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Das Europaische Medizinprodukterecht
(Teil 2) - Was andert sich mit der neuen
Medical Device Regulation (MDR)?

Hans-Jirgen Kock, Darmstadt’, Hans Haindl, Wennigsen?

Um die mit dieser Umsetzung des
EU-Rechts fiir Medizinprodukte auf
nationaler deutscher Ebene einher-
gehenden Verordnungen und Anfor-
derungen des nationalen Rechts zeit-
gerecht umsetzen zu konnen, war zu-
vor unter der Leitung des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit (BMG) der
sogenannte ,nationale Arbeitskreis
zur Implementierung (NAKI)“ mit
insgesamt sieben Untergruppen seit
2017 tatig gewesen. Dieser Arbeits-
kreis beschéftigte sich seither in sie-
ben Untergruppen mit den MDR-
Kern-Themen Ubergangsvorschrif-
ten, Herstellerpflichten, Benannte
Stellen, Marktiiberwachung, Klassi-
fizierung, klinische Bewertung und
Uberpriifung sowie Aufbereitung.
Bemerkenswert ist in dem Zusam-
menhang mit der MDR-Einfiihrung
auch, dass die ehemalige Richtlinie
uiber In-vitro-Diagnostika (IVD) nicht
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Mit Datum vom 26.5.2021 erfolgte die Einfithrung der neuen
Medical Device Regulation (MDR) bzw. der Medizinprodukte-
Verordnung der EU (EU-Verordnung 2017/745). Das urspriing-
lich bereits fiir den 26.5.2020 geplante Ende der Ubergangsfrist

fiir die nationale Umsetzung des EU-Rechts war kurz vor dem

Inkrafttreten der Reglung in 2020 aufgrund der Corona-Pan-

demie um ein Jahr auf das aktuelle Datum verschoben worden.

Der nachfolgende Beitrag gibt einen Uberblick iiber die Neu-

regelungen.

in die neue europdische Medizinpro-
dukte-Verordnung iibergegangen ist,
sondern in der eigenen Verordnung
EU 2017/746 festgeschrieben wurde,
der sogenannten In-vitro-Diagnostic
Medical Devices Regulation (IVDR).

Nicht zuletzt unter dem o6ffentli-
chen Druck durch die jiingsten Medi-
zinprodukte-Skandale (Brustimplan-
tate-Skandal seit 2011 sowie Hiiftpro-
thesen-Skandale seit 2011) war es in
den Jahren vor dieser europdischen
Gesetzesinitiative in der europadi-
schen Offentlichkeit zu einer erheb-
lichen Schirfung des Bewusstseins
um die Stiarken und vor allem Schwa-
chen in der Umsetzung der gesetzli-
chen Anforderungen an die Medizin-
produkte-Sicherheit nach der seit
1994 geltenden europdischen Medi-
cal Device Directive (MDD) gekom-
men, die bereits in Teil 1 dieser Uber-
sichtsarbeit (ArztR 7/2020, 173 f{f.)
abgehandelt wurden.

Die nun von der Europaischen
Kommission ausgehenden Verédnde-
rungen in Form der neuen Medical
Device Regulation (MDR) stellen da-
her vor allem eine politische Reakti-

on des europdischen Gesetzgebers

auf die mindestens seit den 90er Jah-
ren des letzten Jahrhunderts anhal-
tende Diskussion um den Verbrau-
cherschutz bei der Anwendung von
Medizinprodukten in der Europdi-
schen Union dar. Mit der neuen euro-
paischen MDR kommen auch in
Deutschland nun wesentliche gesetz-
liche Neuregelungen auf Hersteller,
Betreiber, Benannte Stellen und vor
allem auch auf die mit der Markiiber-
wachung nach Einfiihrung von Medi-
zinprodukten befassten Bundes- und
Landesbehdrden zu.

