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Zusammenfassung

Medizintechnik ist elementarer Bestandteil einer modernen Gesundheitsversorgung. Seit 26. Mai 2021
gilt die europaische Verordnung Uber Medizinprodukte (MDR). Die MDR ist rechtliche Grundlage zur
Vermarktung von Medizinprodukten im européischen Unionsmarkt. Das Problem: Die Anforderungen
der MDR sind auBerordentlich hoch und stellen alle Medizintechnikakteure vor ernsthafte Probleme. Es
besteht daher das Risiko, dass viele Medizintechnologien keine Chance mehr haben, Menschen und

Markt zu erreichen.

Ziel dieser Analyse ist es, Probleme bei der praktischen Umsetzung der MDR zu identifizieren und
Empfehlungen zur Verbesserung der Rahmenbedingungen abzuleiten. Insgesamt wurden zu 17
Teilthemen der MDR-Implementierung 32 Empfehlungen abgeleitet. Zentrale Empfehlungen sind:

1.

9.

Aufbau einer umfassenden Borderline-Produktdatenbank der EU

Beschleunigung der Harmonisierung europaischer Normen mit der MDR

Schaffung transparenter Verfahren zur Entwicklung Gemeinsamer Spezifikationen
Schnellstmogliche und praxisnahe Bereitstellung der Eudamed-Funktionen
Einrichtung einer EU-Servicestelle fur freie Kapazitaten bei Benannten Stellen
Rolling-Review durch Benannte Stellen bei Bestandsprodukten

Forderung von Kompetenz und Kapazitat fur klinische Prifungen

Mehr Transparenz und Kompetenz bei der Koordinierungsgruppe fur Medizinprodukte

Begleitende Evaluation der MDR-Auswirkungen durch eine unabh&ngige Organisation

10. Obligatorische Forderfahigkeit regulatorischer Arbeiten in der Medizintechnik

Die Empfehlungen richten sich priméar an die EU-Kommission sowie im Einzelfall an die nationalen
zustandigen Behorden sowie Fordergeber im Bereich der Medizintechnologien.
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1. Ausgangslage

Medizintechnik ist elementarer Bestandteil einer modernen Gesundheitsversorgung. Beatmungsge-
rate, Spritzen, Implantate, Endoskope oder Réontgengerate - um nur einige wenige Beispiele zu nennen
- sind selbstverstandliche und unverzichtbare medizinische Werkzeuge.

Am 26. Mai 2021 war Geltungsbeginn der europaischen Verordnung Uber Medizinprodukte (MDR). Die
MDR ist rechtliche Grundlage zur Vermarktung von Medizinprodukten im européischen Unionsmarkt.
Der Ubergangszeitraum fir bestimmte Produkte dauert noch bis zum 26. Mai 2024, Das Problem: Die
Anforderungen der MDR sind auBerordentlich hoch und stellen alle Medizintechnikakteure vor gro3e
Herausforderungen. Es besteht das Risiko, dass viele Medizintechnologien keine Chance mehr haben,
Menschen und Markt zu erreichen.

Die Fachkreise diskutieren vor allem die folgenden Problemstellungen:

e Hohe Anforderungen: Die MDR verursacht einen erheblichen Dokumentationsaufwand. Unterneh-
men mussen Fachleute einstellen und Know-how aufbauen. Fachleute sind knapp, entstehende
Kosten mussen am Markt erwirtschaftet werden. In der Folge sind Budgets fur Forschung und
Entwicklung Einsparungen unterworfen.

e Unklare Anforderungen: Der Gesetzestext der MDR ist lang und interpretationsbedrftig. Hinzu
kommen Gesetzesanderungen und -korrekturen, europdische Implementierungs- und Durchfiin-
rungsrechtsakte, Guidance-Dokumente, horizontale Gesetze mit Auswirkungen auf Medizinpro-
dukte und das im Gegensatz zum alten Medizinproduktegesetz (MPG) erheblich erweiterte neue
Medizinprodukterecht-DurchfUhrungsgesetz (MPDG) in Deutschland. In der Folge ringen die Fach-
kreise seit der Verdffentlichung um Begriffsauslegungen, Definitionen und Vorschlagen zur prakti-
schen Umsetzung. Noch vor Geltungsbeginn am 26. Mai 2021 hat die EU-Kommission die MDR
wegen diverser Unzul&nglichkeiten bereits dreimal gedndert. Es existieren bereits jetzt Uber 70
Leitfaden zur Erlauterung des unverstandlichen und teilweise fehlerhaften Textes. Noch immer gibt
es Ubersetzungsfehler bei den unterschiedlichen Sprachversionen.

e Fehlende Voraussetzungen: Viele notwendige Voraussetzungen, die Unternehmen fUr die rei-
bungslose Umsetzung der MDR bendtigen, fehlen. Dazu gehdren eine voll funktionsfahige europé-
ische Medizinproduktedatenbank (Eudamed), unterschiedliche EU-Rechtsakte, MDR-harmonisierte
Normen und eine ausreichende Kapazitat an Benannten Stellen.

e Corona-Pandemie: Auch fur die Medizinproduktehersteller ist die Corona-Pandemie eine groBRe
Belastung. Viele Eingriffe sind ausgefallen oder wurden verschoben, Menschen gehen weniger
zum Arzt. Es gab Probleme in den internationalen Lieferketten, die auch heute noch anhalten. Fol-
ge sind Umsatzausfélle, die die Umsetzung der MDR noch schwieriger machen. Es leiden wieder-
um zuerst die Budgets fUr Forschung und Entwicklung.

e Krieg in der Ukraine: Eine weitere internationale Krise mit Auswirkungen auf die Medizintechnik ist
der Krieg in der Ukraine. Es ist davon auszugehen, dass die Instabilitdt von Lieferketten und die
daraus resultierenden Abhangigkeiten weiter zunehmen werden. Fehlende Komponenten und Vor-
produkte stellen ein groBes Problem dar. Die Substitution bindet Ressourcen und kostet Zeit und
Geld - auch in Folge gestiegener Preise. Resultierende Preiserhdhungen der betroffenen Medi-
zinprodukte k&nnen nur schwer an die Abnehmer im leistungspauschalierten Gesundheitssystem
weitergegeben werden.

e KMU haben ein Problem: Von der MDR betroffen sind in besonderem MaBe junge, kleine und
mittelgroBe Hersteller von Medizinprodukten. Sie haben nur begrenzte Ressourcen an Kapital
und Kompetenz. Sie verlieren an Wettbewerbsféahigkeit. Auch Start-Ups und Newcomern wird es
schwer gemacht. Die MDR wird aller Voraussicht nach dazu fUhren, dass viele Medizinprodukte
und Unternehmen nicht am Markt bestehen kdnnen.

