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Verordnung iiber Medizinprodukte

Sie stellen Medizinprodukte oder Zubehor her, handeln mit diesen Produkten oder importieren diese? Wissen Sie Bescheid
Uber die rechtlichen Grundlagen? Kénnen Sie nachweisen, dass Ihre Produkte den geltenden Anforderungen entsprechen?
Nein? Dann sollten Sie dieses Merkblatt aufmerksam lesen! Die EU-Verordnung tiber Medizinprodukte gilt in allen
Mitgliedstaaten seit dem 25. Mai 2017.

Rechtliche Grundlagen

in der Europdischen Union (EU)

Die Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 05. April 2017 Gber Medizinprodukte wurde
veroffentlicht im Amtsblatt der EU L117 vom 05. Mai 2017, gedndert durch Verordnung (EU) 2023/607 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 15. Mirz 2023 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich

der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika.

in Deutschland

Die wichtigsten deutschen Vorschriften zur Durchfiihrung der Medizinprodukteverordnung sind:
e Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG);

¢ Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV);

e Besondere Geblihrenverordnung (BMG — BMGBGebV);

¢ Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV);

¢ Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV);

¢ Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsvorschrift (MPRVwWV).

Die aktuellen deutschen Gesetzestexte sowie die EU-Verordnungen stehen unter der folgenden Webadresse zum Download
zur Verfiigung: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Ueberblick/Gesetze-und-Verordnungen/_node.html.

Geltungsbereich und wesentliche Anderungen

Die Verordnung (EU) 2017/745 gilt fur das Inverkehrbringen die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von
Medizinprodukten und ihres Zubehors. Seit 26.05.2021 ist die Verordnung (EU) 2017/745 anzuwenden. Medizinprodukte
missen den neuen Anforderungen entsprechen, andernfalls diirfen sie nicht auf dem europaischen Markt in Verkehr
gebracht werden.
Die wesentlichen Anderungen aus der neuen Verordnung (EU) 2017/745 sind:
e Anderung der Klassifizierungsregeln und daher neue Einstufung einiger Medizinprodukte

und u. U. anderes Konformitdtsbewertungsverfahren;
e Anderung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen,

d. h. Neu-Bewertung der bereits CE gekennzeichneten Produkte wird erforderlich (Ubergangsfristen beachten);
e Hohere Anforderungen an die technische Dokumentation;
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e Hersteller, die ihren Sitz auRerhalb der Europdischen Union haben, diirfen die Produkte nur innerhalb der EU in Verkehr
bringen, wenn sie einen einzigen Bevollmachtigten mit Sitz innerhalb der EU benannt haben;

e Software gilt als Medizinprodukt, wenn sie spezifisch fiir einen oder mehrere der in der Definition
von Medizinprodukten genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist;

e Verscharfte Anforderungen an klinische Daten, deren Umgang sowie die Dokumentation;

e Benennung einer ,verantwortlichen Person” nach Artikel 15;

e Umsetzung des Systems zur eindeutigen Produktidentifikation (Unique Device Identification/UDI);

e Erweiterung des Produktgeltungsbereichs auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung wie farbige Kontaktlinsen
oder Implantate und Stoffe fir dsthetische Zwecke (Anhang XVI);

e Medizinprodukte, die auch als Maschine einzustufen sind, miissen zusatzlich die grundlegenden Anforderungen der
EU-Maschinenverordnung (EU) 2023/1230 bzw. spatestens ab dem 14.01.2027 der EU-Maschinenverordnung 2023/1230
erflllen, wenn diese spezifischer sind als die der Medizinprodukteverordnung;

¢ Die Einrichtung einer Europdischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.

Welche Produkte sind betroffen?

Unter der Verordnung ist ein Medizinprodukt: ein Instrument, ein Apparat, ein Gerét, eine Software, ein Implantat, ein
Reagenz, ein Material oder ein anderer Gegenstand, der/die/das nach der Zweckbestimmung des Herstellers fiir den
Menschen bestimmt ist. Gleichzeitig muss das Produkt vom Hersteller flr einen oder mehrere spezifische medizinische
Zwecke vorgesehen sein.
Diese medizinischen Zwecke sind nachfolgend aufgelistet:
» 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 Verdanderung der Anatomie oder eines physiologischen

oder pathologischen Vorgangs oder Zustands;
e Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von Proben, die aus dem menschlichen Kérper stammen,

auch Organ-, Blut- und Gewebespenden.

Dazu gehort auch die vom Hersteller speziell zur Anwendung fur diagnostische und/oder therapeutische Zwecke
bestimmte Software.

Die bestimmungsgemafRe Hauptwirkung von Medizinprodukten im oder am menschlichen Kérper darf weder durch
pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht werden. lhre Wirkungsweise kann aber durch
solche Mittel unterstitzt werden.

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:
e Produkte zur Empfangnisverhiitung oder -férderung;
e Produkte, die speziell zur Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der in der Verordnung naher genannten Produkte

eingesetzt werden.

AuBerdem ist die Verordnung (EU) 2017/745 auf Zubehor von Medizinprodukten anzuwenden.

