B\/M ed Die Stimme der deutschen I -
MedTech-Branche Verband der Diagnostica-Industrie

BVMed und VDGH Whitepaper zur zukiinftigen Entwicklung der MDR
(Medizinprodukteverordnung) und IVDR (In-vitro-Diagnostika-Verordnung)
In Zusammenarbeit mit Erik Vollebregt — Axon Lawyers

Ubersetzung der englischen Originalfassung. Im Zweifelsfall gilt die Originalversion.

9. Juni 2023

R -3 1) I8 U N 2
2 ZUSAMMENFASSUNG (EXECUTIVE SUMMARY)...cccoiiiiiiiiiniiiiinsisssssssssssssssssssnnns 7
3 ERGANZUNG FEHLENDER REGELUNGEN.........cccceertererreeeerreeseesneesessneesesssessesnnes 7
3.1  FAST-TRACK-VERFAHREN FUR INNOVATIONEN ....cctttuuuuieeeeeeeeerrrrnnniiaeeeeeeereennnnnnnaeseseannes 7
3.2 ORPHAN DEVICES UND DIAGNOSTICS FOR RARE DISEASES ....ccevvvuuuuuenrerreerernrnnnnannseeeannns 10
3.3 NISCHENPRODUKTE .ttttttuuuuaeeteeeretruuuunnneeseeeeeennnsnssseessesssemssmmnnsssesseesssssmmnnnseesasnens 13

4 MARNAHMEN ZUR EFFIZIENZSTEIGERUNG UND ZUR EINFUHRUNG VON

GRUNDSATZEN GUTER VERWALTUNGSPRAXIS.......ccovtrrrererrrenerseecsesseessesssessessennns 16
4.1 EINLEITUNG eeeeitttiitiiieeeeeeeetttunuiiaeeseeeeetteesssaiasseseeessesssnsanssseseessesnssnnnnnsseseessennsnnns 16
4.2 BERECHENBARKEIT VON FRISTEN Luuuuieiieeeeiiiuuuiiieseeeeeeeterssuinnseeeesesssnnsnsnnssessessessnsnnns 16
4.3 PLANBARKEIT DER KOSTEN ..iiituuuuuiieeieeeeeetiiuuiiesseeeeeeesesnnssesseeeesesssnssssssssesessessnsnnns 19
4.4 ZUGANG ZUM SYSTEM ..uuiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeettttnniieseeeeeeeaesssnssasseseessessmsssnnsseesesssesnsnnns 23
4.5 TRANSPARENZ DES VERFAHRENS DER BENANNTEN STELLE UND UBERWACHUNG ............. 27
4.6 WESENTLICHE ANDERUNG .....veuvieietiitieeiereeteeteetesteteseesseseesseseersssesesseessessessessessaneans 31
4.7  SYSTEMIMMANENTE BESCHWERDEMOGLICHKEIT ..uviiveerieriniiieeeeeeeeeeennnniieeeeeeeereennnnns 33
4.8  GERICHTLICHE UBERPRUFUNG DER ENTSCHEIDUNGEN ....cvvevveveereereireereereseeeeeseseeseeneans 35
4.9  UBERSCHNEIDUNG VON EU-RECHTSVORSCHRIFTEN

UND NATIONALEN RECHTSVORSCHRIFTEN . c1uuuutetrtuunseereruneeeernnnneerrnnnnseesssnnsseerssnnneesenns 38

5 REFORM DES ZERTIFIZIERUNGSZYKLUS ......ccotvuuiiiimniirinnininnninienninenecneeennnenne. 41

5.1 REFORM DES (RE-)ZERTIFIZIERUNGSVERFAHRENS VON MDR- UND IVDR-PRODUKTEN ... 41
5.2 UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN (POST-MARKET SURVEILLANCE, PMS) .. 48

6 INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT UND VERTRAUEN ......ccccervmueiirenniirennnene 50
6.1 EU-BETEILIGUNG AM IMIDSARP ......ovriiiiiiiiiiiiiiriinnn e 50
6.2 INTERNATIONALES VERTRAUEN ...ceitttruuuieeeeeeereirnniniaseeseeeeeennnnnnnssesseeesemsnmnnssseseanens 52

