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1. Der Europaische Rechtsrahmen

or 1990 wurden Medizinprodukte innerhalb Europas gemaf3 nationalem Regeln in
den einzelnen Landern in den Verkehr gebracht.

1990 veroffentlichte der Rat der europaischen Gemeinschaften die Richtline 90/385/EWG
Giber aktive implantierbare Gerate, um die einzelnen nationalen Vorschriften zu harmoni-
sieren (AIMDD).

1993 wurde dann die Richtlinie 93/42/EWG, allgemein bekannt als MDD (Medical Device
Directive) veroffentlicht, um auch fiir alle anderen Medizinprodukte eine Harmonisierung
der nationalen Vorschriften zu Leistung und Sicherheit und zum freien Warenverkehr zu
erreichen.

Fir in-vitro Diagnostika (IVD) wurde die entsprechende Richtlinie 1998 veréffentlich.

Diese drei Richtlinien bildeten das Rahmengeriist fiir den Warenverkehr mit Medizinpro-
dukten. Sie sollten sicherstellen, dass alle Medizinprodukte, aktive implantierbare Gera-
te und IVD dieselben Mindeststandards beztiglich ihrer Sicherheit und Leistung erfiillen,
wenn sie auf dem europaischen Markt in Verkehr gebracht werden.

Die MDD wurde mehrfach erweitert. Zuerst im Jahr 2000 um die Richtlinie 2000/70/EG,
welche sich auf Medizinprodukte bezieht, die Derivate aus menschlichem Blut oder Blut-
plasma enthalten. Diese wurde nachgebessert mit der Richtlinie 2001/104/EG.

2003 wurden Medizinprodukte welche aus Materialien tierischen Ursprungs enthalten in
der Richtlinie 2003/32/EG reguliert, welche durch die Verordnung (EU) 722/2012 ersetzt
wurde und ebenfalls aus dem Jahr 2003 stammt die Richtlinie 2003/12/EG in der Brustim-
plantate neu klassifiziert wurden. Neuklassifiziert wurden auch Hiift-; Knie- und Schulter-
implantate durch die Richtlinie 2005/50/EG aus dem Jahr 2005.

Daraus ergab sich 2007 eine Novellierung der MDD, welche 2007 veroéffentlicht wurde:
Richtlinie 2007/47/EG. Diese muss als Erganzung zu den beiden Ursprungsrichtlinien MDD
und AIMDD gelesen werden.

Im Mai 2017 wurden die beiden Verordnungen (EU) 2017/745 (MDR) fiir Medizinprodukte
und (EU) 2017/746 (IVDR) fir In-vitro Diagnostika veréffentlicht und sind in Kraft getre-
ten. Sie sind jeweils ab 2021 (MDR) bzw. 2022 (IVDR) gtiltig.
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2. Der nationale Rechtsrahmen

uropdische Richtlinien wie die MDD oder die AIMDD sowie auch die entsprechende

Richtlinie fiir IVD missen immer von den Mitgliedsstaaten in nationales Recht umge-
setzt werden. Das bedeutet, dass jedes Mitgliedsland fiir sich festlegt, wie es konkret die
Anforderungen aus den Richtlinien auf seinem Gebiet umsetzt. In Deutschland resultiert
daraus das Medizinproduktegesetz (MPG).

Das Medizinproduktegesetz wird begleitet von den Rechtsverordnungen, in denen konkre-
te Inhalte aus dem MPG im Detail geregelt werden.

Mit Geltungsbeginn der neuen EU-Verordnungen miissen auch die deutschen Gesetze an-
gepasst werden. Zuerst einmal ist es nicht mehr notwendig das européische Recht wieder
in ein nationales Gesetz zu ,gieRen, zum anderen gibt es aber auch Inhalte, die sollen die
Mitgliedsstaaten selbst regeln: Zum Beispiel den Umgang mit Einmal-Produkten und deren
Wiederaufbereitung oder StrafmafRnahmen, bei Verstéen gegen die EU-Verordnung.

Woihrend auf européischer Ebene also eine ,Verordnung“ das Gesetz darstellt, gibt es auf
nationaler Ebene Gesetze, die durch Verordnungen ausgefiihrt werden.

