Dieses Informationsblatt richtet sich an Hersteller von Medizin-
produkten. Einen allgemeinen Uberblick tiber die Auswirkungen
der Verordnung (ber In-vitro-Diagnostika auf Hersteller finden
Sie im Informationsblatt fir Hersteller von In-vitro-Diagnos-
tika. Die in diesem Informationsblatt enthaltenen Referenzen
auf Anhénge und Artikel beziehen sich auf die Verordnung (EU)
2017/745 iber Medizinprodukte.

Durch die neue Verordnung (EU) 2017/745
tiber Medizinprodukte und die Verordnung (EU)
2017/746 uber In-vitro-Diagnostika werden die
EU-Rechtsvorschriften mit der technischen Ent-
wicklung, den Anderungen in der Medizinwissen-
schaft und den Fortschritten in Bezug auf die
Gesetzgebung in Einklang gebracht.

Mit den neuen Verordnungen wird ein robuster,
transparenter und nachhaltiger, international
anerkannter Rechtsrahmen geschaffen, der die
klinische Sicherheit erhéht und Herstellern einen
gerechten Marktzugang ermdglicht.

Im Gegensatz zu Richtlinien miissen Verordnun-
gen nicht in nationales Recht umgesetzt werden.
Mit der Verordnung liber Medizinprodukte und der
Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika wird somit
das Risiko von Abweichungen bei der Auslegung
durch die Marktteilnehmer in der gesamten EU
verringert.

Um die Anwendung der neuen Verordnungen zu
erleichtern, sind Ubergangsfristen vorgesehen.
Es ist jedoch zu bedenken, dass — je naher der
Ablauf der Frist riickt — Berater, interne Fach-
leute und Benannte Stellen immer mehr zu tun
haben werden.

Handeln Sie jetzt, um rechtzeitig
bereit zu sein!

Europdische
Kommission

Informationsblatt fiir

von Medizinprodukten

Grundlegende Informationen

ol _i

Hintergrund der Verordnung
Uber Medizinprodukte

Mit der Verordnung tber Medizinprodukte werden die derzeitige Richtlinie tUber
Medizinprodukte (93/42/EWG) und die Richtlinie Uber aktive implantierbare
medizinische Gerate (90/385/EWG) ersetzt. Die Verordnung Uber Medizinprodukte
wurde im Mai 2017 veroffentlicht und markierte den Beginn eines dreijahrigen
Ubergangszeitraums von der Richtlinie Uber Medizinprodukte und der Richtlinie
Uber aktive implantierbare medizinische Gerate.

Wahrend der Ubergangszeit wird die Verordnung Uber Medizinprodukte schritt-
weise in Kraft treten, beginnend mit den Bestimmungen in Bezug auf die Benen-
nung der Benannten Stellen und die Moglichkeit der Hersteller, im Rahmen der
Verordnung Uber Medizinprodukte neue Bescheinigungen zu beantragen.

Die Ubergangsfrist endet am 26. Mai 2020 (,Geltungsbeginn® der Verordnung).
Ab diesem Tag findet die Verordnung tiber Medizinprodukte in vollem Umfang
Anwendung.

Binnenmarkt,
Industrie,

Unternehmertum
und KMU



Um Marktstorungen zu vermeiden und einen reibungslosen Ubergang
von den Richtlinien zur Verordnung zu ermdglichen, sind mehrere
Ubergangsbestimmungen vorgesehen (Artikel 120). Bestimmte Pro-
dukte, bei denen die Bescheinigungen im Rahmen der Richtlinie tiber
aktive implantierbare medizinische Gerate und der Richtlinie Uber
Medizinprodukte ausgestellt wurden, dirfen bis zum 27. Mai 2024*
weiter in Verkehr gebracht und noch bis zum 27. Mai 20252 auf dem
Markt bereitgestellt werden.

Wahrend der Ubergangsphase werden nach den Richtlinien zertifi-
zierte Produkte und Produkte, die im Rahmen der Verordnung zerti-
fiziert sind, nebeneinander auf dem Markt angeboten. Beide haben
nach dem Gesetz den gleichen Status, und es darf bei den Aus-
wahlkriterien keine Diskriminierung bei 6ffentlichen Ausschreibungen
stattfinden.

