in Zukunft die
,Original Equipment Manufacturer” (OEM) — also die tatsdchlichen Produzenten des Produkts — durch
entsprechende Vertragsgestaltung in die Erfillung der Pflichten einbinden miissen [123]. Ob die OEM
bereit sind ihre Technischen Dokumentationen zuganglich zu machen ist hier fraglich. Vielleicht wird
u. a. dadurch eine Vielzahl an Héandlern von Eigenmarken auf dem europaischen

Medizinproduktemarkt verschwinden.

5.6.2.7 Etikett Hinweis Medizinprodukt
Hinsichtlich der Kennzeichnung sind ebenfalls weitere Anderungen vorgenommen worden. Ab sofort

muss auf dem Etikett des Produkts zusatzlich ein Hinweis angebracht sein, dass es sich um ein
Medizinprodukt handelt (vgl. Anhang | Nr. 19.2 (q)). Der Forderung nach einem entsprechenden

Piktogramm ist die Kommission bisher noch nicht nachgekommen.

5.6.2.8 Haftung und Vorschriften Autorisierter Vertreter, Handler und Importeure
Das Kapitel enthalt auRerdem Angaben fir eine hohere Haftung der Autorisierten Vertreter. GemaR

Artikel 9 sind bevollmachtigte Vertreter nun fir defekte Medizinprodukte gesamtschuldnerisch
haftbar. Vermutlich werden die Vertretungsorganisationen ihre Hersteller mit Sitz aulRerhalb der EU
deshalb intensiver Gberprifen und die Regelkonformitat ihrer Kunden verstarkt kontrollieren wollen.
Dadurch werden die Hersteller ohne Sitz in Europa kiinftig héhere und kostenaufwendigere Prozesse
durchlaufen missen, um den europdischen Markt zu betreten [119]. Auch werden hier neue
Vorschriften fur Handler und Importeure beschrieben, die im Wesentlichen den Vorgaben des

Beschluss Nr. 768/2008/EG angeglichen wurden [124]. Bevor die Handler Medizinprodukte auf den
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Markt bringen, muissen sie Uberpriifen, ob die bereitgestellten Produkte die CE-, Medizinprodukt- und
UDI-Kennzeichnung (siehe Kap. 5.6.3.1) tragen und die Konformitatserklarung sowie die erforderlichen
Anwenderinformation erflllen. Dabei ist die Kontrolle anhand einer reprasentativen Stichprobe
grundsatzlich ausreichend (vgl. Art. 12 Nr. 2). Bei dem Verdacht einer unzureichenden Konformitat des
Produkts ist der Handler verpflichtet den Hersteller, bei ernsthaften Risiken zusatzlich die zustdandige
Aufsichtsbehorde, zu informieren. Alle entsprechenden Vorkommnisse und Meldungen missen in
einem Register dokumentiert werden, die ebenfalls dem Hersteller zu Ubermitteln sind. Im
Zusammenhang mit dem UDI-System soll der Handler darlegen kénnen, von wem er Medizinprodukte
bezogen und an welche anderen Handler, Gesundheitseinrichtungen oder Angehdorige der Heilberufe

weitergegeben hat, um Transparenz innerhalb der Vertriebswege zu schaffen (vgl. Artikel 12 Nr. 4-5)

5.6.3 Kapitel lll (inkl. Anhang V)

,ldentifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung von Produkten und

Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung“

5.6.3.1 Unigue Device Identification (UDI)
In Artikel 24 sowie zugehorig Anhang V wird u.a. das System zur individuellen Kennzeichnung von

Medizinprodukten vorgestellt. Dabei soll jedem Medizinprodukt, mit Ausnahme von
Sonderanfertigungen, eine eindeutige Identifikationsnummer, die sog. , Unique Device Identification”
(UDI) zugeordnet werden. Ziel ist es, eine bessere Nachverfolgung von Produkten Uber die gesamte
Lieferkette zu erreichen, damit die Effizienz von Risikomeldungen zu steigern und Produktriickrufe zu
vereinfachen. Insgesamt liele sich dadurch die Patientensicherheit deutlich erhéhen. Gleichzeitig
ermogliche eine zum groRRen Teil 6ffentlich zugangliche Datenbank, den Gesundheitseinrichtungen,
Behorden und anderen Akteuren im Gesundheitssystem mehr Transparenz und Zugriff auf spezifische
Produktdaten. Urspriinglich stammt das UDI-System von der US-amerikanischen Bundesbehorde zur
Uberwachung von Nahrungs- und Arzneimitteln FDA, welche diese Art der Kennzeichnung von
Medizinprodukten schon im Jahr 2013 eingefiihrt hat [125]. Damit sind Hersteller bereits verpflichtet,
fir den Export auf den amerikanischen Markt die Vorschriften der UDI Kennzeichnung gemaf} den
Anforderungen der FDA zu erfiillen. Das UDI-System ist aufgegliedert in drei Sdulen; den Produktdaten,
einem Datentrager und der Datenbank [125]. Die Produktdaten werden durch die UDI realisiert und
lassen sich in zwei Bausteine aufteilen. Das erste Element ist die , Produktkennung” (engl. Device
Identifier — DI), welcher zur Artikelidentifikation dienen soll und dabei eine feststehende Kennung des
Herstellers (siehe Kapitel 5.6.3.2) und den entsprechenden Referenzcode des Produkts enthalt. Der
andere Teil ist die ,Herstellungskennung” (engl. Production Identifier - Pl) und enthalt variable Daten
wie Chargen- und Seriennummern sowie Herstellungs- und Verfallsdatum (vgl. Anhang V Teil C Nr. 1).

Die zweite Sadule des Systems ist der Datentrager (engl. Carrier) in Form einer auf der Verpackung und
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dem Produkt auslesbaren Kennzeichnung, sofern damit nicht deren Funktion eingeschrankt ist. Damit
die Informationen nach internationalen Standards und ohne grofReren wirtschaftlichen Aufwand
ausgelesen werden kénnen, ist eine AIDC- (Automatic Identification and Data Capture) und HRI-
(Human Readable Interpretation) Darstellung vorgeschrieben. Die AIDC-Darstellung soll
maschinenlesbar sein und kann z B. in Form linearer Barcodes erfolgen. Weiterhin miissen gewisse
Informationen in Klarschrift (HRI) angebracht werden (vgl. Anhang V Teil C Nr. 4). Auch fiir Software
als Medizinprodukt ist die Kennzeichnung vorgesehen. Hier muss die gesamte UDI auf dem physischen
Trager dargestellt werden. Darliber hinaus ist innerhalb der Software ein ,fiir den Nutzer leicht
zugdngliches Fenster” einzurichten, das die UDI in einem lesbaren reinen Textformat darstellt
(vgl. Anhang V Teil C Nr. 6.5.2). Die dritte Saule stellt die entsprechende Datenbank dar, welche die
Informationen nach Anhang V Teil B erfasst und der Offentlichkeit zuginglich macht, ohne dabei
,vertrauliche Produkinformationen geschdftlicher Art“ preiszugeben (vgl. Art. 24a Nr. 1a). Durch
Scannen des UDI-Codes erhalten Anwender dann die nétigen Zugangsdaten um an die
Produktinformationen innerhalb der Datenbank zu gelangen [125]. ,Fiir die erste Ubermittlung der
Identifizierungsinformationen und anderen Datenelementen des Produkts an die UDI-Datenbank sowie
fiir ihre Aktualisierung”, welche bereits vor dem Inverkehrbringen gewahrleistet sein muss, ist
letztendlich der Hersteller verantwortlich (vgl. Anhang V Teil C Nr. 5.3). Ebenfalls missen sie die
Produktkennung (DI) des UDI in der Konformitatserklarung auffiihren und eine Liste aller vergebenen
UDI als Teil der Technischen Dokumentation halten (vgl. Art. 24 Nr. 4b & 4c). Des Weiteren missen
alle beteiligten Wirtschaftsakteure und Gesundheitseinrichtungen die UDI von implantierbaren
Klasse Il Medizinprodukten speichern und dokumentieren (vgl. Art. 24 Nr. 5). Die UDI-Datenbank wird
ein integrativer Bestandteil der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) sein, die im
weiteren Verlauf dieses Kapitels noch vorgestellt wird. Ob diese jedoch tatsachlich miteinander voll
funktionsfahig sein werden, steht noch als Frage offen. Vorgesehen ist, dass die EU-Kommission ein
oder mehrere Stellen benennt ein solches System zur Zuteilung von UDI zu betreiben. Dabei miissen
sie eine Organisation mit rechtspersdnlichem Charakter sein und nach ihrer Benennung dazu

verpflichten diese Aufgabe fiir mindestens 10 Jahre zu praktizieren (vgl. Art. 24 Nr. 2).

