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Vorwort

Die im Jahr 2017 verabschiedeten EU-Verordnungen zu
Medizinprodukten schaffen neue Spielregeln fur die
Medizintechnik in Europa. Um kunftig Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika auf dem europaischen Markt zu halten
oder neu zu platzieren, ist pragnantes regulatorisches Know-
how gefragt. Die richtige regulatorische Strategie und die
Kenntnis Uber den Stand der Technik kann im Hinblick auf
~Compliance”, ,Time to Market” und Reputation einer
Organisation erfolgsentscheidend sein.

Vor allem Hersteller von Medizinprodukten und IVD sind
gefordert, um auf der Basis eines spezifischen QM-Systems
sichere und wirksame Produkte in Verkehr zu bringen. Viele
neue Aspekte wie die Informationssicherheit im Rahmen des
Risikomanagements, die klinische Bewertung, die
Technische Dokumentation oder die Nachvollziehbarkeit
Uber den Lebenszyklus - um nur einige davon zu erwahnen -
sind dazu im Detail zu bedenken und zu berucksichtigen.

Grundliche regulatorische Aus- und Weiterbildung von
Mitarbeiterinnen in den Betrieben, in
Gesundheitseinrichtungen, bei einschlagigen Zulieferern, in
der Beratung und in der hochschulischen Ausbildung ist das
Gebot der Stunde. Denn dieses Know-how stellt eine
wesentliche Grundlage fur die Herstellung und den Betrieb
von Medizinprodukten und IVD dar.

Das vorliegende Werk liefert einen grundlichen,
kompakten Uberblick Uber die neuen Regularien flr
Medizinprodukte und stellt ein , Navigationssystem® fur eine
rasche Orientierung bereit. Komplexe Sachverhalte werden
ubersichtlich und praxisnah mit zahlreichen Praxistipps
aufbereitet. Dazu werden neben den Verordnungen auch
wichtige interpretative Dokumente des Sektors sichtbar



gemacht, die nutzliche Entscheidungsgrundlagen
bereithalten.

Die Corrigenda der beiden Verordnungen und die
brandaktuelle Anderung der Medizinprodukte-Verordnung
mit den geadnderten Ubergangsfristen sowie die vielen
neuen Dokumente der EU-Koordinierungsgruppe fur
Medizinprodukte (MDCG) sind bereits berlUcksichtigt. Die
Kapitel sind mit vielen Abbildungen und Tabellen
ubersichtlich und leicht verstandlich ausgestattet worden.

Dieses Buch kann als Referenzwerk fur dieses Thema in
Europa herangezogen werden.

FH-Prof. DI Dr. Martin Zauner, MSc
(FH-Oberosterreich - Medizintechnik)
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Symbole Definition
So werden Symbole in diesem Buch angewendet:

Verweise auf Kapitel der MDR/IVDR werden mit romischen,
Verweise auf Kapitel dieses Buches, sowie auf Kapitel in den
MEDDEVs oder der ISO 13485 werden mit arabischen Ziffern
bezeichnet.

Allfallige Hervorhebungen (z.B. Fett , Unterstreichung) in
den Zitaten sind ggf. vom Autor hinzugefugt um die
Aufmerksamkeit des Lesers direkt auf diese Passagen zu
lenken:

‘Zitat aus der MDR/IVDR

‘Zitat aus der MDR

‘Zitat aus der IVDR

v\ Praxishinweis

Hinweis auf Guideline mit Erklarung (MDCG,
Meddev, GHTF/ IMDRF, ...)

Zitat 1ISO14971 Kapitel zitierter Text

oo Zitat 1ISO13485 Kapitel zitierter Text

13485

POOOOOD



1. Uberblick uber das neue EU-
Regelungssystem fur
Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika

Werfen wir zunachst einen Blick auf den Ubergang vom
bisherigen Richtlinien-System auf die neuen EU-
Verordnungen fur Medizinprodukte und IVDs (Kap. 1.1.).
Sodann sehen wir uns die Bauprinzipien und wesentlichen
Rechtsgrundlagen des neuen Regelungssystems (Kap. [.2.)
und schlieSlich weitere ihrer zentralen Konzepte fur den
Marktzugang (Kap. [.3.) an. Die wichtigsten Dokumente des
neuen (und tlw. alten) Regelungssystems besprechen wir
systematisch in (Kap. 1.4.). SchlieBlich verfolgen wir im
Uberblick die regulatory compliance Uber den Lebenszyklus
der MP/IVD (Kap. I.5.). Diese grundlegende Orientierung wird
durch die Ubergangsfristen von den alten auf die neuen
Regelungen abgeschlossen, wobei wir hier die Anderungen
durch die Verordnung (EU) 2020/561 berucksichtigen
mussen. (Kap. 1.6.)