Was hat sich geandert?

Im Hinblick auf ihre Auswirkungen auf Hersteller und Produkte sehen
die Richtlinien und die Verordnung Uiber Medizinprodukte weitgehend
die gleichen grundlegenden Regulierungsanforderungen vor. Es wurden
keine bestehenden Anforderungen abgeschafft; die Verordnung Uber
Medizinprodukte enthalt vielmehr zusatzliche Anforderungen.

Im Vergleich zu den geltenden Richtlinien legt die Verordnung tber
Medizinprodukte beim Thema Sicherheit mehr Gewicht auf einen
Lebenszyklus-Ansatz, der durch klinische Daten untermauert wird.

Die Verordnung tiber Medizinprodukte sieht strengere Anforderungen
an die Benennung von Benannten Stellen sowie eine starkere Kont-
rolle und Uberwachung durch die zustandigen nationalen Behdrden
und die Kommission vor.

Die Verordnung Uber Medizinprodukte beinhaltet die Neuklassifizie-
rung bestimmter Produkte und verfiigt Uber einen weiter gefassten
Geltungsbereich. So umfasst die Verordnung Uber Medizinprodukte
ausdrucklich alle Produkte zur Reinigung, Sterilisation oder Des-
infektion anderer Medizinprodukte (Artikel 2 Absatz 1), aufbereitete
medizinische Einmalprodukte (Artikel 17)° sowie bestimmte Produkte
ohne medizinische Zweckbestimmung (Anhang XVI).

Auch der Verkauf von Medizinprodukten Uber das Internet bzw. von
Medizinprodukten, die zur Erbringung diagnostischer oder thera-
peutischer Dienstleistungen im Fernabsatz angeboten werden, sind
Gegenstand der Verordnung (Artikel 6).

Mit der Verordnung Uber Medizinprodukte wird ein Konsultationsver-
fahren im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung bestimmter
Produkte der Klasse llb und implantierbarer Produkte der Klasse Il
durch ein unabhéangiges Expertengremium eingeftihrt (Artikel 54).

Durch ein neues System zur eindeutigen Produktidentifikation (Artikel
27) wird die Rickverfolgbarkeit und die Effektivitat sicherheitsrele-
vanter Aktivitaten nach dem Inverkehrbringen deutlich verbessert.

Die Verordnung Uber Medizinprodukte sorgt des Weiteren fur mehr
Transparenz, da Informationen tiber Produkte und Studien der Offent-
lichkeit zuganglich gemacht werden. Die neue Europaische Daten-
bank fur Medizinprodukte (EUDAMED) wird eine zentrale Rolle dabei
spielen, Daten verfiigbar zu machen und sowohl die Quantitat als
auch die Qualitat der Daten zu erhthen (Artikel 33).

1 Zur Definition siehe Artikel 2 Absatz 282.
2 Zur Definition siehe Artikel 2 Absatz 27.

Was bedeutet dies
in der Praxis?

Geltungsbereich (Artikel 1)

Der Geltungsbereich der Verordnung Uber Medizinprodukte wurde
erweitert. Als Hersteller mussen Sie somit lhr Produktportfolio Uber-
prifen, um herauszufinden, ob im Vergleich zu den Richtlinien meh-
rere lhrer Produkte in den Geltungsbereich der Verordnung fallen. Zu
beachten sind die in Anhang XVI aufgeftihrten Produkte, die unter die
Verordnung fallen werden, sobald die entsprechende Durchfiihrungs-
verordnung mit gemeinsamen Spezifikationen angenommen werden
wird. Die Liste der vom Geltungsbereich ausgenommenen Produkte ist
in Absatz 6 zu finden. Fir bestimmte Produkte, bei denen ein Medi-
zinprodukt mit einem In-vitro-Diagnostikum oder einem Arzneimittel
kombiniert wird, gelten besondere Regeln (siehe Absatze 7,8 und 9).

Es ist nun ausdrticklich festgelegt, dass Produkte und Dienstleis-
tungen, die online verkauft werden, in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallen (Artikel 6).