5.6.3.2 Einzige Registrierungsnummer (Single Registration Number — SRN)
Nach Artikel 25 wird kinftig jeder Hersteller, Importeur und bevollmachtigter Vertreter verpflichtet

sein Name, Anschrift und Kontaktdaten des Unternehmens sowie die seiner fiir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften zustdndigen Person an das entsprechende elektronisches System
weiterzuleiten (vgl. Anhang V Nr. 1). Sollte eine Benannte Stelle im Rahmen der
Konformitatsbewertung beteiligt sein, so gilt es diese Informationen vor der Antragstellung zu
Ubermitteln. Danach generiert die zustandige Behorde mit dem elektronischen System eine sog.

,einzige Registrierungsnummer” (engl. Single Registration Number — SRN), die der Hersteller,
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Importeur oder bevollmachtigte Vertreter dann verpflichtend im Rahmen der Zertifizierung eines

Produkts, oder der Eingabe in das UDI-System verwenden muss (vgl. Art. 25a).

5.6.3.3  Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung
Abgesehen von Sonderanfertigungen ist fur alle Produkte der Klasse Il sowie der implantierbaren

medizinischen Gerate die Erstellung eines Kurzberichts Gber Sicherheit und klinische Leistung durch
den Hersteller vorgesehen(vgl. Art. 26 Nr. 1). Dieser muss als Teil der Technischen Dokumentation im
Rahmen der Konformitatsbewertung von einer Benannten Stelle validiert werden. AnschlieRend ist er
von der Benannten Stelle iiber die EUDAMED Datenbank der Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen
und soll entsprechend ,fiir den Patienten verstandlich” formuliert sein. Der Hersteller zum Abrufen
des Berichts einen passenden Hinweis am Etikett oder in der Gebrauchsanweisung geben. Der Bericht
soll die klinische Leistung, als die Fahigkeit des Produkts ihre ZweckmaRigkeit zu erfiillen, sowie den
klinischen Nutzen, also die positiven Auswirkungen auf die Gesundheit, enthalten und umfasst im

wesentlichen folgende Punkte:

= Identifizierung des Produkts und des Herstellers (einschlieRlich UDI-DI u. SRN)

= Zweckbestimmung des Produkts inkl. Indikationen, Kontraindikationen und Zielgruppen
= Zusammenfassung der klinischen Bewertung

= Therapeutische Alternativen

=  Angaben zu unerwiinschten Wirkungen und Restrisiken

Am Ende des Artikels weist die Kommission zusatzlich darauf hin, dass sie im Rahmen des
Beratungsverfahrens gemiR Verordnung (EU) Nr. 182/2011 dazu befahigt ist die Inhalte entsprechend

abzuandern.

5.6.3.4 Europdische Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED)
Der Artikel 27 umfasst eine enorme Erweiterung der europaischen Datenbank fir Medizinprodukte,

die bereits seit 1. Mai 2011 von den EU-Mitgliedstaaten verpflichtend benutzt werden muss. Bisher
sollte die EUDAMED als Webportal fiir den Informationsaustausch zwischen den einzelstaatlichen
Behorden dienen und war deshalb nur fiir diese zuganglich. Der Artikel 27 der neuen Verordnung sieht
nun vor, dass , die Offentlichkeit Zugang zu allen erforderlichen Informationen iiber die auf dem Markt
befindlichen Produkte, die dazugehérigen von den Benannten Stellen ausgestellten
Priifbescheinigungen und die beteiligten Wirtschaftsakteure hat”. Neben dieser enormen

Zugriffserweiterung wird auch der Informationsgehalt deutlich ausgebaut.
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Widhrend die Art der Daten derzeit auf Akteure, Produkte, Bescheinigungen, Vorkommnisse und

klinische Studien beschrankt sind, wird die Datenbank in Zukunft folgendes enthalten[126]:

= Registrierung der Produkte

= UDI-Datenbank

= Registrierung der Wirtschaftsakteure (Hersteller, Importeure, Bevollmachtigte)
= Notifikation der Benannten Stelle und entsprechende Daten

= Antrdge auf Konformitdtsbewertungsverfahren, Daten zur Zertifizierung

= Daten zur Sicherheit und klinischen Leistung (Kurzbericht)

* Erweiterte Uberwachungsdaten aus den Méarkten, vor allem nach dem Inverkehrbringen

Die verschiedenen elektronischen Systeme welche mit der EUDAMED vereint werden sollen sind in
Abbildung 10 dargestellt. In Abhangigkeit der Benutzerkategorie stehen den Benutzern
unterschiedliche Zugriffsrechte zur Verfligung, mit denen die Datenbank durchsucht, Dateien
herunterladen und statistische Berichte erstellt werden kénnen. Bisher ist noch nicht klar inwieweit
die verschiedenen elektronischen Systeme miteinander kompatibel sein werden und wann die
EUDAMED fiir die o. g. Anforderungen einsatzbereit ist [119]. Das zeigt zusatzlich der Artikel 273, in
welchem die Kommission dazu beauftragt wird, spatestens zwolf Monate nach Inkrafttreten der
Verordnung einen Plan fiir die Umsetzung zu erstellen, der die uneingeschrankte Funktionalitdt des
Systems gewadhrleisten soll. Letztendlich soll die EUDAMED als System aus vielen verschiedenen
Datenbanken agieren. Die erweiterten Zugriffsmoglichkeiten auf ebenso vergréRerte Datensatze soll
den zustdndigen Behorden einen schnelleren Informationsabruf ermoéglichen und damit die
Marktiiberwachung verbessern. Dariliber hinaus soll das System damit zu einer einheitlichen

Anwendung der Vorschriften beitragen [127].

Abbildung 10: Grafische Darstellung der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (eigene Darstellung). Die einzelnen
Sdulen stellen hierbei die verschiedenen elektronischen Systeme dar, die innerhalb der EUDAMED integriert werden.
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5.6.4 Kapitel IV (inkl. Anhang VI)

,Benannte Stellen”

5.6.4.1 Verantwortlichkeiten der nationalen Behérden
Der Artikel 28 dieses Kapitels beschreibt zunachst die Zustandigkeiten der ,fiir Benannte Stellen

zusténdigen nationalen Behérden”. Diese miissen abgesehen von bisherigen Tatigkeiten hinsichtlich
der Uberwachung, Benennung und Notifizierung, zusitzlich mit den Regulierungsbehérden anderer
Mitgliedstaaten Informationen und Erfahrungen im Umgang mit den Benannten Stellen
austauschen (vgl. Art. 28, Nr. 8). Gleichzeitig werden die nationalen Behdrden verpflichtet alle drei
Jahre an einer durch die Kommission organisierte gegenseitige Begutachtung (engl. Peer-Review)
teilzunehmen. Dabei sollen z. B. Unterlagen zu bewahrten Verfahren der nationalen Behérden
zusammengestellt, Leitfaden hinsichtlich der Anwendung der neuen Verordnung fiir Benannte Stellen
erstellt und generelle Informationen iiber Anderungen bzw. Widerrufe von Notifizierungen und

Prifbescheinigungen ausgetauscht werden.