7 ZENTRALISIERUNG DER VERANTWORTUNG ......cottuuiimmmiirimnirenniinenieneeeeneennes 57
7.1  STRUKTURIERUNG VON ZERTIFIZIERUNGSVERFAHREN UND SELBSTZERTIFIZIERUNG ........... 57



B\/M ed Die Stimme der deutschen I -
MedTech-Branche Verband der Diagnostica-Industrie

1 Einleitung

Europa steht mit seinem Marktzugangssystem fiir Medizinprodukte an einem
Scheideweg. Mittlerweile wird deutlich, dass die MDR und die IVDR Gefahr laufen, ihr
Versprechen eines ,soliden, transparenten, berechenbaren und nachhaltigen
rechtlichen Rahmens”, der ,ein hohes MaR an Sicherheit und Gesundheitsschutz
gewahrleistet” und , dabei gleichzeitig Innovationen férdert”, nicht zu erfillen.?

Im Jahr 2012 stellte die Kommission fest, dass das Regulierungssystem fur
Medizinprodukte ,als nicht ausreichend effizient und wirksam anzusehen” ist.? Eine
Verbesserung hat sich seitdem nicht ergeben. Die Umsetzung der MDR und IVDR
gefahrdet noch immer die Patienten- und Anwendersicherheit sowie das gute
Funktionieren des Binnenmarkts. Schwerwiegende und anhaltende Probleme im
Zusammenhang mit den MDR- und IVDR-Ubergangsregelungen und der Anwendung
neuer Verfahrensanforderungen fiihren zu Engpassen bei Medizinprodukten und
IVDs (In-Vitro-Diagnostika). Viele Hersteller mussten aufgrund der Kosten fiir die
Einhaltung der MDR- und IVDR-Vorschriften ihr Produktportfolio bereinigen, ihre
Produkte anpassen, um die MDR- und IVDR-Anforderungen zu erfiillen, und aufgrund
der erforderlichen Anderungen an ihren Produkten signifikante Veranderungen in
ihren Lieferketten vornehmen. Viele Hersteller haben Schwierigkeiten, Kapazitaten
bei Benannten Stellen zu finden, um Produkte, die bereits sicher und wirksam auf
dem Markt waren, erneut — und diesmal gemafls MDR- und IVDR-Kriterien —in den
Verkehr zu bringen. Aufgrund der mangelnden Lenkung der Benannten Stellen liegt
der Schwerpunkt der Konformitatsbewertung auf Giberwiegend administrativen
Verfahrensdetails und dem Abhaken von Anforderungen, und nicht etwa auf der
Bewertung der Fahigkeit des Herstellers, das/die betreffende(n) Produkt(e) in seinem
Qualitatsmanagementsystem (QMS) zuverldssig herzustellen.

Das aktuelle System drosselt das Innovationstempo. Die MDR- und IVDR-Regeln
werden als komplex und unberechenbar empfunden, was die Entwicklung und
Einfilhrung neuartiger Produkte in Europa weniger attraktiv macht.? Hinzu kommen
weitere Faktoren, darunter der Brexit und ein starker Preisdruck bei der
Rickerstattung, die ebenfalls die Attraktivitat einer CE-Kennzeichnung verringern.
Dies hat dazu gefilihrt, dass sich der US-Markt zum bevorzugten Markt flr das erste
Inverkehrbringen fir neue Medizintechnik entwickelt hat, wahrend in der

L Erwégungsgrund 1 MDR und IVDR

2 Impact Assessment, Executive Summary (Folgenabschitzung, Kurzzusammenfassung — SWD(2012) 274 endg),
S.4

3 Boston Consulting Group, “Interstates and Autobahns: Global Medtech Innovation and Regulation in the
Digital Age”, Méarz 2022,S.5
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Vergangenheit Medizintechnikunternehmen den Markteintritt in Europa vorgezogen
haben, da sie die Produktregistrierung in der EU als unkomplizierter ansahen.*