Begriffsbestimmungen (Artikel 2)

Die Definition eines Medizinprodukts wurde geringftigig geandert,
und die Verordnung enthalt mehr Begriffsbestimmungen als die
Richtlinien. Dadurch soll ein gemeinsames Verstandnis auf EU-Ebene
gewadhrleistet werden. Beispiele sind: einmalige Produktkennung
(Begriffsbestimmung 15), klinische Daten (Begriffsbestimmung 48),
klinische Nachweise (Begriffsbestimmung 51) und schwerwiegendes
Vorkommnis (Begriffsbestimmung 65).

Pflichten der Hersteller

Die Pflichten der verschiedenen Akteure und ihre Beziehungen werden
in der Verordnung nun eindeutig festgelegt.

GemaR Artikel 10 richten die Hersteller ein Risikomanagementsys-
tem (Absatz 2) sowie ein Qualitdtsmanagementsystem (Absatz 9)
ein, fuhren klinische Bewertungen durch (Absatz 3), verfassen eine
technische Dokumentation (Absatz 4) und wenden ein Konformitats-
bewertungsverfahren an (Absatz 6). Die Hersteller sind zudem fiir
ihre Produkte verantwortlich, sobald diese in Verkehr gebracht wurden
(Absatze 12, 13 und 14). Sie mussen Uber Systeme zur Deckung
ihrer finanziellen Haftung fir Schaden durch fehlerhafte Produkte
verfiigen (Abschnitt 16).

Jeder Hersteller muss eine Person benennen, die fiir die Einhaltung
der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist (Artikel 15).

Die Hersteller bestimmter implantierbarer Produkte missen Patienten
einen Implantationsausweis zur Verfiigung stellen (Artikel 18).

Wenn all diese Pflichten erfillt sind, erstellen die Hersteller eine
Konformitatserklarung (Artikel 19) und versehen ihre Produkte mit
der CE-Kennzeichnung (Artikel 20).

AuBerhalb der EU bzw. des EWR niedergelassene Hersteller miissen
einen Vertrag mit einem Bevollmachtigten innerhalb der EU bzw. des
EWR* schlieen (Artikel 11).

3 Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten sind nur gemaB diesem Artikel und nur dann zul&ssig, wenn sie nach nationalem Recht

gestattet sind.
4 EWR: Europaischer Wirtschaftsraum.



Die Pflichten der Bevollmachtigten (Artikel 11), der Importeure (Artikel
13) und der Handler (Artikel 14) werden ebenfalls eindeutig dargelegt.

Risikoklassen von Produkten

Als Hersteller missen Sie lhr Portfolio Uberpriifen, um zu bestimmen,
ob und welche Ihrer Produkte in eine andere Produktklasse eingestuft
werden sollen oder der Begutachtung durch eine Benannte Stelle
bedurfen. Die Bestimmung der Risikoklasse eines Medizinprodukts
ist fur die Festlequng der fiir die CE-Kennzeichnung erforderlichen
Schritte (Artikel 51) unerlasslich, insbesondere im Hinblick auf die
Wahl des Konformitatsbewertungsverfahrens und im Hinblick auf
die klinischen Anforderungen.

In der Verordnung tber Medizinprodukte sind 22 Regeln fur die
Bestimmung der Risikoklasse festgelegt (Anhang VIII). Die Richt-
linie enthalt dagegen nur 18 Klassifizierungsregeln. Besonders zu
beachten sind die Regeln fur invasive Produkte, chirurgisch-invasive
Produkte und implantierbare Produkte (Abschnitt 5: Regeln 5 bis 8);
aktive Produkte (Abschnitt 6: Regeln 9 bis 13 — Software zum Beispiel
fallt mittlerweile unter Regel 11); Produkte, die unter Verwendung
von Geweben und Zellen hergestellt werden (Regel 18); Produkte, die
Nanomaterial enthalten (Regel 19) sowie Produkte, die aus Stoffen
bestehen (Regel 21).

Benannte Stellen (Kapitel 1V)

Die neue Verordnung sieht die Benennung von Benannten Stellen
vor. Diese mussen strengere Kriterien erftllen, insbesondere im Hin-
blick auf klinische Kompetenz. Benannte Stellen kénnen ab dem 26.
November 2017 ihre Benennung beantragen. Am Benennungsver-
fahren, das zwolf Monate oder langer dauern kann, sind Bewerter
nationaler wie auch europaischer Behorden beteiligt. Somit kénnte die
erste im Rahmen der neuen Verordnung Benannte Stelle bis Anfang
des Jahres 2019 verfligbar sein.