Zubehor sind Gegenstdnde, die selbst keine Medizinprodukte sind, sondern, nach ihrer vom Hersteller speziell festgelegten
Zweckbestimmung, zusammen mit einem Medizinprodukt zu verwenden sind und die Verwendung bzw. medizinische
Funktion des Medizinprodukts ermoglicht bzw. gezielt und unmittelbar unterstiitzt. Dies sind z. B. EKG-Elektroden,
Beatmungsschlduche oder Desinfektionsmittel fiir chirurgische Instrumente.

Auch einmalige Sonderanfertigungen flr einen einzigen Patienten und fir klinische Priifungen bestimmte Priifprodukte
fallen in den Anwendungsbereich der Verordnung, tragen aber nicht die CE-Kennzeichnung.

Produkte, die dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel abzugeben, unterliegen ebenfalls dieser Verordnung.
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Dariiber hinaus gilt die Verordnung, auch wenn das Arzneimittel ein integraler Bestandteil eines Medizinproduktes ist und

dem Arzneimittel im Rahmen des Produkts nur eine unterstiitzende Funktion zukommt.

Ebenso gilt die Verordnung fiir Produkte ohne medizinischen Verwendungszweck, welche unter Anhang XVI gelistet sind, wie

z. B. farbige Kontaktlinsen.

Ausnahmen

Diese Verordnung gilt nicht fir:

a) In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746,

b) Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG. Bei der Entscheidung, ob ein Produkt in den
Geltungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG oder dieser Verordnung fillt, ist insbesondere die hauptsichliche
Wirkungsweise des Produkts zu bericksichtigen,

c) Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007,

d) menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs oder Produkte, die bei
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme solche Blutprodukte, solches Blutplasma oder solche Blutzellen enthalten, mit
Ausnahme der in Artikel 1 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Produkte,

e) kosmetische Mittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009,

f) Transplantate, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs und ihre Derivate sowie Produkte, die solche enthalten oder
daraus bestehen; allerdings gilt diese Verordnung fur Produkte, die aus Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs oder
ihren Derivaten hergestellt sind, die nicht lebensfahig sind oder abgetttet wurden,

g) Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs und ihre Derivate, die unter die Richtlinie 2004/23/EG fallen,
sowie Produkte, die diese enthalten oder daraus bestehen; allerdings gilt diese Verordnung fur Produkte, die aus
Derivaten von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs hergestellt sind, die nicht lebensfidhig sind oder abgetotet
wurden,

h) andere als die unter den Buchstaben d, f und g genannten Produkte, die aus lebensfahigen biologischen Substanzen oder

lebensfahigen Organismen — einschliellich lebender Mikroorganismen, Bakterien, Pilzen oder Viren — bestehen oder
solche enthalten, um die Zweckbestimmung des Produkts zu erreichen oder zu unterstitzen,
Lebensmittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

Wer ist davon betroffen?

Von den Bestimmungen der Verordnung betroffen sind:

Der Hersteller, der europaische Bevollmachtigte eines Herstellers mit Sitz auRerhalb der EU, der Importeur, der Handler oder

die Personen, die Systeme oder Behandlungseinheiten in Verkehr bringen.

Auch der Betreiber und der Anwender sind insofern betroffen, dass sie nur Medizinprodukte, die der

Medizinprodukteverordnung entsprechen, in Betrieb nehmen dirfen.

Welche Anforderungen enthalt die Verordnung?

Grundsatzlich durfen die Produkte nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie die Sicherheit
und die Gesundheit der Patienten, der Anwender und gegebenenfalls Dritter bei sachgemaRer Installation, Instandhaltung
und zweckgemaRer Verwendung nicht gefdhrden.

Die Produkte missen die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaR Anhang | der Verordnung (EU)
2017/745 erflllen, die auf sie unter Berlicksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind.

Neben den allgemeinen Anforderungen sind dies vor allem Anforderungen an die Auslegung und Herstellung des Produktes

im Hinblick auf:
e chemische, physikalische und biologische Eigenschaften;
¢ Infektion und mikrobielle Kontamination;
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e klinische Sicherheit;

e Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort, der als Arzneimittel gilt;

e Produkte, zu deren Bestandteilen Materialien biologischen Ursprungs gehoren;

e Produkte, zu deren Bestandteilen Materialien menschlichen Ursprungs gehoren;

¢ Produkte oder ihre Metaboliten, die systemisch vom menschlichen Kérper aufgenommen werden,
um ihre Zweckbestimmung zu erfillen;

e Herstellung von Produkten und Wechselwirkungen mit ihrer Umgebung;

e Produkte mit Diagnose- oder Messfunktion;

e aktive Produkte und mit diesen verbundene Produkte;

e Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken;

e Schutz vor Strahlungen;

e programmierbare elektronische Systeme (Software).

Sowie die Anforderungen an die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung.

Klinische Bewertung

Die Eignung von Medizinprodukten fir den vorgesehenen Verwendungszweck ist gemaR Artikel 61 in Verbindung mit
Anhang XIV der Verordnung durch eine klinische Bewertung anhand von klinischen Daten zu belegen, soweit nicht in
begriindeten Ausnahmefallen andere Daten ausreichend sind. Die klinische Bewertung schlieRt die Beurteilung von
unerwiinschten Nebenwirkungen sowie die Annehmbarkeit des in den Grundlegenden Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 genannten Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses ein. Die klinische Bewertung muss gemaR einem definierten und
methodisch einwandfreien Verfahren erfolgen, deren Anwendung grundsatzlich freiwillig ist.