Nach heutigem Stand wird es zukiinftig in Deutschland folgenden Rechtrahmen geben:

EU-Verordnung: (EU) 2017/745 (MDR)/ (EU) 2017/746 (IVDR)

§ Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)

» Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV)

» Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV)

» Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz-Geblihrenverordnung (MPDGGebV)
» Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

» Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV)
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3. Was die EU Verordnungen regeln

DR und IVDR sind inhaltlich sehr dhnlich aufgebaut. Das liegt daran, dass in-vitro Di-
agnostika auch Medizinprodukte sind. Klingt komisch? Ist aber so: Im Titel zur IVDR
heit es deshalb auch,.... on in vitro diagnostic medical devices..."“

Genau genommen miissen VD zuerst die Definition eines Medizinproduktes erfillen, um
Uberhaupt dafiir in Frage zu kommen ein VD zu sein. Ein IVD unterscheidet sich von einem
Medizinprodukt fiir diagnostische Zwecke dadurch, dass eine Probe aus dem menschlichen
Koérper entnommen und auf3erhalb dieses Kérpers untersucht wird.

Aus diesem Grund 3hneln sich beide Verordnungen nicht nur sehr im Aufbau, sondern sind
in Teilen sogar absolut identisch. Hier mal eine kurze Ubersicht dariiber, welche Themen
die Verordnungen in ihren Texten regeln:

Kapitel |

Definitionen und Geltungsbereich der Verordnungen

Welche Produkte fallen in den Geltungsbereich, welche miissen zusatzlich weitere regula-
torische Vorgaben erfiillen und welche Produkte fallen vollstandig in den Geltungsbereich
anderer Richtlinien oder Verordnungen? Diese Fragen regelt dieses Kapitel.

Zusatzlich werden hier Begriffe verwendet, die fiir eine einheitliche Anwendung der Regeln
notwendig sind: Hersteller, in Verkehr bringen, schwerwiegendes Vorkommnis usw...

Kapitel Il

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

In diesem Kapitel beschaftigen sich die Verordnungen in erster Linie mit Anforderungen an
die verschiedenen Wirtschaftsakteure:

» Hersteller: Artikel 10

» EU Reprasentant: Artikel 11

» Importeure: Artikel 13

» Handler: Artikel 14

» Verantwortliche Person: Artikel 15

AuRerdem werden Themen wie: gemeinsame Spezifikationen (GS), die Wiederaufberei-
tung von Einmalprodukten und der freie Warenverkehr geregelt.
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Noch wichtig: die Artikel 19-24 (MDR) bzw. 17-21 (IVDR) beschéftigen sich damit, welche
Produkte unter welchen Bedingungen CE markiert werden, und welche nicht (Produkte fur
besondere Zwecke, Systeme und Behandlungseinheiten u.a.)

Kapitel I

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung von Produkten
und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung,
Europiische Datenbank fiir Medizinprodukte

Wie der Titel schon verrat, geht es in Kapitel Il darum, Produkte in der Lieferkette mog-
lichst eindeutig nachverfolgen zu kénnen, und die Akteure im Markt méglichst klar zu iden-
tifizieren.

Ein Teil der Bestimmungen in diesem Kapitel befasst sich deshalb auch mit Nomenklaturen,
den Pflichten der Akteure in der Lieferkette und dem System zur eindeutigen Produktiden-
tifikation (UDI).

Ab Artikel 25 (IVDR: 24) geht es dann auch schon um die einzelnen Bestandteile der Euda-
med Datenbank und die Daten, die dort erfasst werden sollen.

» Artikel 27+28 (IVDR: 24+25): UDI System und UDI Datenbank

» Artikel 29 (IVDR: 26): Registrierung von Produkten

» Artikel 30+31 (IVDR: 27+28): Registrierung von Wirtschaftsakteuren

Artikel 32 (IVDR: 29) beschéftigt sich mit einem Dokument. Das wirkt erst einmal irritie-
rend. Der Hintergrund ist jedoch, dass dieses Dokument einen besonderen Stellenwert ein-
nimmt: es ist ausschlie3lich fiir Hoch-Risikoprodukte gefordert und flir den Patienten und
den Anwender gedacht, daher in einer entsprechend verstandlichen Sprache verfasst.

