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Zeitstrahl

Gilt ab

Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. Ap-
ril 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung
der Richtlinien 90/385/EWG (AIMDD) und 93/42/EWG (MDD) des Rates

Verordnung Uber Medizinprodukte ("Medical Device-Regulation” MDR)

Fertigstellung: 05.04.2017
Veroffentlichung: 05.05.2017

Inkrafttreten (zwanzig Tage nach
Verdffentlichung): 25.05.2017

Urspriinglich gultig ab 26.05.2020

Aufgrund der COVID-19-Pande-
mie wurde der Geltungsbeginn
durch die Verordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020
grundsétzlich auf den 26.05.2021
verschoben

Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. Ap-
ril 2017 dber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG (IVD)
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR)

Fertigstellung: 05.04.2017
Vero6ffentlichung: 05.05.2017

Inkrafttreten (zwanzig Tage nach
Verdffentlichung): 25.05.2017

26.05.2022
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Hinweis

Sowohl mit der MDR als auch der IVDR wurde ein neuer Rechtsrahmen geschaffen, um ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau fur
Patienten und Anwender mit der genannten Verordnung einen reibungslos funktionierenden Binnenmarkt fiir Medizinprodukte und In-vitro-Diagnos-
tika unter Berlcksichtigung der in diesem Sektor tatigen kleinen und mittleren Unternehmen sicherzustellen.

Eine fir Deutschland wesentliche Anderung ist die durch die EU-Verordnungen vorgegebene Umgestaltung der Kompetenzverteilung zwischen Bund
und Landern, insbesondere bei der Anordnung und Umsetzung von Malinahmen bei auffalliger Risikobewertung durch eine ,zentrale Stelle.”

Die MDR und IVDR regeln Herstellung und Inverkehrbringen von Medizinprodukten bzw. von In-vitro-Diagnostika. Hierdurch ergeben sich vereinzelt
auch Anderungen / Anpassungen fiir die jeweiligen Betreiber (Gesundheitseinrichtungen).

Die neue MDR betrifft keine Produkte, die in Gesundheitseinrichtungen bereits verwendet werden oder sich in einem Lager befinden. Darauf weist
der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) in ihrem Infoflyer hin:

o Medizinprodukte, die vor dem 26.05.2021 erworben wurden und

o Medizinprodukte, die zwischen dem 26.05.2021 und 26.05.2025 erworben werden (Ausnahme Klasse I-Produkte, z.B. arztliche Instrumente,
Gehhilfen, Rollstuhle, Pflegebetten, Stutzstrimpfe, Verbandmittel, wiederverwendbare chirurgische Instrumente OP-Textilien bis zum
26.05.2024). Eine Orientierung zu der Klassifizierung (Stand 2015) siehe Medizinprodukte-Klassifizierung.

dirfen in dieser Zeit sowohl unter dem alten Recht (MDD / AIMDD / MPG)
als auch unter dem neuen Recht (MDR) vertrieben und erworben werden
o Medizinprodukte, die nach dem 26.05.2025 erworben werden (Ausnahme Klasse I-Produkte bis 26.05.2024)
dirfen nur noch unter dem neuen Rechtsrahmen (MDR) vertrieben und verwendet werden. Diese Medizin-
produkte kdnnen - bis zu einem etwaigen Ablaufdatum - ohne Einschréankung erstmals verwendet werden

Beide Verordnungen (MDR und IVDR) gelten in den Mitgliedstaaten der EU unmittelbar und missen daher nicht in nationales Recht umgesetzt
werden. Gleichwohl sind im nationalen Medizinprodukterecht umfangliche Anpassungen notwendig, die durch das Medizinprodukte-EU-Anpassungs-
gesetz (MPEUANpG) sowie die Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung (MPEUANpG) erfolgt sind.

Im Folgenden werden die wichtigsten Anderungen von Gesetzen und Verordnungen des
MPEUANpPG und der MPEUANpV flr den niedergelassenen Bereich dargestellt.
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Notwendige Anpassungen an das nationale Medizinprodukterecht

1. Das Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz — (MPEUANpPG) ist ein Gesetz, das der Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung
(EU) 2017/745 tber Medizinprodukte (MDR) und die Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) dient.