Sind im Rahmen der klinischen Bewertung klinische Priifungen erforderlich, so gelten hier Artikel 62 bis 81 und Anhang XV
der Verordnung sowie das MPDG, da eine Genehmigung der Bundesoberbehdrde und eine zustimmende Bewertung der

zustdndigen Ethikkommission benotigt wird.

Klassifizierung der Produkte

Medizinprodukte werden entsprechend ihrer Zweckbestimmung und der damit verbundenen Risiken nach den Regeln
gemall Anhang VIII der Verordnung in die Klassen | (niedrig), lla, Ilb, sowie Il (hoch) eingestuft. Die Klassifizierungsregeln
basieren auf der Verletzbarkeit des menschlichen Kérpers und berlicksichtigen die potenziellen Risiken im Zusammenhang
mit der technischen Auslegung der Produkte und ihrer Herstellung.

Um die Klassifizierung zu erleichtern, hat die EU Leitlinien herausgegeben: MDCG-Guidance on the classification of medical
devices. Diese sind (nur in englischer Sprache) auf folgender Webseite zu finden: https://health.ec.europa.eu/document/
download/cbb19821-a517-4e13-bf87-fdc6ddd1782e_en?filename=mdcg_2021-24_en.pdf

Fur die unterschiedlichen Klassen kommen unterschiedliche Verfahren zur Konformitatsbewertung zur Anwendung

(siehe Flussdiagramme zu den Konformitatsbewertungsverfahren S. 9, S. 10 und S. 11 in diesem Merkblatt).

Verfahren zur Konformitatsbewertung

Produkte der Klasse |

Bei Produkten, die nur geringe Gefahren beinhalten (Klasse 1), wie z. B. Brillenfassungen oder Gehbhilfen, kann der Hersteller
in eigener Verantwortung sicherstellen und erklaren, dass die Produkte den einschldagigen Bestimmungen der
Medizinprodukteverordnung entsprechen und die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfillen. Er fihrt
die Konformitatsbewertung eigenverantwortlich durch, erstellt die technische Dokumentation (nach Anhang Il & IIl), die EU-
Konformitatserklarung nach Artikel 19 und kennzeichnet die Produkte mit der CE-Kennzeichnung gemaR Artikel 20.
Es handelt sich hierbei um das Verfahren der ,,EU-Konformitatserklarung” nach Artikel 52 (7) erster Satz der Verordnung.
Eine benannte Stelle kann nicht eingeschaltet werden.
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Bei Produkten der Klasse I, die in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht werden, bei Produkten mit Messfunktion oder
bei Produkten, bei denen es sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente handelt, ist zuséatzlich ein Verfahren nach
Anhang IX, Kapitel | und Il oder Anhang XI, Teil A, mit Beteiligung der benannten Stelle, jeweils beschrankt auf die speziellen
Anforderungen, anzuwenden.

Produkte der Klasse Ila

Flr Produkte der Klasse lla, z. B. fir Horgerate oder Desinfektionsprodukte, muss in Verbindung mit dem o. g. Verfahren der
»EU-Konformitatserklarung” wahlweise zuséatzlich eines der folgenden Verfahren nach Artikel 52 (7) 2ter Satz angewendet
werden:

e Verfahren der ,Produktionsqualitatssicherung” gemaf Anhang XI, Teil A, Abschnitt 10: Auch in diesem Fall ist zunachst
der Nachweis erforderlich, dass das Produkt den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang |
entspricht. Der Hersteller wendet in der Produktion und der Endkontrolle ein genehmigtes Qualitditsmanagementsystem
an, das von einer benannten Stelle auditiert und iberwacht wird. Die Basis daflir kann ein QM-System nach EN ISO 13485
sein. Durch das genehmigte QS-System gewahrleistet der Hersteller, dass die Produkte im Einklang mit der technischen
Dokumentation nach den Anhangen Il und Il hergestellt werden.

e Verfahren der ,Produktpriifung” gemaRR Anhang XI, Teil B, Abschnitt 18: Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden
Priifungen und Tests vor, um die Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen der Verordnung durch Kontrolle
und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemaR zu priifen. Alle Produkte werden dazu einzeln gepriift und dabei
entsprechenden physischen Kontrollen oder Laboruntersuchungen, wie sie in der/den in Artikel 8 genannten geltenden

Norm oder Normen vorgesehen sind, oder gleichwertigen Priifungen und Bewertungen unterzogen.

Verfahren der ,Konformitidtsbewertung auf Grundlage eines Qualititsmanagementsystems und einer Bewertung der

technischen Dokumentation“ gemaR Anhang IX:

e Neben dem Nachweis der Konformitdt des Produktes mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der Verordnung gemall Anhang | ist hier ein genehmigtes Qualitdtsmanagementsystem fiir die Auslegung, die Fertigung
und die Endkontrolle des Produktes erforderlich, das von einer benannten Stelle auditiert und liberwacht wird. Die Basis
hierfur kann ein QM-System nach EN I1SO 13485 bilden.