e Wissenschaft und Forschung haben ein Problem: Medizintechnikforschung ist fast immer ange-

wandter Natur. Ziel ist es, grundlegende technische Losungen zu erarbeiten, die Patient:innen
in der Gesundheitsversorgung nltzen. Dazu bedarf es intensiver Kooperationen zwischen For-

" Die so genannte ,Abverkaufsfrist* gemaB Art. 120 (4) MDR dauert noch bis zum 26. Mai 2025
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schungseinrichtungen, Kliniken und Hochschulen mit Unternehmen der Medizintechnikbran-

che. Die neuen Dokumentationsanforderungen der MDR wirken sich auch auf die Forschung

aus und erschweren die Anschlussfahigkeit der Ergebnisse. In der Folge mussen regulatorische
Anforderungen bereits wahrend der Forschung adagquat berucksichtigt werden, um Fuk-Ergebnis-
se in die spatere Anwendung in der Versorgung transferieren zu kénnen.

e Die medizinische Versorgung hat ein Problem: Die gestiegenen Anforderungen der MDR fuhren
dazu, dass bestimmte Medizinprodukte entweder teurer oder von den Herstellern nicht mehr be-
reitgestellt werden, da sich der Gesamtaufwand im Einzelfall nicht mehr lohnt. So gibt es zum Bei-
spiel auf dem Gebiet der Neurochirurgie erste Engpasse bei Neuroendoskopen. Es stehen keine
Ersatzteile mehr zur Verflgung, Reparaturen kbnnen nicht mehr konform durchgeflinrt werden und
im Einzelfall ist es unklar, ob ein betreffendes Produkt weiterhin auf dem européaischen Markt ange-
boten wird. In der Folge kann eine betroffene Klinik eine Behandlung nicht mehr durchfUhren.

Die Umsetzung der MDR-Anforderungen ist derzeit in vollem Gange. Angesichts der dargestellten
Herausforderungen ist es das Ziel dieser Analyse, Probleme bei der praktischen Umsetzung der MDR
zu identifizieren und Empfehlungen zur Verbesserung der Rahmenbedingungen abzuleiten. Insgesamt
wurden zu 17 Teilthemen der MDR-Implementierung 32 Empfehlungen abgeleitet. Die nachfolgenden
Abschnitte erdrtern diese Themen mit den korrespondierenden Empfehlungen.

2. Abgrenzung von Medizin-
produkten

Die MDR legt in Artikel 1 den Geltungsbereich der Verordnung fest. Der Artikel 2 enthélt die Definition
von Medizinprodukten. Dartber hinaus differenziert die MDR Medizinprodukte-Zubehor, Systeme und
Behandlungseinheiten. Die Auslegung der MDR mit Blick auf die Fragen, ob ein Produkt in den Gel-
tungsbereich der MDR fallt und ein Medizinprodukt ist, fUhrt in der Praxis regelmaBig zu Abgrenzungs-
problemen. Dies ist insbesondere der Fall bei neuartigen Produkten, zusammengesetzten Produkten,
vernetzten Produkten, Software-Produkten, Produkten mit stofflichen, biologischen oder pharmako-
logischen Bestandteilen oder solchen, die auch in den Geltungsbereich anderer Regulierungen fallen
konnen, wie zum Beispiel Schutzprodukte, Arzneimittel oder Kosmetika. Als besonders herausfor-
dernd erweist sich die Interpretation der MDR-Anforderungen an Behandlungseinheiten und Systeme,
zum Beispiel bei der Kombination von Software-Medizinprodukten unterschiedlicher Hersteller. Hier
fUhren die Formulierungen der MDR in den Artikeln 2 sowie 22 zu Unklarheiten bei den Auslegungen
durch die betroffenen Hersteller, durch diejenigen, welche die Produkte kombinieren, und durch die
Benannten Stellen.

Empfehlungen:

e Aufbau einer umfassenden, internetbasierten und kontinuierlich gepflegten Borderline-Produkt-
datenbank von Seiten der EU-Kommission, die relevante Produktbeispiele zur Klarung von Ab-
grenzungsproblemen sowie ggf. vorhandene einschlagige Gerichtsurteile verdffentlicht (vergleiche
Abschnitt 8).

e Bereitstellung einer unmissverstandlichen Erlauterung mit Blick auf die Auslegung der MDR-Anfor-
derungen an Behandlungseinheiten und Systeme von Seiten der EU-Kommission.
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3. Anwendung harmonisierter
Normen

Die MDR sieht die Anwendung harmonisierter Normen vor, die eine Konformitatsvermutung begrin-
den. Zum gegenwartigen Zeitpunkt sind jedoch nur wenige Normen seitens der EU-Kommission mit
der MDR harmonisiert. Die Harmonisierung aller relevanten Normen wird noch Zeit in erheblichem
Umfang beanspruchen. Daher werden gegenwartig Uberwiegend die jeweils aktuellen Ausgaben noch
zuU harmonisierender Normen herangezogen. Da die Anwendung von Normen rechtlich nicht verpflich-
tend ist, kbnnen Hersteller alternativ auch andere technische Regeln fur den Konformitatsnachweis
heranziehen. Da aber sowohl bei Verwendung (nicht-harmonisierter) Normen als auch (sonstiger)
technischer Regeln die Konformitatsvermutungswirkung fehlt, kann die NachweisfUhrung im Einzelfall
aufwendiger sein.

Empfehlung:

e Beschleunigung der Harmonisierung europaischer Normen mit der MDR durch Verbesserung des
Harmonisierungsprozesses inklusive Bereitstellung ausreichender Mittel von Seiten der EU-Kom-
mission (vergleiche Abschnitt 14).

4. Gemeinsame Spezifikationen

Die MDR fuhrt Gemeinsame Spezifikationen (GS) ein. Die EU-Kommission kann GS nach Anhérung
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCQG) erlassen, falls es keine harmonisierten Normen
gibt, relevante harmonisierte Normen nicht ausreichend sind oder Belangen der 6ffentlichen Gesund-
heit Rechnung getragen werden muss. Hier stellt sich insbesondere die Frage, unter welchen Voraus-
setzungen die Entscheidung zugunsten einer GS im Detail getroffen wird und wer die GS erarbeitet.
Die Normungsstrategie der EU fuhrt dazu an, dass Kriterien erarbeitet werden sollen, wann und unter
welchen Bedingungen GS zu entwickeln sind. Ein neu einzurichtender ,EU excellence hub" soll die
notwendige Expertise bereitstellen.

