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FAQ Medizinprodukte

Medizinprodukte kommen am Menschen und im menschlichen Korper zum Einsatz. Sie sind
grundsatzlich zur Pravention, Diagnose und Heilung von Krankheiten bestimmt. Sie sollen Diag-
nosen ermoglichen oder vereinfachen, die Gesundheit der Patienten wiederherstellen oder die
Lebensqualitat verbessern.

Was sind Medizinprodukte?

Medizinprodukte sind alle Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zuberei-

tungen aus Stoffen, die vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen fur folgende Zwecke be-

stimmt sind:

A Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

A Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen o-
der Behinderungen;

A Untersuchung, Ersetzung oder Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologi-
schen Vorgangs;

A Empfangnisregelung.

Zudem muss die bestimmungsgemafe Hauptwirkung des Medizinprodukts im oder am mensch-

lichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch metabo-

lisch erreicht werden. Ihre Wirkungsweise kann aber durch solche Mittel unterstitzt werden. Die

bestimmungsgemalle Hauptwirkung entsteht primar auf physikalischem oder chemischen Weg.

Auch ein In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt. Entsprechend der vom Hersteller festge-

legten Zweckbestimmung dienen sie zur In-vitro-Untersuchung menschlicher Proben, die aus

dem Korper stammen, dazu gehoren auch Blut- und Gewebespenden.

Welche Gesetze sind fur Medizinprodukte anzuwenden?

Fur Medizinprodukte, medizinische Gerate und In-vitro-Diagnostika haben die Hersteller das

deutsche Medizinproduktegesetz (MPG) anzuwenden, das folgende europaische Richtlinien um-

setzt:

A 93/42/EWG —Richtlinie (iber Medizinprodukte (MDD), iiberarbeitet durch die Richtlinie
2007/47/EWG

A 90/385/EWG — Richtlinie tiber aktive implantierbare medizinische Gerate (AIMD)

A 98/79/EG —Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostika (IVDD)

Die MDD und die AIMD werden bald durch die Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

(MDR) zusammengefasst und abgelost. Die MDR trat am 25.05.2017 in Kraft und ist nach dreijah-

riger Ubergangsfrist ab dem 26.05.2020 verpflichtend anzuwenden (Geltungsbeginn). Die IVDD

wird ab dem 26.05.2022 durch die ebenfalls am 25.05.2017 in Kraft getretene Verordnung (EU)

2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) abgelost (finfjahrige Ubergangsfrist). Mit den beiden

Verordnungen gelten die europaischen Anforderungen an Medizinprodukte direkt und sind nicht

mehr in nationales Recht - wie bisher durch das MPG - umzusetzen.

Zusatzlich gelten - sowohl national als auch europdisch - diverse weitere Gesetze und Verordnun-

gen, national z.B. die Medizinprodukte-Verordnung, die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
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und die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung. Weiterhin gibt es neben einer Vielzahl har-
monisierter Normen, europaische und nationale behdrdliche Dokumenten (Leitlinien, usw.), die
Hilfestellung bei der Auslegung und damit einheitlichen Anwendung der gesetzlichen Regelun-
gen bieten bzw. Vorgaben konkretisieren.

Was sind aktive, nicht-aktive und implantierbare Medizinprodukte?

Aktive Medizinprodukte sind Gerate, die mit Hilfe einer externen Energiequelle (z.B. Strom, Gas-
druck, thermische oder kinetische Energie) betrieben werden, wie z.B. Andsthesie- und Bestrah-
lungsgerate. Nicht aktive Medizinprodukte sind ,,passiv* oder werden nur mit Muskelkraft betrie-
ben. Dazu zahlen beispielsweise Kontaktlinsen und chirurgische Instrumente. Ein implantierba-
res Medizinprodukt wird fur einen langeren Zeitraum oder dauerhaft in den menschlichen Korper
implantiert. Es kann aktiv sein, beispielsweise ein Herzschrittmacher, oder nicht-aktiv, beispiels-
weise ein kunstliches Kniegelenk.

Welche risikoabhangigen Unterscheidungen gibt es zwischen Medizinprodukten?

Grundsatzlich gilt: Je héher das Gefahrenpotenzial der jeweiligen Medizinprodukte, desto stren-

ger die Qualitats- und Sicherheitsanforderungen. Medizinprodukte, die der Richtlinie 93/42/EWG

unterliegen, werden in vier Klassen eingeteilt:

A Klasse | (geringes Risikopotential): z.B. Gehhilfen und Patientenbetten;

A Klasse lla (mittleres Risikopotential): z.B. diagnostische Ultraschallgerate und Horgeréate;

A Klasse Ilb (hoheres Risikopotential): z.B. Beatmungsgerate und Dialysegeréte;

A Klasse Ill (hohes Risikopotential): z.B. Herzkatheter und kiinstliche Kniegelenke.