Produkte der Klasse Ilb

Flr Produkte der Klasse llb, wie z. B. Beatmungsgerate oder Infusionspumpen, und Produkte der Klasse llb implantierbar mit
Ausnahmen von z. B. Zahnspangen oder Nahtmaterial, muss der Hersteller eines der folgenden Verfahren nach Artikel 52 (4)
nach eigener Wahl anwenden:

¢ Verfahren der ,Konformitdtsbewertung auf Grundlage eines Qualitditsmanagementsystems und einer Bewertung der
technischen Dokumentation” gemals Anhang IX: Der Hersteller wendet in diesem Fall ein genehmigtes
Qualitdtsmanagementsystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der Produkte an, das von einer
benannten Stelle auditiert und Gberwacht wird. Die Grundlage hierfiir kann ein QM-System nach DIN EN 1SO13485 bilden;

e Verfahren der ,,EU-Baumusterprifung” gemal Anhang X: Hier bescheinigt eine benannte Stelle, dass ein reprdsentatives
Exemplar der Produktion (Baumuster), den Bestimmungen dieser Verordnung entspricht. Die zugehdrige Dokumentation
wird geprift und bewertet. Das Verfahren der EU-Baumusterpriifung muss immer in Verbindung mit den Verfahren:
— der Produktionsqualitatssicherung Anhang XI, Teil A oder

— der Produktpriifung Anhang X, Teil B angewendet werden (siehe oben).
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Produkte der Klasse llb implantierbar

Fir Produkte der Klasse llb implantierbar, wie z. B. Dentalimplantate oder Intraokularlinsen, muss der Hersteller eines der

folgenden Verfahren nach eigener Wahl einhalten:

¢ Verfahren der ,Konformitdtsbewertung auf Grundlage eines Qualitditsmanagementsystems und einer Bewertung der
technischen Dokumentation” gemaR Anhang IX.

Der Hersteller wendet in diesem Fall ein genehmigtes Qualitatssicherungssystem fir die Auslegung, die Fertigung und die
Endkontrolle der Produkte an, das von einer benannten Stelle auditiert und liberwacht wird. Die Grundlage hierfir kann
ein QM-System nach EN ISO 13485 bilden.

e Verfahren der ,EU-Baumusterpriifung” gemal} Anhang X: Hier bescheinigt eine benannte Stelle, dass ein reprasentatives
Exemplar der Produktion (Baumuster), den Bestimmungen dieser Verordnung entspricht. Die zugehorige Dokumentation
wird geprift und bewertet. Das Verfahren der EU-Baumusterpriifung muss immer in Verbindung mit den Verfahren:

— der Produktionsqualitdtssicherung Anhang XI, Teil A oder
— der Produktprifung Anhang XI, Teil B angewendet werden (siehe oben).

Produkte der Klasse IlI

Fur die besonders risikoreichen Produkte der Klasse Ill, z. B. Implantate (nicht aktiv und aktiv) oder Nahtmaterialien zur

Anwendung am Herzen, muss der Hersteller alternativ eines der folgenden Verfahren nach Artikel 52 (3) einhalten:

e Verfahren der ,,Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines Qualitdtsmanagementsystems und einer Bewertung der
technischen Dokumentation” gemaR Anhang IX (siehe oben). Zusatzlich wird vor der Herstellung eine Prifung der
Auslegungsdokumentation zu einem Produkt durch eine benannte Stelle gefordert. Diese stellt eine ,,EU-Bescheinigung
Uber die Bewertung der technischen Dokumentation” aus.

oder

e Verfahren zur EU-Baumusterprifung nach Anhang X in Verbindung entweder mit dem Verfahren:

— der Produktionsqualitatssicherung gemalR Anhang XI, Teil A oder
— der Produktpriifung gemall Anhang XI, Teil B.

Sonderanfertigungen

Bei Sonderanfertigungen muss der Hersteller das folgende Verfahren nach Artikel 52 (8) einhalten:
e Verfahren nach Anhang XIII fiir Sonderanfertigungen.

Implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse llI

Fir diese implantierbaren Sonderanfertigungen muss der Hersteller dem Anhang XIll der MDR folgen und tberdies hinaus
vor dem Inverkehrbringen ein Konformitatsbewertungsverfahren gemaR:

e Anhang IX, Kapitel | oder

e Anhang X, Teil A

durchlaufen.

Zusatzliche besondere Verfahren

Mit der Verordnung (EU) 2017/745 und dem Anhang IX(5) bzw. Anhang X(6) ist die benannte Stelle dazu verpflichtet, fur
bestimmte Produkte vor Zertifizierung weitere wissenschaftliche Gutachten von Expertengremien bzw. zustandigen
Behorden einzuholen.
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Folgende mogliche Verfahren sind hierbei zu beriicksichtigen:
e Konsultationsverfahren zur klinischen Bewertung: anwendbar auf Produkte der Klasse Ill implantierbar,
sowie der Klasse IIb nach Regel 12;
¢ Konsultationsverfahren fir
— Produkte mit Arzneimittelanteil,
— Produkte mit Gewebe oder Zellen tierischen oder menschlichen Ursprungs,
— Produkte oder ihren Metaboliten, die systematisch vom menschlichen Kérper aufgenommen werden, um ihre
Zweckbestimmung zu erfiillen.
Hierflir wird ein wissenschaftliches Gutachten bei einer nationalen zustandigen Behorde bzw. bei der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) angefragt.
Bei Derivaten aus menschlichem Blut oder Plasma muss die benannte Stelle auch bei der Chargen-Freigabe

eingebunden werden.

