Industrie- und Handelskammer
Niirnberg fiir Mittelfranken

EU-MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG (MDR)

Die neue Medizinprodukteverordnung (MDR) ist seit 26.5.2021 in Kraft. Hier erfahren sie, was sie
dringend beachten miissen. Das Deutsche Institut fiir Normung stellt bis auf Weiteres ,Normen fir
medizinische Ausriistungen kostenfrei" zu Verfligung. Mit der kostenfreien Bereitstellung der Normen
soll Unternehmen geholfen werden, die ihre Produktlinien umstellen wollen, um die so dringend be-
notigte Ausriistung kurzfristig herzustellen. Die Normen kdnnen Sie liber den Beuth-Verlag bezie-
hen: www.beuth.de
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https://www.beuth.de/de/sonderausgaben-normen-medizinische-ausruestung
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1. UBERBLICK: DIE NEUE MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG (MDR

Die neue Medizinprodukteverordnung (2017/745/EU) hat die Medizinprodukterichtlinie sowie die Richtli-
nie liber aktive implantierbare medizinische Geradte ersetzt. Ziel ist die Sicherheit von Medizinprodukten
liber den gesamten Lebenszyklus weiter zu erhéhen. Im Wesentlichen sind damit eine Neuklassifizierung
bestimmter Produkte sowie strengere Vorgaben fiir den Inhalt der Technischen Dokumentation und die
klinische Bewertung verbunden. Die Uberwachung von Produkten sowie die eindeutige Produktidentifika-
tion nach dem Inverkehrbringen erhalten eine groBere Bedeutung. Insgesamt wurden die Anforderung an
Medizinproduktehersteller und alle anderen Beteiligten verschérft.

2. WAS SIND MEDIZINPRODUKTE?

Die offizielle Definition lautet:

"Medizinprodukt” bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerat, eine Software, ein Implantat, ein
Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand das dem Hersteller zufolge fiir Menschen be-
stimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen
Zwecke erfillen soll:

= Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krank-
heiten,

= Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von Verletzungen oder Be-
hinderungen,

= Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen oder pathologi-
schen Vorgangs oder Zustands,

= Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kdrper —
auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden Proben und dessen bestimmungsge-
maBe Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologische oder immuno-
logische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel un-
terstlitzt werden kann.

= Produkte zur Empféangnisverhiitung oder -férderung

» Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation von Medizinprodukten be-
stimmt sind.

= Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung
= Zubehor

Beispiele fir Medizinprodukte:

= Gehbhilfen und Rollstiihle

= Stiitzstriimpfe

= Verbandmittel

= wiederverwendbare chirurgische Instrumente

» Desinfektionsmittel (fiir Instrumente und Geréte)
= Einmalspritzen

= Horgerdte

= Kondome

= Kontaktlinsen und Kontaktlinsenreiniger


https://www.ihk-muenchen.de/ihk/documents/Produktsicherheit/Medizinprodukteverordung-2017-745-EU.pdf

N Industrie- und Handelskammer
%1: Niirnberg fiir Mittelfranken
>

Beatmungsgerate

Dialysegerate

Herzkatheter

kiinstliche Hiift-, Knie-, oder Schultergelenke
Brustimplantat

Herzschrittmacher

3. DIE WICHTIGSTEN ANDERUNGEN

Erweiterter Geltungsbereich der MDR

Neu aufgenommen wurden Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung, z.B. farbige Kontakt-
linsen und Stoffe flir asthetische Zwecke

Besondere Regeln bestehen flir Medizinprodukte, die mit einem In-vitro-Diagnostikum oder einem
Arzneimittel kombiniert werden

Neuklassifizierung von Produkten

Neue Regeln zur Bestimmung der Risikoklasse von Medizinprodukten flihren ggf. zu einer Hoher-
stufung von Produkten.

Erweiterte Pflichten der Hersteller

Hersteller von Medizinprodukten missen die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen an Medizinprodukte einhalten.

Ein Risikomanagement muss eingerichtet werden.

Medizinprodukte-Hersteller miissen ein Qualitaitsmanagementsystem nachweisen, auch fiir die Her-
stellung von Medizinprodukten der Klasse |

Hersteller missen ein System zur Deckung der finanziellen Haftung fiir Schaden durch fehlerhafte
Produkte einrichten.

Es muss eine Person mit dem notwendigen Fachwissen im Unternehmen benannt werden, die fiir
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist. Bevollmachtigte und kleine Unter-
nehmen missen dauerhaft und kontinuierlich auf eine solche Person zugreifen kdnnen.

Hersteller mit Sitz auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes miissen einen Bevollméachtigten
beauftragen.

Hersteller missen sich auf unangemeldete Audits einrichten, die nach der MDR verpflichtend sind.

