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Die EU Medical Device Regulation -
Welche Auswirkungen hat die neue Medizin-
produkteverordnung auf unsere Arbeit?

Zusammenfassung

Oft wirken EU-Verordnungen uninteressant und weit weg. Gelegentlich haben
sie aber auch unmittelbare und unvermutete Auswirkungen auf unsere Arbeit
und hier méchten wir lhnen nahebringen, was sich hinter dieser EU Medical
Device Regulation (MDR) verbirgt und weshalb sie unmittelbare Auswirkun-
gen auf die Verfiigbarkeit unserer Arbeitsmittel (Medizinprodukte) haben kann
und vermutlich auch haben wird. Aus der Sicht des Leiters eines Blutspende-
dienstes trifft das z. B. alle Blutbeutelsysteme.

EINLEITUNG

Die éalteren unserer Leser kennen vielleicht noch die ein-
leitende Szene aus Douglas Adams Kultbuch ,Per Anhal-
ter durch die Galaxis“ aus dem Jahr 1979. Da h&ngen
die Ankindigung und der Plan fur den Bau einer Umge-
hungsstralBe jahrelang unbeachtet in einem verschlosse-
nen Spind im Keller zur &ffentlichen Einsicht und Stellung-
nahme aus, aber der Protagonist Arthur Dent realisiert in
letzter Sekunde, dass sein Haus im nachsten Augenblick
von einem gelben Bulldozer weggeschoben werden soll,
um der UmgehungsstraBBe zu weichen. Und so schmeif3t
er sich vor dem Bagger in den Dreck, um den Abriss sei-
nes Hauses, der in der Ankindigung beschrieben wird,
zu verhindern.

Die Umsetzung der EU Medical Device Regulation erin-
nert mich fatal an diese Geschichte.

Die Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte ist
am 25. Mai 2017 in Kraft getreten. Sie wird auch Medical
Device Regulation (MDR) oder européaische Medizinpro-
dukteverordnung genannt. Sie gilt in den Mitgliedsstaa-
ten der Europaischen Union unmittelbar und muss euro-
paweit zum 26. Mai 2024 umgesetzt sein. Nun schlagen
europaweit die Hersteller von Medizinprodukten und die
zertifizierenden Stellen Alarm, dass weder Sie als Herstel-
ler, noch die zustandigen Behdrden ausreichende Kapa-
zitaten haben, diesen gesetzlichen Anforderungen der
Zertifizierung in der noch vorhandenen Zeit nachkommen
zu kénnen. Fatal ist dabei, dass nicht nur die neuen Zertifi-
zierungen nicht zeitgerecht erstellt und bearbeitet werden

Summary

Often EU regulations seem uninteresting and far away. Occasionally, however,
they have a direct and unexpected impact on our work and here we would like
to explain to you what is hidden behind this EU Medical Device Regulation
(MDR) and why it can and probably will have a direct impact on the availa-
bility of our work equipment (medical devices). From the point of view of the
manager of a blood donation service, this affects all blood bag systems, for
example.

koénnen, sondern gleichzeitig bestehende Zertifizierungen
in den n&chsten Jahren auslaufen.

An die Medizinprodukte, die wir tagtaglich in unserer
Arbeit verwenden mussen zum Schutz unserer Patien-
ten, aber auch der Anwender hohe Anforderungen an
die Qualitat und Sicherheit gestellt werden. Daher ist es
grundsatzlich zu begriiBen, dass die verscharften Vor-
schriften der neuen Verordnung die Qualitat bei der Ein-
fihrung und Anwendung von Medizinprodukten erhdhen
sollen. So werden z. B. auch einzelne Lieferketten und
die Herstellung von Medizinprodukten durch die Kenn-
zeichnungen nachvolliziehbar. Gleichzeitig steht jedoch zu
beflrchten, dass der Aufwand fUr die Zertifizierung selbst
von langjéhrig bewahrten Produkten — in einigen Féllen so
hoch sein wird, dass es sich fur die Hersteller nicht mehr
lohnen wird, diese Produkte zertifizieren zu lassen. Damit
verschwinden bereits heute Medizinprodukte (insbeson-
dere Nischenprodukte) vom Markt. Kurz vor Redaktions-
schluss haben wir erfahren, dass ein Entwurf der EU flir
eine Modifikation der Zeitschienen vom 6. Januar 2023
Uber den 26. Mai 2024 hinaus Gehor gefunden hat und
uns viele wichtige Medizinprodukte damit hoffentlich
auch nach dem 26. Mai 2024 noch zur Verfligung stehen
werden. Dies vorausgeschickt erklart lhnen nachfolgend
Frau Dr. Salcan die wichtigsten Inhalte der neuen Medizin-
produkteverordnung, die ja tats&chlich (fur die Produkte,
die den Prozess Uberleben werden) eine Qualitatsverbes-
serung bringen werden.
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DIE NEUE MEDIZINPRODUKTE-
VERORDNUNG (MDR)