Die unmittelbar auch fiir den An-
wender in der Klinik bedeutsamsten
Anderungen durch die im Original-
Gesetzestext 155 Seiten umfassende
MDR sind u.a.:

- die europaweit einheitliche Be-
nennung und Kontrolle der verblei-
benden Benannten Stellen auf der
Grundlage verscharfter und konkre-
tisierter Anforderungen,

- die Einsetzung einer europaischen
Koordinierungsgruppe aus benann-
ten Experten samtlicher Mitglieds-
staaten der EU (die sogenannte Me-
dical Device Coordination Group,
MDCG),
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- die Einfuhrung eines zusétzlichen
Uberwachungsverfahrens durch ein
Gremium von Fachleuten fiir medizi-
nische Produkte mit hohem Risiko,

- die konkretisierten Gesetzesan-
forderungen an klinische Bewertun-
gen,

- detaillierte Regelungen der Ge-
nehmigungsverfahren fiir die klini-
sche Priifung von Medizinprodukten,

- die verscharften Bestimmungen
fir die Marktiiberwachung,

- die verbesserte Identifizierung
und Rickverfolgbarkeit von Medi-
zinprodukten durch eine eindeutige
Identifizierungsnummer (Unique
Device Identification = UDI),

- die Einfiihrung eines obligaten
Medizinproduktepasses fiir alle Im-
plantate, analog zu den seit Jahr-
zehnten bewédhrten Endoprothesen-
Péssen in der Orthopéadie und Unfall-
chirurgie,

- die Regelung fiir die Aufberei-
tung von Einmalprodukten inklusive
eines Aufbereitungsverbotes fiir be-
stimmte Einmalprodukte,

- die Herstellerverpflichtung zur
Deckungsvorsorge in Haftungsféllen,

- die angestrebte Erweiterung der
europdischen Medizinproduktdaten-
bank (EUDAMED).

Obwohl die ca. 30 externen Mitglie-
der der NAKI in Zusammenarbeit mit
den Bundesministerien Gesundheit
(BMG), Wirtschaft und Energie
(BMWE), Bildung und Forschung
(BMGF), Verteidigung (BMVg) sowie
den Bundesoberbehérden BfArM,
Paul-Ehrlich-Institut (PEI), DIMDI
und RKI sowie von weiteren acht
obersten Landesbehorden und der
Zentralstelle der Lander fiir Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) sowie 12
Herstellerverbanden einschlieBlich
Unternehmen, der Interessensge-
meinschaft der Benannten Stellen fiir
Medizinprodukte in Deutschland
(IG-NB), der Vertreter des Handels
(PHAGRO), der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft (DKG), des GKV-

Spitzenverbandes, des Aktionsbiind-
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nisses fuir Patientensicherheit (APS)
sowie der Arbeitsgemeinschaft der
wissenschaftlich-medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) seit 2017 kon-
zentrierte Arbeit in den sieben Unter-
gruppen leisteten, wurde vor allem
von Seiten des Bundesverbandes der
Medizinprodukte-Industrie (BVMED)
zum Teil scharfe Kritik an der Neure-
gelung geiibt. Von deutscher Seite
wurden dabei vor allem der biirokra-
tische Mehraufwand und die zusatzli-
che Priifung der Konformitédtsbewer-
tung nach der europdischen Medizin-
produkte-Gesetzgebung durch ein
weiteres Gremium Kkritisiert, was al-
lerdings bei den anderen EU-Staaten
wenig Gehor fand.

Eine weitere Kritik vor allem von
deutscher Seite bezog sich auf den
Umstand, dass die Benannten Stellen
zur Bewaltigung der Priifaufgaben im
Rahmen der MDR-Gesetzgebung hun-
derte oder sogar tausende neue Fach-
krafte benotigen, um die von der neu-
en MDR erforderten regulatorischen
Dienstleistungen fiir Produkte vor
allem kleiner und mittlerer Unter-
nehmen anbieten zu konnen. Diese
im BVMed organisierten Hersteller
befiirchteten vor allem extrem lange
Wartezeiten, bevor sie mit innovati-
ven Produkten auf den Mark gehen
konnen und pladierten deshalb fiir
eine Verldngerung der gesetzlichen
Ubergangsfristen, was dann schluss-
endlich durch die Corona-Pandemie
fur ein Jahr eintrat.

Im Folgenden sollen nun aus Sicht
der in der klinischen Anwendung tati-
gen Betreiber und der Anwender am
Patienten die bedeutsamsten Aspek-
te der klinischen Dokumentation, der
Marktiiberwachung und der Wieder-
aufbereitung von Medizinprodukten
vor Inkrafttreten oder mit Inkrafttre-

ten der MDR weiter erortert werden.