5.6.4.2 Anforderungen an die Benannten Stellen
Eine wesentliche Anderung und vermutlich groRe Herausforderung wird es fiir die Benannten Stellen

sein ,permanent (iber ausreichend administratives, technisches und wissenschaftliches Personal [...]
sowie solches mit einschldgiger  klinischer  Erfahrung gemdfS  Anhang VI“ zu
verfigen (vgl. Art. 29, Nr. 1). Verpflichtend wird auerdem, dass die Benannten Stellen Personal
einstellen missen, welches ,fiir die Festlegung der Qualifikationskriterien und die Zulassung anderer
Mitarbeiter zur Durchfiihrung spezifischer Konformitdtsbewertungstdtigkeiten” sowie fiir die
abschliefSende Priifung und Entscheidung (liber die Zertifizierung” verantwortlich ist. In einigen
Mitgliedstaaten, darunter auch Deutschland, existieren bereits ahnliche Anforderungen. Die
Ubertragung gewisser Tatigkeiten der Benannten Stellen im Rahmen der Konformititsbewertung an
Unterauftragnehmer oder anderen Zweigstellen wird in Artikel 30 geregelt. Die Vergabe der
Tatigkeiten an Dritte kann nur unter Zustimmung des Antragstellers der Konformitatsbewertung
vorgenommen werden. Weiterhin muss die Benannte Stelle, fiir die von Unterauftragnehmern oder
Zweigstellen ausgefiihrten Aufgaben, die volle Verantwortung (ibernehmen und dementsprechend
selbst kontrollieren, ob diese den Anforderungen gemaR Anhang VI gentigen (vgl. Art. 30 Nr. 2). Zuletzt

muss die zustandige nationale Behorde dariber informiert werden.

Der Artikel 29 verweist hier auf den Anhang VI, in dem die ,von den Benannten Stellen zu erfiillende
Kriterien” niedergelegt sind. Wahrend die Anforderungen an Benannten Stellen in der MDD auf einer
einzigen Seite festgehalten werden, so sind in der neuen Verordnung dafiir Giber 32 Seiten vorgesehen.
Auf eine sehr detaillierte Art und Weise werden dort die Vorschriften z. B. hinsichtlich der Organisation,

ihrer Struktur, notwendiger Ressourcen aber auch der einzelnen Verfahren erlautert, welche die
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Benannten Stellen im Rahmen der Verordnung durchzufiihren haben. Darunter werden u. a. Haftungs-
und Vertraulichkeitsfragen geklart, personelle Qualifikationskriterien beschrieben und verschiedene
Kriterien zu Auditierungs- oder Zertifizierungsprozessen aufgefiihrt. Zum derzeitigen Stand
(15.12.2016) existieren bezlglich der Kriterien in Anhang VI noch keine weiterflihrenden
Interpretationen von Seiten der Industrie, Benannter Stellen oder den Behoérden, sodass hier nicht

weiter auf die genauen Vorschriften eingegangen wird.

5.6.4.3 Benennungs- und Notifizierungsprozess
Nach Artikel 31 muss eine Konformitatsbewertungsstelle ihren Antrag auf Benennung bei der dafiir

zustandigen nationalen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sie niedergelassen ist, einreichen. Der
Antrag soll dabei die entsprechenden Konformitatsbewertungstatigkeiten, die Produktarten, fir
welche die Stelle Benennung beantragt, sowie die Unterlagen zum Nachweis der Erfiillung der
Anforderungen aus Anhang VI enthalten (vgl. Art. 31, Nr. 1&2). Die Bewertung eines solchen Antrags
wird im darauffolgenden Artikel 32 festgelegt. Dabei muss zunachst die fiir Benannten Stellen
zustandige nationale Behorde den Antrag innerhalb von 30 Tagen prifen, Informationen nachfordern,
oder im Falle gegebener Vollstandigkeit einen Bewertungsbericht erstellen und an die EU-Kommission
weiterleiten. Diese wiederum (Ubermittelt den Bericht an die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte (siehe 5.6.8.1), die zusammen mit der Kommission dann ein gemeinsames
Bewertungsteam aus drei Sachverstandigen einberuft. Einer der drei ist dabei ein Vertreter der
Kommission und koordiniert die Tatigkeiten, wahrend die anderen beiden aus unterschiedlichen
Mitgliedstaaten stammen, in welcher die antragstellende Konformitatsbewertungsstelle nicht
niedergelassen ist (vgl. Art. 32, Nr. 3). Innerhalb von 90 Tagen prift das Team dann die eingereichten
Unterlagen und fiihrt unter Leitung der zustéandigen nationalen Behdrde eine sog. ,Vor-Ort-Bewegung”
des Antragstellers, sowie ggf. der Unterauftragnehmer oder Zweigstellen durch. Anschlieend werden
die festgestellten Mangel sowie die zusammengefasste Bewertung der antragstellenden Stelle
vorgelegt, welche wiederum innerhalb einer konkreten Frist einen entsprechenden Plan mit
KorrektivmaRnahmen bei der zustdndigen nationalen Behdrde einreichen muss. Nach weiteren
Beratungsschritten wird ein abschlieRender Bericht von der nationalen Behdorde erstellt und an das
Bewertungsteam sowie die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte geleitet. Sie geben dann eine
gemeinsame Empfehlung an die nationale Behérde  hinsichtlich der Benennung
ab (vgl. Art. 32, Nr. 5&6). Im Falle einer erfolgreichen Notifizierung muss der jeweilige Mitgliedstaat
dies Uber EUDAMED mitteilen und gleichzeitig angeben, welche Art von Produkten und
Konformitatsaktivitaten von der Benannten Stelle bewertet werden dirfen (vgl. Art. 33, Nr. 1 & 4).
Darliber hinaus sind die im Notifizierungsprozess erstellten Abschlussberichte der
Koordinierungsgruppe, der nationalen Behtérde und des Bewertungsteams in der elektronischen

Datenbank zu hinterlegen. Diejenigen Benannten Stellen, die bereits gemaR der bestehenden MDD
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und AIMDD notifiziert sind, werden im Falle einer erfolgreichen Benennung nach dem oben
beschriebenen Verfahren ihre bisherige Kennnummer beibehalten. Weiterhin stellt die Kommission in
der EUDAMED eine Liste, mit den nach der neuen Verordnung Benannten Stellen und ihren
genehmigten Konformititsbewertungstatigkeiten sowie Produktarten, der Offentlichkeit zur
Verfiigung (vgl. Art. 34). Sollte eine Benannte Stelle planen ihre Tatigkeiten zu beenden, so gilt es dies
mindestens ein Jahr zuvor der national zustandigen Behorde sowie den Herstellern mitzuteilen. Die
bestehenden Zertifikate bleiben fiir einen Zeitraum von neun Monaten weiterhin giiltig, sofern eine
andere Benannte Stelle schriftlich bestatigt, dass sie die Verantwortung fiir die betroffenen Produkte
Ubernimmt und diese innerhalb des o. g. Zeitraums neu bewertet (vgl. Art. 36, Nr. 1a). Falls die fiir
Benannte Stellen national zustdandige Behorde sich dazu entscheidet die Benennung der Stelle zu
suspendieren, einzuschranken oder zu widerrufen, hat sie dies den Herstellern, der Kommission und
den Ubrigen Mitgliedstaaten mitzuteilen. Eine Suspension kann maximal ein Jahr dauern und nur
einmal um den gleichen Zeitraum verlangert werden, anderenfalls wird die Benennung
aberkannt (vgl. Art. 36, Nr. 2, 2a). Die Gultigkeit der Zertifikate einer Benannten Stelle, welche
vorribergehend suspendiert wurde, kann unter gewissen Umstanden durch die national zustandige

Behorde aufrechterhalten werden (vgl. Art. 36, Nr. 5 & 5a).

