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AIMD, MDD und IVDD

MDD etc. eher ein
Streifenfundament,

das durch nationale
Umsetzung und Erganzungen
eine solide Grundlage
darstellte
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MDR und IVDR

MDR und IVDR eher eine briichige
und unvollkommende Bodenplatte,
die aber mittels einer effizienten und
pragmatischen Implementierung
durch alle Beteiligten trotzdem eine
solide Basis hatte sein kbnnen
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Ursprunglicher Plan der EU-Kommission

Nach einer initialen langeren Phase in der die KOM die Implementierung der MDR nur
in den Bereichen vorangetrieben hatte, in denen die KOM zu implementierenden oder
delegierten Rechtsakten verpflichtet war, wurde mit substantiellen Arbeiten an
Leitlinien erst 2018/19 ernsthaft begonnen.

Die Erstellung der Leitlinien genauso wie die Arbeiten zu EUDAMED erfolgten unter der
Pramisse einer moglichst wortgetreuen (und im Einklang mit der juristischen Meinung
einzelner EU Beamter stehenden) Auslegung der relevanten Textpassagen aus der MDR.
Umsetzbarkeit dieser Leitlinien war in der Regel kein Kriterium.

Eine von der CAMD vorgeschlagene Prioritatenliste wurde nicht wirklich umgesetzt,
Leitlinien wurde je nach Interesse und Engagement einzelner Experten vorangetrieben.
Nach mehreren Uberarbeitungen der Ubergangsbestimmungen war zum Zeitpunkt der
"vollen” Glltigkeit der MDR im Mai 2021 ein Zustand erreicht, der aufzeigte, dass
insbesondere bei den Herstellern die Implementierung der neuen Lebenszyklusprozesse
sowie die Rezertifizierung nicht rechtzeitig abgeschlossen werden kann.

Mit dem MDCG 2022-14 Position Paper zu “transition to the MDR and IVDR” wurde ein
Plan entworfen, wesentliche Leitfaden pragmatischer zu gestalten bzw. notwendige und
eigentlich prioritare Leitfaden neu zu schaffen, um die Hersteller und Benannten Stellen
bei der rechtzeitigen Implementierung zu unterstiitzen.
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Ursprunglicher Plan der EU-Kommission

MDCG 2022 -14

1. Increase notified bodies’ capacities
1. use of hybrid audits
2. leveraging evidence, or components thereof, from previous assessments conducted with
regard to requirements under the Directives
3. ‘appropriate surveillance’ of legacy devices,
M2m Interface NB-EUDAMED
5. Commission Delegated Acts to modify the frequency of complete re-assessments of
notified bodies
6. speed up designation process
2. Access to notified bodies
1. takinginto account the interests of SMEs in relation to fees
2. NB to allocate capacity for SME manufacturers and first-time applicants
3. Increase preparedness of manufacturers
1. encourages notified bodies and manufacturers to organise structured dialogues
4. Other actions facilitating transition to MDR/IVDR and/or avoiding shortage of devices
1. additional guidance to notified bodies and manufacturers to assist with the practical
application of Article 61 MDR (clinical evaluation)
2. specific situation of ‘orphan devices’
3. medicines authorities to accept and efficiently process consultations by notified bodies
regarding medical devices incorporating an ancillary medicinal substancel5 and regarding
companion diagnostics

B
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Ursprunglicher Plan der EU-Kommission

Aber EU-Neuwahlen im Juni 2024 verzogerten die pragmatische Umsetzung des MDCG
2022-14

parallel dazu Anderung der MDR und IVDR mit dem ,eigentlichen Ziel“ die
Ubergangsbestimmungen fiir IVD an die Ubergangsbestimmungen der MDR anzupassen.
Aber zusatzlich neue , blrokratische” Anforderungen Artikel 10a sowie etappenweiser
Roll-out von EUDAMED mit dem Ergebnis, das das tragende Element der MDR auch
langfristig nicht vollstandig funktionsfahig sein wird.