Kapitel IV

Benannte Stellen

In Kapitel IV werden die Anforderungen an Benannte Stellen, die fiir die Kontrolle zustandi-
gen Behorden und die Prozeduren beschrieben, welche bei der Antragstellung fiir die Noti-
fizierung eingehalten werden miissen, usw

Kapitel V

Klassifizierung und Konformitatsbewertung

Hier geht es um zwei groBe Themen:

1. Die Klassifizierung von Produkten: in diesem Kapitel werden die Grundregeln fiir die
Klassifizierung festgelegt, nach denen dann die Anwendung der Klassifizierungsregeln
im Anhang VIl erfolgen soll. Hier wird auch erlautert, welche Zustandigkeiten es bei
Uneinigkeiten in der Klassifizierung gibt, was relativ hdufig vorkommt.
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2. Die Konformitatsbewertungsverfahren: Die moglichen
Konformitatsbewertungsverfahren hiangen von der jeweiligen Risikoklassifizierung ab.
In Artikel 52 ff werden diese Festlegungen getroffen.

Kapitel VI

Klinische Bewertungen/ Klinische Priifungen/ Leistungsbewertung/ Leistungspriifung

In diesem Kapitel dreht sich alles um klinische Daten. Hier werden die Regeln fiir klinische
Bewertungen bzw. Leistungsbewertungen bei IVDs aufgestellt, und der rechtliche Rahmen
fir klinische Prifungen und Leistungsprifungen geschaffen.

Neben formalen Anforderungen an die Dokumentation und die Genehmigungsverfahren
finden sich hier auch Festlegungen zu Themen wie Einwilligungen in klinische Priifungen,
Aufklarungen und Information.

Kapitel VII

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Meldesystem und Marktiiberwachung

Dieses Kapitel beschéftigt sich mit 3 Themen:

1. Die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, engl. Post market surveillance (PMS):
das ist eine Verantwortlichkeit des Herstellers. Der PMS Prozess dient dazu, moglichst
viele Informationen liber die im Markt befindlichen Produkte zu erhalten, um die
Bewertungen zur klinischen Leistung und zur Risikobewertung mit Daten untermauern
zu kdnnen und das Produkt auch weiter zu entwickeln.

2. Das Meldesystem: Hierbei arbeiten Hersteller und Behérden zusammen: der
Hersteller ist in der Pflicht Vorkommnisse, die der Definition der Verordnungen
entsprechen, zu melden und die Behérden liber Trendentwicklungen bei anderen
Vorkommnissen zu informieren. Hersteller und Behérden stimmen MaBnahmen zur
Risikokontrolle von Produkten im Markt ab.

3. Die Marktiiberwachung dient ebenfalls der Kontrolle von Produkten, die sich im Markt
befinden. Im Gegensatz zum PMS System wird dieses Instrument jedoch von den
Aufsichtsbehoérden genutzt.

Kapitel VIII:

Kooperation zwischen den Mitgliedsstaaten, der MDCG, EU-Referenzlaboratorien und
Produktregister

Fir die Umsetzung der in den Verordnungen getroffenen Regelungen sind viele Experten-
gruppen und Ressourcen notwendig, die sich abstimmen miissen.
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Die MDCG (Medical Device Coordination Group) beispielsweise wirkt bei zahlreichen Auf-
gaben mit ihren Experten mit. So zum Beispiel bei der Erstellung von Leitlinien fir die Her-
steller zur Auslegung der Verordnung, bei der Entwicklung von Normen und Gemeinsamen
Spezifikationen.

Dariber hinaus sollen die Mitgliedsstaaten sich untereinander koordinieren, um ein ein-
heitliches Vorgehen sicher zu stellen.