Die Datenbank der Benannten Stellen (NANDO) ist unter folgendem
Link erreichbar:

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Als Hersteller mussen Sie priifen, ob lhre Benannte Stelle gemaf
der neuen Verordnung benannt wird und ob sich der Geltungsbereich
ihrer Benennung auf all lhre Produkte erstreckt. Zudem gilt es, die
Zusammenarbeit mit lhrer Benannten Stelle aufzunehmen, um den
Zeitpunkt der Zertifizierung fur Ihr Produktportfolio zu planen, wobei
die Verfuigbarkeit Ihrer Benannten Stelle, der Bedarf an zusatzlichen
Daten tber Produkte und die Ubergangsbestimmungen der neuen
Verordnung zu berticksichtigen sind.

Produktidentifikation

Ein System zur eindeutigen Produktidentifikation erleichtert die Identi-
fikation (Artikel 27) und die Ruckverfolgung (Artikel 25) von Medizin-
produkten. Dabei handelt es sich um ein komplett neues Element
der Verordnung.

Jedes Medizinprodukt — und gegebenenfalls jedes Paket — verfligt
ber eine einmalige Produktkennung (UDI — Unique Device Identifier),
die sich aus zwei Teilen zusammensetzt: einer UDI-Produktkennung
(UDI-DI — UDI Device Identifier) fUr jedes bestimmte Produkt und
einer UDI-Herstellungskennung (UDI-PI — UDI Production Identifier),
die die Produktionseinheit des Produkts ausweist.

Die Hersteller sind fur den Eintrag der erforderlichen Daten in die
Europaische Datenbank (EUDAMED), welche die UDI-Datenbank
umfasst, und fir deren Aktualisierung zustandig.

Konformitatsbewertung (Kapitel V Abschnitt 2)

Die Bewertung der Konformitat eines Produkts fiir die CE-Kennzeich-
nung hangt von der Risikoklasse und den besonderen Merkmalen
eines bestimmten Produkts ab (Artikel 52). Bei samtlichen Produkten
der Klassen lla, Ilb und Il sowie bei bestimmten Produkten der Klasse
list die Beteiligung einer Benannten Stelle erforderlich (siehe Absatz
7 Buchstaben a°, b® und c’). Die verschiedenen Bewertungsverfahren
je Produktklasse sind in Artikel 52 sowie in den Anhdngen IX, X und
XI beschrieben. In bestimmten Fallen kénnen die Hersteller wahlen,
welches Konformitatsbewertungsverfahren sie anwenden wollen.

Bei bestimmten Produkten der Klasse Ill und der Klasse IIb ist die
Durchfuhrung eines neuen Konsultationsverfahrens — im Zusammen-
hang mit der klinischen Bewertung auf der Grundlage des Berichts
Uber die Begutachtung der klinischen Bewertung der Benannten Stelle
— durch ein unabhangiges Expertengremium erforderlich (Artikel 54).

Anhang | enthalt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen, wahrend in den Anhangen Il und Ill der Aufbau der
technischen Dokumentation dargeleqgt ist.

Das Qualitatsmanagementsystem (Artikel 10 Absatz 9) umfasst nun
die klinische Bewertung und die klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen. Ein Plan fiir die klinische Bewertung muss der
eigentlichen klinischen Bewertung vorausgehen (Anhang XIV Teil A).

Gemeinsame Spezifikationen zur Festlegung zusatzlicher Anforde-
rungen kénnen fir bestimmte Produkte eingefiihrt werden (Artikel 9).

Klinische Anforderungen (Kapitel VI)

Durch die neue Verordnung werden die Anforderungen an die klinische
Bewertung (Artikel 61) gestarkt und gleichzeitig werden einige der
gréBten Anderungen gegentiber der vorherigen Regelung eingefiihrt.