Gegenwartig abgeschlossene Projekte aus MDCG 2022-14 u.a.:

IA - Commission Implementing Regulation (EU) 2025/1234, electronic IfU

Commission Implementing Decision (EU) 2025/1324 of 7 July 2025 amending
Implementing Decision (EU) 2019/1396 as regards certain administrative aspects related
to expert panels and as regards the designation of an additional expert panel in the field
of medical devices

Guidance on Orphan Devices + Pilot
Guidance on BTX (1/2026)

Liste mit WET (1/2026)

IA - Annex VII
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https://www.google.com/search?q=Commission+Implementing+Regulation+%28EU%29+2025%2F1234&sca_esv=6eed89d831f7228a&rlz=1C1GCEB_enDE917DE918&ei=86oYaemyLZ6Txc8PmIjGgQk&ved=2ahUKEwjD1_K4yvSQAxX0RPEDHeatB3EQgK4QegQIARAB&uact=5&oq=electronic+instructions+for+use+of+medical+devices+2025&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiN2VsZWN0cm9uaWMgaW5zdHJ1Y3Rpb25zIGZvciB1c2Ugb2YgbWVkaWNhbCBkZXZpY2VzIDIwMjUyBRAhGKABSPInUN0JWKshcAJ4AZABAJgBb6ABmASqAQM1LjG4AQPIAQD4AQGYAgigArMEwgIKEAAYsAMY1gQYR8ICBhAAGBYYHsICCBAAGBYYChgewgIFEAAY7wXCAgQQIRgVwgIFECEYnwWYAwCIBgGQBgiSBwM2LjKgB6MbsgcDNC4yuAesBMIHBTEuNi4xyAcP&sclient=gws-wiz-serp&mstk=AUtExfAKpn2NK9TKAVLgsqQk0IAW-BOVE_PjKtnZApVtikw8VxfaaJIKmIzGxS0TztyQGZyGNh10JF4t9ERBLdBU1Cd7Kb9VVcOq25KlIy_0OMJ3d2VILjeuBLoxmHonhTbN_Xw&csui=3

Urspringlicher Plan der EU-Kommission

Noch vor den Neuwahlen und der Neuaufstellung der KOM im Frihjahr 2025 wurde
von der KOM eine targeted evaluation der MDR geplant

Mit den Ergebnissen der Untersuchung sollte die KOM in die Lage versetzt werden,
den rechtlichen Anpassungsbedarf fir MDR und IVDR abzuschatzen und auf dieser
Analyse ggf. im Jahr 2027 einen Vorschlag zur Abanderung der Rechtstexte
vorzulegen

BVMed/VDGH - MDR/IVDR Whitepaper August 2023:Re-Zertifizierung abschaffen
und Fast-Track-Verfahren fir Innovationen, +++

Liese MdEP: Vorschlag zur MDR Reform Oktober 2024

EP Resolution Oktober 2024

MedTech Europe u.a. Reform MDR IVDR gefordert

EPSCO Dezember 2024: DE+FRA+ 7 weitere MS fordern Reform der MDR
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Plan der EU-Kommission

Neuer EU Kommissar DG SANTE: Olivér Varhelyi

Reform MDR und IVDR neben Pharma package, critical medicines act, bio
tech act, prioritare Projekte

Arbeitsebene verfolgte weiterhin die Strategie in einem ersten Schritt die
rechtlichen Moglichkeiten zur Anpassung der MDR zu nutzen und ggf. eine
Mini-Reform vorzunehmen um eine grundlegende Uberarbeitung in 2027 in
Angriff zu nehmen

Sommer 2025 Aussage: unter dem Weihnachtsbaum findet die Industrie
einen neuen Vorschlag (zusammen mit Biotech u.a.)

Arbeitsebene improvisiert und erarbeitet in hochster Eile und ohne die
targeted evaluation abzuwarten, einen Vorschlag der initial auf den
Uberlegungen einzelner Experten und den Mitarbeitern der KOM beruhen.
Keine allgemeine Diskussion der Vorschlage innerhalb des MDCG, in der Regel
nur bilaterale Diskussion mit einzelnen MS oder Experten.
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https://www.google.com/search?q=Oliv%C3%A9r+V%C3%A1rhelyi&rlz=1C1GCEB_enDE917DE918&oq=Neuer+EU+Kommissar+DG+SANTE&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOdIBCDEyOTNqMGo3qAIAsAIA&sourceid=chrome&ie=UTF-8&mstk=AUtExfDX0ha6Lgq-5wbk9FtsdtIgBkyvNe97GVYNp_1PrhWJnGLePv0l9D2Tz9yqSomdL-aAYdw6TCX9o1WLlAVsm9lFKbL4OsRyb7PzPqetbRw20g0YhYALyiACl90b1b7pM2I&csui=3&ved=2ahUKEwiP7qqS3PaQAxXuSfEDHRr1H_gQgK4QegQIAhAB

Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

* Limitierung auf das unbedingt Notige, da ein mehrerer Jahre dauernder
Verhandlungsprozess vermieden werden muss !!!