2. Die Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung MPEUANpV ist eine Verordnung, die der Anpassung des Medizinprodukterechts an die Ver-
ordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte (MDR) und die Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) dient.

1. Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz — (MPEUANpPG)

Inhalt: Das MPEUANpPG beschreibt Inkrafttreten, Anderungen und AuRerkrafttreten von verschiedenen Gesetzen und Verordnungen.

Rechtsgrundlage Inkrafttreten

Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) Urspringlich ab 26.05.2020

2017/.7_45 und die Verordnung (EU) 2017/746 Aufgrund der COVID-19-Pandemie wurde der Geltungsbeginn durch das ,Ge-
(Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz — MPEUANDG) setz zur Anderung des MPDGuaAndG vom 12.05.2021 auf den 26.05.2021
vom 28.04.2020; Verkiindung: 22.05.2020 verschoben.

Ausnahme einzelner Paragraphen in Artikeln, die bereits am 23.05.2020 in
Kraft getreten sind (am Tag nach der Verkiindung des MPEUANpG vom
22.05.2020)

2. Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung MPEUANpV

Inhalt: Die MPEUANV beschreibt Inkrafttreten, Anderungen und AuRerkrafttreten von verschiedenen Gesetzen und Verordnungen.

Rechtsgrundlage Inkrafttreten

Verordnung zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 26.05.2021

(Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung — MPEUANpV)
vom 21.04.2021; Verkiindung 27.04.2021
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Inkrafttreten neuer Gesetze und Verordnungen
Neues Gesetz Zweck Anwendungsbereich Inkrafttreten

Gesetz zur Durchfuihrung
unionsrechtlicher Vorschrif-
ten betreffend Medizinpro-
dukte

(Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz -

Dient der Durchfiihrung
und Erganzung der Ver-
ordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte
und ersetzt das Medi-
zinproduktegesetz

Dieses Gesetz ist anzuwenden auf Produkte im Anwendungs-
bereich der Verordnung (EU) 2017/745 tGber Medizinprodukte.

Hinweis:
Fur In-vitro-Diagnostika ist bis einschlief3lich 25.05.2022 das
MPG in der bis einschlieflich 25.05.2021 geltenden Fassung

Urspringlich giltig ab 26.05.2020

Aufgrund der COVID-19-Pandemie
wurde der Geltungsbeginn durch das
.Gesetz zur Anderung MPDGuaAndG
vom 12.05.2021 auf den 26.05.2021
verschoben.

MPDG)
vom 28.04.2020

> Seite 1 bis 34; Artikel 1 des
MPEUANpG

anzuwenden. (8 2 Abs. 1 MPDG). - ab dem 26.05.2022 wird
der Anwendungsbereich des MPDG auch auf In-vitro-Diagnos-
tika ausgedehnt und gilt fir Hersteller, Betreiber und weitere Ak-
teure verbindlich; das MPG ist danach komplett abgeltst.

Ausnahme einzelner Paragraphen, die

bereits am 23.05.2020 in Kraft getreten
sind (am Tag nach der Verkiindung des
MPEUANpG vom 22.05.2020)

Neue Verordnung

Anwendungsbereich / Hinweis

Inkrafttreten

Verordnung Uber die Meldung von mutmalfilichen schwerwiegenden Vorkomm-
nissen bei Medizinprodukten sowie zum Informationsaustausch der zustandigen
Behorden

(Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung - MPAMIV)
vom 21.04.2021

> Seite 1 bis 4; Artikel 1 ,MPAMIGV* der MPEUANpV

Diese Rechtsverordnung ist anzuwenden auf Pro- 26.05.2021

dukte im Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte

Fur In-vitro-Diagnostika ist bis einschlieflich
25.05.2022 die Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung in der bis einschlie3lich 25.05.2021 gel-
tenden Fassung anzuwenden.