Empfehlung:

e Schaffung eines transparenten und fachlich angemessenen Verfahrens zur fallweisen Entwick-
lung von GS. Damit Sinnhaftigkeit, Eignung und Akzeptanz von GS gewahrleistet sind, sollte der
,EU excellence hub" relevante Fachkreise aktiv einbeziehen und daflir Sorge tragen, dass keine
Parallel-Anforderungen zu bereits existierenden, allgemein anerkannten Regeln basierend auf in-
ternationalen bzw. européaischen Normen aufgebaut werden. Es sollte stets gepruft werden, ob
ein spezifischer Regelungsbedarf ggf. nicht besser Uber die Anpassung einer entsprechenden
(harmonisierten) Norm und damit verbunden ein EU-Normungsmandat an die européischen Nor-
mungsorganisationen dargestellt werden kann.
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5. Nomenklatur fur Medizin-
produkte

Die MDR fordert eine kostenfreie, international anerkannte Nomenklatur fur Medizinprodukte. Diese
dient als Grundlage fuir das Funktionieren von Eudamed. Dazu hat die EU-Kommission entschieden,
die European Medical Device Nomenclature (EMDN) einzufuhren. Diese Medizinproduktekodierung
ist allerdings nicht die einzige von Relevanz. So verwendet zum Beispiel das Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) als zustandige Behérde in Deutschland das Universal Medical
Device Nomenclature System (UMDNS). Die EU-Kommission hat zudem das MD(A, N, S, T)-Kodie-
rungssystem eingeftihrt als Grundlage zur Bestimmung des Geltungsbereichs der Notifizierung einer
Benannten Stelle. Die unterschiedlichen Kodiersysteme sind nicht kongruent und z.T. nicht optimal
geeignet, um die Vielfalt der Medizinprodukte abzubilden. Dies fuhrt zu Unschérfen und vermeidbaren
Mehraufwanden auf Seiten der Kodierungs-Anwender. Im Einzelfall sind sich Anwender nicht bewusst,
wann welche Kodierung zugrunde zu legen ist.

Empfehlung:

e Kontinuierliche Weiterentwicklung und Durchsetzung des EMDN-Systems von Seiten der EU-Kom-
mission und der zustandigen Behdrden, mit dem Ziel, eine EU-weit einheitliche, konsolidierte, kon-
gruente, durchsuchbare und kostenfreie Kodierung fur Medizinprodukte bereitzustellen. Ziel muss
es stets sein, etwaige administrative Hlrden im Sinne der medizinischen Versorgung fur alle Betei-
ligten zu minimieren.

6. Europaische Datenbank fur
Medizinprodukte (Eudamed)

Die MDR erweitert Eudamed als Grundlage fUr umfangreiche Registrierungspflichten und als Informa-
tionsbasis zu in Verkehr gebrachten Medizinprodukten. Ein wesentliches Problem ist, dass Eudamed
bislang nicht voll einsatzbereit ist. Von sechs Datenbankmodulen sind derzeit nur drei (teilweise) ver-
fugbar. Damit kdbnnen Anwender ihren Registrierungspflichten nicht nachkommen, so dass eine Reihe
komplizierter Ubergangsregelungen greifen missen. Zudem gilt die technische Ausgestaltung von
Fudamed als nicht zeitgemal und nur bedingt nutzerfreundlich (Schnittstellen, Upload-Funktionen,
Email-Basiertheit, Dateneingabefelder u.a.).

Empfehlungen:

e Die vollumfanglichen Funktionen von Eudamed sind so schnell wie méglich zu implementieren.
Laut aktueller Eudamed-Timeline der EU-Kommission ist ein Audit des Eudamed-Minimalsystems
durch die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG) fur Anfang 2023 geplant. Generell sollte
sichergestellt werden, dass sowohl bei der weiteren Entwicklung als auch beim Audit von Euda-
med Expertinnen mit entsprechender Anwendungskompetenz aus der Praxis in ausreichender
Zahl eingebunden werden. Wie bereits erwahnt, muss es stets das Ziel sein, etwaige administrati-
ve Hurden im Sinne der medizinischen Versorgung fur alle Beteiligten zu minimieren.

e Noch ist nicht absehbar, in welchem Umfang Informationen in den ¢ffentlichen Bereichen der
Fudamed zugénglich sein werden. Um die Nutzung Medizinprodukt-assoziierter Informationen
zugunsten der Verbesserung der medizinischen Versorgung zu erleichtern, ist eine moglichst nut-
zerfreundliche Entwicklung der betreffenden Eudamed-Module zu realisieren. Hier sollte eine Ori-
entierung an den Datenbanken der FDA stattfinden.
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7. Benannte Stellen

Die MDR hat die Anforderungen an Benannte Stellen erheblich erndht. Zudem nimmt die Notifizierung
sehr viel Zeit in Anspruch. Dies hat dazu gefunrt, dass die Zahl der Benannten Stellen, die nach MDR
notifiziert sind, bislang deutlich geringer ist als die Zahl Benannter Stellen, die nach den (alten) Medizin-
produkterichtlinien notifiziert waren. Auch wenn die nach MDR Benannten Stellen ihre Kapazitaten erhoht
haben, so ist zu beobachten, dass insbesondere Unternehmen, die bislang noch keine Benannte Stelle
beauftragt haben, Schwierigkeiten haben, eine solche zu finden. Es wird zudem davon ausgegangen,
dass mit Blick auf das Auslaufen der MDR-Ubergangsfrist am 26. Mai 2024 eine ,Bugwelle’ an Rezertifi-
zlerungen von Bestandsprodukten auf die Benannten Stellen zurollt, die aller Wahrscheinlichkeit nach zu
einem erheblichen Kapazitatsengpass bei Benannten Stellen flihren wird. Diese Entwicklung wird weiter
dadurch verstérkt, dass nicht alle Benannten Stellen alle fachlichen Scopes abbilden.

Wie die Hersteller haben auch die Benannten Stellen mit der Herausforderung zu tun, die umfang-
reichen und teils unscharfen Anforderungen der MDR zu interpretieren. Hinzu kommt der bereits
erwahnte Mangel an harmonisierten Normen. Dies fuhrt zu einer unterschiedlichen Auslegung von
Anforderungen von Benannten Stellen und damit zu einer moglichen Ungleichbehandlung von Her-
stellern, die aber durch den Gesetzgeber nicht intendiert ist. Es gibt dariber hinaus unterschiedliche
Vorgehensweisen und Einschatzungen bei Audits durch Benannte Stellen in Verbindung mit unter-
schiedlichen Kompetenzniveaus bei spezifischen Themen. Zudem hat sich die Dauer der Konformi-
tatsbewertungsverfahren, zu deren Durchfuhrung eine Benannte Stelle hinzuzuziehen ist, durch die
gestiegenen Anforderungen der MDR deutlich erhéht. Da die Benannten Stellen auch ihre Preise
angehoben haben, steigen die Zertifizierungskosten.