Welche Normen kénnen angewendet werden?

Es wird dann von der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung ausgegangen,
wenn das Produkt den einschldgigen harmonisierten Normen im Sinne des Art. 8 der Verordnung entspricht
(Konformitatsvermutung). Gleiches gilt fiir System- oder Prozessanforderungen, zum Beispiel in Zusammenhang mit dem
erforderlichen Qualitatsmanagementsystem oder Risikomanagementsystem. Der Normenverweis schliefSt auch die
Monographie des Europaischen Arzneibuchs ein, insbesondere Uber chirurgisches Nahtmaterial, sowie die Aspekte der
Wechselwirkung zwischen Arzneimitteln und Materialien von Produkten, die Arzneimittel aufnehmen. Im Amtsblatt der
Europdischen Union wurden bereits zahlreiche harmonisierte Normen im Sinne dieser Verordnung veroéffentlicht.

Die MDCG-Leitlinie 2021-5 erldutert im Weiteren das Konzept der Konformitatsvermutung in Zusammenhang mit den

harmonisierten Normen.

Beispiele fuir harmonisierte Normen sind:

e DIN EN 11137-1: Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge;

e DIN EN ISO 10993-9: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten;

e EN IEC 60601-2-83: Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-83.

Eine vollsténdige Liste der giiltigen harmonisierten Normen kann unter folgender Internetadresse abgerufen werden:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en

Fehlen harmonisierte Normen, kénnen zur Prazisierung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen auch

nationale Normen herangezogen werden. Die Anwendung von Normen ist grundsatzlich freiwillig.

Was ist zu tun?

Die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf jedem Medizinprodukt ist Pflicht (mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und
der fur die klinische Prifung vorgesehenen Medizinprodukte). Voraussetzung dafiir ist ein vorher durchgefiihrtes
Konformitatsbewertungsverfahren, in dem die Ubereinstimmung des Produkts mit den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Verordnung liberprift wird. Dabei muss je nach Klassifizierung des Produkts eines der
vorgeschriebenen Verfahren eingehalten werden.

Es spielt in diesem Zusammenhang keine Rolle, ob das Gerat in der EU hergestellt oder aus Landern auBerhalb der EU
importiert wird. Nur bei Medizinprodukten der Klasse | darf das Konformitatsbewertungsverfahren ohne benannte Stelle
durchgefiihrt werden. Bei allen {ibrigen Medizinprodukten ist die Mitwirkung einer notifizierten Stelle vorgesehen.
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Unterlagen, technische Dokumentation

Die technische Dokumentation muss eine Bewertung der Konformitat des Produktes mit den Sicherheit- und

Leistungsanforderungen der Verordnung ermdéglichen. Sie muss insbesondere enthalten:

¢ eine allgemeine Beschreibung des Produktes, einschlieRlich der geplanten Varianten und seiner Zweckbestimmungen;

e Konstruktions- und Fertigungszeichnungen sowie Plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen usw.;

e Beschreibungen und Erlauterungen der Zeichnungen und Pldne sowie der Funktionsweise des Produkts;

e Ergebnisse der Risikoanalyse sowie eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen;

e Beschreibung der Losungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen dieser Verordnung;

e sofern die Produkte in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung der angewandten Verfahren
und den Validierungsbericht;

e Ergebnisse von Berechnungen, Priifungen etc.;

e die praklinische Bewertung;

¢ die Prufberichte und ggf. klinische Daten gemaR Anhang XIV (klinische Bewertung und klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen);

¢ die Kennzeichnung sowie die Gebrauchsanweisung.

Hinzu kommt die Dokumentation des jeweils angewandten Qualitdtssicherungssystems.

Der vollstéandige Inhalt der technischen Unterlagen wird in den jeweiligen Anhangen der Verordnung genannt.

Die technischen Unterlagen mussen fur den Zeitraum der Lebensdauer des Produktes zur Einsichtnahme durch die
Uberwachungsbehérde bereitgehalten werden, mindestens jedoch 10 Jahre lang nach dem Inverkehrbringen des letzten

Produktes. Bei Implantaten betragt die Frist 15 Jahre.

Schriftliche EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller ist verpflichtet, im Rahmen eines nach der Medizinprodukteverordnung vorgeschriebenen
Konformitatsbewertungsverfahrens eine EU-Konformitatserklarung auszustellen, bevor das Produkt in Verkehr gebracht wird.
Mit dieser schriftlichen EU-Konformitatserklarung wird bestatigt, dass das in Verkehr gebrachte Produkt alle einschlagigen
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung erfiillt.

Es muss dazu beschrieben werden, welche anderen zutreffenden EG-Richtlinie(n)/-Verordnung(en) eingehalten wurden.