5.6.44 Uberwachung der Benannten Stellen
Zu Beginn des Artikel 35 wird die Benannte Stelle verpflichtet, im Falle von Auswirkungen auf die

Einhaltung diverser Vorschriften oder ihrer Fahigkeit Konformitdtsbewertungstatigkeiten
durchzufiihren, dies umgehend der zustandigen nationalen Behodrde mitzuteilen. Sollte die
Kommission oder die Behorde eines anderen Mitgliedstaates bei einer Benannten Stelle Informationen
bezliglich durchgefiihrter Konformitatsbewertungen anfordern, so gilt es dies der fiir Benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorde mitzuteilen (vgl. Art. 35, Nr. 2). Ob die Benannten Stellen sowie ihre
Unterauftragnehmer und Zweigstellen die Pflichten gemaR Anhang VI erfiillen, wird von der nationalen
Behorde jahrlich anhand eines Vor-Ort-Audits Uberprift. Dartiber hinaus wird drei Jahre nach der
Notifizierung und danach alle vier Jahre eine vollstandige Neubewertung der Benannten Stelle durch
die nationale Behtérde und dem gemeinsamen Bewertungsteam vorgenommen. Hier wurde die
Kommission dazu bemaéchtigt die zeitliche Frequenz der Neubewertung ggf. zu verkirzen bzw. zu
verldngern (vgl. Art. 35, Nr. 4 & 4a). Hinsichtlich der laufenden Uberwachung muss die zustindige
nationale Behorde eine ,,angemessene Anzahl von Bewertungen der Technischen Dokumentation und
der klinischen Bewertung der Hersteller” Giberpriifen, um die daraus gezogene Schlussfolgerung der
Benannten Stellen zu verifizieren. Diese missen reprasentativ fir die Art und das Risiko der Produkte
sein, die von der Benannten Stelle zertifiziert werden. Die Bewertungen werden dabei sowohl extern
als auch wahrend Vor-Ort-Bewertungen durchgefiihrt und stellen zusatzlich einen Teil der o.g.

vollstandigen Neubewertung dar (vgl. Art. 35a). Weiterhin sind gemaR Artikel 39 alle nach der
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Verordnung Benannten Stellen verpflichtet, jahrlich an einer durch die Kommission initiierten

Koordinierungsgruppe teilzunehmen um eine angemessene Zusammenarbeit zu gewahrleisten.

5.6.5 Kapitel V (inkl. Anhang VII & VIII)
»Klassifizierung und Konformitétsbewertung”

Im Allgemeinen hat sich die Klassifizierung von Medizinprodukten nicht gro verandert. Dennoch sind
einige Definitionen und Kriterien, wie z. B. die Klassifizierungsregeln in Anhang VII, gedndert und
erweitert worden. Zu Beginn wird in Artikel 41 beschrieben, wie im Falle von
Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und einer Benannten Stelle Uber die
Klassifizierung eines Medizinprodukts vorzugehen ist. Dabei wird zwecks Entscheidung an die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der Hersteller seinen Sitz hat. Sollte die
betreffende Benannte Stelle in einem anderen Mitgliedstaat als der Hersteller sein, so muss die
zustandige Behorde vor einer Entscheidung zuséatzlich angehort werden (vgl. Art. 41, Nr. 2). Zusétzlich
konnen die Behorden der Mitgliedstaaten die Kommission ersuchen, welche anschliefend in
Zusammenarbeit mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte liber die Klassifizierung des Produkts
bestimmt und sogar wenn nétig die bestehenden Regeln der Verordnung mittels

Durchfiihrungsrechtsakten dndert (vgl. Art 41, Nr. 3).

5.6.5.1 Klassifizierungsregeln
Artikel 41, Nr. 1 weist auf die in Anhang VIl niedergelegten Klassifizierungsregeln hin. Wahrend in der

bisherigen MDD noch 18 Regeln fiir die Klassifizierung von Medizinprodukte aufgefiihrt sind, enthalt
die neue Verordnung insgesamt 23 Regeln. Nachfolgend werden die Anderungen (unterstrichen) und
Erweiterungen der verschiedenen Klassifizierungsregeln vorgestellt. Zu erwdhnen sei hier, dass bei

Regel 3, 8 und 9 ist nicht der gesamte Text, sondern nur der neu ergédnzte Abschnitt aufgefiihrt ist.

Regel 2:

Alle nicht invasiven Produkte fiir die Durchleitung oder Aufbewahrung von Blut, anderen
Kérperfliissigkeiten, -zellen oder -geweben, Fliissigkeiten oder Gasen zum Zwecke einer Perfusion,
Verabreichung oder Einleitung in den Kérper gehéren zur Klasse lla,

- wenn sie mit einem aktiven Medizinprodukt der Klasse lla oder einer h6heren Klasse verbunden
werden kénnen;

- wenn sie fiir die Aufbewahrung oder Durchleitung von Blut oder anderen Kérperfliissigkeiten
oder fiir die Aufbewahrung von Organen, Organteilen oder Kérperzellen und -geweben
eingesetzt werden, mit Ausnahme von Blutbeuteln, die zur Klasse IIb gehéren’.

In allen anderen Fdllen werden sie der Klasse | zugeordnet.

! bisher Regel 18
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Regel 3:

[...]

Zusatzlich: Alle nicht invasiven Produkte, die aus einem Stoff oder einer Mischung von Stoffen bestehen,
die fiir den In-vitro-Gebrauch in unmittelbarem Kontakt mit dem menschlichen Kérper entnommenen
menschlichen Zellen, Geweben oder Organen oder mit menschlichen Embryonen vor deren
Implantation oder Verabreichung in den Kérper bestimmt sind, werden der Klasse Il zugeordnet.

Regel 4:
Alle nicht invasiven Produkte, die mit verletzter Haut oder Schleimhaut in Beriihrung kommen,

- werden der Klasse | zugeordnet, wenn sie als mechanische Barriere oder zur Kompression oder
zur Absorption von Exsudaten eingesetzt werden;

- werden der Klasse Illb zugeordnet, wenn sie vorwiegend bei Hautverletzungen eingesetzt
werden, bei denen die Dermis oder die Schleimhaut durchtrennt wurde und die nur durch
sekunddre Wundheilung geheilt werden kénnen;

- werden in allen anderen Fdllen der Klasse lla zugeordnet; hierzu zdhlen auch Produkte, die
vorwiegend zur Beeinflussung der Mikroumgebung verletzter Haut oder Schleimhaut bestimmt
sind.

Diese Regel gilt auch fiir die invasiven Produkte, die mit verletzter Schleimhaut in Beriihrung kommen.

Regel 8:
Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven
Produkte gehéren zur Klasse Ilb, es sei denn, [...]
zusatzlich:
- es handelt sich um aktive implantierbare Produkte oder ihr Zubehér; in diesem Fall werden sie
der Klasse Il zugeordnet;
- es handelt sich um Brustimplantate oder chirurgische Netze; in diesem Fall werden sie der
Klasse Il zugeordnet;
- es handelt sich um Total- oder Teilprothesen von Gelenken; in diesem Fall werden sie der Klasse
Il zugeordnet, mit Ausnahme von Zubehér wie Schrauben, Keilen, Knochenplatten und
Instrumenten;
- es handelt sich um Implantate zum Ersatz der Bandscheibe und implantierbare Produkte, die
mit der Wirbelséule in Beriihrung kommen; in diesem Fall werden sie der Klasse Il zugeordnet,
mit Ausnahme von Bestandteilen wie Schrauben, Keilen, Knochenplatten und Instrumenten.

Regel 9:

[..]

Zusatzlich: Alle aktiven Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung fiir therapeutische Zwecke
bestimmt sind, einschliefSlich Produkten, die solche Produkte steuern oder kontrollieren oder die deren
Leistung direkt beeinflussen, werden der Klasse I1b zugeordnet.

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, die Leistung von aktiven implantierbaren Produkten zu
steuern, zu kontrollieren oder direkt zu beeinflussen, werden der Klasse Il zugeordnet.