1. Berichtspflichten:
a. Streichung Artikel 86 MDR — PSUR - und alle Referenzen

Da alle relevanten Informationen bereits Bestandteil von anderen Berichten im Rahmen der
,Uberwachung nach dem Inverkehrbringen” (Post Market Surveillance — PMS) und der ,klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen” (Post-Market Clinical Follow-up - PMCF) und von
Vorkommnismeldungen (Medical Device Incident report - MIR) sind.

b. Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung, Artikel 32 MDR

Update des SSCP nur dann, wenn sich wirklich etwas Substantielles geandert hat (was in der Regel nicht
der Fall sein wird)

Auch firr Laien nur eine englische Sprachfassung.
c. Aufbereitung von Einmalprodukten

In Artikel 52 Festlegung des Konformitatsbewertungsverfahren fiir aufbereitete Einmalprodukte nach
Artikel 17 Abs. 2 MDR auf Verfahren nach Anhang IX oder Anhang X in Verbindung mit Anhang XI
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

2. Konformitatsbewertungsverfahren:
a. Abschaffung Artikel 52 Absatz 7c (wiederverwendbare chirurgische Instrumente)

b. Streichung in Artikel 52 Absatz 4 der besonderen Verfahren fir implantierbare Klasse
llb Produkte
(fir jedes Produkte mit Ausnahme von WET (Nagel Schrauben Platten...) muss die BS die klinische

Bewertung bzw. die Technische Dokumentation priifen, was defacto einem Klasse Il Verfahren
entspricht.)

Begriindung: Die vorherige Anderung hat keine signifikante Verbesserung der Situation gebracht.
Uber die selektive Priifung einer reprisentativen Technischen Dokumentation ist das urspriinglich
angestrebte Ziel (bessere klinische Nachweise) genauso gut zu erreichen. Uber die Forderung in
Artikel 61 Absatz 4 ist garantiert, dass Hersteller fiir besonders kritische Produkte unter
kontrollierten Bedingungen eine Prifung am Menschen vornehmen. Alle zusatzlichen Regelungen
dazu sind redundant oder bestenfalls erganzend und die entsprechenden Anforderungen (z.B.
besondere Begutachtung durch eine BS) kdnnen reduziert werden.
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

3. Vereinfachungen im Bereich der klinischen Daten, klinischen Bewertung
und klinischen Priifung

Uberarbeitung Anhang XIV Absatz 3 Ziel: Aquivalenzroute grundsatzlich ermoglichen

Unter der Voraussetzung, dass es bei der Anforderung bleibt, bei besonders kritischen Produkten
eine klinische Prifung vornehmen zu missen, kann die MDR in Hinblick auf den (aus den USA im
Rahmen des 510K Verfahrens bekannten) Aquivalenznachweis iiberarbeitet und dieser Weg
praktikabler gestaltet werden. Die gegenwértige MDCG Guidance (MDCG 2020-5) zur Aquivalenz
legt aufgrund einer sehr eng ausgelegten Interpretation der MDR Regelungen in Anhang XIV
Absatz. 3 nahe, dass letztlich bei jedem neuen Produkt eine klinische Priifung notwendig ist, da
ansonsten keine klinischen Daten (da keine vollstindige Aquivalenz nachgewiesen werden kann)
vorliegen.

Streichung oder Umformulierung von Artikel 61(1) MDR bzw. Artikel 56(1) IVDR mit dem Ziel
pragmatische Leitlinien zur klinischen Bewertung von MP und IVD zu entwickeln

Klarstellungen zu Artikel 74 MDR:

Es sollte klargestellt werden, dass sich der dritte Satz von Art. 74(1) MDR nur auf klinische
Prifungen nach dem Inverkehrbringen gemall dem ersten Satz von Art. 74(1) MDR bezieht.
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

4. Zertifikate Giiltigkeit und Neubegutachtung (Artikel 56)

Die Gultigkeit von insbesondere Produktzertifikaten konnte verlangert werden.

In Artikel 56 Absatz 2 sollte klar beschrieben werden, dass die regelmalig zu
erfolgenden Wiederholung der Begutachtung im Wesentlichen nur eine auf wesentliche
Produktinderungen oder Anderungen zum Stand der Technik und der Medizin
fokussierte Prifung light und keine umfassende Wiederholung der erstmaligen
Begutachtung ist.