Die Abkurzung ,MDR* steht fUr Medical Device Regula-
tion, sie wird im Deutschen auch als Medizinproduktever-
ordnung bezeichnet. Die neue MDR ersetzt die Richtlinien
93/42/EWG fur Medizinprodukte sowie 90/385/EWG flir
aktive implantierbare Medizinprodukte, und zwar schon
seit dem 25. Mai 20171, Allerdings dauern die Ubergangs-
bestimmungen noch bis zum 26. Mai 20242, Das Ziel der
neuen MDR ist die Sicherheit von Medizinprodukten tber
den gesamten Lebenszyklus weiter zu erhdhens.

Was andert sich durch die MDR?

e Einheitliche Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen auf Basis konkretisierter
und verschéarfter Anforderungen,

e Schaffung einer Koordinierungsgruppe (MDCG) bestehend aus benannten Experten aller
Mitgliedstaaten,

e EinfGhrung eines zusétzlichen Kontrollverfahrens fur die Konformitatsbewertung der
Benannten Stelle fUr Medizinprodukte mit hohem Risiko durch ein Expertengremium
(sogenannte Scrutiny-Verfahren),

e Konkretisierung der Anforderungen an die klinische Bewertung,

e detaillierte Regelung des Verfahrens zur Genehmigung klinischer Prifungen von Medizin-
produkten und Leistungsstudien fur in-vitro-Diagnostika,

e Verscharfung der Bestimmungen Uber die Marktiberwachung und das Vigilanz-System,

¢ Regelung der Aufbereitung von Einmalprodukten einschlieBlich des Verbots der Aufbereitung
bestimmter Einmalprodukte,

e Verbesserung der Identifizierung und Ruckverfolgbarkeit von Produkten durch EinfUhrung
einer eindeutigen Produktidentifizierungsnummer (UDI),

e Verpflichtung der Hersteller zur Deckungsvorsorge im Haftungsfall,

Erweiterung der européaischen Datenbank fur Medizinprodukte und in-vitro-Diagnostika
(EUDAMED), die teilweise offentlich zuganglich gemacht werden soll,

neue Klassifizierungsregeln unter anderem flr Software, Produkte mit Nanomaterialien sowie
sogenannte stoffliche Medizinprodukte,

* Anderung der Klassifizierungsregeln fir in-vitro-Diagnostika, Angleichung an das Vier-
Klassen-System bei Medizinprodukten,

 Anderungen der Konformitatsbewertungsverfahren fiir in-vitro-Diagnostika (unter anderem
Einbindung von europaischen Referenzlaboren in die Bewertung von in-vitro-Diagnostika der
héchsten Risikoklasse),

Einflhrung des Konzepts einer klinischen Bewertung von in-vitro-Diagnostika4.




Die EU-Verordnungen mussen durch weitere europaische
DurchfUhrungsrechtsakte und Leitlinien erganzt werden.
Zudem stellen sie auch Hersteller und andere Wirtschafts-
akteure, Benannte Stellen sowie die zustandigen Behor-
den vor erhebliche Herausforderungen bei der prakti-
schen Umsetzung. Das Bundesministerium fUr Gesund-
heit hatte daher bereits im Februar 2017 einen ,Nationalen
Arbeitskreis zur Implementierung der MDR/IVDR (NAKI)*
ins Leben gerufen, der Umsetzungsfragen identifizieren
und soweit als mdglich 16sen oder zu deren Losung auf
EU-Ebene beitragen sollte. Ihm gehorten Vertreter aller
betroffenen Kreise und der zustandigen Behorden an. Der
NAKI hat am 1. Februar 2018 das letzte Mal getagt. Seine
Ergebnisse wurden unter ,Nationaler Arbeitskreis® auf der
Internetseite des BMG verdffentlicht4.