Eine Besonderheit der Medizinprodukte der Klasse | stellen die sterilen Medizinprodukte (Is) und

solche mit Messfunktion (Im) dar. Mit der neuen Gesetzgebung (MDR) kommt noch eine weitere

Gruppe hinzu: wiederverwendbare chirurgische Instrumente (Klasse Ir).

So genannte aktive implantierbare medizinische Gerate (z.B. Herzschrittmacher und Cochleaim-

plantate) unterliegen der Richtlinie 90/385/EWG und werden nicht weiter klassifiziert. Die Anfor-

derungen dieser Richtlinie entsprechen jenen an die Klasse llI-Produkte der Richtlinie

93/42/EWGC. Auf Grund ihres Gefahrenpotenzials werden hier die hochsten Anforderungen ge-

stellt.

In-vitro-Diagnostika unterliegen der Richtlinie 98/79/EG und werden in vier Gruppen differen-

ziert:

A Liste A (hohes Risiko): z.B. Reagenzien zur Ermittlung, Bestatigung und Quantifizierung von
HIV

A Liste B (mittleres Risiko): z.B. Selbsttests fiir Blutzucker

A VD zur Eigenanwendung: z.B. Schwangerschaftstest fir die Eigenanwendung

A Sonstige IVD: z.B. Test zur Blutzuckerbestimmung durch den Arzt

Mit der neuen IVDR wird auch das Klassifizierungssystem fur In-vitro-Diagnostika grundlegend

geandert. So wird das listen- auf ein regelbasiertes System mit den Risikoklassen A, B, Cund D

umgestellt.

Wer entscheidet uber die Einordnung in eine bestimmte Risikoklasse?

Grundsatzlich obliegt es dem Hersteller, bei allen Medizinprodukten aufgrund der Zweckbestim-
mung die (Risiko-)Klasse festzulegen. Hierzu dienen die gesetzlich festgelegten Klassifizierungs-
regeln, die z.B. fur bestimmte Anwendungsfelder von Medizinprodukten eine entsprechende
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Klasse vorgeben. Auf Antrag einer zustandigen Landesbehdrde, einer Benannten Stelle oder des
Herstellers kann auch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) tber die
Klassifizierung einzelner Medizinprodukte und deren Abgrenzung zu anderen Produkten ent-
scheiden.

Wie kommen Medizinprodukte auf den Markt?

Die europaischen Richtlinien fur Medizinprodukte legen fest, dass Medizinprodukte, auBer Son-
deranfertigungen, in Europa nur mit einer CE-Kennzeichnung in Verkehr gebracht werden durfen.
Dafur mussen sie ein Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen, das der Hersteller anwen-
det. Mit Hilfe dieses Verfahren weist der Hersteller nach, dass sein Produkt alle einschlagigen, d.h.
gesetzlichen Anforderungen erfillt (insbesondere die gesetzlich definierten Grundlegenden An-
forderungen) und die technischen und medizinischen Leistungen - wie von ihm beschrieben -
auch erfullt und damit sicher ist.

Der Hersteller wahlt zunachst anhand der Zweckbestimmung und Wirkungsweise seines Pro-
dukts die anzuwendende Richtlinie aus. Im nachsten Schritt stellt er die Risikoklasse fest, denn
danach richtet sich das Konformitatsbewertungsverfahren. Alle Medizinprodukte mussen die ge-
setzlich definierten ,Grundlegenden Anforderungen® erflllen, welche insbesondere gemaf3 der
Zweckbestimmung und der Risikoklasse die Sicherheit sowie die technische und medizinische
Leistung eines Medizinprodukts berlcksichtigen. Daruber hinaus ist fur alle Medizinprodukte
eine technische Dokumentation vorzulegen, in der die Erfullung der ,,Grundlegenden Anforde-
rungen” dargelegt wird. Fur alle Medizinprodukte ist eine Risikoanalyse im Rahmen des Risikoma-
nagementsystems durchzufuhren. Medizinprodukte mussen grundsatzlich auf Basis klinischer
Daten dahingehend bewertet werden, ob sie die merkmal- und leistungsrelevanten Anforderun-
gen erfullen. Daher ist die klinische Bewertung zwangslaufig Teil des Konformitatsbewertungs-
verfahrens durch den Hersteller. Die klinischen Daten erhebt der Hersteller mittels einer eigenen
klinischen Studie.