Kapitel IX

Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung und Sanktionen

Hier geht es um allgemeine Festlegung dazu, wie mit diesen Themen im Rahmen der Ver-
ordnung umgegangen wird. Beispiele sind:

» Personenbezogene Daten (z.Bsp. bei der Meldung von Wirtschaftsakteuren)

» Geblihren

» Sanktionen

Die EU-Verordnung kann nicht Gber konkrete Strafen fiir den Einzelnen oder einzelne
Unternehmen entscheiden, daher sieht sie hier zum Beispiel vor, dass die Mitgliedsstaaten
diese Sanktionen/ StrafmafZnahmen selbst festlegen miissen. Sie miissen sie aber der Kom-
mission offenlegen.

Kapitel X
Abschlussbestimmungen

In diesem Kapitel finden sich die wohl spannendsten und umstrittensten Artikel: neben den
Bestimmungen zur Anderung anderer Richtlinien/ Verordnungen, die auf das Medizinpro-
dukte/IVD Recht verweisen, sind hier die ,Ubergangsbestimmungen” angesiedelt.

Beide Verordnungen werden namlich nicht schlagartig voll umfanglich an einem Stichtag
einfach glltig: Einige Artikel werden friiher und andere spater giiltig. Darliber hinaus regelt
dieser Abschnitt den Umgang mit Produkten, die vor dem Geltungstag X in den Verkehr ge-
bracht wurden.

Am Ende der eigentlichen Verordnungen finden sich die Anhadnge. Diese regeln dhnlich wie
die Durchfiihrungsverordnungen zum deutschen Medizinprodukterecht die Durchfiihrung
der Bestimmungen der MDR und der IVDR ganz konkret. Sie beschaftigen sich also in aller
Regel mit einem bestimmten Thema der EU-Verordnung und beschreiben konkrete Umset-
zungen, Spezifikationen und Prozeduren.
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Anhang |

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

GSPR = General Safety and Performance Requirements

Der Nachweis der Erfiillung der Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
ist Ziel der Konformitatsbewertung der Produkte

Anhang I

Technische Dokumentation

Hier werden die konkreten Anforderungen an die Dokumentation gestellt, die der Herstel-
ler vorlegen muss, um zu belegen, dass sein Produkt die Anforderungen des Anhang | erfiillt

Anhang Il

Technische Dokumentation iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

PMS ist ein wichtiges Thema, wenn es darum geht die Sicherheit der Produkte im Markt
sicher zu stellen. Aus diesem Grund werden an die Dokumentation der Planung und der Er-
gebnisse hohe Anforderungen gestellt, die in diesem Anhang spezifiziert sind.

Anhang IV

EU Konformitatserklarung

Das ist die ,Konformitatserkldrung”/ Declaration of Conformity (DoC), die vom Hersteller
ausgestellt wird. In der DoC erklart der Hersteller die Konformitat des Produktes mit den
Anforderungen der entsprechenden EU-Verordnung. Das ist die Voraussetzung fiir das An-
bringen der CE Kennzeichnung.

Anhang V

CE Konformitatskennzeichnung

Hier wird das CE Kennzeichen grafisch dargestellt und die Spezifikationen fiir das Symbol
sind genannt.

Anhang VI

Informationen fiir die Registrierung in der Datenbank

Hier befinden sich Spezifikationen fiir die Daten, die laut den EU-Verordnungen in die ein-
zelnen Teile der Eudamed Datenbank (inkl. UDI) eingegeben werden sollen. AuBerdem
werden noch Festlegungen explizit fir die UDI Kennzeichnung getroffen.

MP Recht flir Einsteiger qtec

8/15 group



Anhang VII

Von den Benannten Stellen zu erfiillende Anforderungen:

Hier werden die Anforderungen aus den Artikeln noch einmal spezifiziert und vor allem
auch Festlegungen zu den Prifungen getroffen, die die Benannte Stelle durchfiihrt.

Fur Hersteller ist dieser Anhang auch interessant, denn er kann hier einiges dar{iber erfah-
ren, welche Anforderungen die Benannten Stellen an die Hersteller stellen werden.

Anhang VI

Klassifizierungsregeln

In diesem Anhang haben die Klassifizierungsregeln ihren Platz gefunden. Nach ein paar De-
finitionen und Festlegungen zur Anwendung der Regeln, folgen die eigentlichen Klassifizie-
rungsregeln, die auf die Produkte anzuwenden sind.