Wie die Richtlinien umfasst die Verordnung die Sammlung klinischer
Daten, die bereits in der Literatur verfligbar sind, sowie die Festlegung
notwendiger klinischer Priifungen. Das Konzept der Gleichartigkeit mit
anderen Produkten, fur die bereits klinische Daten vorliegen, kann
weiterhin angewendet werden, allerdings nur in einer begrenzten
Anzahl von Situationen. Die neuen Regeln sind zudem strenger (Artikel
61 Absatze 4,5 und 6).

In Artikel 62 und Anhang XV werden die neuen und praziseren Anfor-
derungen an klinische Prifungen dargelegt. Bis auf wenige Ausnah-
men missen implantierbare Medizinprodukte und Medizinprodukte
der Klasse Ill nun einer klinischen Prifung unterzogen werden.

Fur alle Produkten der Klasse Il und fur Produkten der Klasse Ilb,
die dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel an den Kérper abzugeben
(oder aus dem Korper zu entfernen), kann der Hersteller vor seiner
klinischen Bewertung ein aus europaischen Experten bestehendes
Gremium konsultieren, um die von ihm vorgesehene Strategie fiir die
klinische Entwicklung zu prufen (Artikel 61 Absatz 2).

5 Die Beteiligung der Benannten Stelle ist jedoch begrenzt ,bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, auf die Aspekte, die mit der
Herstellung, der Sicherung und der Aufrechterhaltung steriler Bedingungen zusammenhangen*.
6 Die Beteiligung der Benannten Stelle ist jedoch begrenzt ,bei Produkten mit Messfunktion auf die Aspekte, die mit der Konformitat der Produkte mit den

messtechnischen Anforderungen zusammenhangen®.

7 Die Beteiligung der Benannten Stelle ist jedoch begrenzt ,bei wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten auf die Aspekte, die mit der

Wiederverwendung in Zusammenhang stehen, insbesondere die Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung und Funktionspriifung sowie

die damit verbundenen Gebrauchsanweisungen®.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung
(Artikel 32)

Fur Produkte der Klasse lll und implantierbare Produkte erstellt der
Hersteller einen Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung, der
so abzufassen ist, dass er fiir den bestimmungsgemalBen Anwender
(und, sofern relevant, fur den Patienten) verstandlich ist. Dieser Kurz-
bericht bildet einen Teil der technischen Dokumentation, die an die
Benannte Stelle Ubermittelt wird.

Zeitpunkt des Ubergangs
zur neuen Verordnung

Als Hersteller liegt der Zeitpunkt fiir den Ubergang zur Verordnung
Uber Medizinprodukte bei lhnen.

Ab dem 26. Mai 2020 mussen alle neuen Bescheinigungen nach
Mal3gabe der Verordnung ausgestellt werden. Die gemal3 den Richt-
linien ausgestellten Bescheinigungen kénnen bis zu ihrem Guiltigkeits-
datum hochstens vier Jahre lang giiltig sein (d. h. bis spatestens zum
27.Mai 20248). Im letzteren Fall gelten die Anforderungen der neuen
Verordnung im Hinblick auf die Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen, die Marktiberwachung, die Vigilanz und die Registrierung
von Wirtschaftsakteuren und Produkten jedoch ab Geltungsbeginn
(Artikel 120 Absatz 3).

Produkte der Klasse | (mit Ausnahme derjenigen, fir die eine gltige
Bescheinigung geman der Richtlinie vorliegt) missen ab dem 26. Mai
2020 der neuen Verordnung entsprechen.

Es empfiehlt sich, mit Produkten der Klasse | (ausgenommen sterile
Produkte, Produkte mit Messfunktion und wiederverwendbare chirur-
gische Instrumente) und Produkten der Klasse Ila zu beginnen. Pro-
dukte der Klasse Ilb und der Klasse Ill stellen aufgrund der strengeren
Anforderungen an klinische Daten eine groBere Herausforderung dar.

Als Hersteller kdnnen Sie schon jetzt in einem ersten Schritt daftr
sorgen, dass

1. all Ihre Produkte korrekt klassifiziert sind;

2. lhre Produktdokumentation sowie Ihre Nachweise fir die Ein-
haltung der Bestimmungen insgesamt fristgerecht zur Verfu-
gung gestellt werden und im Einklang mit der Verordnung Uber
Medizinprodukte stehen, und

3. die notwendigen Systeme fUr die klinische Bewertung, das Quali-
tatsmanagement, die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und die Haftung fur fehlerhafte Produkte vorhanden sind.