Anderungen vorgese-
hen ab 26.05.2022
(siehe unten)

Geblhrenverordnung zum Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz und den
zu seiner Ausfihrung ergangenen Rechtsverordnungen (Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz Gebiihrenverordnung — MPDGGebV)

Vom 21.04.2021

> Seite 5; Artikel 5 ,MPDGGebV* der MPEUAnpV

Die nach dem MPDG zustandige Bundesoberbe- 26.05.2021

horde erhebt fir ihre Leistungen Gebuhren.

Fur In-vitro-Diagnostika ist die Medizinprodukte-Ge-
buhrenverordnung in der bis einschlie3lich 25. Mai
2021 geltenden Fassung anzuwenden.

AuRerkrafttreten vorge-
sehen am 01.10.2021
(siehe unten)
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Anderungen ausgewahlter Verordnungen - teilweise nur Anpassung der Begrifflichkeiten an die neuen Rechtsgrundlagen:

grifflichkeiten

Verordnung Alter Text / alte Be- Ersetzt durch

Begrindung

» Seite 51; Artikel 12b:
LAnderung der MessEV* des MPEUAnpG

Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates

Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung Deutsche(n) Institut fir Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (= BfArM) Integration des

MPS Medizinische Dokumen- DIMDI ins BfArM

> Seite 50: Artikel 11a: tation und Information (= (seit 26.05.2020)
,Anderung der MPSV* des MPEUANpG DIMDI)

Mess- und Eichverordnung (MessEV) Medizinproduktegesetz Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des

> Seite 9; Artikel 8 ,Anderung der MPAV* der MPEUANpV

Medizinprodukte sowie an das MPDG

Verordnung Anpassungen / Anderungen Inkrafttreten
Medizinprodukte-Anwendermelde und Informationsverordnung Anpassung der Begrifflichkeiten an die Verordnung (EU) 2017/746 Uber | 26.05.2022
(MPAMIV) In-vitro-Diagnostika
> Seite 4; Artikel 2: ,Anderung der MPAMIV* der MPEUANpV
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) e Anpassung der Begrifflichkeiten an die Verordnung (EU) 2017/745 26.05.2021
> Seite 7; Artikel 6: ,Anderung der MPBetreibV* der MPEUAnpV Uber Medizinprodukte, an die Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-
vitro-Diagnostika sowie an das MPDG
e Siehe Synopse zur geanderten MPBetreibV
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) ° Anderung des Begriffs ,Leistungsbewertungsprifung” in ,Verwen- 26.05.2022
» Seite 8; Artikel 7 ,Weitere Anderung der MPBetreibV* der MPEUANpV dung in einer Leistungsstudie®
e Anpassung der Begrifflichkeiten an die Verordnung (EU) 2017/746
Uber In-vitro-Diagnostika
Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV) Anpassung der Begrifflichkeiten an die Verordnung (EU) 2017/745 Uber | 26.05.2021
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AulBerkrafttreten von Gesetzen und Verordnungen

» Seite 55; Artikel 17 ,Inkrafttreten, AuRerkrafttreten“ des MPEUANnpG
» Seite 9; Artikel 9 ,Inkrafttreten, AuRerkrafttreten* des MPEUANnpV

Gesetz / Verordnung

Abgeldst durch / Hinweis

Auller Kraft

Medizinproduktegesetz (MPG)

e Abgel6st durch: Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betref-
fend Medizinprodukte (MPDG)
Ausnahme: § 33 Datenbankgestitztes Informationssystem, Europaische Da-
tenbank bleibt glltig

e Hinweis: Fur In-vitro-Diagnostika ist tibergangsweise bis 25.05.2022 das MPG

in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung noch anzuwenden (8 2
Abs. 1 MPDG).

Urspringlich aul3er Kraft ab
26.05.2020

Aufgrund der COVID-19-
Pandemie wurde das Aul3er-
krafttreten durch das ,Gesetz
zur Anderung MPDGuaAndG
vom 12.05.2021 auf den
26.05.2021 verschoben.