Anderungen fiir Medizinprodukte-
Hersteller

Im Gegensatz zu den in der Regel
multinational tdtigen GroBunterneh-

men der pharmazeutischen Industrie
handelt es sich bei den deutschen Me-
dizinprodukte-Herstellern haufig um
kleine und mittelstdndische Unter-
nehmen, die iiber keine eigene For-
schungs- und Entwicklungs- sowie
Zulassungsabteilung fiir Medizinpro-
dukte verfiigen. Die Erfordernisse fiir
die bisherige Markteinfithrung neu-
artiger Medizinprodukte nach der
MDD werden von diesen kleinen und
mittelstdndischen Unternehmen da-
her zumeist in Kooperation mit klini-
schen Anwendern, o6ffentlichen For-
schungseinrichtungen und auf die Er-
fordernisse der MDD spezialisierten
Auftragsinstituten fiir die Erstellung
von Technischen und Klinischen Doku-
mentationen erfillt. Sicher ware es
daher fiir die tiberwiegend mittelstan-
dische Industrie eine Erleichterung
gewesen, wenn die bisherige Medical
Device Directive (MDD) in den we-
sentlichen Punkten einer Novellie-
rung unterzogen worden ware. Da
jedoch die Sicherheitsaspekte im Rah-
men des Verbraucherschutzes gegen-
iber den Herstellerinteressen in der
europdischen Gesetzgebung haufig
eine groflere Gewichtung als die Inter-
essen des industriellen Mittelstandes
erhalten, wurde im Européischen Par-
lament statt einer Gesetzesnovel-
lierung ein vollig neuer gesetzlicher
Rahmen, die MDR, eingefiihrt. Bei den
wichtigsten Veranderungen in der
MDR fiir die Hersteller von Medizin-
produkten handelt es sich zum einen
um Anderungen im Klassifizierungs-
system, hohere Anforderungen bei
der Erstellung klinischer Daten, ver-
schiarften Anforderungen bei der
Zertifizierung, die Verfolgung von
Implantaten iiber den gesamten
»live cycle®“ und zum anderen um die
neuartige Meldung von Daten an die
neue EUDAMED-Datenbank sowie
last but not least die Einfiihrung ei-
ner einmaligen Produktkennung
(UDI) sowie eines Medizinprodukte-
passes fiir alle Implantate.

Zwar lauft die Ubergangsfrist fiir

die Neuklassifizierung von Klasse-I-



Produkten, die vor dem 25.6.2021 ei-
ne Konformitatserkldrung gemaf
Richtlinie 93/42/EWG erhalten hat-
ten und fiir die nach der MDR eine
Benannte Stelle involviert werden
muss, noch weiter bis zum 26.5.2024.
So konnen in diesem Zeitraum noch
derartige Klasse-I-Produkte weiter in
Verkehr gebracht und in Betrieb ge-
nommen werden, vorausgesetzt, es
wurden keine wesentlichen Anderun-
gen im Design und in der Zweckbe-
stimmung vorgenommen. Sobald sich
jedoch die Klasse und damit die Kon-
formitatsbewertungsverfahren an-
dern, miissen Hersteller besondere
Herausforderungen bewaltigen. Denn
zur Neu-Klassifizierung von Produk-
ten gibt es in der MDR mehrere Ver-
anderungen:

- Zusitzlich zur Einfiihrung der neu-
en Klasse Ir fiir wiederverwendbare
chirurgische Instrumente haben sich
besonders die Anforderungen an im-
plantierbare Produkte der Klasse IIb
erhoht.

-Dariiber hinaus wurden zahlreiche
Produktkategorien einer héheren Ri-
sikoklasse zugeordnet.

- Zwar muss wie bisher bei neuen
Medizinprodukten der Klasse I keine
Benannte Stelle zur Durchfiihrung
des Konformitdatsbewertungsverfah-
rens mit einbezogen werden und es
besteht insoweit auch keine Zertifi-
zierungspflicht des Qualitdtsmanage-
mentsystems durch eine Benannte
Stelle.

- Eine Ausnahme hiervor bilden je-
doch Medizinprodukte der neuen
Unterklassen Is, Ir und Im:

e Is-Produkte, die in sterilem Zu-
stand in Verkehr gebracht werden,

e Ir wiederverwendbare chirurgi-
sche Instrumente (r = ,,reusable®) und
e Im-Produkte mit Messfunktion.

Fir diese Klasse-I-Produkte miis-
sen nun die Medizinprodukteherstel-
ler immer Benannte Stellen bei der
Konformitatsbewertung einbinden,
was im Folgenden noch unter dem
Punkt ,,Benannte Stellen“ weiter
kommentiert werden wird. Dariiber

hinaus miissen nun zahlreiche bishe-
rige Klasse-I-Produkte hoherklassifi-
ziert werden (Klasse Ir, stoffliche Me-
dizinprodukte, Software), um nach
Ablauf der Ubergangsfrist die Be-

stimmungen der MDR zu erfiillen.