1.1. Ubergang von Richtlinien auf
Verordnungen

Im Jahre 2017 hat der EU Gesetzgeber das bisherige, aus 3
EU-Richtlinien (Directives) und deren nationalen
Umsetzungen bestehende Regelwerk fur Medizinprodukte in
ein neues System aus 2 EU-Verordnungen (Regulations),
als nunmehr direkt anwendbares EU Recht, umgewandelt



(siehe Abb. 1 Der Weg von den EU-Richtlinien auf EU-
Verordnungen):

Die Verordnung (EU) 2017/745 betreffend Medizinprodukte
(MDR)?!, und

Die Verordnung (EU) 2017/746 Dbetreffend In-vitro-
Diagnostika (IVDR)?2.

Beide Verordnungen wurden inhaltlich weitgehend parallel
entwickelt und bestehen jeweils aus (siehe Abb.2+3
Uberblick VO (EU) MP bzw. IVD)

Erwagungsgriinden3 (Recitals), d.h. Absichten und
Zielsetzungen des EU-Gesetzgebers, die bei
Rechtsunsicherheiten als Interpretationshilfe herangezogen
werden konnen,

 den Kapiteln und deren Artikeln (Chapters, Articles),
mit dem Kern der beiden Rechtstexte, und

« den Anhangen (Annexes), die in Erganzung zu den
Kapiteln, den verbindlichen, mehr technisch orientierten
Rechtstext enthalten, etwa zu Grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen (General
Safety and Performance Requirements, GSPR), zur
Technischen Dokumentation oder zu den
Konformitatsbewertungsmodulen (= Module der
~Eurozulassung”).



3 Richtlinien:
> Umsetzung in
nationales Recht

erforderlich

Richtlinie 90/385/EWG
Aktive Implantate

Richtlinie 93/42/EWG
Medizinprodukte

2 Verordnungen:
> direkt
anwendbares
EU-Recht

Verordnung (EU) \
2017/745
Medizinprodukte

Medical Device
Regulation (MDR) /

Abb. 1: Der Weg von den EU-Richtlinien auf EU-Verordnungen



Uberblick VO (EU) 2017/745 Medizinprodukte

Erwagungsgriinde (Recitals)

Kap I: Geltungsbereich, Begriffe

rKap II: Bereitstellung, Inbetriebnahme,
Wirtschaftsakteure, Aufbereitung, CE

fl(ap 11: Identifizierbarkeit, Traceability,
. EU-Datenbank EUDAMED, UDI

Anhang I: Sicherheits-,
Leistungsanforderungen

Anhang II: Technische Dokumentation
Anhang lIl: Technlsche Dokumentation PMS
Anhang IV: EU-Konformitatserklarung
Anhang V: CE-Kennzeichnung

Kap IV: Benannte Stellen

Anhang VI: Registrierung MP und
Wirtschaftsakteure; EUDAMED, UDI

Anhang VII: Kriterien fiir benannte Stellen

b
-

Kap V: Klassifizierung, Konformitatsbewertung

( Kap VI: Klinische Bewertung und
. Klinische Priifungen

-

Kap VII: PMS, Vigilanz, Marktiiberwachung

Anhang VIlI: Klassifizierung

Anhang IX: Konformitdtsbewertung QMS und
Technische Dokumentation

Anhang X: Baumusterprifung

Anhang XI: Produktkonformitédtsprifung
Anhang XII: Zertifikate

Anhang XlIl: Sonderanfertigungen

[ Kap VIIi: Kooperation MS, MDCG,
EU-Referenzlabore, Experten-Panel, Register

Anhang XIV: Klinische Bewertung und PMCF
Anhang XV: Klinische Priifung

fKap IX: Vertraulichkeit, Datenschutz,

Anhang XVI: Produkte ohne medizinische
Zweckbestimmung
Anhang XVII: Korrespondenztabelle alt-neu

. Finanzierung, Sanktionen

Kap X: Schlussbestimmungen

L

Abb. 2: Uberblick VO (EU MP)

Uberblick VO (EU) 2017/745 Medizinprodukte

Erwdgungsgriinde (Recitals)