Die Einbindung einer Benannten Stelle richtet sich nach dem vom Hersteller in Abhangigkeit der
Risikoklasse ausgewahlten und angewendeten Konformitdatsbewertungsverfahren. So ist bei Me-
dizinprodukten der hoheren Risikoklassen (lla, Ilb und I11), fur sterile Medizinprodukte und solche
mit Messfunktion der Klasse |, fir aktive implantierbare medizinische Gerate und bei In-vitro-Di-
agnostika der Listen A und B sowie zur Eigenanwendung eine Benannte Stelle hinzu zu ziehen.
Mit der MDR gilt dies auch fur Ir-Medizinprodukte sowie fur In-vitro-Diagnostika der Klassen B, C
und D.

Eine Benannte Stelle ist eine unabhangige und staatlich tGberwachte Konformitatsbewertungs-
stelle. Die Benannte Stelle - soweit sie einzubinden ist - pruft nach einem Stichprobenplan die
Medizinprodukte, den Herstellungsprozess der Produkte und/oder die Produktdokumentation
auf Ubereinstimmung mit den Anforderungen der entsprechenden EG-Richtlinien. Stellt die Be-
nannte Stelle im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens fest, dass der Hersteller die
entsprechenden EG-Richtlinien erfullt hat, stellt sie eine Bescheinigung aus.

Erst nach erfolgreichem Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahrens kann die CE-Kenn-
zeichnung durch den Hersteller angebracht werden. Fur alle Medizinprodukte, aulRer bei Sonder-
anfertigungen, bringt der Hersteller die CE-Kennzeichnung selbst an. Der Hersteller erklart damit,
dass er alle anzuwendenden Regelungen eingehalten hat und das Produkt allen gesetzlichen An-
forderungen entspricht. Eine hinter der CE-Kennzeichnung stehende vierstellige Kennnummer
gibt Auskunft Uber die am Konformitdatsbewertungsverfahren beteiligte Benannte Stelle.
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Braucht jedes Medizinprodukt eine CE-Kennzeichnung?

Alle Medizinprodukte, medizinischen Gerate und In-vitro-Diagnostika mussen bei ihrem Inver-

kehrbringen auf dem europdischen Markt mit der CE-Kennzeichnung versehen sein. Davon aus-

genommen sind nur:

A Sonderanfertigungen (Medizinprodukte, die individuell fir einen Patienten hergestellt wer-
den, z.B. eine Zahnprothese) und

A Produkte, die fur klinische Prifungen bzw. firr Leistungsbewertungszwecke von In-vitro-Diag-
nostika (Leistungsbewertungsprifungen auRerhalb der eigenen Betriebsstatte, z.B. in Laboren
flr medizinische Analysen) vorgesehen sind.

Was ist eine ,,Benannte Stelle” und welche Anforderungen muss sie erfullen?

Benannte Stellen sind neutrale und unabhangige Organisationen, die fur die Durchfiihrung von

Prifungen und die Erteilung von Bescheinigungen im Zusammenhang mit Konformitatsbewer-

tungsverfahren nach europaischem Recht staatlich benannt sind. Alle Benannten Stellen unter-

liegen der staatlichen Aufsicht. Die Benennung und fortlaufende Uberwachung erfolgt in

Deutschland durch die Zentralstelle der Lander flr Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Me-

dizinprodukten (ZLG). Im Rahmen eines aufwandigen Benennungsprozesses muss jede Benannte

Stelle den Nachweis erbringen, dass sie fachlich kompetent ist, das betreffende Konformitatsver-

fahren durchzufuhren sowie die notwendige Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Integritat be-

sitzt. Dazu muss sie eine Vielzahl an nationalen, europaischen sowie normativen Anforderungen

und Vorgaben erfullen. Dazu zahlen u.a.:

A die Anforderungen der jeweiligen Europaischen Richtlinie (MDD, AIMD, IVDD),

das Gesetzes Uber Medizinprodukte (MPG),

die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013,

die europdische Leitlinie MEDDEV 2.10/2 ,Designation and Montoring of Notified Bodies

within the Framework of EC Directives on Medical Devices” sowie

A die allgemeinen Normen fir Zertifizierungsstellen DIN EN ISO/IEC 17065 und DIN EN ISO/IEC
17021-1.

Erst, wenn diese Bedingungen erfullt sind und nach Durchfuhrung eines umfangreichen Benen-

nungsverfahrens (mit Bewertung aller Unterlagen und Vor-Ort-Begutachtung), konnen die zu-

standigen Aufsichtsbehorden der EU-Mitgliedstaaten eine Stelle gegentber der Europaischen

Kommission benennen (Notifizierung). Die Benannten Stellen werden zudem fortlaufend nach

festgelegten Verfahren jahrlich auf ihre Kompetenz hin tUberpruft und durch die Aufsichtsbehor-

den Uberwacht sowie begutachtet.
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