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Versuch einer Antwort

= |n kurz: ,leider nein®

= \Was ware erforderlich?
= Kklare Richtung
= Stabilitdt und Ruhe

= ein abgestimmter, erkennbarer
Plan mit definierten Zielen

= und v.a. Rechtstexte, die den
Grundsatzen der ,,besseren
Rechtsetzung® gerecht werden
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... Warum stehen wir, wo wir stehen?

Wenn sich unsere Gesetz- und Verordnungsgeber an ihre eigenen
Regeln gehalten hatten, d.h. die .
Better requlation

ure EU policymaking is based on evidence

Interinstitutionelle Vereinbarung vom 13. April 2016
Uber bessere Rechtsetzung, ABI. L 123/1 vom 12.5.2016

... dass die Rechtsvorschriften ... verstandlich

und klar formuliert sein, den ... Unternehmen ein
leichtes Verstédndnis ihrer Rechte und Pflichten
ermoglichen, ..., Uberregulierung und Verwaltungs-
aufwand vermeiden und sich leicht umsetzen lassen
sollten

ware vieles besser und keine tausend(e) Seiten Auslegung erforderlicg-_



[aus der letzten Sonderveranstaltung Nov 2024]

Warum stehen wir, wo wir stehen?

Innovations-
fordernd

Patienten-
sicherheit

Affordability / Bezahlbarkeit

Verfugbarkeit



IH

Plan? — ,Nichts ist so bestandig wie der Wandel

Short-term actions - Legislative

= heuer Kommissar Varhelyi

. . el Implementing regulation for e-IFUs for Expansion of the list of well-established
Mission letter — Responsibilities: medical devices technologies (WET)
Ensuring the availability and competitiveness of medical devices, including by + Public feedback closed + Request for evidence: processing input
+ Planned adoption date: Q2 2025 * Planned adoption date: Q3 2025

stepping up the implementation of the current framework and evaluating the need

for pOtential |egiS|ative Changes_ Establishment of an Expert Panel on

orphan and paediatric devices ) i
Implementing rules regarding

+ Planned adoption date: Q2 2025 requirements to be met by Notified Bodies

« |dentified high priorities and ongoing
discussion on input received

* Workshop with stakeholders (20 Feb 2025)

* Planned adoption date: Q4 2025

I llhV[ZM |Implementation of the MDR and IVDR

Reclassification of well-established
technologies (WET)

* Request for evidence: processing input

X1 I(EE Short-term actions: both legislative and non-legislative
Abb. DG SANTE D3, April 2025

Finalise REEHEEEIETN{ER R g ek eliph))

Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika — gezielte Uberarbeitung der EU-Vorschriften

Abb. DG SANTE D3, April 2025

Ihre Meinung zzhlt - Offentliche nund R feroffentlichte Initiativen

Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika — gezielte Uberarbeitung der EU-Vorschriften

In Vorbereitung Uber diese Initiative

[ -
I I l ‘ \u u [] l \I I u I l u Zusammenfassung Mit dieser Initiative sollen die EU-Vorschriften diber Medizinprodukte und In-vitro-
Rickmeldung anstehend

Diagnostika vereinfacht werden. Es soll gewahrieistet werden, dass sichere und
innovative Produkie verfugbar sind, damit ein hehes MaR an Patientensicherheit,

.
“ "e Sondierung ‘Schutz der o it und i gegeben ist.
e r e I I I aC u I I S V O r S C a S u r Riickmeldungen Gestitzt auf eine Evaluierung der geftenden Vorschriften werden mit der Initiative:
, , Anstehend folgende Ziele verfolgt:

. « die des  EU aul  dem
. Binnenmarkt und global starken, die Innovationstatigkeit fordem und

MDR & IVDR bis Ende des Jahres!

u Kommission + die ungen und altnisma
Geplant fur gestalten.
Vieftes Quartal 2025 Thema Offentliches Gesundneilswesen