Neue Regel 10a:
Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder
therapeutische Zwecke herangezogen werden, gehért zur Klasse lla, es sei denn, diese Entscheidungen
haben Auswirkungen, die direkt oder indirekt Folgendes verursachen kénnen:
- den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustands; in diesem Fall wird
sie der Klasse Il zugeordnet;
- eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands oder einen chirurgischen
Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse IIb zugeordnet.
Software, die fiir die Kontrolle von Kérperfunktionen bestimmt ist, gehért zur Klasse lla, es sei denn, sie
ist fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern bestimmt, bei denen die Art der Anderung
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zu einer unmittelbaren Gefahr fiir den Patienten flihren kénnte; in diesem Fall wird sie der Klasse Ilb
zugeordnet. Sémtliche andere Software wird der Klasse | zugeordnet.

Regel 13:

Alle Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehért, der fiir sich allein genommen als Arzneimittel im
Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG gelten und-ergénzend-zur-\Wirkung-derProdukteauf-den
menschiichen-Kérper-einwirkenkénnte, auch wenn es sich um ein aus menschlichen Blut oder Plasma
gewonnenes Arzneimittel handelt, dem im Rahmen des Medizinprodukts eine untergeordnete Funktion
zukommt, werden der Klasse Ill zugeordnet.

Regel 15:

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren, Reinigen, Abspiilen oder gegebenenfalls Hydratisieren von
Kontaktlinsen bestimmt sind, werden der Klasse llb zugeordnet.

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren oder Sterilisieren von Medizinprodukten bestimmt sind,
werden der Klasse lla zugeordnet, es sei denn, es handelt sich um Desinfektionslésungen oder
Reiniqungs-Desinfektionsgerdte, die speziell zur Desinfektion von invasiven Produkten als Endpunkt der
Verarbeitung bestimmt sind; in diesem Fall werden sie der Klasse I1b zugeordnet.

Diese Regel gilt nicht fiir Produkte, die zur Reinigung von anderen Produkten als Kontaktlinsen allein
durch physikalische Einwirkung bestimmt sind.

Regel 17:

Alle Produkte, die unter Verwendung von nicht lebensfdhigen oder abgetiteten Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt wurden, werden der Klasse 11l
zugeordnet, es sei denn, diese Produkte werden unter Verwendung von nicht lebensféhigen oder
abgetdteten Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt, die dafiir
bestimmt sind, nur mit unversehrter Haut in Beriihrung zu kommen.

Neue Regel 19:
Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten oder daraus bestehen, werden wie folgt zugeordnet:

- der Klasse Ill, wenn sie ein hohes oder mittleres Potenzial fiir interne Exposition haben;
- der Klasse llb, wenn sie ein niedriges Potenzial fiir interne Exposition haben;
- der Klasse lla, wenn sie ein unbedeutendes Potenzial fiir interne Exposition haben.

Neue Regel 21:
Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind, durch eine

Kérperéffnung in den menschlichen Kérper eingefiihrt oder auf die Haut aufgetragen zu werden, und
die vom Kérper aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt werden, werden wie folgt zugeordnet:

- der Klasse Ill, wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch vom menschlichen Kérper
aufgenommen werden, um ihre Zweckbestimmung zu erfiillen;

- der Klasse lll, wenn sie ihre Zweckbestimmung im Magen oder im unteren Magen-Darm-Trakt
erfiillen und wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch vom menschlichen Kérper
aufgenommen werden;

- der Klasse IIb in allen anderen Fdllen, es sei denn, sie werden auf die Haut aufgetragen; in
diesem Fall werden sie der Klasse lla zugeordnet, oder

- der Klasse lla, wenn sie in der Nasenhéhle oder der Mundhéhle bis zum Rachen angewandt
werden und ihre Zweckbestimmung in diesen Héhlen erfiillen.

Neue Regel 22:
Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Kérperdffnungen — aufer chirurgisch-invasiven

Produkten —, die fiir die Verabreichung von Arzneimitteln durch Inhalation bestimmt sind, gehéren zur
Klasse lla, es sei denn, ihre Wirkungsweise beeinflusst die Wirksamkeit und Sicherheit des verabreichten
Arzneimittels wesentlich, und die fiir die Behandlung lebensbedrohlicher Umsténde bestimmt sind; in
diesem Fall werden sie der Klasse Ilb zugeordnet.
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Neue Regel 23:
Aktive therapeutische Produkte mit integrierter oder eingebauter diagnostischer Funktion, die das

Patientenmanagement durch das Produkt erheblich bestimmt, wie etwa geschlossene Regelsysteme
oder automatische externe Defibrillatoren, gehéren zur Klasse 1.

Anhand der neuen Regel 19 werden erstmals Nanomaterialien thematisiert und deren
Klassenzugehorigkeit festgelegt. In dem vorausgegangenen Entwurf der Kommission sollten diese
allesamt der Klasse Il zugeteilt werden und brachte damit viel Kritik hervor. Die relativ eng gefasste
Definition des Begriffs wiirde dazu flihren, dass eine Vielzahl an Produkten, die z. T. aus Pulvermaterial
hergestellt werden, plotzlich der Klasse Il zuzuordnen seien [128]. Mit der o. g. Version hat der Rat
dieses Problem geldst, indem er die Produkte anhand der Exposition innerhalb des Koérpers
unterschiedlich handhabt. Nicht unbedeutende Auswirkung wird auch die neue Regel 21 in Zukunft
haben. Mit ihr wird es kiinftig keine stofflichen Medizinprodukte der Klasse | mehr geben und eine
Uberwiegende Anzahl dieser Produkte hoher klassifiziert sein. Fir die Hersteller bedeutet dies, dass
vor allem die derzeit auf dem Markt befindlichen Produkte wie Lutschtabletten, Nasensprays oder
spezielle Feuchtigkeitscremes kiinftig ein Konformitatsbewertungsverfahren unter Beteiligung einer
Benannten Stelle bendtigen [129]. Mit der neuen Regel 10a werden erweiterte Vorschriften fiir die
Klassifizierung von Software als Medizinprodukt festgelegt. Gemal Kapitel Il Nr. 3 des Anhang VII wird
Software, die ein anderes Medizinprodukt kontrolliert oder beeinflusst (,Steuerungssoftware”),
derselben Klasse zugeordnet wie das Produkt. Handelt es sich jedoch um Software, die unabhangig
von anderen Produkten ist, so wird diese eigenstandig klassifiziert (,standalone software”). Bisher ist
der Uberwiegende Teil von Apps als unabhdngige Software klassifiziert worden und fiel meist in die
Produktklasse | [130]. Dies wird in Zukunft kaum noch der Fall sein, da der GroRteil an Software,
welcher der Diagnose, Uberwachung, Vorhersage oder Behandlung dient, gleichzeitig Informationen
bereitstellt die einer Entscheidungsfindung behilft. Sie werden mit Regel 10a zukiinftig in Klasse lla
oder hoher gestuft sein. In Folge der Hoherklassifizierung miissen Benannte Stellen starker involviert
und teilweise sogar klinische Prifungen durchgefiihrt werden, sodass sich Aufwand und Kosten fir

Hersteller deutlich erhéhen wird.