Empfehlungen:

e \erkUrzung der Notifizierungszeiten von Seiten der EU-Kommission sowie der beteiligten nationa-
len Behdrden, um die Anzahl Benannter Stellen kurzfristig zu erhdhen.

e Gewéahrleistung von Seiten der EU-Kommission, dass Benannte Stellen Remote Audits durchfth-
ren kdnnen, wo geboten. Dies reduziert den Zeitaufwand sowohl fUr die Benannten Stellen als
auch fur die Hersteller.

e Schaffung geeigneter Rahnmenbedingungen seitens der EU-Kommission fur ein Rolling Review bel
Bestandsprodukten. Dabei sollte die Moglichkeit bestehen, Teile der Dokumentation schrittweise
in Verbindung mit entsprechenden Fristsetzungen einer Benannten Stelle zur Prifung vorzulegen.
Das betreffende Bestandsprodukt durfte wahrend des Rolling Review weiterhin vermarktet wer-
den, sofern die entsprechenden Anforderungen erfullt wirden. Dies wurde insbesondere helfen,
den drohenden Stau an MDR-Rezertifizierungen zum Ende der MDR-Ubergangsphase zu entzer-
ren. Da davon auszugehen ist, dass sich die ,Bugwelle" an Zertifizierungen auch nach Ende der
Ubergangsfrist 2024 fortsetzt, wiirde ein Rolling Review auch hier zu Entzerrung beitragen.

e FEinrichtung einer ,Servicestelle" von Seiten der EU-Kommission, die freie Kapazitdten von Benann-
ten Stellen vermittelt. Dazu steht die Servicestelle in stdndigem Kontakt zu allen Benannten Stellen
und erhélt Auskunft dartber, welche Benannte Stelle in welchem Scope Uber welche Kapazitaten
verflgt. Hersteller konnen dann Uber die Servicestelle eine geeignete Benannte Stelle finden und
in Anspruch nehmen. Der Service sollte sich dabei ausschlieBlich an Unternehmen richten, die
erstmalig ein Medizinprodukt im Unionsmarkt in Verkehr bringen wollen. Seitens der EU-Kommis-
sion sollte in Erwagung gezogen werden, dass die européischen Benannten Stellen fur diesen
Dienst eine bestimmte Kapazitat vorhalten missen.

e (Gemal MDR (Art. 53) darf ein Hersteller nicht gleichzeitig bei einer anderen Benannten Stelle el-
nen Antrag fur dasselbe Konformitéatsbewertungsverfahren stellen. Die EU-Kommission sollte in Er-
wagung ziehen, diese Regel zu streichen und auf diese Weise zur Beschleunigung bei der Suche
nach einer geeigneten Stelle beizutragen.

e FEsist Aufgabe der zustandigen Behorden, die Arbeit der Benannten Stellen zu Uberprlfen. Daher
sollte die EU-Kommission in transparenter Art und Weise dafir Sorge tragen, dass diese Uberpru-
fung nach europaweit gleichen Kriterien adaguat durchgefihrt wird. Ziel der Uberprifung sollte es
u.a. sein, darauf hinzuwirken, dass die Anforderungen der MDR in gleicher Art und Weise interpre-
tiert werden.

—— MDR: Empfehlungen zur Umsetzung der Anforderungen
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8. Klassifizierung

Die Klassifizierungsregeln der MDR sind umfangreicher geworden. Deren Anwendung fUhrt vielfach
zu Reklassifizierungen von Bestandsprodukten und generell zu Abgrenzungs- bzw. Zuordnungspro-
blemen. Beispiele sind etwa die Definition eines wiederverwendbaren chirurgischen Instruments, die
neue Regel 11 fur Software oder die neue Regel 21 fir stoffiche Medizinprodukte. Da die Systematik
der Regeln der Logik existierender Produkte folgt, kann es insbesondere bei neuen Produktarten
schwierig sein, die Risikoklasse zu plausibilisieren.

Empfehlungen:

e Da von der Risikoklasse eines Produkts Art und Umfang der zu erfUllenden Anforderungen in ho-
hem MalBe abhangen, sind Unscharfen bei der Regelauslegung soweit es geht zu vermeiden. Mit
MDCG 2021-24 wurde zwar ein Guidance-Dokument vorgelegt, das jedoch nicht wesentlich Uber
die Deskription der existierenden Klassifizierungsregeln hinausgeht. Hilfreich ware daher auch hier
der Aufbau einer umfassenden, internetbasierten Borderline-Produktdatenbank der EU, die rele-
vante Produktbeispiele zur Klarung von Abgrenzungsproblemen sowie ggf. vorhandene einschlagi-
ge Gerichtsurteile veroffentlicht (vergleiche Abschnitt 2).

9. Konformitatsbewertungs-
verfahren

Die MDR beschreibt mehrere mogliche Konformitatsbewertungsverfahren. Die Auswahl hangt von

der Art des Medizinprodukts und seiner Risikoklasse ab. Bei Medizinprodukten groBer Risikoklasse |
wird eine Benannte Stelle eingebunden. Bei der Umsetzung dieser MDR-Anforderungen stellen sich
eine Reihe von Detailfragen in Verbindung mit der Auslegung der Anforderungen durch eine jeweilige
Benannte Stelle. So beschreibt die MDR beispielsweise nicht ausdricklich und unmissverstand-

lich, ob im Falle von Produkten der Klasse | s/m/r bei Anwendung des Anhang X| Verfahrens eine
Baumusterpriifung erforderlich ist oder nicht. Ein anderes Beispiel ist Software. Auch hier wird eine
Baumusterprifung nicht ausdrucklich ausgeschlossen. In Zusammenhang mit der Prifung und Zertifi-
zierung von Qualitatsmanagementsystemen ist es im Einzelfall nicht klar, wie tief die Prifung durch die
Benannte Stelle erfolgt oder wie die Unterschiede zwischen den Anforderungen an ein QMS der MDR
im Vergleich zur ISO 13485 oder ggf. einer anderen technischen Regel bewertet werden.

Empfehlungen:
e Unmissverstandliche Erlauterung mit Blick auf die Umsetzung der unterschiedlichen Konformitats-

bewertungsverfahren von Seiten der EU-Kommission, im Speziellen fr Produkte der Klasse | s/m/r
in Anlennung an die Beschreibung fur die Klasse lla.
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10. Konsultationsverfahren

Die MDR sieht ein Konsultationsverfahren bei klinischen Bewertungen bestimmter Produkte der
Klassen Il und llb vor. Hierbei wird durch eine Benannte Stelle eine Bewertung einer Expertengruppe
eingeholt. Sowohl die Experten als auch die ersten Bewertungen sind auf der Homepage der EU
veroffentlicht. Es liegen jedoch keine Informationen dartiber vor, wie lange die jeweiligen Konsultations-
verfahren gedauert haben, ob korrespondierende Fristen eingehalten wurden und ob Konsultationen
einen fachlichen Mehrwert bringen.

Empfehlung:

e \Veroffentlichung von Informationen durch die EU-Kommission in Bezug auf Ablauf und Nutzen der
Konsultationsverfahren.