Eonformititsbowertung
nach e
Artikel 52 [7)
1ter Satz

Anhang 1X
Kapitel | &1

Konformititsbawertung
nach Wahl des
Artikel 52 (7) Herstellers
Fter Satz

Anhang X1

Is: Klasse-I-Produkte in sterilem Zustand. Bei Produkten der Klassen Is/Im/Ir ist die Beteiligung der benannten
Stelle begrenzt:

Im: Klasse-I-Produkte mit Messfunktion. Is: auf Aspekte, die mit messtechnischen Anforderungen
zusammenhangen.

Ir: Klasse-I-Produkte, welche wiederverwendbare chirugische Ir: auf Aspekte, die mit der Wiederverwendung in Zusammenhang

Instrumente sind. stehen.
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Notifizierte Stellen in Bayern

TOUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBBe 2

90431 Niirnberg

Tel.: 0911 / 655 5225

E-Mail: service@de.tuv.com

TOV SUD Product Service GmbH
RidlerstraRe 65

80339 Miinchen

Tel.: 089 / 50084261

E-Mail: ps.zert@tuvsud.com

Alle in der EU notifizierten Stellen sind in der NANDO-Datenbank abrufbar:
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-bodies

Anbringen der CE-Kennzeichnung

Mit Ausnahme von Sonderanfertigungen und Produkten, die fiir klinische Priifungen bestimmt sind, missen alle
Medizinprodukte im Sinne dieser Verordnung die CE-Kennzeichnung tragen.

Die CE-Kennzeichnung muss, sofern dies durchfiihrbar und zweckmaRig ist, vom Hersteller auf dem Produkt direkt oder auf
dem sterilen Verpackungsmaterial sowie auf der Gebrauchsanweisung angebracht sein. Wenn moglich, muss sie auch auf der

Handelsverpackung angebracht sein.

Der CE-Kennzeichnung muss die Kennnummer der eingeschalteten notifizierten Stelle

hinzugefligt sein. Bei Klasse-I-Produkten entfallt diese Kennnummer.

Die Mindesthohe der CE-Kennzeichnung betrdgt 5 mm. Die geometrischen

Abmessungen missen exakt eingehalten sein (siehe nebenstehende Kennzeichnung).

Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung (CE + Kenn-Nummer der

notifizierten Stelle) missen in etwa gleich hoch sein.

Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte: EUDAMED

EUDAMED ist als zentrale Plattform fiir den europaischen Informations- und Datenaustausch zu Medizinprodukten konzipiert
und besteht aus 6 Modulen: Actors Registration, UDI/Devices, Certificates/Notified Bodies, Vigilance, Clinical Investigations
and Performance Studies und Market Surveillance.

Hersteller, Bevollmachtigte und Importeure, die ihren Sitz in Deutschland haben, sind schon jetzt zur Registrierung im
EUDAMED-Modul , Actor Registration” verpflichtet. Die Registrierungsdaten werden durch die jeweils zustdndige
Landesbehorde validiert. Danach wird jedem Wirtschaftsakteur eine eindeutige Nummer, die Single Registration Number
(SRN), zugeteilt.

Da EUDAMED derzeit noch nicht vollstéandig funktionsfahig ist, sollten Sie sich aktuell beim BfArM informieren:
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Ueberblick/Europa-und-EUDAMED/_node.html
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Praktische Hinweise fiir Deutschland

Registrierung des Inverkehrbringers und der Medizinprodukte (Anzeigepflicht):

Jeder Hersteller, der Medizinprodukte erstmalig in Deutschland in Verkehr bringt, muss den zusténdigen Behorden die
Anschrift seines Firmensitzes und die Beschreibung der betreffenden Produkte mitteilen. Dies gilt auch fiir Firmen, die
Systeme oder Behandlungseinheiten zusammensetzen. Die Anzeige muss vor der Aufnahme der Tatigkeit erfolgen.
Nachtréagliche Anderungen der Angaben sowie die Einstellung des Inverkehrbringens sind unverziiglich anzuzeigen. In Bayern
sind fiir die Bearbeitung der Registrierung (Anzeige) die Bezirksregierungen zustandig. Die Anzeige kann online bei DMIDS
erfolgen unter folgender Internet-Adresse: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DMIDS/_node.html.

Eine Liste der zustandigen Behorden ist unter folgender Internetadresse abrufbar:
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Ueberblick/Institutionen/_node.html.

Verschreibungspflichtige Medizinprodukte diirfen nur in Apotheken in Verkehr gebracht werden. Bestimmte Produkte
diirfen auch an Krankenh&user, Arzte und Zahnirzte abgegeben werden. Beim Errichten, Betreiben, Anwenden und bei der
Instandhaltung von Medizinprodukten sind die Bestimmungen der ,Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV“
zu beachten.

Far die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person:

Jeder Hersteller muss in seiner Organisation Gber eine Person nach Artikel 15 der Verordnung fir Medizinprodukte verfiigen.

Diese Person muss liber die erforderliche Sachkenntnis verfligen entweder

e Hochschulabschluss in Recht, Medizin, Pharmazie oder Ingenieurwesen oder einem anderen relevanten
wissenschaftlichen Fachbereich, sowie ein Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualitatsmanagementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten.

oder

e vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitaitsmanagementsystemen im Zusammenhang mit
Medizinprodukten.