Anhang IX - XI

Konformitatsbewertungsverfahren

Im Artikel 52 ff. (IVDR: 48 ff.) ist beschrieben, welche Verfahren fir welche Produkte anzu-
wenden sind. In den Anhéngen IX - Xl sind nun die Verfahren beschrieben:

» Anhang IX: Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines
Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der technischen
Dokumentation

» Anhang X: Konformititsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterpriifung

» Anhang X| (MDR): Konformititsbewertung auf der Grundlage einer
Produktkonformitatsprifung

» Anhang Xl (IVDR): Konformitatsbewertung auf der Grundlage der
Produktionsqualitatssicherung

Anhang XII

Von einer Benannten Stelle ausgestellte Bescheinigungen

In diesem Anhang werden dhnlich wie im Anhang IV fiir die Konformitatserklarungen, die

Spezifikationen flir die Bescheinigungen (im Sprachgebrauch Zertifikate) der Benannten
Stellen aufgefihrt.
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Anhang XIIl (MDR)

Sonderanfertigungen

Fir Sonderanfertigungen miissen nicht die fiir ,normale“ Medizinprodukte anzuwenden-
den Konformitatsbewertungsverfahren aus den Anhangen IX - Xl angewandt werden, son-
dern ein spezielles Verfahren, das in diesem Anhang im Detail beschrieben ist. Sonderan-
fertigungen gibt es nur bei den Medizinprodukten, und nicht bei den IVD.

Anhange XIV und XV (MDR) und Anhénge Xl und XIV (IVDR)

Klinische Bewertungen/ Leistungsbewertungen, Klinische Priifungen/ Leistungsstudien,
klinische Nachbeobachtung/ Nachbeobachtung der Leistung nach dem
Inverkehrbringen

Diese Anhange enthalten Prozeduren, Spezifikationen und Dokumentationsanforderungen
zur Erhebung von klinischen Daten oder Leistungsdaten der Produkte. Neben Anforderun-
gen an Sponsoren, Studiendesigns, Zulassungsverfahren, sind hier auch Anforderungen an
die Auswertung von Daten zu klinischen Leistungen, die Planung und die Dokumentation all
dieser Aktivititen zu finden.

Anhang XVI

Verzeichnis der Gruppen von Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung gemaR
Artikel 1 Absatz 2

Hierbei handelt es sich um eine Liste der Produkte/ Produktgruppen, die eigentlich keine
medizinische Zweckbestimmung haben, wie beispielsweise Produkte zur Liposuktion (Fett-
absaugung), aber wie ein Medizinprodukt verwendet werden. Fir diese Produkte sollen die
gleichen Anforderungen an die Sicherheit gelten, obwohl sie natiirlich nicht in der Lage
sind, einen klinischen Nutzen nachzuweisen.
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4. Was die nationale Gesetzgebung
regelt

N achdem also durch die (EU) Verordnung das Recht nun direkt in den Mitgliedsstaa-
ten gilt, muss es nicht mehr in nationales Recht umgesetzt werden. Das bedeutet, dass
unsere nationale Gesetzgebung alles regelt, was von der EU Verordnung ausdriicklich dazu
bestimmt ist (z.Bsp. welche Strafen bei Verst6Ben ausgesprochen werden sollen), wo ihnen
durch die EU ein Gestaltungsspielraum eingerdaumt wurde (z.Bsp. im Umgang mit Einmal-
produkten und deren Wiederaufbereitung), oder Inhalte, die von der Verordnung nicht er-
fasst sind, weil sie nicht im Mandat enthalten waren. Das ist zum Beispiel bei den Inhalten
der Betreiberverordnung der Fall.

Basierend auf den vorliegenden Entwiirfen sehen die wichtigsten Inhalte der nationalen
Gesetzgebung vermutlich so aus:

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz:

Kapitel 1

Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

In den §§ 1-3 wird hier kurz der Zweck des Gesetzes genannt und der Anwendungsbereich.
Zusétzlich werden ein paar flr die Begriffe wie ,Fachkreise” oder ,schriftliche Verordnung"
definiert.