11.Klinische Bewertung

Hersteller prufen anhand klinischer Daten wéhrend des gesamten Produktlebenszyklus, ob ein
Produkt sicher und leistungsfahig ist und beurteilen, ob die Risiken einer Anwendung in einem ange-
messenen Verhaltnis zum erwarteten Nutzen stehen. Die MDR hat die Anforderungen an klinische
Daten erhdht und die Moglichkeit, klinische Daten von vergleichbaren Produkten heranzuziehen, ein-
geschrankt. Im Ergebnis mUssen nicht nur fur neue Produkte entsprechende klinische Daten ermittelt
oder erzeugt werden, sondern auch fUr Bestandsprodukte, bei denen diese klinischen Daten nicht

in der eingeforderten Qualitat vorliegen. Dies stellt mit Blick auf das Ende der MDR-Ubergangsfrist

am 26.05.2024 eine erhebliche Problematik dar. AuBerdem bleibt die MDR bezlglich der genauen
Anforderungen an die klinische Bewertung unscharf, auch wenn mittlerweile einige MDCG Guidances
zum Thema veroffentlicht wurden, z. B. mit der MDCG 2020-6 auch in Bezug auf Bestandsprodukte.
Die Richtlinien bezogene MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 ist noch nicht direkt durch eine entsprechende MDCG
Guidance ersetzt worden, so dass Teile immer noch zur Anwendung kommen.

Empfehlungen:

e Bereitstellung eines fachlich fundierten und verstandlichen Nachfolgedokuments der MEDDEV
2.7/1 Rev. 4. seitens der EU-Kommission. Das jahrliche Arbeitsprogramm 2022 der EU fUr europai-
sche Normung kundigt eine Norm fur die klinische Bewertung an. Das ist zu begruBen.

e DarUber hinaus sollte seitens der EU-Kommission ein realistischer Umgang mit den Dokumentati-
onsanforderungen an die klinische Bewertung bei Bestandsprodukten mit Blick auf das Ende der
Ubergangsfrist am 26.05.2024 gefunden werden. Bel Bestandsprodukten, deren Bescheinigung
durch die Benannte Stelle noch bis maximal 26.05.2024 gultig ist, ware eine Verlangerung der
Ubergangsfrist in Bezug auf die Belbringung klinischer Daten im Rahmen des Post-Market-Clini-
cal-Follow-Up (PMCF) denkbar. Eine MDR-konforme Bescheinigung einer Benannten Stelle konnte
dann vorbehaltlich dieses noch zu erbringenden Nachweises als Teil eines Rolling Review" in Ver-
bindung mit einer entsprechenden Fristsetzung ausgestellt werden.

e nsgesamt mussen Wege gefunden werden, wie der Zugang zu medizinischen Versorgungsdaten
verbessert werden kann, um diese fur die klinische Bewertung von Medizinprodukten nutzen zu
koénnen. Die Vorgehensweisen der FDA zu Real-World-Data und Real-World-Evidence sowie eine
verstarkte Registerbildung basierend auf medizinischen Versorgungsdaten sollten hier in die Dis-
kussion einbezogen werden.

—— MDR: Empfehlungen zur Umsetzung der Anforderungen
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12. Klinische Prufung

Liegen keine ausreichenden klinischen Daten vor, mUssen diese im Zuge klinischer Prifungen erzeugt
werden. Auch hier sind die Anforderungen der MDR erheblich gestiegen. Ein wesentliches Problem
bei klinischen Prufungen sind die hohen Kosten und die Durchflihrbarkeit mit Blick auf geeignete
klinische Partner und den methodischen Ansatz. Fur die Sponsoren stellen sich vor allem Fragen zur
Notwendigkeit einer klinischen Prifung, zu den klinischen Endpunkten, zu vorbereitenden tierexperi-
mentellen Prifungen, zum Studiendesign, zur Teilnehmerzahl, zur Umsetzung des Studienmonitorings
und zu einzelnen regulatorischen Anforderungen, etwa mit Blick auf Genehmigungsprozesse oder die
Einbindung der Ethikkommission. Insgesamt sind klinische Prifungen in der Medizintechnik (noch)

die Ausnahme. Daher fehlt oftmals einschlagige Kompetenz in vielen Bereichen sowohl auf Seiten

der Hersteller als auch auf Seiten der Benannten Stellen. Insbesondere die Erwartungshaltung der
Benannten Stellen mit Bezug auf Design und Ergebnis Klinischer Prifungen wird seitens vieler Herstel-
ler als Blackbox wahrgenommen. Oft wird auch von fehlenden Prifarzten oder ablehnenden Bewer-
tungen einer jeweiligen Ethik-Kommission berichtet.

Eine weitere Schwierigkeit ergibt sich in diesem Zusammenhang aus den neuen, deutlich gestiegenen
Anforderungen der MDR und des MPDG in Bezug auf ,Sonstige klinische Priifungen”. Sonstige klini-
sche Prifungen dienen im Wesentlichen dem Erkenntnisgewinn bei neuen Medizintechnologien. Sie
sind wesentlicher Bestandteil der Forschung und werden im Regelfall nicht von Medizinprodukteher-
stellern, sondern von Kliniken als Investigator Initiated Trial (IIT) durchgefuhrt. Durch die neuen Rege-
lungen der MDR und deren Umsetzung durch das MPDG in Deutschland werden die Anforderungen
an sonstige klinische Prufungen mit denen an klinische Prifungen, die dem Konformitatsnachweis
dienen, regulatorisch in weiten Teilen gleichgesetzt. Dies schafft zwar auf der einen Seite ein hdheres
Mal an Rechtssicherheit im Vergleich zu den alten Regelungen, lasst aber auf der anderen Seite den
administrativen und finanziellen Aufwand sonstiger klinischer Prufungen ansteigen. Es ist davon aus-
zugehen, dass dieser Aufwand viele Kliniken von der DurchfUhrung sonstiger klinischer Prifungen zu
Lasten medizintechnisch-klinischer Forschungsprojekte abhalten wird. Dies sollte sich nachteilig auf
die Innovationstatigkeit in der Medizintechnik auswirken und die Patientenversorgung mit neuen, inno-
vativen Medizinprodukten perspektivisch erschweren. Insbesondere risikoarme Medizintechnologien,
wie zum Beispiel der klinische Einsatz einer neuen Magnetresonanztomographie-Sequenz, bedUrfen
einer weniger komplizierten Prufung am Patienten.

Empfehlungen:

e FEinrichtung offentlich geférderte Programme, die Kompetenzaufbau fUr klinische Prifungen bei
KMU und bei Kliniken unterstttzen und in gréBerem Umfang als bisher klinische Prifungen for-
dern. Eine solche Forderung sollte auch in den Aufbau und die Pflege entsprechender Register flr
klinische Daten investieren.

e Das jahrliche Arbeitsprogramm 2022 der EU fUr européische Normung kindigt Normungsprojekte
mit Bezug zu klinischen Nachweisen und Prifungen an. Das ist zu begrten.