Kap I: Geltungsbereich, Begriffe

Kap lI: Bereitstellung, Inbetriebnahme,
Wirtschaftsakteure, Aufbereitung, CE

'Kap Ill: Identifizierbarkeit, Traceability,
EU-Datenbank EUDAMED, UDI

Anhang I: Sicherheits-,
Leistungsanforderungen

Anhang II: Technische Dokumentation
Anhang lll: Technlsche Dokumentation PMS
Anhang IV: EU-Konformitatserkldrung
Anhang V: CE-Kennzeichnung

Kap IV: Benannte Stellen

Anhang VI: Registrierung MP und
Wirtschaftsakteure; EUDAMED, UDI

Anhang VIl: Kriterien flr benannte Stellen

s

Kap V: Klassifizierung, Konformitétsbewertung

( Kap VI: Klinische Bewertung und
Klinische Priifungen

Kap VII: PMS, Vigilanz, Marktiiberwachung

Anhang VIll; Klassifizierung

Anhang IX: Konformitatsbewertung QMS und
Technische Dokumentation

Anhang X: Baumusterpriifung

Anhang XI: Produktkonformitatspriifung
Anhang XII: Zertifikate

Anhang XlIl: Sonderanfertigungen

Kap VIli: Kooperation MS, MDCG,
EU-Referenzlabore, Experten-Panel, Register

Anhang XIV: Klinische Bewertung und PMCF
Anhang XV: Klinische Priifung

Ep IX: Vertraulichkeit, Datenschutz,
Finanzierung, Sanktionen

Anhang XVI: Produkte ohne medizinische
Zweckbestimmung
Anhang XVII: Korrespondenztabelle alt-neu

Kap X: Schlussbestimmungen

L




Abb. 3: Uberblick VO (EU IVD)

Die MDR#/IVDR sind auf EU-Ebene am 25. Mai 2017 in Kraft
getreten; Geltungsbeginn (Date of Application) ist fur die
MDR der 26. Mai 2021 (4 Jahre Ubergangsfrist)?; fur die
IVDR der 26. Mai 2022 (5 Jahre Ubergangsfrist®). Zu den
speziellen Ubergangsfristen siehe Kap. 1.6 in diesem Buch.

1.2. Das neue EU-Regelungssystem
fur Medizinprodukte und IVD: Die
Bauprinzipien

(Siehe insbes. Abb. 4 EU-Regelungssystem fur MP und IVD:
Wesentliche Dokumente und  Bauprinzipien) Beide
Verordnungen basieren auf grundlegenden Rechtsprinzipien
der EU: dem Binnenmarktkonzept und dem
Gesundheitsschutz (der primar auf Sicherheit und
Wirksamkeit, ein hohes Gesundheitsschutzniveau, positives
klinisches Nutzen/Risiko-Verhaltnis nach dem state of the art
sowie Risiko- und Nebenwirkungsminimierung abzielt).

Beide Verordnungen folgen im Binnenmarktkonzept dem
New Legislative Framework (NLF), als

1.2.1. Neuer Rechtsrahmen fur die
Produktvorschriften der EU

Es geht hier um den neuen generellen Rechtsrahmen fur
(viele) Produktvorschriften der EU, (New Legislative

Framework - NLF)’, der sich weitgehend auch auf
Medizinprodukte und IVD anwenden lasst. NLF baut in

modernisierter Form auf wichtigen bisherigen Bauprinzipien®



auf, die fur das Verstandnis beider Verordnungen wesentlich
sind: Diese sind das

 Neue Konzept (New Approach) und das
 Gesamtkonzept (Global Approach).

1.2.2. Das neue Konzept (New
Approach) im Neuen Rechtsrahmen

Im New Approach geht es im Wesentlichen um Folgendes:
Die beiden Verordnungen definieren in ihren jeweiligen
Anhangen | checklistenartig die Grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen (General
Safety and Performance Requirements, GSPR; in den
Medizinprodukte-Richtlinien  friUher als  Grundlegende
Anforderungen - GA? bezeichnet) der MP bzw. IVD, die
soweit sie auf ein bestimmtes MP/IVD zutreffenl?, von den
Produkten beim erstmaligen Inverkehrbringen bzw. bei der
ersten Inbetriebnahme zu erfullen sind. Die Details zu
diesen Anforderungen inkl. allf. Nachweisverfahren und
Tests bzw. zu bestimmten Prozessen und Verfahren des
Regelungssystems!l werden abseits der Rechtstexte durch
harmonisierte europaische Normen geliefert, deren
Fundstellen (Titel) im Amtsblatt der EU zu den jeweiligen
Verordnungen oder Richtlinien veroffentlicht werden.