5.6.5.2 Beratungsverfahren im Rahmen der Konformitatsbewertung
Die Verfahren zur Konformitatsbewertung von Medizinprodukten haben sich im Wesentlichen nicht

geandert und sind gemaR Artikel 42 Nr. 1 in den Anhdngen VIII bis XI aufgefiihrt. Anders ist jedoch,
dass fir einige Produkte im Rahmen der klinischen Bewertung besondere Verfahren vorgesehen sind,
in denen die zustandige Behdrde um ein Gutachten zu ersuchen ist. Artikel 42 verweist fiir einige
Produkte auf das in Anhang VIII Kapitel Il Abschnitt 6 beschriebene Verfahren. Dort heiRt es, dass
Medizinprodukte die als Kombinationsprodukt einen Arzneimittelstoff enthalten, unter
Beriicksichtigung der Zweckbestimmung Produkts, hinsichtlich der Sicherheit, Qualitat und Nutzen des

Stoffes durch die zustdndige nationale Arzneimittelbehorde oder die Europaische
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Arzneimittelagentur (EMA) untersucht und bewertet werden missen. Die zustandige Behorde leitet
ihr Gutachten innerhalb einer festgelegten Frist an die Benannte Stelle weiter, welche dieses
wiederum in die Dokumentation des Produkts aufnimmt und bei ihrer Entscheidung berlcksichtigt.
Sollte das Gutachten negativ ausfallen, darf die Benannte Stelle keine Bescheinigung fiir das Produkt
ausstellen. Fir Hersteller gilt es zu wissen, dass sie vor einer geplanten Anderung des in dem
Medizinprodukt verwendeten Hilfsstoffs oder dem Herstellungsprozess, die Benannte Stelle
kontaktieren missen, welche erneut die zustdndige nationale oder europdische Behdrde um ein
Gutachten bittet. Dieses soll sicherstellen, dass die Veranderungen keine negativen Auswirkungen auf
das Nutzen-Risiko-Profil haben (vgl. Anhang VIII, Kap. I, Abschn. 6.1). Ein dhnliches Verfahren ist
gemal Artikel 42, Nr. 2d & 2f fir Produkte anzuwenden, ,die unter Verwendung von nicht
lebensféhigen oder abgetéteten Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder
ihren Derivaten hergestellt”, sowie fiir solche ,die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen
bestehen, die dazu bestimmt sind, durch eine Kérperéffnung oder durch Anwendung auf der Haut in
den menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden, und die vom menschlichen Kérper aufgenommen oder
lokal im Koérper verteilt werden”. Auch hier gilt es durch die Benannte Stelle die entsprechend
zustandige nationale Behorde der Mitgliedstaaten zu kontaktieren. Das wissenschaftliche Gutachten
ist entsprechend der zu untersuchenden Produkte nach unterschiedlichen Aspekten, letztendlich

jedoch immer hinsichtlich der Erflllung der Anforderungen und des Nutzen-Risiko-Profils zu erstellen.

5.6.5.3 Scrutiny-Verfahren

Ein dhnliches Verfahren mit deutlich groerem Umfang ist im Rahmen der klinischen Bewertung fir
bestimmte Medizinprodukte mit hohem Risiko anzuwenden. Dieses wird als sog. ,,Scrutiny-Verfahren”
bezeichnet und stellt eine Erweiterung des Priifverfahrens durch die Benannten Stellen dar. Der in

Art. 43a bzw. Anhang VIII Kap. 2 Abschn. 6 beschriebene Ablauf sieht folgende Schritte vor:

1. Die Benannte Stelle priift, ob sie mit einem Konformitatsbewertungsverfahren beauftragt

wurde, bei dem das Scrutiny-Verfahren anzuwenden ist.
Das gilt fur ,,implantierbare Produkte der Klasse Ill und fiir aktive Produkte der Klasse IIb, die
dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel an den Kérper abzugeben und/oder aus dem Kérper zu
entfernen”, Keine Anwendung findet das Verfahren gemal Art. 43a Abs. 1a

e bei Rezertifizierungen

e unter gewissen Umstanden bei Modifikationen von Produkten, die vom gleichen

Hersteller bereits vermarktet sind
e sofern gemeinsame technische Spezifikationen hinsichtlich der klinischen Bewertung

vorliegen und diese von der Benannten Stelle als ausreichend bestatigt wurden.
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2.

Jegliche Entscheidung einer Benannten Stelle, die sie in Bezug auf die Durchfiihrung oder
Nichtdurchfihrung eines Scrutiny-Verfahrens trifft, gilt es den zustandigen Behoérden der
Mitgliedstaaten, ihrer Benennungsbehoérde und der Kommission Gber EUDAMED mitzuteilen.
Im Falle einer positiven Entscheidung enthalt diese Mitteilung aulerdem einen Bericht liber
die Begutachtung der klinischen Bewertung des Herstellers (engl. Clinical Evaluation

Assessment Report- CEAR). Dazu muss die Benannte Stelle die Qualitat der klinischen Daten

Uberprifen und den Bericht Uber die Begutachtung der klinischen Bewertung hinsichtlich

Nutzen-Risiko-Verhaltnis, Kohdrenz der Zweckbestimmung, medizinischer Indikationen und

dem Plan fir die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen erstellen. Diesen gilt

es dann, zusammen mit der Dokumentation des Herstellers, der Kommission vorzulegen,
welche ihn wiederum an das entsprechende Expertengremium (siehe 5.6.8.1) weiterleitet.

Dieses entscheidet innerhalb von 21 Tagen nach den unten genannten Kriterien dariiber, ob

eine wissenschaftliche Stellungnahme zu dem Bericht der Benannten Stelle erarbeitet wird

oder nicht, und teilt dies der Kommission (iber die EUDAMED mit. Die Entscheidungskriterien

lauten gemaRk Abschn. 6.0 (c);

e Neuartigkeit des betreffenden Produkts oder des damit verbundenen klinischen Verfahrens
und mégliche erhebliche klinische Auswirkungen oder Auswirkungen auf die éffentliche
Gesundheit

e erhebliche nachteilige Anderung des Risiko-Nutzen-Profils einer speziellen Kategorie oder
Gruppe von Produkten aufgrund wissenschaftlich fundierter Gesundheitsbedenken in
Bezug auf ihre Komponenten oder ihr Ausgangsmaterial oder in Bezug auf die
Gesundheitsauswirkungen bei Versagen

e erheblich vermehrtes Auftreten schwerwiegender VVorkommnisse

Sollte sich das Expertengremium dagegen entscheiden, ein wissenschaftliches Gutachten zu

erstellen, so hat sie dies innerhalb von 21 Tagen der Benannten Stelle sowie der Kommission

mittels EUDAMED mitzuteilen. AnschlieSend kann der Bewertungsprozess von der Benannten

Stelle fortgesetzt werden.

Im Falle einer positiven Entscheidung erstellt das Expertengremium innerhalb von 60 Tagen

die wissenschaftliche Stellungnahme und begriindet dort ihre Annahme des Prifauftrags.

Die Entscheidung des Expertengremiums ist von der Benannten Stelle zu ber{icksichtigen, oder

im Falle von Nichteinverstandnis mit einer umfassenden Erklarung zu begriinden. Zuletzt teilt

sie  ihre Entscheidung den zustandigen Behdorden und der EU-Kommission

mit (vgl. Art. 43a, Nr.2). Dabei sind die von ihnen ausgestellten Prifbescheinigungen, der

Bericht Uber die Begutachtung, der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung des

Herstellers sowie der Gebrauchsanweisung und ggf. das wissenschaftliche Gutachten der
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Expertenkommission mittels EUDAMED zur Verfligung zu stellen (vgl. Art 44). Diese Angaben
sollen auch fiir die Offentlichkeit zugénglich sein.

7. Gelingt es dem Expertengremium nicht vor Ablauf der 60 Tage nach Erhalt der Unterlagen eine
Entscheidung zu féllen, so kann die Benannte Stelle den Zertifizierungsprozess

fortsetzen [130].