Kleinst- und Kleinunternehmen sowie Bevollmachtigte sind nicht verpflichtet, in ihrer Organisation eine fiir die Einhaltung
der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person zur Verfligung zu haben; sie miissen jedoch dauerhaft und standig auf

eine solche Person in der EU zuriickgreifen kénnen.

Die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person stellt sicher, dass:

a) die Konformitat der Produkte in angemessener Weise gemall dem Qualitdtsmanagementsystem gepriift wird, in dessen
Rahmen die Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt freigegeben wird,

b) die technische Dokumentation und die EU-Konformitatserklarung erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden,

c) die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR Artikel 10 Absatz 10 erfiillt werden,

d) die Berichtspflichten gemaR den Artikeln 87 bis 91 erfiillt werden,

e) im Fall von Prifprodukten die Erklarung gemaR Anhang XV Kapitel Il Abschnitt 4.1 abgegeben wird.

Wer berufsmaRig Fachkreise fachlich informiert oder in die sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte einweist, wird

als Medizinprodukteberater nach § 83 MPDG bezeichnet. Er darf diese Tatigkeit nur ausiiben, wenn er die fur die jeweiligen

Medizinprodukte erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung fiir die Information und, soweit erforderlich, fiir die Einweisung

in die Handhabung der jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies gilt auch fiir die fernmiindliche Information.

Die Sachkenntnis besitzt, wer

e eine Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen, medizinischen technischen oder IT-kaufmannischen Beruf erfolgreich
abgeschlossen hat und auf die jeweiligen Medizinprodukte bezogen geschult worden ist oder

e durch eine mindestens einjdhrige Tatigkeit, die in begriindeten Fallen auch kiirzer sein kann, Erfahrungen in der
Information Uber die jeweiligen Medizinprodukte und, soweit erforderlich, in der Einweisung in deren Handhabung
erworben hat.
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Meldung von Vorkommnissen und Riickrufen (Anzeigepflicht)

Um Risiken bei Medizinprodukten zu erfassen, zu bewerten und abzuwehren, missen schwerwiegende Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmafnahme im Feld entsprechend der Medizinprodukteverordnung (Kapitel VII), MPDG sowie MPAMIV
der zustandigen Bundesoberbehdrde gemeldet werden. Dies ist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in Bonn. Diese kdnnen Uber den Link der Website gemeldet werden:
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antraege-und-Meldungen/_node.html

Weitere Information

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte: https://www.bfarm.de
Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit: https://www.lgl.bayern.de/
Die notifizierten Stellen und die Bundesnetzagentur mit ihren AuRenstellen stehen den Herstellern unterstiitzend zur Seite.

Information und Beratung zur Produktkonformitat erhalten Sie hier:

Bayern Innovativ GmbH | Normen und CE-Beratung
Am Tullnaupark 8 | 90402 Nirnberg

Gerd Engelhardt
Tel.: 0911 20671-931
E-Mail: gerd.engelhardt@bayern-innovativ.de

Stephan Helmprobst
Tel.: 0911 20671-932
E-Mail: stephan.helmprobst@bayern-innovativ.de

Fur alle Binnenmarktfragen kénnen Sie auch die EU-Beratungsstellen des ,,Enterprise Europe Network” in Bayern

kontaktieren: www.een-bayern.de

Bezugsquellen fiir EU-Richtlinien/-Verordnungen und Gesetze

Gesetzgebungsportal der EU: (Download kostenlos) https://eur-lex.europa.eu/
Deutsche Gesetze (Download kostenlos) www.gesetze-im-internet.de/

Bezugsquellen fiir Normen

DIN Media GmbH

Am DIN-Platz | Burggrafenstralle 6
10787 Berlin

Tel.: +49 30 58885700-05

E-Mail: buchhandel@dinmedia.de
www.dinmedia.de
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Veroffentlichte Merkblatter zu EU-Richtlinien/-Verordnungen

2009/48/EG Sicherheit von Spielzeug

2011/65/EU Beschrankung der Verwendung von Gefahrstoffen in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS)
2014/35/EU Sicherheit von elektrischen Betriebsmitteln

2014/30/EU Elektromagnetische Vertraglichkeit

2014/68/EU Sicherheit von Druckgeraten

2014/53/EU Funkanlagen

(EU) 2016/425  Personliche Schutzausristungen

(EU) 2016/426  Gasverbrauchseinrichtungen

(EU) 2017/745  Medizinprodukte

(EU) 2023/1230 Sicherheit von Maschinen

2000/14/EG Umweltbelastende Gerduschemissionen von Geraten und Maschinen ,OUTDOOR-Richtlinie”
2009/125/EG Umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte und

(EU) 2017/1369 Energieverbrauchskennzeichnung

(EU) 2023/988  Allgemeine Produktsicherheit

Allg. Merkblatt Anwendung von Normen im Rahmen der CE-Kennzeichnung

Allg. Merkblatt  CE-Kennzeichnung — Uberblick iiber die Rahmenregelungen

Allg. Merkblatt  Risikoanalyse und -bewertung zur CE-Kennzeichnung

Allg. Merkblatt  Pflichten der Wirtschaftsakteure

Wichtig: Fir Betroffene ist es unerldsslich, Gber diese Kurzinformation hinaus die entsprechenden Volltexte der EU-

Richtlinien/-Verordnungen in der aktuellen Ausgabe eingehend zu studieren!