Diese harmonisierten Normen sind nicht verbindlichl?,
enthalten in ihren Anhangen Z jeweils
Konformitatsvermutungen hinsichtlich der dort
genannten GSPR fur ein MP/ IVD; dh. folgt der Hersteller den
in den Anhangen Z (ZA, ZB, ...) der Normen aufgewiesenen
Konformitatsvermutungen zur Erfullung bestimmter GSPR,
gebuhrt ihm bezlglich dieser Aspekte gegenuber seiner
benannten Stelle (Notified Body - NB;
»~Eurozulassungsstelle”) bzw. gegenuber der



Marktuberwachungsbehorde (widerleglich!3) eine
Konformitatsvermutung. Der Hersteller kann  von
harmonisierten Normen abweichen, muss dann aber seine
alternativen Losungen zur Erfullung der betreffenden GSPR
ausreichend begrunden, was mit erhohtem Aufwand
verbunden ist. Harmonisierte europaische Normen konnen
auch Konformitatsvermutungen bei wichtigen Prozessen,
Verfahren (zB. Qualitatsmanagementsysteme, Klinische
Prafungen, Gebrauchstauglichkeit, Software-Validierung,
Risikomanagement) bereitstellen.

Die Harmonisierten Normen werden von den europaischen
Normungsinstitutionen CEN und CENELEC (letztere fur
den elektrotechnischen Bereich) auf der Basis von
Normungsmandaten der EU-Kommission mithilfe der
Normungsinstitute der MS4 erarbeitet, gemeinsam
beschlossen und nach Prufung durch die Kommission fur
bestimmte Verordnungen oder Richtlinien harmonisiert, d.h.
ihre Fundstellen (Titel) werden periodisch fur die betreffende
Verordnung oder Richtlinie im Amtsblatt der EU
veroffentlicht. Die Texte der harmonisierten Normen kdnnen
entgeltlich bei den jeweiligen nationalen
Normenorganisationen (z.B. DE: DIN, VDE; AT: ON, OVE)
erworben werden.

Europaische Normen werden heute in der Regel gemeinsam
mit den globalen Normeninstitutionen ISO (<> CEN) und IEC
(<> CENELEC) ausgearbeitet; die Anhange Z mit den
Konformitatsvermutungen sind jedoch nur far die
Harmonisierten Europaischen Normen enthalten.

Weitere Konformitatsvermutungen konnen im Rahmen
beider Verordnungen (v.a. im klinischen Bereich) nunmehr
durch Gemeinsame Spezifikationen, GS, (common
specifications, CS) in Form von Rechtsakten der COM fur
bestimmte MP-/IVD-Gruppen bereitgestellt werden?>,



1.2.3. Das Gesamtkonzept (Global
Approach) im neuen Rechtsrahmen

Im Global Approach geht es um die
Konformitatsbewertung (,,Eurozulassung”) von
Produkten auf der Basis modularer
Konformitatsbewertungsverfahren, die je nach Klasse
des MP/IVD nach den Klassifizierungsregeln der Anhange

VIIl der MDR/IVDR ausgewahlt werden kdnnen/muiissen?®,

Die Konformitatsbewertung wird bei mittleren und hdheren
Klassen der MP/IVD durch sog. benannte Stellen (Notified
Bodies - NB) durchgefuhrt. Benannte Stellen werden von
den MS nach ihrer nachgewiesenen Qualifikation und
Kompetenz!’ in einem komplexen, nunmehr européisch
uberwachten Verfahren far

e bestimmte Produktarten,

e bestimmte Konformitatsbewertungsmodule (Anhange IX-
XI oder Teile daraus) und fur

e bestimmte Spezialgesichtspunkte (zB bestimmte
Technologien [etwa Nanotechnologie] oder Verfahren
[zB. Molekularbiologische Diagnostik]), sog. ,Horizontale
Codes” benanntl!8,

Die positive Absolvierung von Zulassungsmodulen (oder
bestimmten Teilen daraus) durch den Hersteller wird durch
Bescheinigungen (Zertifikate, NB-certificates) des
NB1® (mit einer Geltungsdauer von maximal 5 Jahren)
dokumentiert.

Erganzt wird die CE-Kennzeichnung durch die 4-stellige
Kennnummer des NB, (falls) der in die
Konformitatsbewertung involviert ist29,

Ziel der Konformitatsbewertung ist die CE-
Konformitatskennzeichnung (CE marking of conformity)