Verordnung Uber das datenbankgestuitzte In-
formationssystem tber Medizinprodukte des
Deutschen Instituts fir Medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI-Verord-

nung - DIMDIV)

Hinweis: Mit MDR-Geltungsbeginn: Anpassung des ,Medizinprodukte-Informati-
onssystems (MPI)“ und Umbenennung in "Deutsches Medizinprodukte-Informa-
tions- und Datenbanksystem (DMIDS)" (siehe § 86 Deutsches Medizinproduktein-
formations- und Datenbanksystem des MPDG)

e das derzeitige MPI des BfArM bleibt das nationale Portal fiir viele Anzeigen
und Antrage im Medizinproduktebereich; die Funktionsweise des MPI bleibt
bestehen; die Bezeichnungen MPI und DMIDS sind noch eine Zeitlang als sy-
nonym anzusehen

e (qilt Ubergangsweise bis zur vollen Funktionsfahigkeit der Européischen Daten-
bank EUDAMED bis spatestens zum 31. Dezember 2022 (siehe Artikel 33 der
MDR) bzw. bis zu einer anderslautenden Bekanntmachung des Bundesge-
sundheitsministeriums

26.05.2020
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Gesetz / Verordnung Abgeldst durch / Hinweis Aulerkrafttreten
Medizinprodukte-Verordnung (MPV) 26.05.2021
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) Verordnung Uber die Meldung von mutmalf3lichen schwerwiegenden 26.05.2021
Vorkommnissen bei Medizinprodukten sowie zum Informationsaus-
tausch der zustandigen Behérden (MPAMIV)
Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung (MPGebV) MPDGGebV 26.05.2021
(jedoch nur bis zum 30.09.2021 gultig)
Gebuhrenverordnung zum Medizinprodukterecht-Durchfiih- Gultigkeit vom 26.05.2021 bis 30.09.2021 01.10.2021
rungsgesetz und den zu seiner Ausfiihrung ergangenen Rechts-
verordnungen (Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz Ge-
buhrenverordnung — MPDGGebV)
Verordnung Uber klinische Priifungen von Medizinprodukten 26.05.2021
(MPKPV)
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Auswahl von Anforderungen der MDR beziglich neuer bzw. angepasster Regelungen in Verbindung mit weiteren Gesetzen und
Verordnungen im Umgang mit dem Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten fir folgende Bereiche:

e Betreiber (z.B. Arztpraxis)

o Hersteller

e Uberwachungsbehorden

e Externe Aufbereiter fur Einmalprodukte

Hinweis: kursive Texte sind Anmerkungen / Ergédnzungen des CoC

Betreiber Quelle

Begriffsbestimmung / Erganzende Begriffsbestimmungen zu ,,Medizinprodukt* bzw. ,,Produkt”:
.Medizinprodukt® (nach MDR) bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerat, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material o MDR; Artikel 2

oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fir Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere
der folgenden spezifischen medizinischen Zwecke erfllen soll:

e Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

e Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

e Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands,

e Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kdrper - auch aus Organ-, Blut- und Gewebe-
spenden - stammenden Proben

und dessen bestimmungsgemaRle Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologische oder immunologische

Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann. Die folgenden Produkte gel-

ten ebenfalls als Medizinprodukte:

e Produkte zur Empfangnisverhitung oder -férderung,
e Produkte, die speziell fur die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der in Artikel 1 Absatz 4 genannten Produkte und der in Absatz 1 die-
ses Spiegelstrichs genannten Produkte bestimmt sind. (Anmerkung CoC: gilt fir Gerate und Mittel)

,Zubehor eines Medizinprodukts® (nach MDR) bezeichnet einen Gegenstand, der zwar an sich kein Medizinprodukt ist, aber vom Hersteller
dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder mehreren bestimmten Medizinprodukten verwendet zu werden, und der speziell dessen/deren
Verwendung gemal? seiner / ihrer Zweckbestimmung(en) ermdglicht oder mit dem die medizinische Funktion des Medizinprodukts bzw. der
Medizinprodukte im Hinblick auf dessen / deren Zweckbestimmung(en) gezielt und unmittelbar unterstitzt werden soll
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e Sowohl in der MDR (Artikel 1 Abs. 4) als auch im MDGP (§ 3 Nr. 1) werden unter dem Begriff ,Produkte” sowohl die aufgefiihrten ,Medi- e MDR;
zinprodukte” als auch die in Anhang XVI der MDR aufgefiihrten ,Produkte ohne medizinischen Verwendungszweck* bezeichnet wie z.B. Anhang XVI
Kontaktlinsen oder fiir die Anwendung am menschlichen Koérper bestimmte Geréte, die hochintensive elektromagnetische Strahlung abge-
ben (z.B. Infrarotstrahlung, sichtbares Licht, ultraviolette Strahlung), Laser