Weitere Merkblatter und Leitfaden finden Sie auf der Internetseite von Bayern Innovativ

www.bayern-innovativ.de/de/ce-info

Das Merkblatt wurde von Bayern Innovativ gemeinsam mit den Mitgliedern des Arbeitskreises ,Europdische Normung und
Qualitatssicherung” erstellt und abgestimmt. Die erstellten Inhalte unterliegen dem deutschen Urheberrecht. Eine
Vervielfaltigung, Bearbeitung, Verarbeitung oder Verwertung bediirfen der schriftlichen Zustimmung des Arbeitskreises
»Europdische Normung und Qualitatssicherung”. Soweit die Inhalte dem Urheberrecht Dritter unterliegen, sind diese als
solche gekennzeichnet. Die Druckschrift wurde mit groRer Sorgfalt zusammengestellt. Gewahr fir die Richtigkeit und
Vollsténdigkeit des Inhalts kann dessen ungeachtet nicht ibernommen werden.
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Mitglieder des Arbeitskreises , Europaische Normung und Qualitatssicherung” beim Bayerischen
Staatsministerium fiir Wirtschaft, Landesentwicklung und Energie:

Bayerisches Staatsministerium fiir Wirtschaft, DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.

Landesentwicklung und Energie

Ausschuss Normenpraxis (ANP)

Bayerisches Staatsministerium fir Umwelt und Industrie- und Handelskammer Nirnberg

Verbraucherschutz

fur Mittelfranken

Bayerische Staatsministerium fiir Wohnen, LGAD Landesverband Bayern

Bau und Verkehr

Bayern Innovativ GmbH
Normen und CE-Beratung

Bayerischer Handwerkstag e.V.

GroBhandel - Auenhandel - Dienstleistungen e.V.

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Zertifizierungsstelle

TUV SUD AG
Konzernbereich fir Akkreditierung,

Bayerischer Industrie und Handelskammertag e.V. Zertifizierung und Normenwesen
Bundesnetzagentur fur Elektrizitat, Gas, VDI Verein Deutscher Ingenieure e.V.
Telekommunikation, Post und Eisenbahnen Bezirksverein Bayern Nordost

Ansprechpartner fiir den Arbeitskreis:

Bayerisches Staatsministerium fiir Wirtschaft, Landesentwicklung und Energie

Dr. Petra Schmitt
Prinzregentenstralle 28
80525 Miinchen

Tel.: 089 2162-2489

E-Mail: petra.schmitt@stmwi.bayern.de
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bayern

Innovativ

Innovation leben

Die Bayern Innovativ GmbH ist seit ihrer Griindung im Jahr 1995
wichtiger Bestandteil der Innovationspolitik des Freistaats Bayern
und wird vom Bayerischen Staatsministerium fur Wirtschaft,
Landesentwicklung und Energie institutionell geférdert.

Vision der Bayern Innovativ GmbH ist ein Bayern, in dem jede
tragfahige Idee und Technologie zur Innovation wird. Dazu
initiiert und unterstitzt die Bayern Innovativ GmbH Innovations-
prozesse in der mittelstdndischen Wirtschaft und im Handwerk
Bayerns. Dies geschieht insbesondere durch die Verbreitung
neuen innovationsrelevanten Wissens sowie durch die Forderung
des Technologietransfers in die Wirtschaft und der Zusammen-
arbeit innerhalb der Wirtschaft.

Neben der Organisation von Innovationsnetzwerken in den
sieben Bereichen Digitalisierung, Energie & Bau, Gesundheit,
Material & Produktion, Mobilitdt, Sicherheit sowie Kreativwirt-
schaft bietet Bayern Innovativ seinen Kundinnen und Kunden ein
umfangreiches Beratungsangebot. Dieses umfasst Innovations-
services fur ein erfolgreiches Technologie- und Innovationsma-
nagement, zum Patentwesen, zur Teilnahme an internationa-
len Innovations- und Kooperationsprojekten, als Projekttrager
mehrerer bayerischer Férderprogramme und zu Fragen rund um
Griindung und Foérderung.

AulRerdem werden die bayerischen Wirtschaftsakteure in Fragen
zur Anwendung von Produktsicherheitsvorschriften und Normen
sowie insbesondere zu Themen rund um die CE-Kennzeichnung
informiert und beraten.

Flr einen optimalen Wissenstransfer organisiert Bayern Innovativ
hochkaratige Kongresse, Arbeitskreise, Workshops, Coachings
und weitere Events. Der ,,Gemeinschaftsstand Bayern Innovativ“
offnet Unternehmen und Forschungseinrichtungen kostengtinstig
das Tor zu internationalen Leitmessen.

Im Fokus unserer Aktivitdten stehen insbesondere kleine und
mittlere Unternehmen (KMU) und Start-ups.

www.bayern-innovativ.de

Bayern Innovativ GmbH | Am Tullnaupark 8 | 90402 Nirnberg | info@bayern-innovativ.de | www.bayern-innovativ.de