Weitere Informationen

Weiterfiihrende Informationen zu den vorstehenden Themen finden
Sie auf der Website der GD GROW Uber Medizinprodukte:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_de

8  Es gelten bestimmte Ausnahmen, die in Artikel 120 Absatz 2 beschrieben sind.

Haufig gestellte Fragen

Nachfolgend finden Sie einen Auszug aus den haufig gestellten Fra-
gen der zustandigen Behorden fuir Medizinprodukte. Eine vollstandige
Liste finden Sie auf:

https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

Ab wann gilt die Verordnung iiber Medizinprodukte?

Die Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte gilt ab dem
26. Mai 2020 (,Geltungsbeginn®).

Einige der Bestimmungen der Verordnung Uber Medizinprodukte (z.
B. diejenigen in Bezug auf die Benannten Stellen und die Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte) treten friher in Kraft, andere (z. B.
diejenigen Uber die UDI-Kennzeichnung) dagegen spater.

Wann verlieren die derzeitigen Richtlinien ihre Giil-
tigkeit?

Im Allgemeinen werden die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
mit Wirkung vom 26. Mai 2020 (dem Geltungsbeginn) aufgehoben.
Dabei sind allerdings bestimmte Ausnahmen vorgesehen, etwa

« fUrdie fortwahrende Vermarktung von Produkten, die den Richt-
linien entsprechen (siehe unten) und

o flr den Fall, dass EUDAMED bis zum Geltungsbeginn nicht voll
funktionsfahig ist. Sollte dies der Fall sein, dienen die beiden
Richtlinien zur Sicherheit.

Welche Rechtsvorschriften gelten bis zum 26. Mai
20207?

Bis zum Geltungsbeginn finden weiterhin die von den Mitgliedstaaten
im Einklang mit den Richtlinien angenommenen Gesetze und Vor-
schriften Anwendung. Hier gibt es jedoch einige Ausnahmen.

Ist es moglich, Produkte, die der Verordnung iiber
Medizinprodukte entsprechen, vor dem Geltungs-
beginn in Verkehr zu bringen?

Ja, Produkte, die der Verordnung tUber Medizinprodukte entsprechen,
durfen selbstverstandlich vor Ablauf der Ubergangsfrist in Verkehr
gebracht werden. Dies gilt fir Produkte aller Risikoklassen, einschlief3-
lich z. B. Sonderanfertigungen, Systeme und Behandlungseinheiten.

Produkte, die dem ,Konsultationsverfahren im Zusammenhang mit
der klinischen Bewertung®, das bestimmte Produkte der Klassen Ilb
und Il umfasst, unterzogen werden, dirfen jedoch erst nach Einrich-
tung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Experten-
gremien in Verkehr gebracht werden.

Je nach Risikoklasse des Produkts kann eine geeignete Benannte
Stelle an der Konformitatsbewertung beteiligt sein. Diese Anforderung
kann zu weiteren Verzogerungen beim Inverkehrbringen der jeweiligen
Produkte fuhren, da die Verfligbarkeit geeigneter Benannter Stellen
fur alle Technologien verzdgert wird.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_de
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Welchen in der Verordnung dargelegten Pflichten
muss ich als Hersteller nachkommen, um konforme
Produkte vor Geltungsbeginn in Verkehr bringen
zu kénnen?

Sie sollten so viele Verpflichtungen wie maglich erfullen. Dabei ist
jedoch zu berticksichtigen, dass die gesamte Infrastruktur der Verord-

nung Uber Medizinprodukte, einschlieBlich EUDAMED, vor Geltungs-
beginn moglicherweise nicht voll funktionsfahig ist.

Sowohl das Produkt als auch der Hersteller missen die Anforderungen
der Verordnung Uber Medizinprodukte erftillen. Sie sollten Ihr Produkt
einer Konformitatsbewertung unterziehen — ein Verfahren, das mog-
licherweise die Beteiligung einer Benannten Stelle erfordert. Weitere
wichtige Punkte sind:

e klinische Bewertung,

* Risikomanagement,

e Qualitatsmanagementsystem,

e Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,

« technische Dokumentation und sonstige Berichte,
o Haftung fir fehlerhafte Produkte.