Kapitel 2

Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten sowie deren
Bereitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

In Kapitel 2 geht es also hauptsachlich um Themen des Warenverkehrs, der Inbetriebnahme
und Pflichten von Herstellern, Importeuren oder Handlern.

» Zusatzliche Anzeigepflichten/ Registrierungspflichten fiir bestimmte
Wirtschaftsakteure
» Aufbewahrung von Unterlagen bei Beendigung der Geschiaftstatigkeit

» Entscheidungen zu Klassifizierung, rechtlichem Status oder Genehmigungspflicht
einer klinischen Studie

» Sonderzulassungen, z.Bsp. im Falle einer Krise oder bei seltenen Erkrankungen

» Regelungen zu den Sprachen in denen Unterlagen (Packungsbeilagen z.Bsp.) erstellt
werden miissen
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» Sondervorschriften fir Produkte, die an individuelle Patienten angepasst werden
» Freiverkaufszertifikate
» Verbote

» Abgabe von Priifprodukten, Bereitstellen von Sonderanfertigungen, Ausstellen von
Produkten

Kapitel 3

Benannte Stellen, Priiflaboratorien, Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

In diesem Kapitel dreht sich alles um Konformitatsbewertungsstellen
» Sprachenregelungen: hier geht es darum in welcher Sprache die Benannten Stellen
ihre Unterlagen anfertigen muss
» Anerkennung und Uberwachung von Priiflaboren

» Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten

Kapitel 4

Klinische Priifungen und sonstige klinische Priifungen

Kapitel 4 beschéftigt sich intensiv mit klinischen Priifungen.
» Voraussetzungen fir die Durchfiihrung von klinischen Priifungen: zusatzlich zu
denen, die bereits in der EU-Verordnung (MDR) genannt werden
» Anderungen und KorrekturmaBnahmen im Rahmen von klinischen Priifungen
» Verfahren vor Beginn der klinischen Prifungen (z.Bsp. Ethik-Kommission)

» Sonstige klinische Prifungen (das sind Priifungen, die nicht fir eine
Konformititsbewertung genutzt werden, z.Bsp. lIT: Investigator Initiated Trials)

» Pflichten bei der Durchfiihrung und Uberwachung von klinischen Studien

Kapitel 5

Vigilanz und Uberwachung

In Kapitel 5 geht es um die Pflichten der Hersteller, wenn es zu schwerwiegenden Vor-
kommnissen oder Sicherheitskorrekturen im Feld kommt (Vigilanz), und um die Aufgaben,
Befugnisse und Pflichten, der Behdrden bei der Marktiiberwachung.
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Kapitel 6

Medizinprodukteberater

Der Medizinprodukteberater ist vielen noch aus dem MPG bekannt. Diese Rolle wird es
auch weiterhin geben.

Kapitel 7
Zustindige Behorden, Verordnungsermachtigungen, sonstige Bestimmungen

In diesem Teil des Gesetzes geht es um Rechte und Aufgaben der zusténdigen Behérden. So
hat die zustandige Bundesoberbehérde zum Beispiel die Pflicht zur Beratung zu Fragen der
Produktsicherheit.

Auch in diesem Teil des Gesetzes gibt es Bestimmungen zum DIMDI (Deutsches Institut far
Medizinische Dokumentation und Information)

Und ganz am Ende des Kapitels finden sich noch Informationen zu den zukiinftigen Rechts-
verordnungen, die die Rechtslandschaft vervollstandigen sollen.

Kapitel 8

Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr und den Zivil- und
Katastrophenschutz

Auch im neuen Gesetz gibt es ein Kapitel, in denen die Anwendbarkeit der Vorschriften,
sowie die Bedingungen unter denen Ausnahmen maoglich sind, beschrieben sind.

Kapitel 9
Straf- und Bu3geldvorschriften

Hier geht es, wie sich unschwer erraten lasst, um die Verletzungen des Gesetzes und deren
Ahndung.

Kapitel 10

Ubergangsvorschriften

Auch fiir dieses Gesetz gibt es Ubergangsvorschriften, die dafiir sorgen sollen, dass es einen
moglichst glatten Ubertritt aus der ,alten“ Ordnung in die ,Neue" gibt.