Anderungen fiir Benannte Stellen
und Behérden

Die neue europdische MDR stellt
fir die verbleibenden Benannten
Stellen in der EU (bei Redaktions-
schluss erst 20) eine erhebliche Mehr-
belastung dar.

Nicht zuletzt infolge des o6ffentlich-
keitswirksamen franzosischen Brust-
implantat-Skandals unter Beteiligung
auch einer namhaften deutschen Be-
nannten Stelle ist es zu einer Verschar-
fung der Anforderungen an Benen-
nung und Uberwachung der Benann-
ten Stellen nach der neuen europai-
schen MDR gekommen. Vor allem
gelten nun deutlich hohere Anforde-
rungen an das Qualitdtsmanagement-
system und an die Erstellung der Tech-
nischen Dokumentation durch die
Hersteller, die dann letztlich durch die
Benannten Stellen intensiv auf die
Konformitat mit den Medizinproduk-
te-Anforderungen in der MDR zu
prifen sind. Dariiber hinaus sollen
nach der neuen MDR ,,unangekiindig-
te Audits® durchgefiihrt werden, was
bei Benannten Stellen und Landes-
behorden zu einem erheblichen Mehr-
bedarf an Personal fiihren muss.

Im Rahmen der bundesdeutschen
Landerhoheit haben die jeweiligen
Ministerien fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales in der Regel in Zusammenar-
beit mit den Bezirksregierungen eine
Vielzahl von Herstellern von Medizin-
produkten, Krankenhdusern, Pflegehei-
men, ambulant operierenden Praxen,
Arztpraxen sowie z.B. Sonderanferti-
gern wie Dentallabore zu kontrollieren,
die nun alle der neuen europiischen
Medizinprodukteiiberwachung unter-
liegen. Die Stellenplane dieser Landes-
behodrden sind fir diese neuen Aufga-
ben bisher nicht ausgelegt, sodass be-
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reits in der Vergangenheit nur nach ei-
nem behordlichen Stichprobensystem
und einer Prioritdtenliste die jeweilige
Inspektionsreihenfolge der Uberwa-
chungsbehorden festgelegt werden
konnte. Je nachdem welche Hersteller
in welche Risikokategorien einzuord-
nen sind, wird dann systematisch fest-
gelegt, in welcher Inspektionsreihen-
folge die behérdliche Uberwachung
der Hersteller und Anwendung zu er-
folgen hat (Ubersicht bei BARION,
2020). Dennoch ist trotz dieses pragma-
tischen Ansatzes fiir die behordliche
Uberwachung der Umsetzung der neu-
en europdischen MDR auf bundesdeut-
scher Landesebene davon auszugehen,
dass mit den bisherigen behordlichen
Stellenplinen eine flichenhafte Uber-
wachung der MDR-Umsetzung kaum
anndherungsweise gelingen wird. Eine
wichtige Rolle bei derVigilanz spielten
unter der MDD die ,,Authorized Repre-
sentatives®. Dadurch dass diese unter
der MDR fiir Anspriiche gegen die
Hersteller mithaften miissen, haben
sie ihre Unabhangigkeit verloren.
Dadurch ist eine funktionierende Vi-
gilanz-Struktur zerstért worden.
Zudem ist aufgrund der erhohten
Gesetzesanforderungen an die Akkre-
ditierung Benannter Stellen davon aus-
zugehen, dass sich der bereits seit Jah-
ren vorhandene Trend zum ,,Sterben®
kleinerer Benannter Stellen, der sich
seit den 90er-Jahren von seinerzeit
iiber 80 Benannten Stellen aktuell
noch auf rund 40 nach Wegfall der Be-
nannten Stellen in UK reduziert hat,
zugunsten von grof3en Zertifizierungs-
organisationen (z.B.DEKRA und TUV)
fortsetzen wird. Dies ist insofern be-
denklich, als dass durch die Hoherklas-
sifizierung vieler Produkte nach der
neuen MDR zahlreiche Produkte dann
erstmalig neu bei den Benannten Stel-
len konformitétsbeurteilt werden miis-
sen, d.h., mehr Medizinprodukte als
bisher benétigen eine Benannte Stelle
fir die Konformitidtsbewertung bei
gleichzeitiger Steigerung der Gesetzes-
anforderungen und gleichzeitiger Ver-
minderung der Benannten Stellen.
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Zusatzlich kommen weitere neue
Aufgaben fiir die iiberlebenden Be-
nannten Stellen im Rahmen der aus-
geweiteten Klinischen Bewertung
(Stichwort: ,,Scrutiny*) hinzu. Hier-
unter versteht man, dass der Herstel-
ler eines Medizinprodukts seine Un-
terlagen bei der Benannten Stelle ein-
reicht. Diese priift die Unterlagen und
gibt einen Bericht iiber die Begut-
achtung der klinischen Bewertung
(clinical evaluation assessment report,
CEAR) ab. Dieser Bericht wird bei der
Kommission eingereicht, die ihn an
ein Expertengremium (englisch: Ex-
pert Panel) weiterleitet. Das Exper-
tengremium entscheidet, ob es ein
wissenschaftliches Gutachten (scien-
tific assessment report, CAR) erstellt.
Falls es nicht erstellt wird, darf die Be-
nannte Stelle die Konformitatsbewer-
tung fortsetzen, andernfalls erstellt
das Expertengremium das Gutachten
innerhalb einer Frist von 60 Tagen.