5.6.5.4 Auswahl und Wechsel einer Benannten Stelle
Ist fir das Konformitatsbewertungsverfahren eine Benannte Stelle zu beteiligen, so sind Hersteller

weiterhin dazu bemachtigt sich diese frei auszuwahlen. Sollte ein Hersteller seinen Antrag zur
Konformitdtsbewertung vor einer Entscheidung der Benannten Stelle zuriickziehen, so muss die
betreffende Stelle dies den anderen Stellen Uber die EUDAMED mitteilen. Gleichzeitig muss der
Hersteller angeben, ob er einen Antrag zuriickgezogen hat, bevor eine Entscheidung gefallen ist, bzw.
ob vorausgegangene Antrage zur selben Konformitatsbewertung von anderen Stelle abgelehnt
wurden (vgl. Art. 43, Nr. 2 & 2a). Sollte ein Hersteller freiwillig zu einer anderen Benannte Stelle
wechseln wollen, so missen die Modalitdten in einer Vereinbarung zwischen allen drei Beteiligten

geregelt werden (vgl. Art. 46, Nr.1)

5.6.6 Kapitel VI (inkl. Anhang XlII & XIV)

»Klinische Bewertung und klinische Priifungen”

5.6.6.1 Klinische Bewertung
Die Anforderungen an die klinische Bewertung und klinische Prifungen sind zum Teil aus bestehenden

Standards der ISO 14155 und der MEDDEV 2.7/1 GUbernommen worden [119]. Weiterhin gilt es die
Vorschriften zum Nachweis der Erfullung grundlegender Sicherheits- und Leistungsanforderungen
gemadR Anhang |, oder auch die Annehmbarkeit der Nutzen-Risiko-Verhaltnisse durch klinische Daten
zu belegen. GemaR Artikel 49 Nr. 1 muss nun fir Medizinprodukte ein sog. ,klinischer Nachweis”
erbracht werden, der deren tatsachliche Wirkung anhand der Ergebnisse aus der klinischen Bewertung
inkl. klinischer Daten belegt und damit den sog. ,klinischen Nutzen“ sowie die Sicherheit begriindet.
Dabei gilt es den Umfang der klinischen Nachweise entsprechend der Zweckbestimmung und den
Merkmalen des Produkts angemessen zu belegen. Der Begriff des klinischen Nutzens wird hier im
Rahmen der MDR neu eingefiihrt und meint die positiven Auswirkungen des Produkts auf die
Gesundheit einer Person. Die klinische Bewertung ist weiterhin fiir alle Medizinprodukte, unabhéangig
ihrer Klasse, zu erstellen und erfolgt auf Grundlage der kritischen Bewertung von klinischen Priifungen
sowie aktueller wissenschaftlicher Literatur Gber Sicherheit, Leistung, Konzeptionsmerkmale und
Zweckbestimmung des Produkts (vgl. Art. 49 Nr. 2a). Moglich ist der Bezug auf die klinischen Daten
eines dhnlichen Produkts, dessen Gleichwertigkeit es dann gemal Anhang XIll Teil A Nr. 4a zu beweisen

gilt. Hier werden erstmals konkrete und insgesamt recht hohe Anforderungen fiir die Verwendung
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klinischer Daten anderer Medizinprodukte festgelegt. Die Gleichwertigkeit muss dabei anhand
technischer, biologischer und klinischer Merkmale ausreichend bewiesen werden. Auch mussen zur
klinischen Bewertung aktuelle alternative Behandlungsmethoden fiir den vorgesehenen Zweck gepruft
werden (vgl. Art. 49 Nr. 2d). Insgesamt sind die Bestimmungen zur klinischen Bewertung deutlich
verscharft worden. Wahrend die Anforderungen dazu in der MDD recht bescheiden ausfallen und
hauptsachlich in den MEDDEV-Dokumenten bzw. den nationalen Vorschriften konkretisiert werden,
enthdlt die neue MDR umfassende Vorgaben. Sie wird nun mehr als kontinuierlicher Prozess
betrachtet, der frihzeitig im Lebenszyklus eines Produkts startet und dann regelmaRig anhand
klinischer Daten aktualisiert werden muss (vgl. Art. 49 Nr. 4). Nach dem Inverkehrbringen hat der
Hersteller seine Produkte aktiv am Markt zu Gberwachen und die daraus generierten Daten in die
klinische Bewertung zu integrieren. Dazu ist in der Verordnung zusatzlich ein Plan fiir die klinische
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen (Anhang Xlll Teil B) beschrieben, welcher wiederum
Bestandteil des umfassenden Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ist (Artikel 60b).
Genauere Beschreibung befinden sich hierzu in Kapitel 5.6.7 dieser Arbeit. Zuletzt hat der Hersteller
die klinische Bewertung, ihre Ergebnisse und den daraus abgeleiteten klinische Nachweis in einem
Bewertungsbericht festzuhalten, der dann als Teil in die Technische Dokumentation eingeht und zur
Untermauerung der Konformitatsbewertung dienen soll (vgl. Anhang XlII Teil B Nr. 6). Die konkreten
Anforderungen zum Inhalt der gesamten klinischen Bewertung sind in Nr. 1 des Anhang Xlll Teil B
aufgefihrt. Um ihre Entwicklungsstrategie Uberpriifen zu lassen oder Vorschlage zur klinischen
Bewertung zu erhalten, kénnen Hersteller bei Medizinprodukten der Klasse Il kinftig ein
Expertengremium der Kommission konsultieren. Der Standpunkt des Gremiums kann jedoch in keiner
Weise hinsichtlich des anschlieBenden Konformitatsbewertungsverfahrens rechtlich geltend gemacht

werden (vgl. Art. 49 Nr. 1a).

5.6.6.2 Klinische Priifung
Die Vorschriften zu klinischen Prifungen sind ebenfalls deutlich ausgedehnt und auf insgesamt 41

Seiten in den Artikeln 50 bis 60 sowie in Anhang XIV festgelegt. Dabei werden konkrete Anforderungen
hinsichtlich ,Konzeption, Genehmigung, Durchfiihrung, Aufzeichnung und Berichterstattung”
gestellt (vgl. Art. 50 Nr. 1). Hier werden auf europaischer Ebene erstmalig Anforderungen zum Schutz
der Probanden in klinischen Priifungen beschrieben. Klinische Prifungen missen wie bisher meist nur
fir implantierbare Produkte und Produkte der Klasse Il durchgefiihrt werden. Ausnahmen bestehen
hier z. B. fiir Modifikationen eines Produkts, deren Anderungen nicht die einschldgigen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen beeinflussen. Ebenfalls ausgenommen sind Produkte, die bereits
rechtmalig in den Verkehr gebracht wurden, unter der Voraussetzung, dass deren klinische Bewertung
sich auf ausreichend klinische Daten stiitzt und mit den produktspezifischen gemeinsamen

Spezifikationen im Einklang steht (vgl. Art 49 Nr. 2ab). Auch fir Produkte aus dem Dentalbereich wie
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z. B. Zahnfillungen, Nahtmaterial, Kronen oder Spangen werden keine klinischen Prifungen
notwendig sein, sofern diese bereits anhand klinischer Daten bewertet wurden und ggf. den
gemeinsamen Spezifikationen geniligen (vgl. Art. 49 Nr. 2ab). Hier hatte es in der Vergangenheit viel
Kritik gegeben, da ohne eine solche Ausnahme langwierige und aufwendige Priifungen fiir den Grof3teil
der Dentalimplantate nétig gewesen waren. Sie waren gemdaR Klassifizierungsregel 19 den
Nanomaterialien und damit der Klasse Il Produkten zugeordnet worden. Fiir die Genehmigung einer
klinischen Prifung muss auch weiterhin eine entsprechende Ethik-Kommission hinzugezogen werden.
Diese hat als unabhangiges Gremium, gemaR dem Recht des Mitgliedstaates, Stellung zu beziehen und
darfsich fiir eine Zulassung nicht ablehnend duRern (vgl. Art. 50 Nr. 5b). Bisher miissen Mitgliedstaaten
nur bei Bedenken hinsichtlich einer klinischen Priifung eingreifen und entsprechende Malinahmen
treffen (vgl. Art. 15 Nr. 6 MDD). Die neue Verordnung sieht dazu vor, dass die Mitgliedstaaten — sofern
nicht anders festgelegt — diese zuvor genehmigen mussen (vgl. Art. 50 Nr. 5a). Fir die Genehmigung
der Mitgliedstaaten sind in der Verordnung entsprechende Kriterien festgelegt worden (vgl. Art. 51a).
Der Antrag auf Genehmigung wird vom Sponsor der klinischen Prifung mittels EUDAMED bei dem
jeweiligen Mitgliedstaat gestellt. Das System generiert dann unionsweit eine einmalige Kennnummer,
die flar alle nachfolgenden Prozesse beziglich der klinischen Prifung verwendet
wird (vgl. Art. 51 Nr. 2). Sollte ein Antrag vom Sponsor zurlickgezogen werden, bevor eine Entscheidung
vom Mitgliedstaat getroffen wurde, so wird dies der Kommission sowie allen anderen Mitgliedstaaten
Uber EUDAMED mitgeteilt (vgl. Art. 56). Damit soll der oft kritisierte Vorgang einiger Hersteller
mehrere Benannte Stellen gleichzeitig zu kontaktieren und die vorteilhafteste zu wahlen, vermieden
werden. Findet die klinische Prifung in mehreren Mitgliedstaaten statt, so missen die betroffenen
Mitgliedstaaten sich untereinander einigen, wer die koordinierende Rolle Gibernimmt. Der Entschluss
dieses Staates, eine klinische Prifung abzulehnen oder zu genehmigen, gilt fiir alle anderen
betroffenen Mitgliedstaaten und kann nur unter gewissen Umstdnden einzeln verweigert
werden (vgl. Art. 58). Jedes schwerwiegende Ereignis und jeder Produktmangel sowie zugehdrige
Erkenntnisse werden vom Sponsor allen Mitgliedstaaten mittels EUDAMED mitgeteilt. Fir klinische
Prifungen in Drittstaaten muss sogar jedes Ereignis den betroffenen Mitgliedstaaten gemeldet