—— MDR: Empfehlungen zur Umsetzung der Anforderungen
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13. Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

Die MDR verlangt, dass Hersteller nach dem Inverkehrbringen eines Produkts im européischen Markt
Informationen zur Produktverwendung systematisch und aktiv zusammentragen. Die Hersteller mUs-
sen davon ausgehend die technischen Dokumentationen inrer Produkte auf dem neuesten Stand hal-
ten. Hier stellen sich vor allem die Fragen, welche Informationen aus welchen Quellen und in welchem
Umfang beizubringen sind? Die neuen und gestiegenen MDR Anforderungen bedeuten, dass groBe
Mengen an Daten und Nachweisen aus verschiedenen Quellen kontinuierlich erhoben und bewertet
werden mussen. Dies gelingt MDR-konform und effizient nur mit einer entsprechenden Dateninfra-
struktur. Gerade KMU mussen diese Prozesse und Infrastruktur erst noch etablieren. Zudem gibt es
derzeit nur wenig Guidances, die Interpretationshinweise in Bezug auf die Anforderungen geben.

Empfehlungen:

e \Verstarkte offentliche Forderung fur Aufbau und Pflege von bzw. Zugang zu Registern fUr medizin-
technisch-klinische Daten.

e Schaffung eines européaischen Datenraums zur gemeinsamen Nutzung von Gesundheitsdaten.
Dies sollte auch Rahmenbedingungen umfassen, die es erméglichen, dass bislang nicht oder nur
kaum nutzbare Gesundheitsdaten zum Zwecke der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ge-
nutzt werden kénnen. Hier sollten alle Gesundheitsbereiche einbezogen werden, wie z. B. Kran-
kenkassen, Krankenh&user, Fachgesellschaften usw. Die EU-Kommission hat Anfang Mai 2022
einen ersten Gesetzesentwurf flr einen European Health Data Space veroffentlicht.

o Offentliche Forderung von Vorhaben, die unter Beteiligung mehrerer KMU gemeinsam Informatio-
nen zur Produktverwendung systematisch sammeln und teilen, um die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen effizienter zu machen.
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14. Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen

Der Umfang der Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen im Anhang | der MDR st
gegenUber den Anforderungen in den alten Medizinprodukterichtlinien deutlich gewachsen. Einige
Anforderungen sind zudem so allgemein gehalten, dass es Herstellern im Einzelfall schwerfallt, diese auf
neuartige Produkte oder Technologien, wie zum Beispiel Kunstliche Intelligenz, oder auf unterschiedliche
Risikoklassen adaquat anzuwenden. Hinzu kommt die Problematik fehlender (harmonisierter) Normen
oder ggf. anderer allgemein akzeptierter technischer Regeln oder Guidances, welche als Grundlage zum
Nachweis der Anforderungen herangezogen werden k&nnen. Dies fuhrt u.a. dazu, dass im Einzelfall Kon-
sortialstandards zum Nachweis von Anforderungen verwendet werden, die jedoch nicht in einem breite-
ren inhaltlichen Abstimmungsprozess oder Konsensverfahren gehartet wurden. Diese Entwicklung férdert
nicht den Anspruch einer europaweiten, einheitlichen Abwicklung von Medizinproduktzulassungen.

Empfehlungen:

¢ Die Anwendbarkeit von Konsortialstandards oder nationalen Guidance-Dokumenten wie etwa den
Fragenkatalogen zu Cybersecurity oder Kunstlicher Intelligenz bei Medizinprodukten der Interes-
sengemeinschaft der Benannten Stellen fur Medizinprodukte in Deutschland (IG NB) sollte auf eu-
ropéischer Ebene geklart werden. Dies wlrde sowohl eine Gleichbehandlung der Hersteller durch
europdische Benannte Stellen férdern als auch Herstellern konkretere Anleitungen zur Erflllung der
Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an die Hand geben.

e Beschleunigung der Harmonisierung européaischer Normen mit der MDR durch Verbesserung des
Harmonisierungsprozesses inklusive Bereitstellung ausreichender Mittel von Seiten der EU-Kom-
mission (vergleiche Abschnitt 3).
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15. Koordinierungsgruppe
Medizintechnik

Die EU-Kommission hat die Medical Device Coordination Group (MDCG) eingesetzt. Die MDCG hat
weitreichende Einflussmdglichkeiten, indem sie die EU-Kommission zu unterschiedlichen Aspekten
berat oder von inr angehort wird. Wesentliche Aspekte sind Festlegungen zu Qualifizierung und Klas-
sifizierung von Medizinprodukten, die Erlassung von Rechtsakten und GS, der Aufbau von Eudamed,
die Notffizierung, Uberwachung sowie Anfechtung der Benannten Stellen, die Mitwirkung bei den
Konsultationsverfahren und bei der Auswahl der Expertengruppen, die Mitwirkung bei der Marktlber-
wachung und die Erarbeitung von Leitlinien (MDCG-Guidances).

Die Zusammensetzung der MDCG-Untergruppen sowie die Auswahl und Berufung der Mitglieder
werden auf den Internetseiten der EU nicht aufgeflinrt. Daher stellt sich die Frage, ob die Arbeit

der MDCG ausreichend transparent und nachvollziehbar ist. Mittlerweile gibt es eine Vielzahl an
MDCG-Guidances, die seitens der Benannten Stellen regelmalig zur Anwendung gebracht werden.
Gleichwonhl sind alle MDCG-Guidances als nicht rechtlich-verbindlich gekennzeichnet und geben auch
ausdrucklich nicht die Auffassung der EU-Kommission wieder. Zudem sind MDCG-Guidances im
Gegensatz zu Normen nicht harmonisiert und l6sen keine Konformitatsvermutung aus. Hinzu kommt,
dass Qualitat und Nutzen von MDCG-Guidances mitunter stark schwanken. Im Einzelfall kommt es zu
widersprltchlichen Formulierungen in einer jeweiligen MDCG-Guidance und dem korrespondierenden
Gesetzestext der MDR, was die Anwendbarkeit einer Guidance erheblich erschwert. Auch die Reihen-
folge und der Zeitpunkt der Erstellung von MDCG-Guidances sind verbesserungswirdig. Gleiches gilt
fUr die Art der Bereitstellung in Form separater pdf-Files ohne einheitliche Nomenklatur. Da die MDR
stark erklarungsbedurftig ist, kommt fachlich fundierten und verstandlichen Dokumenten zur Interpre-
tation aber eine wichtige Rolle zu. Die MDCG-Guidances stellen mittlerweile neben den (harmonisier-
ten) Normen die wichtigste Gruppe solcher Dokumente dar.