Das Scrutiny-Verfahren sieht vor,
genau solche Experten fiir bestimmte
Produkte zu konsultieren, die die kli-
nische Bewertung kontrollieren. Auf
das Konsultationsverfahren kann ge-
gebenenfalls verzichtet werden, wenn
die Produkte bereits in &dhnlicher
Form in den Verkehr gebracht wurden
und Anderungen das Nutzen-Risiko-
Verhiéltnis nicht beeintrachtigen.
Letzteres muss der Hersteller nach-
weisen. Die Medizinprodukterichtlini-
en nach der MDD sahen die Fachgut-
achter bei den Benannten Stellen
noch als die einzigen zwingend einzu-
beziehenden Experten. Darauf moch-
te sich die Europdische Kommission
nicht mehr ausschlieBlich verlassen.
Offensichtlich hat sie kein ausreichen-
des Vertrauen, dass die Benannten
Stellen fiir besonders kritische und
innovative Produkte iiber diese Ex-
perten verfiigen. Um zu beurteilen,
ob dieser Nachweis dem Hersteller
tatsdchlich gelingt, bedarf es somit
weiterer Experten. Allerdings betrifft
das Konsultationsverfahren gemal
Artikel 54 der MDR nur folgende Pro-
dukte:
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Implantierbare Klasse III-Produkte.
Hierunter fallen beispielsweise

- Herzkatheter

- Hiift-, Knie- oder Schulterpro-
thesen

- Stents

- resorbierbares Nahtmaterial

- Intrauterinpessar (Spirale)

- Brustimplantate

- Herzschrittmacher
und aktive Produkte der Klasse IIb,
die dazu bestimmt sind, ein Arznei-
mittel an den Korper abzugeben und/
oder aus dem Korper zu entfernen,
wie

- Anéasthesiegerite

- Beatmungsgerite

- Dialysegerite.

Infolge der sich derzeit abzeich-
nenden Verminderung der Zahl Be-
nannter Stellen in der EU werden
sich zudem zahlreiche Hersteller von
Klasse I und ITa Medizinprodukten
nun neue Benannte Stellen suchen
miissen und es wird bei den bisheri-
gen Benannten Stellen vor allem zu
personellen Engpédssen bei der Neu-
bewertung von Produkten unter der
MDR kommen. Zusétzlich zu diesen
Gesetzesfolgen verlieren derzeit alle
europdischen Benannten Stellen im
Geltungsbereich von MDR und IVDR
ihre Benennung und miissen aufwén-
dig neu benannt und zertifiziert wer-
den, was bisher in einem Zeitraum
von gilinstigstenfalls 18 Monaten er-
folgen konnte. Somit wird es zwi-
schen dem erhohten Arbeitsaufwand
fiir die Benannten Stellen und den
geringeren Kapazitdaten durch die
verringerte Anzahl Benannter Stel-
len zu einem Engpass bei der Konfor-
mitdtsprifung und der Umsetzung
der MDR kommen.

Zusammenfassend ist somit davon
auszugehen, dass es durch die erhoh-
ten Anforderungen zu einem erhebli-
chen Kostenschub und zu verldnger-
ten Warte- und Bearbeitungszeiten
sowohl im Bereich der Benannten
Stellen als auch im Bereich der in der
Marktiiberwachung tadtigen Landes-
behorden kommen wird.

