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Weiterentwicklung

• Anpassungen

• Guidance-Dokumente

Kritik

• „Selbstzertifizierung“

• Unzureichende Überwachung

• Unterschiede zwischen Benannten Stellen

PIP-Skandal

• Betrug mit Industriesilikon für Implantate

• Hundertausende Betroffene

Politischer Druck

• Strengere Regulierung für mehr Sicherheit

• Neue EU-weite Verordnung: MDR
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Medical Device Regulation (MDR)

• Mehr Sicherheit

• Stärkere Überwachung

• Höhere Anforderungen

• EU-Verordnung  gilt direkt für Staaten und 
Personen/Firmen

• Medizinprodukte und weitere Produkte

• Ersetzt AIMDD + MDD

• Kein Grandfathering

Übergangsfrist bis 2024

• Alte Zertifikate gelten weiter

• Nicht für Klasse I und neue Produkte

• Keine signifikanten Änderungen an Design und 
Zweckbestimmung



Im Vergleich zu (AI)MDD

• Fokus auf klinischen Daten

• Mehr klinische Daten notwendig

Neuerungen und Änderungen
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• Neue Klassifizierungsregeln

• Höherklassifizierungen

• Neuzulassung aller Bestandsprodukte 
erforderlich

• Ohne Bestandschutz

• Höhere Anforderungen an Produktdokumentation 
des Herstellers

• Mehr Dokumente benötigt

• Mehr Prüfungen durch Benannte Stelle

• Neue Notifizierung aller Benannten Stellen 
notwendig

• Stärkere Überwachung

• höhere Anforderungen



Klinische Daten

• Klasse III und Implantate

• klinische Studien als Regelfall

Herausforderungen für Hersteller (1)
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• Klinische Bewertung nach Äquivalenzprinzip 
eingeschränkt.

• Vergleichsprodukt muss biologisch, technisch und 
klinisch äquivalent sein

• Hersteller muss Zugriff auf Daten des 
Vergleichsprodukts haben und Äquivalenz nachweisen

• Proaktive Marktbeobachtung

• Post Market Clinical Follow-up (PMCF)

• Expert Panels auf EU-Ebene

• Prüfen klinische Daten und Benannte Stelle
Anhang IX 
Abs. 5.1

Anhang XIV 
Abs. 5

Art. 61 (4)

Anhang XVI 
Abs. 3

Anhang XVI 
Abs. 3



Erhöhte Anforderungen an Technische Dokumentation

• Höhere Prüfungsdichte

• Umfang der Dokumentation stark erhöht

• Der Hersteller muss Dokumentation stets 
vorhalten

• Ständiges Aktuellhalten der Dokumentation 
gefordert

• Dokumentation umfasst detaillierte Angaben 
zur Produktion

• „vollständige Informationen und Spezifikationen“

Herausforderungen für Hersteller (2)
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Anhang II 
Abs. 3

Art. 10 (4)



• Benannte Stellen müssen für alle Produkte der Klassen Ir, Is, Im, IIa, IIb und III in 
Konformitätsbewertungsverfahren involviert sein.

• Benannte Stellen müssen nach MDR neu designiert (notifiziert) werden.

• Weniger Benannte Stellen bei höherem Prüfungsaufwand führt zu längeren 
Zulassungszeiten und Zulassungsstau

• >500.000 Produkte mit auslaufendem Zertifikat bis Mai 2024

• 15%-30% der KMU haben keinen Zugang zu Benannter Stelle

Sources: COM Presentation of NB Survey presented during the MDCG Meeting of19 May 2022; BVmed; MedTechEurope Survey Report

Mangel an Benannten Stellen

Herausforderungen für Hersteller (3)
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Vermutete Effekte

• Zulieferer nicht direkt im Anwendungsbereich der MDR

• Hersteller benötigen mehr Informationen  Zuarbeit von Lieferanten erforderlich

• Ausphasen von Produkten  Wegfall von Bestellungen

• Gestiegene Zulassungskosten  erhöhter Preisdruck 

• Verzögerter Marktzugang  Verspätete Produktabnahme

• Kleine Hersteller geben auf  Kundenstruktur ändert sich

•  Mehr Bedarf an Dokumenten anstatt Produkten

Auswirkungen auf Zulieferbetriebe
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Änderung durch MDR

• Schweiz nicht Teil des EWR

• (AI)MDD

• Mutual Recognition Agreement (MRA)  Gleichstellung EWR & Schweiz

• Gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungsverfahren und Benannten Stellen

• Für MDR kein MRA

• Zwei eigenständige Märkte

• Eigenständige Zulassungsverfahren notwendig

• Neue Schweizer Regularien (CH-MDR) inhaltlich sehr ähnlich zu EU-MDR

• Inhaltlich / technisch gleiche Anforderungen  formale Auswirkungen

• CH erkennt CE Kennzeichnung aus EU an

• EU erkennt CH-only Zulassung nicht an

Exkurs: Regulatorische Situation in der Schweiz
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit
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