Neben dem ,Kerngesetz®, welches die geltende EU-Verordnung erganzt, wird es noch Ver-
ordnungen geben, in denen konkrete Inhalte ndher geregelt sind. Auch hier gilt: Bisher
gibt es nur Entwiirfe dafiir, bis zur endglltigen Verabschiedung kénnen sich da also noch
Anderungen ergeben.

Da wiére zuerst einmal die Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverord-
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nung: MPAMIV: sie regelt alles was mit der Meldung von mutmaRlichen/ tatsachlichen
schwerwiegenden Vorkommnissen im Markt zu tun hat.

Eine Verordnung, die nicht neu ist, aber trotzdem den wenigstens bekannt sein diirfte, ist
die Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBYV). Tatsichlich geht es hier
um Inhalte, die fir Krankenkassen und Krankenh&user z.Bsp. interessant sind, wenn es um
die Frage geht, ob fiir eine Behandlung mit einem Medizinprodukt eine Verglitung moglich
ist.

Die Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz-Gebiihrenverordnung - MPDGGebV -
ist eine neue Verordnung, in der geregelt ist, welche Geblhren die zustandige Bundesober-
behdrde fiir ihre Leistungen erheben darf.

Die wohl bekannteste Verordnung ist die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBe-
treibVO). In der Verordnung werden die Rechte und Pflichten von Betreibern von Medizin-
produkten geregelt und beschrieben.

Nicht nur Arzneimittel kénnen der Verschreibungspflicht unterliegen, sondern auch Medi-
zinprodukte. In der Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV) geht es darum, fir wel-
che Produkte eine Verschreibung vorliegen muss, oder fiir welche eine Apothekenpflicht
besteht.
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5. Wer versteht denn schon Gesetze

G esetze legt man aus. Die wenigsten Gesetze sind eindeutig und klar formuliert, nicht
einmal fur Juristen. Dazu ist es wie im wahren Leben: die erste Version ist immer nur
halb perfekt. Es braucht also Nachbesserungen. Aber auch mit Nachbesserungen wird nicht
immer alles klarer. Dafiir braucht es noch mehr. Hierfir gibt es im Falle des Medizinproduk-
terechts sogenannte ,Guidance” Dokumente. In diesen Dokumenten liefern die Autoren
den Akteuren im Markt, zum Beispiel den Herstellern, Hilfestellung:

» Beider Interpretation von Anforderungen
» Beider Auslegung der Vorschriften

» Mit der Klarstellung von Formulierungen
» Mit Beispielen

» Mit konkreten Anleitungen fiir die Umsetzung

Je nach Verfasser, spiegeln diese Dokumente unterschiedliche Auffassungen wider. Gui-
dance Dokumente sind grundsatzlich keine Gesetze, jedoch wird haufig von den Behérden
und Benannten Stellen erwartet, dass sie befolgt werden. Das beriihmteste oder auch be-
richtigtste Beispiel hierbei ist die MEDDEV 2.7/1 fir klinische Bewertung. In Fachkreisen
auf ,Revision 4“ in der Bezeichnung reduziert, weil3 jeder Fachkundige sofort was gemeint
ist. Obwohl es ein Guidance Dokument ist, und damit keine rechtliche Bindungskraft wie
ein Gesetz oder gar eine EU-Verordnung aufweist, wurde es dhnlich wie eines aufgefasst.

Die wichtigsten Dokumente fiir die Zukunft werden sicherlich die Dokumente der MDCG
und der IMDREF sein.

MDCG-Dokumente: Von der ,Medical Device Coordination Group® verfasste Guidance
Dokumente, die die neue EU-Verordnung prazisieren und interpretieren. In diesen Doku-
menten wird die Auffassung der EU-Kommission vertreten, weshalb ihnen eine besonders
hohe Bedeutung zukommt.

IMDRF-Dokumente: Die Arbeit der Global Harmonization Task Force wurde vom Interna-
tional Medical Device Regulators Forum tibernommen. Die MDR spricht diesen Dokumen-
ten fir die Zukunft eine besondere Bedeutung zu. (Erwiagungsgrund (5) der MDR)
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