Bis EUDAMED voll funktionsfahig ist, mtissen einige Teile der Richt-
linien die entsprechenden Anforderungen der Verordnung ersetzen.
Dies gilt u. a. fur die Registrierung von Produkten und von Wirt-
schaftsakteuren.

Eine Person, die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften ver-
antwortlich ist, muss verfligbar sein, aber nicht unbedingt registriert
sein, bis EUDAMED in Betrieb ist.

Bleiben Bescheinigungen, die von Benannten Stellen
nach den geltenden Richtlinien ausgestellt wurden,
nach dem Geltungsbeginn der Verordnung giiltig?

Ja, Bescheinigungen, die im Rahmen der Richtlinie Gber aktive implan-
tierbare medizinische Gerate und der Richtlinie Giber Medizinprodukte
ausgestellt wurden, bleiben bis zu ihrem angegebenen Ablaufdatum
gultig. Dies gilt fir alle gangigen von Benannten Stellen ausgestellte
Bescheinigungen, darunter die EG-Entwurfspriifbescheinigungen,
Konformitatsbescheinigungen, EG-Baumusterpriifbescheinigungen,
die EG-Bescheinigung — Umfassendes Qualitatssicherungssystem
sowie die EG-Bescheinigung — Produktionsqualitatssicherung.
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Samtliche nach dem 25. Mai 2017 ausgestellten Bescheinigungen
verlieren jedoch spatestens am 27. Mai 2024 ihre Gdiltigkeit. Danach
wird es keine giltigen, im Rahmen der Richtlinie Uber aktive implan-
tierbare medizinische Gerate und der Richtlinie tiber Medizinprodukte
ausgestellten Bescheinigungen mehr geben.

Ist es moglich, dass nach der Verordnung iiber Me-
dizinprodukte ausgestellte Bescheinigungen bis zum
27. Mai 2024 parallel zu Bescheinigungen giiltig
sind, die im Rahmen der Richtlinie iiber aktive im-
plantierbare medizinische Gerate und der Richtlinie
iiber Medizinprodukte ausgestellt wurden?

Ja.

Konnen Hersteller nach Ablauf der Ubergangsfrist
weiterhin richtlinienkonforme Produkte in Verkehr
bringen bzw. in Betrieb nehmen?

Ja, unter bestimmten Bedingungen wird es mdglich sein, Produkte,
die den Richtlinien entsprechen, bis zum Ablaufdatum der bestehen-
den Bescheinigungen weiter in Verkehr zu bringen bzw. in Betrieb
zu nehmen. Dadurch kann die unmittelbare Notwendigkeit einer
neuen Bescheinigung nach der Verordnung tber Medizinprodukte
vermieden werden.

Um diese Maglichkeit nutzen zu kénnen, missen alle bestehenden
Bescheinigungen qiltig sein (das gilt z. B. auch fiir das Qualitats-
managementsystem). AuBerdem dirfen sich der Zweck und die Art
des Produkts nicht andern, und Sie mussen die neuen Vorschriften
der Verordnung iber Medizinprodukte im Hinblick auf Registrierung,
Uberwachung und Vigilanz einhalten.

Was hat es mit der Bestimmung zur VerduBerung
(,,sell-off provision“) auf sich?
Durch die Bestimmung zur VerauBerung soll der Zeitraum begrenzt

werden, in dem Produkte, die den Richtlinien entsprechen und bereits
in Verkehr gebracht wurden, zur Verfligung gestellt werden durfen.

Samtliche Produkte, die sich noch in der Lieferkette befinden und ihren
Endanwender — z. B. ein Krankenhaus — am 27. Mai 2025 nicht als
einsatzbereit erreicht haben, sind nicht mehr marktfahig und miissen
vom Markt genommen werden.

Sobald ein richtlinienkonformes Produkt dem Endanwender fristge-
recht zur Verfiigung gestellt wurde, fallt die weitere Bereitstellung

dieses Produkts nicht unter die Verordnuna.
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https://ec.europa.eu/growth/

sectors/medical-devices_en
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