Es sollten MalRgaben zur vorlaufigen Aufrechterhaltung der Zertifizierung bis zum
erfolgreichen Abschluss eines laufenden Rezertifizierungsverfahrens geschaffen werden
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

5. Zentrale Entscheidungen zur Klassifizierung und Abgrenzung u.a.

Der Zustand, das in den MS dieselben Produkte als MP oder AM oder als MP mit
unterschiedlichen Risikoklassen in Verkehr gebracht werden dirfen, ist nicht
akzeptabel. Die in Artikel 4 Absatz 4 und in Artikel 51 Absatz 3-5 aufgezeigten
Moglichkeiten zu einer Europaeinheitlichen Einstufung zu kommen, werden nicht
genutzt.

Diese Aufgaben kdnnte man einer zentralen Struktur tberlassen, die dann auch ggf. die
Administration der MDCG und deren Arbeitsgruppen tbernimmt.
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

6. Abschaffung Artikel 16.4. Notifizierung und Zertifizierung bei
Parallelhandlern,-importern

Die Bestimmung kann nicht implementiert werden und fuhrt nicht zu einer Erhéhung
der Sicherheit

Rewording des Artikels 16 Absatz 1 notwendig um auch als Lehre aus der Pandemie
sicherzustellen, dass man nur dann Herstellerpflichten Gbernehmen muss, wenn man
geanderte Produkte wieder in Verkehr bringen will oder Streichung ,, other natural or

legal person®,
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

7. Schaffung einer nationalen Ombudsstelle fiir die Schlichtung von
Problemen zwischen Benannten Stellen und Herstellern.

Ombudsstelle sollte nicht die Benennende Behorde sein, da Rollenkonflikte
zwischen ihrer Aufsichtsfunktion und der eines neutralen, ausgleichenden, nur
beratenden Vermittlers entstehen kdnnen.
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

8. Sicherstellen, dass die Produkt-spezifischen Guidance und/oder CS
(Gemeinsamen Spezifikationen) fiir die klinische Bewertung und klinische
Priifung in einem effektiven Prozess erstellt werden.

Produktspezifische Leitlinien und CS werden benoétigt, um ein einheitlich hohes Niveau bei
Produkten, Herstellern und Benannten Stellen zu garantieren, ahnlich wie bei Arzneimitteln bei
denen sehr viele produktspezifische EMA Guidance bereits existieren, mit denen einheitlich
Malstabe fiir Hersteller und Behorden geschaffen wurden.

Auch bei Medizinprodukten mit den vielen unterschiedlichen Benannten Stellen sind diese
produktspezifischen Leitfaden notwendig (insbesondere auch deshalb, weil da Produktnormen
(harmonisiert oder nicht) in der Regel nicht auf klinische Aspekte eingehen). Das besondere
Bewertungsverfahren (Artikel 54) durch das Expertenpanel bei der EMA muss z.B. dann nicht mehr
durchgefiihrt werden, wenn diese Produktspezifischen CS existieren wiirden.

Die MDR macht das MDCG (Artikel 105), die KOM (CS als delegated act) aber auch das
Expertenpanel (Artikel 106) fur die Erarbeitung der Produktspezifischen Anforderungen u.a. an die
klinische Bewertung/Priifung verantwortlich. Keiner der Beteiligten hat bisher diese Aufgabe
wahrgenommen.

Bei der EMA und dem Expertenpanel ein Prozess zur Schaffung solcher Leitlinien bzw. CS (die die
KOM dann verabschieden muss) etablieren.

In Artikel 106 oder auch Artikel 9 konnte ein Prozess beschrieben werden, z.B. auf Antrag des
MDCG oder auch auf eigene Initiative soll das Expertenpanel (inklusive Konsultationen mit MDCG,
Fachgesellschaften und BS und anderen) solche Guidancepapiere schaffen, die dann auch die

Grundlage fur die von der KOM zu verabschiedenden CS sind.
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

9. Vereinfachungen fur EUDAMED:

* Eine einfache Produktregistrierung tiber das UDI-Modul, keine besondere
Registrierung von BASIC UDI_DI Datensatzen.

e Verschiebung der Informationen von Anhang VI Part A Nr. 2 ff in den Part B

e Streichung von Anhang VI Part A 2.2, 2.3, 2.4, da diese Informationen bereits Giber
das Zertifikatemodul oder Gber die Vorkommnismeldungen in Eudamed verfligbar
sind.