Die Steuerung des Medizinproduktewesens in der Union ist fragmentiert, was dazu
flhrt, dass die Verantwortung fir das Funktionieren des Systems nicht an einem Ort
konzentriert ist. Viele Parteien sind an dem System beteiligt, aber keine von ihnen
tragt die Verantwortung fur das Funktionieren und die Leistung des Systems
insgesamt. Die Industrie begril3t das etablierte System, welches auf der Zertifizierung
durch Benannte Stellen als dritte, unabhangige Institutionen basiert, seit Jahrzehnten
sehr gut funktioniert und seine Legitimitat und Effizienz im Rahmen der Richtlinien
bewiesen hat. Wie die anderen Interessentrager haben auch die Benannten Stellen
massiv in die Umsetzung von MDR und IVDR investiert und stehen nun vor
Problemen im Zusammenhang mit dem Mangel an harmonisierten Vorschriften und
der verzogerten Einfiihrung der MDR/IVDR.

Mittlerweile finden sich Gesundheitseinrichtungen auf nationaler Ebene in der
Situation, dass Medizinprodukte haufig nicht auf dem Markt verfligbar sind. Daten
vom April 2022 zeigen, dass mehr als 50 % der Medizinprodukteunternehmen
Portfolioreduzierungen planen, indem 33 % der Produkte dieser Unternehmen zur
Einstellung vorgesehen sind.” Bei IVDs sollen 17 % des heutigen IVD-Gesamtportfolios
eingestellt werden, wobei 50 % der Produkteinstellungen auf kleine und mittlere
Unternehmen (KMU) entfallen.® KMU sind stérker als groBere Unternehmen von der
MDR’ und IVDR® betroffen, obwohl sie 95 % der Medizinprodukte- und IVD-Hersteller
in Europa ausmachen. Die von vielen KMU getroffenen Entscheidungen basieren
groRtenteils auf der Erwartung, dass die Kosten zur Erreichung der IVDR-Konformitat
den Produktumsatz Gibersteigen werden.® Bereits seit dem Inkrafttreten beider
Regelungen am 26. Mai 2017 fanden Produkteinstellungen statt. Dies geschah
unabhangig von den zusatzlichen Bestandsprodukten, die bis zum Ende der
Ubergangsfristen fiir die MDR und IVDR voraussichtlich eingestellt werden, falls ihre
Umstellung auf MDR oder IVDR nicht erfolgreich ist. Dies wird signifikante Folgen fur
die Gesundheitssysteme haben. Die nationalen Regierungen tGiben immer mehr Druck
auf die Verwaltungen vor Ort aus, damit diese in die Uber- und Unterversorgung

4 Boston Consulting Group, “Interstates and Autobahns: Global Medtech Innovation and Regulation in the
Digital Age”, Méarz 2022,S.5

5 MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 2022 in connection to the
Medical Device Regulation (MDR) implementation, 14. Juli 2022, S. 3

5 Transition to the IVD Regulation, MedTech Europe Survey Results for October 2022, Februar 2023, S. 8

I” MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 2022 in connection to the
Medical Device Regulation (MDR) implementation, 14. Juli 2022, S. 7

8 Transition to the IVD Regulation, MedTech Europe Survey Results for October 2022, Februar 2023, S. 8

% Transition to the IVD Regulation, MedTech Europe Survey Results for October 2022, Februar 2023, S. 8
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eingreifen, die durch einen zu stark regulierten Zugangsmechanismus fir
Medizinprodukte verursacht wird.

Derzeit ist der in der Folgenabschatzung flir die MDR und die IVDR versprochenen
soliden rechtlichen Rahmen noch nicht erreicht, der an den derzeitigen und kiinftigen
technischen und wissenschaftlichen Fortschritt angepasst ware, klarere Regeln
enthielte, die von den Wirtschaftsakteuren leichter zu befolgen und von den
nationalen Behorden leichter umzusetzen waren, und die notwendigen Instrumente
flr eine nachhaltige, effiziente und glaubwirdige Verwaltung auf EU-Ebene zur
Verfiigung stellte.!® Die geregelte Vertragspartnerschaft zwischen Benannten Stellen
und Herstellern, auf der Grundlage einer zivilrechtlichen Zertifizierungsvereinbarung,
hat unter der MDR und IVDR (noch) nicht die Effizienz erreicht, mit der sie unter den
vorangehenden Richtlinien funktionierte. Benannte Stellen ringen mit den
zusatzlichen Verantwortlichkeiten gemalk MDR und IVDR und den Einschrankungen
der Moglichkeiten fiir einen sinnvollen Dialog mit Herstellern.