Anderungen fiir Betreiber
(z.B. Kliniken, Arzte, Praxen, Alten-
und Pflegeheime)

Zu den wichtigsten Verdanderungen
durch die neue MDR fiir die Betrei-
ber von Medizinprodukten in Pra-
xen, Kliniken, Alten- und Pflegehei-
men gehort die Kennzeichnung eines
Medizinproduktes (einmalige Pro-
duktkennung, MDR Artikel 2, Abs.
15) durch die Aufnahme der Produkt-
identifizierungsnummer (UDI = Uni-
que Device Identification = einmali-
ge Produktkennung, Artikel 2 Nr. 15
der MDR). Gesundheitseinrichtun-
gen missen bei implantierbaren Pro-
dukten der Klasse III die UDI der
Produkte, die sie abgeben oder be-
zogen haben, zudem erfassen und
speichern. Das hat vorzugsweise
elektronisch zu erfolgen und wird
einen nicht unerheblichen Mehrauf-
wand darstellen. Auch die neue Ein-
fihrung genereller Implantate-Passe
fir alle Implantate analog zu den be-
wahrten Endoprothesenpdssen in
der Orthopadie und Unfallchirurgie
wird die Hersteller und Betreiber
von Medizinprodukten zunéchst vor
einige Herausforderungen stellen,
ohne dass der langfristige Wert die-
ser langst uiberfilligen administrati-
ven Neuerung damit in Frage gestellt
werden sollte.

Zudem wird das Bundesministeri-
um flir Gesundheit (BMG) durch das
MPDG (Medizinprodukte-Durchfiih-
rungsgesetz) ermadachtigt, zur Ge-
wiahrleistung der Riickverfolgbar-
keit von Produkten mittels Rechts-
verordnung vorzuschreiben, dass und
in welcher Form Gesundheitseinrich-
tungen und Angehorige der Gesund-
heitsberufe, die UDI von Medizinpro-
dukten, die sie bezogen haben, zu
speichern haben. Auch ist der Medi-
zinprodukte-Sicherheitsbeauftragte
von Kliniken und anderen Einrich-
tungen des Gesundheitssystems fiir
den Gesetzesbereich der Medizinpro-
duktesicherheitsverordnung weiter-
hin deutlich sichtbar fiir Behorden



auf den Websites der Kliniken und
anderen Einrichtungen anzuzeigen,
sodass im Falle von herstellerseiti-
gen oder behordlich angeordneten
Produktriickrufaktionen hier ein
schneller und préaziser Kontakt zu
den Anwendern von Medizinproduk-
ten sinnvollerweise erfolgen kann.
Selbstverstiandlich gelten dariiber
hinaus die bisherigen Pflichten des
Beauftragten fiir Medizinproduktesi-
cherheit (§ 6 MP-Betreiberverord-
nung), insbesondere mit Blick auf die
Umsetzung von KorrekturmafBnah-
men, SicherheitskorrekturmafBnah-
men im Feld sowie Riickrufmafnah-
men der Hersteller auch zukiinftig
weiter.

SchlieBlich werden die Pflichten
der Betreiber bei der sogenannten
,»Eigenherstellung® in Gesundheits-
einrichtungen und im Zusammen-
hang mit Implantaten ausgeweitet.
Hierzu zdhlt u.a. die nicht vom Her-
steller vorgesehene Kombination
von Medizinprodukten (,,off-label®
bzw. ,,mix and match“-Problematik)
oder aber der sonstige klinische Ein-
satz von Medizinprodukten gegen
ihren vom Hersteller zweckbestimm-
ten Einsatz. Die sogenannte ,,Eigen-
herstellung® ist dariiber hinaus nach
der MDR generell nur noch dann er-
laubt, wenn kein gleichwertiges Pro-
dukt fiir die spezifischen Anforde-
rungen der klinischen Anwender am
Markt verfiigbar ist.

Eine weitere Verschiarfung durch
die MDR ist schlieflich die neue Re-
gelung bei der Aufbereitung von
s»Einmalprodukten®. Diese muss nun
quasi als Hersteller eines Medizin-
produktes erfolgen (eine Person, die
Einmalprodukte aufbereitet, gilt als
Hersteller des aufbereiteten Produk-
tes und ist allen Pflichten, die Her-
stellern gemadl der MDR obliegen,
unterworfen) oder kann teilweise ab-
weichend davon auch national indivi-
duell geregelt werden (Aufbereitung
in oder fiir Gesundheitseinrichtun-
gen mit Geltung EU-weit giiltiger ge-

meinsamer Spezifikationen).