* Implementierung effektiver Suchtools fir Behérden, aber auch fir Anwender.

* Schnelle M2M-like Interaktion mit allen Beteiligten einschlief8lich Krankenhauser
etc.

e Keine Registrierung von Altprodukten

* Streichung der Verpflichtung, dass Importeur Zusatze zu den Produktregistrierungen
der von ihnen Importierten Produkte machen miussen (Artikel 13.4. letzter Satz).
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Revision der MDR und IVDR - deutsche Anregungen -

10. Vereinfachung des Zusammenspiels mit der KI-Verordnung

Um eine Anderung in der MDR/IVDR umsetzen zu kénnen, wire eine Anderung
in der KI-Verordnung notwendig. In der KI-Verordnung wére eine Anderung von
Artikel 8 Absatz 2 hin zu einer ,,echten” Lex Specialis Regelung notwendig, wie
sie vom europaischen Parlament nach 1. Lesung vorgeschlagen wurden.

Mit einer Lex Specialis Regelung in der KI-Verordnung sind die im
Zusammenhang mit Hochrisiko-KI-Systeme verwendeten
Begriffsbestimmungen, Grundlegenden Produktanforderungen, Pflichten an
Wirtschafsakteure sowie Anforderungen an Benannte Stellen und an das
Konformitatsbewertungsverfahren an verschiedenen Stellen in der MDR/IVDR
zu Uberfuhren, vor allem dort wo bereits konkrete Anforderungen an Software
enthalten sind.
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Revision der MDR und IVDR - weiteres Prozedere

* Thema Entburokratisierung und Vereinfachung wird
eigentlich von allen unterstiitzt, aber erheblicher
Widerstand, wenn es konkret wird und ins Detail geht.

* KOM versucht scheinbar schon bei der Abfassung des
eigenen Vorschlags auf eine Mehrheit bei den MS zu
achten und limitiert sich dabei selber

* |m MDCG sind hauptsachlich die Behorden der MS
vertreten, deren Interessen sind nicht immer
deckungsgleich mit den Interessen der MS

* Kaum Chancen fur tiber den KOM-Vorschlag
hinausgehende Ideen zu Entburokratisierungen oder
Vereinfachungen

* Es werden vermutlich auch wacklige Kompromisse der
MDR (z.B. Reprocessing, Marktiiberwachung)
adressiert.

* Von Seiten der Behorden MS eine Vielzahl von
Vorschlagen (Umweltsicherheitsprifung,
Cybersecurity, weniger BS), die letztlich nur schwer zu
den Stichpunkten Vereinfachung etc. passen.
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Revision der MDR und IVDR — erwartbarer Inhalt -

* Mehr bindende Vorgaben an BS (Fristen, Gebulhren)
e Optimierung der Rezertifizierung
* @Governance:
e EMA wird die KOM und das MDCG
wissenschaftlich und administrativ unterstiitzen
* Aufgaben der KOM werden zumindest teilweise
an EMA Ubertragen
e Uber EMA Expertenpanels Unterstiitzung fir
Orphan Devices und Breakthrough Devices
e Organisation Joint Assessment von BS aber auch
Monitoring der BS und der DAs
» Bzgl. diverser Berichtspflichten wahrscheinlich nur
moderate Verlangerung von Fristen, aber keine
Abschaffung
* Vermutlich viele neue delegierte oder
implementierende Rechsakte, da in der kurzen Zeit
keine zufriedenstellenden Texte fiir die MDR entwickelt
werden konnten
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Revision der MDR und IVDR und der Pharma- und
Medizintechnikdialog

Nach dem Vorschlag der KOM im Dezember 2025 wird der Rat und das
Europaische Parlament den Vorschlag behandeln. Erste echte Befassungen
in den Ratsarbeitsgruppen und im EP sind eher im Frihjahr 2026 zu
erwarten, da vorher die unterschiedlichen Sprachfassungen angefertigt
werden mussen.

KOM-Arbeitsebene rechnet mit einer Verhandlungsdauer von 2-3 Jahren.

Das BMG wird diesen Prozess auch im Rahmen des Medizintechnikdialoges
begleiten, um die dortigen Diskussionen in die Festlegung der deutschen
Verhandlungsposition einflieSen zu lassen.
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