Empfehlungen:

e Der rechtliche Status und davon ausgehend die Anwendbarkeit von MDCG Guidances sollten im
Detail geklart werden. Es ist ferner in Erwagung zu ziehen, auch MDCG-Guidances mit den Anfor-
derungen der MDR zu harmonisieren. Dies sollte etwaige Widerspriiche zum MDR-Gesetzestext
reduzieren und die Nutzbarkeit der Guidances erhdhen, da es dann - &hnlich den Z-Anhangen der
Normen - einen direkteren Bezug zwischen MDR-Anforderung und MDCG-Interpretation géabe. Zu-
dem wurde die Konformitatsvermutung den Nachweisaufwand fUr Hersteller und Benannte Stellen
gleichermaBen verringern.

e Bei der Erarbeitung der MDCG-Guidances sollte auf ein einheitliches Qualitatsmal’ und auf hohe
Verstandlichkeit geachtet werden. Es wird daher empfohlen, die zugrundeliegenden Qualitatskri-
terien zu veroffentlichen und deren Umsetzung durch ein qualifiziertes Redaktionsburo sicherzu-
stellen. Darliber hinaus sollten alle MDCG-Empfehlungen in ein internetbasiertes, einheitliches,
leicht durchsuchbares Datenbankangebot Uberfluihrt werden, um die Querbezlige zwischen den
MDCG-Guidances besser erfassbar zu machen und die Anwendung der Texte insgesamt zu er-
leichtern.

e Zudem sollten die Zusammensetzung der MDCG-Gremien, das Besetzungsverfahren flr Expertiin-
nen, deren fachliche Qualifikation und die zugrundeliegende Verfahrensordnung veroffentlicht wer-
den, um die Transparenz der Arbeit dieses wichtigen Gremiums sicherzustellen.

—— MDR: Empfehlungen zur Umsetzung der Anforderungen
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16. Bewertung der MDR

Die EU-Kommission gibt in Art. 121 an, die Anwendung der MDR bis spéatestens 27. Mai 2027 bewerten
zu wollen. Besonderen Wert legt die Kommission dabei auf die Rickverfolgbarkeit von Medizinproduk-
ten in Verbindung mit den Registrierungspflichten.

Das greift zu kurz. Die Auswirkungen der MDR sind fUr alle Beteiligten der Wertschopfungskette erheb-
lich. Dies fuhrt zu der Frage, ob die MDR tatsdchlich nutzt.

Eine strengere Regulierung kann zu mehr Sicherheit bei Medizinprodukten fUhren, was aber nachzuweisen
wére. Es ist hingegen eine andere Frage, ob die Gesundheitsversorgung auch tatsachlich von einer stren-
geren Regulierung profitiert. In jedem Fall fuhrt eine strengere Regulierung zu hdheren Aufwanden und Kos-
ten fur alle Betelligten, die Medizinprodukte in der Konsequenz verteuert. Dies wird zur Folge haben, dass
bestimmte Medizinprodukte mit hdherem Zeitverzug, teurer oder nicht mehr zur Verflgung stehen. Es ist
ebenfalls nachzuweisen, ob die Gesundheitsversorgung unter dieser Entwicklung tatsachlich leiden wirde.

Abgesehen von den Auswirkungen auf die Gesundheitsversorgung hat die MDR auch ékonomische
und o6kologische Effekte. So ist davon auszugehen, dass die Wettbewerbsfahigkeit der europaischen
Medizintechnikbranche abnimmt. Insbesondere KMU soliten von dieser Entwicklung betroffen sein.
Diese stellen das Ruckgrat der Medizintechnikbranche dar. Die Anforderungen der MDR werden in
vielen Fallen auch zu mehr Einweg- bzw. Wegwerfprodukten fUhren. Dies steht im Widerspruch zu den
Anstrengungen, die in Sachen Nachhaltigkeit und Klimaschutz unternommen werden.

Mit Blick auf die einzelnen regulatorischen Anforderungen der MDR sollte hinterfragt werden, ob diese
die Sicherheit und Leistungsfahigkeit eines jeweiligen Medizinprodukts tatsachlich verbessern. Fuhren
beispielsweise die gestiegenen Anforderungen an die klinische Bewertung von (Bestands-)Medizinpro-
dukten mit niedriger Risikoklasse und die damit in Verbindung stehenden gestiegenen Dokumentations-
aufwande Uber den gesamten Produktlebenszyklus tatsachlich dazu, dass ein Produkt sicherer und leis-
tungsféhiger wird? Oder ware es vielmehr ein effektiverer Ansatz, die europaweite MarkttUberwachung
mit Blick auf diese Produktgruppe landertibergreifend zu stérken und Sicherheit und Leistungsfahigkeit
auf diese Weise zu beférdern? Oder ist es angesichts der Schwierigkeiten beim Aufoau der erforderli-
chen Kapazitat an Benannten Stellen zielfhrend, dieses Konzept unverandert weiterzuverfolgen oder
stattdessen zu einer stérkeren Fokussierung auf wenige, aber quantitativ und qualitativ entsprechend
aufgestellte Entitaten oder ggf. die Einflhrung eines Zulassungssystems zu fokussieren?

Es ist zurecht der Anspruch der MDR und des Gesetzgebers Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medi-
zinprodukten zu erhdhen und die Gesundheitsversorgung dadurch zu verbessern. Allerdings sind die
Vorgaben zur Erfolgsbewertung der MDR unzureichend. Wirde der Gesetzgeber die gleichen MaBstabe
an Sicherheit und Leistungsfahigkeit an die MDR anlegen, wie er das bei Medizinprodukten tut, mlsste
sich auch die MDR in Analogie zur klinischen Prifung einer ,regulatorischen Prifung” unterziehen.

Empfehlungen:

e Durchfuhrung einer Evaluation, welche die Implementierung der MDR begleitet und anhand der Aus-
wertung geeigneter Kriterien bewertet, ob sowohl die politisch-gesellschaftlichen Ziele (Verbesserung
der Gesundheitsversorgung, Starkung des Medizintechnikstandorts, Beforderung von Nachhaltigkeit
und Klimaschutz) als auch die regulatorischen Ziele (Erhdhung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit
von Medizinprodukten) tatséchlich begunstigt werden. Eine solche ,regulatorische Prifung” sollte in
transparenter Art und Weise durch entsprechend qualifizierte und unabhéngige Organisationen erfol-
gen und so konzipiert sein, dass die Ziele der MDR ,evidenzbasiert” wahrend des Lebenszyklus' der
MDR kontinuierlich UberprUft und nachgeschéarft werden kénnen. Ein besonderes Augenmerk sollte
bei der Evaluation auf die Frage gerichtet werden, inwieweit das gegenwértige System einer Konfor-
mitatsbewertung durch privatwirtschaftlich organisierte Benannten Stellen einem System mit einer
zulassenden Behdrde angesichts der evidenten Probleme tats&chlich Uberlegen ist.