Anderungen der Marktiiberwachung
durch die zustindigen Behérden

Seit 2002 haben die mit der Markt-
uberwachung befassten Behorden
die Moglichkeit, Hersteller und Be-
treiber von Medizinprodukten an-
lassunabhdngig im Rahmen einer
thematisch abgestuften Uberwa-
chung zu tberpriifen. Dass dies in
der Vergangenheit jedoch nicht ge-
gen die kriminelle Energie von Her-
stellern gewirkt hat, liegt in der Na-
tur der Sache und kann nur durch
eine unrealistisch erscheinende Be-
reitstellung von weiterem Personal
fiir derartige UberpriifungsmafBnah-
men in der Praxis umgesetzt werden.
Auch die Verpflichtung von Benann-
ten Stellen fiir derartige unangekiin-
digte Uberwachungsaudits ist hier
nur ein Tropfen auf den heifen Stein,
da diese Benannten Stellen durch die
zusatzlichen Anforderungen infolge
der neuen MDR mit anderen Tatig-
keiten mehr als ausgelastet sein wer-
den. Insofern wird auch den Herstel-
lern im Rahmen der klinischen
Marktiiberwachung durch ihre soge-
nannte Regulatory Affairs-Abteilun-
gen ein wichtiger Anteil bei der zu-
kiinftigen Risikoanalyse von insbe-
sondere neuartigen Medizinproduk-
ten zukommen.

Hier wird vom europdischen Ge-
setzgeber im Rahmen des neuen Me-
dizinprodukterechtdurchfiihrungs-
gesetzes vor allem im Bereich der
klinischen Priifungen eine Auswei-
tung der Anzahl von Vorschriften von
vorher 44 auf nunmehr voraussicht-
lich 99 Paragraphen eine Verdoppe-
lung der Regelungen eingefiihrt. Die
Rechtsunterworfenen werden mit
dem Studium der entsprechenden
Passagen in den einschliagigen natio-
nalen und europdischen Gesetzen
daher noch viel Lesestoff vor der
Umsetzung von Klinischen Studien
in die Praxis zu bewdltigen haben.

Zudem werden weitere Verande-
rungen im Bereich der Durchfithrung

von klinischen Studien in Form einer
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Neuschaffung von ,,Hauptpriifern®
bei Multicenter-Studien zusétzlich zu
den bisherigen Leitern der klini-
schen Priifung erforderlich werden.
Eine Anndherung an die klinischen
Zulassungserfordernisse von phar-
makologischen Studien ist hier nicht
zu libersehen.

Ausblick

Angesichts der zahlreichen Veran-
derungen der neuen Medical Device
Regulation (MDR) ist ab 2021 davon
auszugehen, dass zum einen ein we-
sentlich erhohter Aufwand fiir die
Hersteller von Medizinprodukten in
der EU anfallen wird. Vor allem im
Bereich der kleinen und mittleren
Unternehmen ist hier davon auszu-
gehen, dass zahlreiche Medizinpro-
dukte vom Markt genommen werden,
da der Aufwand fiir diese Hersteller
zu groB ist, um den Anforderungen
der MDR in puncto Konformitat und
Sicherheit nachkommen zu kénnen.

Ebenso ist die Dokumentation der
klinischen Daten fiir zahlreiche Me-
dizinprodukte vor allem im Langzeit-
verlauf bisher nicht iiblich und auch
nicht moéglich gewesen, da zahlreiche
Medizinprodukte nicht iiber sehr
grofle Stiickzahlen in der Langzeit-
anwendung verfligten, die den logis-
tischen Aufwand und die Kosten von
z.B. nationalen oder internationalen
Implantate-Registern analog zu den
seit Jahrzehnten weltweit bewédhrten
Endoprothesenregistern rechtferti-
gen konnten. In diesem Bereich der
Medizinprodukte-Anwendung kann
durch die generelle Einfiithrung von
Implantationsausweisen und Implan-
tatekennzeichnungen mittels der
UDI, wie sie aus der Hiift-, Knie- und
Schulterendoprothetik seit Jahr-
zehnten bekannt sind, sicherlich eine
erste Verbesserung geschaffen wer-
den.