Klassifizierung von Medizinprodukten nach
Risikopotenzial

Medizinprodukte, die unter die Medizinprodukteverord-
nung fallen, mussen einer der folgenden Klassen zuge-
ordnet werden:

Klassifizierung

Klasse lla

mittleres Risiko

* niedrigstes Risiko

¢ nicht-invasiv

« kann im direkten Patientenkontakt verwendet

werden

Diese Einteilung erfolgt anhand der Kilassifizierungs-
regeln im Anhang VIl der (MDR)®. Die neue MDR stellt
strenge Anforderungen an Medizinproduktehersteller
und Benannte Stellen, die Hersteller bei der Zulassung
von Medizinprodukten hinzuziehen missen (ausgenom-
men hiervon sind Medizinprodukte der Klasse |, flr die
eine ,Selbsterklarung® des Herstellers gentigt)é. Nach der
Klassifizierung richtet sich das Konformitatsbewertungs-
verfahren. Dabei wird die Dauer der Anwendung, die Inva-
sivitat, die Stelle, an der Produkt seine Wirkung im oder
am Korper auslbt als Kriterium betrachtet (siehe Abbil-
dung 1). Fur jedes Produkt wird ein sogenanntes Konfor-
mitatsbewertungsverfahren bendtigt.

Wie kénnen Unternehmen die neue
Medizinprodukteverordnung umsetzen?
Feststeht, dass die Verantwortlichen nicht abwarten
kdnnen, bis alles geregelt ist, obwohl noch viele Details
geklart werden mussen — und auch nach dem 26. Mai
2021 noch viele Unklarheiten vorhanden sind. Es besteht
langst Handlungsbedarf, um die eigenen Dokumentatio-
nen und Prozesse umzustellen.

Klasse llIb

mittleres bis

hohes Risik
ORES HISIKO « héchstes Risiko

e invasiv (direkte
Verbindung mit dem
zentralen Kreislauf-/
Nervensystem)

« dient einem therapeutischen Zweck, diagnosti-
schem Zweck oder einer Monitorfunktion

Risikoeinstufung f T T 1

Abbildung 1: Klassifizierung von Medizinprodukten nach Risikopotenzial
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Checkliste MDR-Konformitéat (erste Schritte)

¢ |Informieren Sie sich Uber die Inhalte der neuen MDR.

o Leitfaden (Guidance-Papiere) der MDCG sind nicht verpflichtend, spiegeln aber die Empfehlungen
auf EU-Ebene wider, sie geben sukzessive ndheren Aufschluss Uber die verschiedenen Themengebiete.

e Fuhren Sie eine Gap Analysis Ihres gesamten Produkt-Portfolios durch, um Aktualisierungsbedarf
bzgl. der neuen Anforderungen herauszufiltern.

e Technische Dokumentationen sollten nach den detaillierten MDR-Vorgaben aktualisiert werden.

e Eine Uberpriifung notwendiger klinischer Daten zum Nachweis der MDR-Anforderungen zu den ein-
zelnen Produktgruppen ist notwendig und kann ggf. noch im Rahmen von PMCF-Studien unter dem
alten Richtlinienrecht gesammelt werden.

e DIN EN ISO13485:2016 ist nicht ganzlich auf die neuen MDR-Anforderungen abgestimmt, daher sollten
die QM-Unterlagen einer kritischen Priifung mit Blick auf die anwendbare Qualitdtsmanagementnorm
als auch auf die verhéltnismaBig detaillierten MDR-Anforderungen unterzogen werden.

e Es sollte ein Plan erstellt werden, um die Nachbeobachtung der Produkte sicherzustellen. Ein beson-
deres Augenmerk hinsichtlich der MDR ist die Uberwachung der Produkte nach dem Inverkehrbringen
(Post Market Surveillance, PMS). Es leiten sich Folgen fur die Produkthaftung ab.

e Das Anbringen und Zuteilung einer einmaligen Produktkennung (Unique Device Identifier, UDI) sollte
geplant werden. Bisher benannte Zuteilungsstellen: GS1, Health Industry Business Communications
Council (HIBCC), ICCBBA und die Informationsstelle flir Arzneispezialitéten (IFA).

e Die Aufgaben des bisherigen Sicherheitsbeauftragten werden durch die MDR erheblich erweitert. Im
Sprachgebrauch der Verordnung ist von einer fur die Einhaltung der regulatorischen Vorschriften ver-
antwortlichen Person mit sehr weitgehender Verantwortung fur die regulatorische Compliance bei
Herstellern und Bevollmachtigten die Rede. Berlcksichtigen Sie in Ihrer Zeit- und Budgetplanung die
notwendigen personellen Ressourcen und Qualifikationsanforderungen an Ausbildung und ein-
schlagiger Berufserfahrung.

e Das QM sollte die Ruckverfolgbarkeit der gesamten Herstellungs- und Lieferkette gewahrleisten
konnen?.
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