4. BENANNTE STELLEN

Benannte Stellen miissen durch die EU-Kommission neu benannt werden. Eine Auflistung finden Sie in
der NANDO-Datenbank. Einige der bisher Benannten Stellen stehen zukiinftig nicht mehr zur Verfiigung
oder sind nicht mehr im gleichen Geltungsbereich tatig. Medizinprodukte diirfen durch die staatlich be-
nannten, aber privatrechtlichen Benannten Stellen im européischen Wirtschaftsraum in Verkehr ge-
bracht werden.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
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. EINHEITLICHES SYSTEM ZUR PRODUKTIDENTIFIKATION

Es wird ein System zur eindeutigen Produktidentifikation und Riickverfolgbarkeit — UDI-Produkt-
kennung (Unique Device Identification System) eingerichtet. Hersteller geben dem Produkt eine ei-
gene UDI-Produktkennung sowie eine UDI-Herstellerkennung, die die Produktionseinheit des Produk-
tes ausweist.

Die UDI-Kennung ist auf dem Produkt anzugeben und in die Europdische Datenbank (EUDAMED)
einzutragen.

6. KONFORMITATSBEWERTUNG

Entsprechend der Einordnung in eine Risikoklasse ist ein spezielles Verfahren zur Konformitatsbe-
wertung anzuwenden. Bei samtlichen Produkten der Klassen lla, llb und Ill sowie bei bestimmten
Produkten der Klasse | ist eine Benannte Stelle zu beteiligen.und ggf. eine Benannte Stelle einzube-
ziehen

Bei bestimmten Hochrisikoprodukten der Klassen Ilb und Il ist die Durchflihrung eines neuen Kon-
sultationsverfahrens durch ein unabhangiges Expertengremium erforderlich.

Das eingerichtete Qualitditsmanagementsystem umfasst nun die klinische Bewertung und die klini-
sche Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen - Post-Markt-Surveillance.

Die Anforderungen an die klinische Bewertung und klinische Priifungen sind deutlich strenger und
detaillierter geregelt. Klare Fachkompetenz ist gefordert.

Sonstiges

Es gibt neue Regeln fiir den Verkauf von Medizinprodukten {iber das Internet und die Erbringung von
diagnostischen oder therapeutischen Dienstleistungen im Fernabsatz

Die Zusammenarbeit zwischen den einzelnen Wirtschaftsakteuren intensiviert sich: Zukiinftig muss
dargestellt werden, wie ein Medizinprodukt in Europa an Endkunden geliefert wird - Transparenz der
Lieferkette

7. SO ERFULLEN SIE DIE ANFORDERUNGEN DER MDR

Machen Sie sich als Hersteller von Medizinprodukten mit den Klassifizierungsregeln vertraut und
liberpriifen Sie Ihre bereits vorhandenen Medizinprodukte, ob diese korrekt klassifiziert sind.
Machen Sie sich bewusst, dass mit der Anderung der Klassifizierung ein anderes Konformitétsbewer-
tungsverfahren verbunden ist.

Priifen Sie, ob Ihre Produktdokumentation im Einklang mit der neuen Verordnung steht. Die bishe-
rige Technische Dokumentation fiir Ihr Produkt muss ggf. liberarbeitet werden.

Informieren Sie sich in der NANDO-Datenbank tber die zur Verfligung stehenden Benannten Stellen
und nehmen Sie Kontakt auf.

Setzen Sie sich umgehend mit Ihrer Benannten Stelle in Verbindung und kldren Sie, ob diese weiter-
hin eine Benannte Stelle in dem fiir Sie notwendigen Geltungsbereich ist.

Vereinbaren Sie mit Ihrer Benannten Stelle einen Zeitplan fiir die Zertifizierung lhrer Produkte.
Stellen Sie sicher, dass die notwendigen Systeme fiir die klinische Bewertung, das Risiko- und Quali-
titsmanagement, die UDI-Produktkennung, die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und die
Haftung fiir fehlerhafte Produkte an die Anforderungen der MDR angepasst und vorhanden sind.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en
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8. DIHK-CHECKLISTE

Die DIHK-Checkliste "neue Medizinprodukteverordnung” liefert noch mehr Tipps und Empfehlungen.
Weitere Informationen:

e Liste der Benannten Stellen (NANDO-Datenbank)

e Seiten der EU-Kommission zur MDR (englisch)

e get ready - Informationen fiir Hersteller (englisch)
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Hinweise zur Haftung

Alle Informationen, die Sie in diesem Merkblatt finden, wurden mit gréBtmdglicher Sorgfalt erstellt. Wir
bitten um lhr Verstandnis, dass wir dennoch fiir die Richtigkeit und Vollstandigkeit der Informationen
keine Gewahriibernehmen kénnen. Wir schlieBen die Haftung fiir Schaden aus, die sich direkt oder indi-
rekt aus der Verwendung des Merkblattes und der darin enthaltenen Informationen ergeben kdnnen.
Hiervon ausgenommen ist die Haftung fiir Vorsatz oder grobe Fahrldssigkeit.

Wir Gibernehmen ferner keine Haftung fiir die Inhalte andere Websites, die Sie liber Hyperlinks des
Newsletters besuchen kdnnen. Hierbei handelt es sich um fremde Angebote, auf deren inhaltliche Gestal-
tung die IHK keinen Einfluss hat.

Stand: August 2023


https://www.ihk-muenchen.de/ihk/documents/Produktsicherheit/DIHK_Checkliste_Medizinprodukteverordnung.pdf
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/getting-ready-new-regulations_en
http://www.ihk-nuernberg.de/
mailto:iu@nuernberg.ihk.de
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