werden (vgl. Art. 59 Nr. 2-3).

5.6.7 Kapitel VII

,Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz und Marktiiberwachung*

Das Kapitel VIl der neuen Verordnung enthilt genaue Vorgaben zur systematischen Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen, deren Planung und die entsprechende Berichterstattung. Weiterhin
werden die Datenanalyse z. B. Giber schwerwiegende Vorkommnisse und entsprechende Pflichten zur

Meldung und ggf. KorrekturmaRnahmen erlautert.
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5.6.7.1 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen — Bericht (iber Sicherheit
Der Artikel 60a verpflichtet Hersteller von Medizinprodukten jeglicher Klasse zur Etablierung eines

Systems zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen. Dieses ist integraler Bestandteil des
Qualititsmanagementsystems und muss entsprechend dem ,Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen” erstellt werden. Die zugehorigen Anforderungen dieses Plans sind als Teil der
Technischen Dokumentation in Anhang lla Abschnitt 1.1 niedergelegt (vgl. Art. 60b). Fir Produkte der
Klasse | muss zusatzlich ein zusammenfassender Bericht verfasst werden, der die Ergebnisse und
Schlussfolgerungen der Datenanalyse sowie ggf. getroffene MaBnahmen enthalt. Dieser soll gemaR
Artikel 60ba bei Bedarf aktualisiert werden. Bei den Produktklassen lla, llb und Il wird dieser als
,Bericht liber die Sicherheit” bezeichnet und enthalt aulerdem ,die Schlussfolgerungen aus der
Nutzen-Risiko-Abwdgung, die wichtigsten Ergebnisse des Berichts (iber die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen, sowie die gesamte Absatzmenge der Produkt und eine Schdtzung der
Anzahl der Personen, bei denen das betroffene Produkt zur Anwendung kommt“ (vgl. Art. 60c Nr. 1).
Ein solcher muss von den Herstellern fiir jedes Produkt und ggf. fir jede Kategorie oder Gruppe von
Produkten angefertigt werden. Fiir Produkte der Klasse lla gilt es den Bericht mindestens alle zwei
Jahre und fir Produkte Ilb sowie Ill mindestens einmal jdhrlich zu aktualisieren. Hersteller von
Produkten der Klasse Ill oder implantierbarer Produkte miissen den Bericht (iber die EUDAMED
aulRerdem einer Benannten Stelle vorlegen, welche ihn priift und bewertet. Die Bewertung muss

anschliefend den zustandigen Behorden via EUDAMED (bermittelt werden (vgl. Art. 60c Nr. 2).

5.6.7.2 Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmaRnahmen
Hinsichtlich der Vigilanz wird in Artikel 61 von Herstellern gefordert, dass sie jedes schwerwiegende

Vorkommnis sowie ergriffene SicherheitskorrekturmaRnahmen zu einem ihrer Produkte fristgerecht
in der EUDAMED melden. Die Meldefrist ist abhangig vom Schweregrad des schwerwiegenden
Vorkommpnisses und betragt in der Regel 15 Tage nach Kenntnisnahme des Herstellers. Im Falle ,, des
Todes oder einer unvorhergesehenen schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten” ist spatestens nach zehn Tagen und ,,im Falle einer ernsten Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit” nach spatestens zwei Tagen Meldung zu geben (vgl. Art. 61 b-d). Eine solche Meldung
wird nach Eingang in der Datenbank automatisch an die zustdndigen Behorden des jeweiligen
Mitgliedstaates sowie der betroffenen Benannten Stelle weitergeleitet. Damit sollen Vorkommnisse
zentral erfasst und entsprechende MalBnahmen besser koordiniert werden kénnen. Die Meldung nicht
schwerwiegender Vorkommnisse muss hingegen nur erfolgen, sofern ein statistisch signifikanter
Anstieg der Haufigkeit beobachtet wird, der eine erhebliche Auswirkung auf die Risiko-Nutzen-Analyse
und die Gesundheit oder Sicherheit von Personen haben kénnte (vgl. Art. 61a Nr. 1). Jegliche Meldung
eines schwerwiegenden Vorkommnisses verpflichtet die Hersteller in Zusammenarbeit mit den

zustandigen Behorden ggf. der betroffenen Benannten Stellen entsprechende Untersuchungen
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durchzufiihren (vgl. Art. 63 Nr. 0). Die Mitgliedstaaten miissen hier dafiir sorgen, dass die nationalen
Behorden eine Risikobewertung der gemeldeten Vorkommnisse und Mallnahmen durchfiihren.
Weiterhin miissen die nationalen Behdrden die Angemessenheit der SicherheitskorrekturmaBnahmen
des Herstellers bewerten und ggf. Anderungen vornehmen. Hier sind die Rechte der nationalen
Uberwachungs- und Vollzugsbehérden deutlich verstirkt worden. Die auf Grundlage der
Untersuchungsergebnisse geplanten bzw. ergriffenen MaRnahmen missen in einem Abschlussbericht
der zustdndigen Behorde tiber die EUDAMED mitgeilt werden. Dariiber hinaus soll der Hersteller die
Anwender des Produkts liber ergriffene MaRnahmen im Feld anhand einer sog. , Sicherheitsanweisung
im Feld” informieren (vgl. Art. 63 Nr. 5). Mit Verweis auf den Produktmangel und damit verbundener
Risiken legt die Sicherheitsanweisung die Griinde der getroffenen KorrekturmaBnahmen dar und
beschreibt, welche MaBnahmen die Anwender zu ergreifen haben. Ebenfalls soll mit der
Sicherheitsanweisung im Feld die korrekte , Identifizierung des Produkts, einschliefSlich der UDI und des
Herstellers, einschliefllich der SRN“ moglich sein (vgl. Art. 63 Nr. 5). Diese Sicherheitsweisung gilt es,
,aufSer in Féllen duferster Dringlichkeit”, zuvor der bewertenden zustdandigen Behérde vorzulegen, die
anschlieRend eine Anmerkung dazu abgeben kann. Der Hersteller hat die Sicherheitsanweisung dann
der Offentlichkeit Giber die EUDAMED zur Verfiigung zu stellen. Inwieweit die Offentlichkeit generell
Zugang zu dem elektronischen System fiir Vigilanz und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
haben wird, ist nicht eindeutig. In Art. 66a Nr. 3 heil’t es diesbeziiglich nur, dass die Kommission dafur
zu sorgen hat, den Angehérigen der Gesundheitsberufe und der Offentlich einen ,, angemessenen

Zugang“ zu ermoglichen.

5.6.7.3 Klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen
Anhang XIIl Teil B Nr. 1 beschreibt die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen (engl.

Post Market Clinical Follow Up — PMCF) als ,fortlaufenden Prozess zur Aktualisierung der klinischen
Bewertung [...] und Teil des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen des Herstellers”. Dabei

wird gemaR Nr. 2.1a das P