Gebrauchsanweisungen / Produktinformationen:

e Keine Anderungen im Umgang fir Medizinprodukte, die vor dem 21.05.2021 erworben wurden (= nach altem Recht zugelassen) o MDR; Artikel

e Medizinprodukte kdnnen zwischen 26.05.2021 und 26.05.2025 sowohl nach dem alten (MDD) als auch nach dem neuen Recht (MDR) in 120i.V.m. Ver-

den Verkehr gebracht (= zugelassen) werden - abhangig von der Gultigkeit bestehender (5-Jahres-)Zertifikate ordnung (EU)
o Gebrauchsanweisungen kdnnen fur Medizinprodukte, die (nach neuem Recht) ab 26.05.2021 erworben wurden, von Gebrauchsan- 2020/561

weisungen bereits in der Praxis vorhandener baugleicher / vergleichbarer MP abweichen
e Bei neuer Klassifizierung der Medizinprodukte kénnen sich die Konformitatsverfahren und damit Gebrauchsanweisungen geandert haben
e Insbesondere kdnnen Gebrauchsanweisungen erweiterte Informationen enthalten:
o Engere und prazisiere Beschreibung des Verwendungszwecks
o Detalillierte Beschreibung der validierten Aufbereitungsverfahren
o Einschrankungen der Produkt-Lebensdauer (Aufbereitungszyklen)

e MDR; Anhang |,
Kapitel 111

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten:

¢ Das erstmalige Inverkehrbringen sowie die Voraussetzung fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme sind jetzt nicht mehr aus-
schlieBlich im MPDG geregelt, sondern nehmen Bezug auf die MDR

o MDR; Kapitel 1,
Artikel 1 und Ka-

pitel Il, Artikel 5
Betreiben und Anwenden von Produkten:
e Produkte (nach MDR) und Produkte nach § 2 Absatz 2 (im Sinne der Anlage 1 und 2 der MPBetreibV) dirfen nicht betrieben oder ange- e MPDG; § 11
wendet werden, wenn sie Méngel aufweisen, durch die Patienten, Beschéftigte oder Dritte gefahrdet werden kénnen
(Anmerkung CoC: Unter diese grundsatzliche Anforderung fallen sowohl Medizinprodukte als auch Produkte)
Verbote zum Schutz vor Falschungen und Tauschungen:
o Esist verboten, gefalschte Produkte sowie gefalschte Teile und Komponenten [...] in den Betrieb zu nehmen [...] e MPDG: §13

o Teile und Komponenten gelten entsprechend Artikel 2 Nummer 9 der Verordnung (EU) 2017/745 als gefélscht, wenn falsche Angaben zu
ihrer Identitat oder Herkunft gemacht werden
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Sondervorschriften flir an den Patienten angepasste Produkte:

o Bei der Abgabe serienmaRiger jedoch angepasster Produkte, ist der Patientin oder dem Patienten eine Erklarung mit entsprechenden
Angaben auszuhandigen (vergleiche ,Sonderanfertigung” nach Artikel 2 Nr. 3 der MDR)

e MPDG; §9
Abs. 2

Implantate / UDI:

e Erfassung und Speicherung — vorzugsweise elektronisch — der Produktidentifikation (UDI — Unigue Device Identification) von implantierba-
ren MP der Klasse lll, die abgegeben (,implantiert”) oder bezogen (,im Schrank lagernd“) werden

e Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt [...], zur Gewahrleistung der Rickverfolgbarkeit von Produkten vorzuschreiben,
dass und in welcher Form Gesundheitseinrichtungen und Angehdrige der Gesundheitsberufe die einheitliche Produktidentifikation (UDI)
von Produkten, die sie bezogen haben, zu speichern haben

e MDR; Artikel 27
Abs. 9

e MPDG; § 88
Abs. 1 Nr. 1

Implantationsausweis:

o Verpflichtung zur Ausstellung eines Implantationsausweises bei Patienten, denen ein Produkt implantiert wurde
¢ Ausgenommene Implantate: Nahtmaterial, Klammern, Zahnfullungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn- bzw. Knochen-
platten, Drahte, Stifte, Klemmen und Verbindungsstiicke

e MDR; Artikel 18
Absétze 2 und 3
o MPBetreibV; § 15

Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukte:

e Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten (gem&R MDD und MDR) durch Gesundheitseinrichtungen sind in Deutsch-
land unter Einhaltung bestimmter Vorgaben zuléssig

o Aufbereiter von Einmalprodukten gelten grundsatzlich als Hersteller des aufbereiteten Produkts und werden den Herstellerpflichten gemaf
der MDR unterworfen. Abweichung: Bei Sicherstellung bestimmter Voraussetzung (siehe Artikel 17 Abs. 3 der MDR) mussen nicht alle
Herstellpflichten gemanr der MDR eingehalten werden

o Die Aufbereitung von Einmalprodukten darf auch im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung von einem externen Dienstleister (unter oben
genannter Abweichung) durchgefiihrt werden, wenn sichergestellt ist, dass die Gesundheitseinrichtung ihre eigenen Medizinprodukte zu-
rackerhalt

o Fur die Aufbereitung von Medizinprodukten mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung (,Kritisch C“) ist eine Zertifizierung
des Qualitdtsmanagementsystems durch eine anerkannte Benannte Stelle nach § 17b des MPDG Voraussetzung
Anmerkung CoC: Einmalprodukte kdnnen — missen aber nicht — ,Kritisch C* sein (= nicht dampfsterilisierbar)

e Anzeigepflichten: Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte nach Artikel 17 Absatz 3 der MDR aufbereiten oder aufbereiten lassen,
haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit der zustandigen Behorde Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
nach § 86 MPDG anzuzeigen

o MDR; Kapitel Il,
Artikel 17
Abséatze 1 -4

e MPBetreibV; § 8
Abs 4 -6

e MPBetreibV; § 8
Abs. 3

e MPDG,; § 4
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Geanderte Definition ,,Vorkommnis*:

¢ ,Vorkommnis“ bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitge-
stellten Produkts, einschlie3lich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzulanglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Informationen oder eine unerwiinschte Nebenwirkung; - Meldepflicht nur fir Hersteller

o schwerwiegendes Vorkommnis® bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nachstehenden

Folgen hatte, hatte haben kénnen oder haben kdnnte:

a. den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b. die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder
anderer Personen,

c. eine schwerwiegende Gefahr fur die offentliche Gesundheit,

o ,mutmaliliches schwerwiegendes Vorkommnis® ein Vorkommnis, bei dem nicht ausgeschlossen ist, dass es auf einer unerwiinschten
Nebenwirkung eines Produktes, auf einer Fehlfunktion, einer Verschlechterung der Eigenschaften oder der Leistung eines Produktes,
einschlieBlich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale oder einer Unzulénglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten
Informationen beruht und das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte oder hatte haben kénnen:

1. den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,
2. die vorubergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person oder
3. eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit
= Meldepflicht mutmaRlich schwerwiegender Vorkommnisse (siehe unten) durch Betreiber und Anwender sowie durch Arzte, denen in Aus-
Ubung ihrer beruflichen Tatigkeit dies bekannt wurde.

e MDR; Kapitel 1,
Artikel 2 Nr. 64

e Artikel 2 Nr. 65

o MPAMIV; 8§ 2

Meldepflicht und Meldung bei mutmalflich schwerwiegenden Vorkommnissen:

e Wer Produkte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetretene mutmafiliche schwerwiegende Vorkommnisse
unverziiglich der zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden. Dies gilt entsprechend fiir Arzte und Zahnérzte, denen in Ausiibung ihrer
beruflichen Tatigkeit mutmaliliche schwerwiegende Vorkommnisse bekannt werden.