Rickmeldungen

Anstehend Art des Rechtsakts Vorschiag fur eine Verordnung

+ Planned adoption date: Q4 2025 gnx


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Medizinprodukte-und-In-vitro-Diagnostika-gezielte-Uberarbeitung-der-EU-Vorschriften_de

... Versuch einer Antwort

Was stattdessen geschieht?

viel Aktionismus

reichlich Blindleistung

statt zielgerichteter Prozessanalyse
und ausreichender Diskussion

wieder ,reaktive Schnellschlisse“?
erneut ohne Folgenabschéatzung

statt Stabilitat und Ruhe wieder sehr
viel Anderungsaufwand mit zu kurzen
Fristen

und wahrscheinlich reichlich ,neue
Baustellen® ...
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https://cms.static-bahn.de/wmedia/redaktion/aushaenge/streckenkarte/Liniennetz-ICE-IC.pdf
https://www.bvmed.de/de/recht/rechtsrahmen/eu-medizinprodukte-verordnung/poster-uebersicht-mdr-flowchart-2017

Warum nicht wie urspriinglich angekiindigt/“geplant“?

= Kommissarin Kyriakides hatte bereits Marz 2023 im Zuge der
Anderungsverordnung (EU) 2023/607 angekindigt

Gemeinsam mit den Mitgliedstaaten, den benannten Stellen
und der medizintechnischen Industrie wird die Kommission
weliter an zusatzlichen Mal3nahmen arbeiten, um die
strukturellen Probleme anzugehen und mittel- und
langfristige Losungen zu finden.

= EY-Studie “governance and innovation® mit grodem Aufwand,
lief bis Ende 2024, Bericht noch nicht veroffentlicht


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/statement_23_1504

lhre Meinung?

= Wie passt das zur ,besseren Rechtsetzung“?

= Vorschlag ,bis Jahresende” bedeutet interne
Fertigstellung bis Ende Oktober, also ,keine Zeit"

= Kommission hat (alleiniges) Vorschlagsrecht
= Abgestimmte (+ messbare) Ziele?

* Reduce administrative burden, including reporting obligations
e.g. re-consider manufacturer’s obligations and NB involvement relating to PSUR and SSCP

* Enhance the predictability and cost-efficiency of notified body conformity assessment and certification processes
e.g. simplify the sampling of the technical documentation assessment;

* Make the conformity assessment requirements more proportionate, especially for low and medium risk devices
and those that cater to special patient needs (e.g. orphans, breakthrough, pediatric, in-house)
e.g. re-consider notified body involvement for low-risk devices; dedicated regulatory pathways

* Enable further digitalization
e.g. promote digitalisation of conformity assessment procedures

® Streamline procedures, including governance
e.g. avoid duplications such as NB assessment of all vigilance data they have access to (clarify NB responsibility)

* Enable the EU medical device sector to benefit from international reliance b
e.g. COM empowerment to allow EU participation in international cooperation mechanisms (e.g. MDSAP)

® Better align with other relevant EU legislation
4 e.g. avoid overlaps/duplication by integrating relevant requirements into MDR/IVDR (e.g. Al Act) - European

Commission
Abb. DG SANTE D3, Aug. 2025

Abb. Wikipedia, Diagram by Karn Bulsuk (http://www.bulsuk.com)



Was wird werden?

= Die Kommission hat genug konkrete Hinweise
auf Unstimmigkeiten & Verbesserungsmaoglich-/
notwendigkeiten vorliegen

® Zeitplanung? Dem Vorschlag wird sich wahrschein-
lich eine langere Verhandlungsperiode anschliel3en

" Gemeinsame Richtung nur bedingt erkennbar
= Vermutlich erfolgt kein ,Aufraumen” der MDR

®" Nur evidenzbasiert und unter Einhaltung der
“Better Regulation®-Ziele?

= Einige Problembereiche werden eliminiert werden
kdnnen, aber es werden auch wieder reichlich
neue geschaffen werden ...

= ,Schlimmer geht immer®: Stichwort KI-Verordnung




Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
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53113 Bonn

Tel.: +49 228 97794-10
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