In Zusammenarbeit mit den Pati-
enten in der EU wird es dariiber hin-
aus fiir alle an der Umsetzung der
neuen MDR Beteiligten zukiinftig
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einen erheblichen logistischen und
finanziellen Mehraufwand bedeuten,
die fiir den Nachweis der klinischen
Sicherheit letztlich erforderlichen
klinischen Studien vor allem im
Langzeitverlauf zu dokumentieren.
Auch fiur die Marktiberwachung
durch die Hersteller, Anwender und
vor allem durch die Landesbehdérden
ist von der neuen MDR ein weiterer
erheblicher Mehraufwand zu erwar-
ten, der mit den jetzigen Personal-
strukturen kaum zu bewaltigen sein
wird.

Last but not least ist auch zunéchst
fiir die Patientenversorgung mit inno-
vativen Medizinprodukten mit einer
moglichen Erschwernis zu rechnen,
da aufgrund der erhohten Anforde-
rungen an die Konformitatsbeurtei-
lung nach dem neuen Medizinproduk-
terecht in Europa (MDR) mit einer
erheblichen zeitlichen und finanziel-
len Ausweitung der erforderlichen
Schritte vor der Markteinfiihrung ei-
nes neuen Medizinproduktes gerech-
net werden muss. Ob dies jedoch
nachteilig fiir die Patientenversor-
gung sein wird, bleibt abzuwarten. Im
Gegenteil konnte durch die infolge
des administrativen Mehraufwands
denkbare Marktbereinigung einer
Vielzahl von derzeit verfiigbaren Im-
plantaten z.B. in der Hiift- und Knie-
prothetik zugunsten von klinisch gut
dokumentierten Implantaten mit
jahrzehntelangen Standzeiten und
hoher Produktsicherheit eine Verbes-
serung der Patientenversorgung und
damit eine Umsetzung des Verbrau-
cherschutzes in der europdischen
Union erzielt werden.

Ob durch die beschriebenen Stei-
gerungen im Zusammenhang mit
den erheblich verschérften Anforde-
rungen bei der Umsetzung der MDR
eine wiinschenswerte, grundlegende
Verbesserung der klinischen Sicher-
heit von Medizinprodukten fiir die
Patienten in der EU zu erwarten sein
wird, bleibt langfristig abzuwarten.
Die groften Herausforderungen an
die Umsetzung der MDR zeigen an-
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gesichts der mit der Umsetzung der
bisherigen MDD seit 1995 gemach-
ten Erfahrungen, dass voraussicht-
lich einige Jahrzehnte hierfiir erfor-
derlich sein werden.

So wird aber auch wahrscheinlich
in nachster Zukunft bereits die Zeit-
spanne zwischen einer Antragstel-
lung auf Markteinfiihrung und der
CE-Zertifikatserteilung fiir innovati-
ve Medizinprodukte erheblich lan-
ger als bei den bisherigen Innovati-
onszyklen fiir Medizinprodukte sein.
Die Verfiigbarkeit und der Zugang zu
Studienzentren und die Kostenbe-
reitstellung fiir klinische Priifungen
wird insbesondere fiir kleine und
mittelstdndische Unternehmen und
Nischenanbieter von seltenen Medi-
zinprodukten zu einer wahrscheinlich
kaum administrativ und finanziell zu
nehmenden Hiirde werden.

Alles in allem bedeutet dies fiir die
Hersteller einen gesteigerten finan-
ziellen Aufwand durch hohere Perso-
nalkosten fiir mehr- und héherquali-
fizierte Fachkréfte, die zudem tiber
den Arbeitsmarkt derzeit kaum ver-
fiigbar sind. Auch der Dokumentati-
onsaufwand durch die Einfiihrung
der UDI, der Implantatepasse und
die Eingabe der klinischen Daten fiir
die europdische Datenbank EUDA-
MED wird nicht zu unterschitzen
sein. Insofern wird die moglicher-
weise erzielbare Verbesserung der
Sicherheit von Medizinprodukten
wahrscheinlich zu einer Einschran-
kung der Individualitdt der Produkte
fir die Kunden bzw. Patienten fiih-
ren, da sich individuelle Wiinsche vor
dem Hintergrund des steigenden
Kostendrucks und der sinkenden Er-
16se fiir Medizinprodukte nur noch
schwer umsetzen lassen werden. An-
dererseits gilt schon seit langem
auch fiir die Neuerung in der Medi-
die altbe-
kannte Einsicht, dass ,,das Bessere

zinproduktesicherheit

der Feind des Guten ist*“, sodass der
neuen MDR tiber die nidchsten Jahr-
zehnte zu wiinschen ist, dass sie das
Versprechen der Verbesserung der

Medizinproduktesicherheit auch hal-
ten kann.
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