e Patienten oder deren Angehdrige sollen tber mutmalliche schwerwiegende Vorkommnisse mit Produkten, von denen sie betroffen sind,
den behandelnden Arzt oder Zahnarzt oder den Handler, der das Produkt bereitgestellt hat, informieren. (Anmerkung CoC: Meldung durch
den Arzt wiinschenswert aber nicht verpflichtend). Sie kdnnen mutmalfiliche schwerwiegende Vorkommnisse auch der zustandigen Bun-
desoberbehdrde direkt melden.

e Die Meldungen erfolgen zur zentralen Erfassung tber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86
MPDG,; siehe unter BfArM - Formulare Medizinprodukte

o MPAMIV; § 3

o MPAMIV, § 4

e MPAMIV; § 6
Abs. 1 Satz 1

Geanderte Angaben im Bestandsverzeichnis fiir aktive nicht implantierbare Medizinprodukte:

o Name oder Firma und die Anschrift des Herstellers oder des Bevollmachtigten oder, sofern der Hersteller keinen Unternehmenssitz in der
Européaischen Union und keinen Bevollméchtigten beauftragt hat, des Importeurs

e MPBetreibV;
§13 Abs. 2 Nr. 2
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Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure, Aufbereitung, CE-Kennzeich-
nung, freier Verkehr:
e Einmalprodukte und ihre Aufbereitung e MDR; Kapitel Il,

¢ Implantationsausweis und Informationen, die Patienten mit einem implantierten Produkt zur Verflgung zu stellen sind

Artikel 17 u. 18

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht tber Si-
cherheit und klinische Leistung, Européaische Datenbank fir Medizinprodukte:

e System zur eindeutigen Produktidentifikation
e UDI-Datenbank
e Registrierung von Produkten

o MDR; Kapitel Ill,
Artikel 27 — 29

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen:

¢ Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informationen

e MDR; Anhang |,
Kapitel 111

Uberwachungsbehdérden

Quelle

Aufbereitung von Medizinprodukten:

e Die zusténdige Behorde ist befugt, die Erfullung der Voraussetzungen nach 8 5 Besondere Anforderungen der MPBetreibV hinsichtlich der
Durchfuhrung von Validierungen und Leistungsbeurteilungen der Prozesse bei den vom Betreiber beauftragten Betrieben und Einrichtun-
gen zu kontrollieren (Anmerkung CoC: Kontrolle des Validierers)

e MPBetreibV; § 8
Abs. 7

Externe Aufbereiter fir Einmalprodukte Quelle

Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukte:

o Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten (gemaR MDD und MDR) durch Gesundheitseinrichtungen sind in Deutsch- | ¢ MDR; Kapitel Il,
land unter Einhaltung bestimmter Vorgaben zuléssig Artikel 17 Ab-

o Aufbereiter von Einmalprodukten gelten grundsatzlich als Hersteller des aufbereiteten Produkts und werden den Herstellerpflichten geman satze1 -4

der MDR unterworfen. Abweichung: Bei Sicherstellung bestimmter Voraussetzung (siehe Artikel 17 Abs. 3 der MDR) miissen nicht alle
Herstellpflichten gemafl der MDR eingehalten werden
o Die Aufbereitung von Einmalprodukten darf auch im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung von einem externen Dienstleister fur Gesund-
heitseinrichtungen aufbereitet werden, wenn sichergestellt ist, dass die Gesundheitseinrichtung ihre eigenen Medizinprodukte zurlickerhalt
o Anzeigepflichten: (Gesundheits-) Einrichtungen, die Einmalprodukte nach Artikel 17 Absatz 3 der MDR aufbereiten oder aufbereiten las-
sen, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit der zustandigen Behérde tGber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbank-
system nach § 86 MPDG anzuzeigen

e MPBetreibV; § 8
Abs 4 bis 6

e MPDG; § 4
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