e |n Anbetracht moglicher Versorgungsdefizite durch nicht mehr verflgbare Medizinprodukte sollte
eine systematische Datenerhebung bei den Leistungserbringern erfolgen, welche Produkte oder
Produktgruppen im Einzelnen betroffen sind. Kommt es zu einem MDR-bedingten Mangel an be-
stimmten Medizinprodukten, der zur Folge hat, dass die entsprechenden Versorgungsleistungen
nicht mehr erbracht werden kdnnen, liegt ggf. ein Marktversagen vor. Diesem Marktversagen sollte
durch zielgerichtete und unkomplizierte FérdermaBnahmen entgegengewirkt werden.
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17. Medizintechnik und
Innovation

Es ist sowonl im medizinischen als auch im gesellschaftlichen Interesse, dass innovative Medizintech-
nik auch in Zukunft eine Chance hat, den Markt zu erreichen und Menschen zu helfen. Regulierung
ist wichtig, sie darf Innovation aber nicht verhindern. Vor allem junge, kleine und mittlere Unternenmen
bendtigen Unterstltzung, damit sie innovative Medizintechnologien erforschen, entwickeln und ver-
markten kénnen. Hier ist zum einen die Systematik von Férderprogrammen zu hinterfragen, etwa mit
Blick auf Projektlaufzeiten, thematische Schwerpunkte oder Forderfahigkeit von Arbeiten. Zum ande-
ren stellt sich die Frage, ob die erforderliche regulatorische Kompetenz in ausreichendem Umfang
vorhanden ist.

Empfehlungen:

e Es gibt eine Vielzahl an Forderprogrammen, die Erforschung und Entwicklung von Medizintechnik
und Gesundheitssoftware mit Zuschussen vorwettbewerblich férdern. Vorbereitende Arbeiten, die
der spéteren Zulassung als Medizinprodukt dienen, sind ebenfalls vorwettbewerblich und risiko-
behaftet, aber oft nicht oder in nicht ausreichendem Umfang forderfahig. Dies mindert die Transf-
erwahrscheinlichkeit der FuE-Ergebnisse und liegt sicher nicht im Interesse des Fordergebers. Mit
Blick auf junge, kleine und mittlere Unternenmen sollten die Férderranmenbedingungen dahinge-
hend geandert werden, dass vorbereitende, regulatorische Arbeiten obligatorisch forderfanig sind.

e Aufgrund des Umfangs der neuen regulatorischen Anforderungen sollte zu allen Fragen der
Marktzulassung von Medizinprodukten systematisch Expertise mit dffentlicher Unterstitzung auf-
gebaut und betroffenen Unternenmen und Organisationen zur Verfligung gestellt werden. Auch
Forschungseinrichtungen wirden profitieren, denn Projektergebnisse lieBen sich so wirtschaftlich
besser verwerten.

18. Neue Gesetzentwiirfe der EU

Mit dem Artificial Intelligence Act (AIA) und dem Artificial Intelligence Liability Act (AILA) liegen zwei
neue EU-Gesetzentwurfe vor. Die vorgeschlagenen Regeln sind umfassend und betreffen auch
KI-Medizinprodukte. Nach derzeitigem Stand ist mit vielen Uberschneidungen zu jetzt geltenden
Anforderungen der MDR zu rechnen. Die Hersteller waren daher nicht nur mit mehr sondern auch mit
,Doppelanforderungen” konfrontiert.

Empfehlungen:

e Die Hersteller von Kl-basierten Medizinprodukten sehen sich bereits mit groBen Herausforde-
rungen durch die MDR konfrontiert. Daher sollten neue EU-Gesetze nicht noch weitere Hirden
oder sogar widerspruchliche Doppelanforderungen fUr innovative Medizinprodukte schaffen. Es
ist daher zu prifen, ob die Anwendbarkeit des AIA auf Medizinprodukte ausgesetzt wird, da mit
der MDR bereits eine spezifische Gesetzgebung existiert. Stattdessen sollten spezifische regula-
torische Erlauterungen zu Kl in Medizinprodukten bereitgestellt werden. Zusétzliche Regelungen
erscheinen nur im Einzelfall sinnvoll, wie zum Beispiel fur Kl-basierte Medizinprodukte, die kontinu-
ierlich lernen.
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Uber den VDE

Der VDE, eine der gréBten Technologie-Organisationen Europas, steht seit mehr als 125
Jahren fir Innovation und technologischen Fortschritt. Als einzige Organisation weltweit
vereint der VDE dabei Wissenschaft, Standardisierung, Prifung, Zertifizierung und Anwen-
dungsberatung unter einem Dach. Das VDE Zeichen gilt seit mehr als 100 Jahren als
Synonym fur héchste Sicherheitsstandards und Verbraucherschutz.

Wir setzen uns ein fUr die Forschungs- und Nachwuchsforderung und fur das lebenslange
Lernen mit Weiterbildungsangeboten ,on the job". Im VDE Netzwerk engagieren sich Uber
2.000 Mitarbeiter*innen an Uber 60 Standorten weltweit, mehr als 100.000 ehrenamtliche
Expert‘innen und rund 1.500 Unternenmen gestalten im Netzwerk VDE eine lebenswerte
Zukunft; vernetzt, digital, elektrisch.

Wir gestalten die e-diale Zukunft.

Sitz des VDE (VDE Verband der Elektrotechnik Elektronik und Informationstechnik e.V.) ist
Frankfurt am Main.

Mehr Informationen unter www.vde.com

Uber die Deutsche Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik im
VDE (VDE DGBMT)

Die Deutsche Gesellschaft flr Biomedizinische Technik im VDE (VDE DGBMT) ist mit etwa
2.000 Mitgliedern die groBte wissenschaftlich-technische Fachgesellschaft der Medizin-
technik in Deutschland. Sie wurde 1961 in Frankfurt am Main gegriindet.

Die Vernetzung von Expertinnen und Experten aus dem Bereich der Biomedizinischen
Technik ist der Schwerpunkt der Arbeit der VDE DGBMT. Dartiber hinaus bietet sie Tagun-
gen und Workshops fur Fachpublikum und ist Tragerin von zwei internationalen wissen-
schaftlichen Zeitschriften: Biomedical Engineering und Current Directions in Biomedical
Engineering des Verlags Walter de Gruyter. Positionspapiere, Stellungnahmen und Exper-
tenbeitrage beleuchten unabhangig und neutral aktuelle Themen. AuBerdem verleiht die
DGBMT Forderpreise fur wissenschaftlichen Nachwuchs, fur wissenschaftliche Exzellenz
und Innovationen und fur Patientensicherheit in der Biomedizintechnik. Nicht zuletzt vertritt
sie die deutsche Biomedizinische Technik in internationalen Gremien.

Mehr Informationen unter www.vde.com/dgbmt
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