Mit den Anderungsverordnungen der IVDR-Ubergangsregelung vom Januar 2022!
und der MDR-Ubergangsregelung vom Marz 20232 hat die EU den Benannten Stellen
mehr Zeit verschafft, um die Vielzahl der Antrage auf Konformitatsbewertungen
abzuschliellen, deren enormes Volumen das System verstopft. Die Hersteller werden
gezwungen, die Einfiihrung von Innovationen auf dem europaischen Markt zu
verzogern, wahrend sie die Produkte auf anderen Markten bereits anbieten kdnnen.
Dies fiihrt zu einer Schlechterstellung der europdischen Patienten und biirdet den
Herstellern zusatzliche Kosten fiir die Beibehaltung von alteren Versionen ihrer
Produkte flir den europaischen Markt auf.

Darliber hinaus gibt es nach wie vor strukturelle Probleme, die das System noch
ineffizienter machen oder gegen die Grundsatze guter Verwaltungspraxis verstoRen,
und die vor dem Inkrafttreten der MDR und der IVDR hatten geldst werden kénnen.
Die in der Rechtsprechung der Europdischen Menschenrechtskonvention und der
Menschenrechtscharta der EU entwickelten Grundsatze guter Verwaltungspraxis
wurden durch Verweis in die MDR und die IVDR Gbernommen, jedoch nicht in die

10 Impact Assessment, Executive Summary (Folgenabschitzung, Kurzzusammenfassung — SWD(2012) 274 endg),
S. 12

" Verordnung (EU) 2022/112 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 zur Anderung
der Verordnung (EU) 2017/746 hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika
und des spateren Geltungsbeginns der Bedingungen fiir hausinterne Produkte, ABI. 2022 L19/3

12 yerordnung 2023/607 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 15. Marz 2023 zur Anderung
der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika, ABI. 2023 L080/24
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Praxis umgesetzt.'3 Kurzum, die Gesamtziele der MDR und IVDR sind zum jetzigen
Zeitpunkt nicht erreicht.*

In diesem Papier wird gelegentlich auf den EU-Arzneimittelrahmen als Bezugspunkt
fir die Umsetzung guter Verwaltungspraxis fiir den Marktzugang von
Gesundheitsprodukten verwiesen. In Anbetracht der Tatsache, dass Medizinprodukte
und IVDs gleich den Arzneimitteln eine wesentliche Rolle im Gesundheitssystem
spielen, gibt es keinen objektiven Grund, warum Medizinprodukte und IVDs bei der
Anwendung der Grundsatze guter Verwaltungspraxis anders behandelt werden
sollten.

Dieses Whitepaper soll keine vorgefertigten Losungen anbieten, sondern eine
Diskussion darliber in Gang bringen, wie die MDR und die IVDR Uber die
improvisierten Losungen und ,Verzégerungen hinaus zukunftssicher gemacht
werden kdnnen. Hierzu schlagt das Papier mogliche Optionen fir die
Weiterentwicklung des Regulierungssystems fiir Medizinprodukte nach dem
endgiiltigen Ubergang von den Richtlinien zu den Verordnungen — MDR und IVDR —
vor, welche die vollstandige Umsetzung dieser kurz-, mittel- und langfristig
gewadhrleistet:

13 Siehe Erwagungsgrund (89) MDR und IVDR: ,Diese Verordnung achtet die Grundrechte und beachtet die
insbesondere in der Charta anerkannten Grundsatze, insbesondere die Menschenwiirde, die Integritat der
Person, den Schutz personenbezogener Daten, die Freiheit der Kunst und Wissenschaft, die Freiheit der
unternehmerischen Tatigkeit und das Recht auf Eigentum. Diese Verordnung sollte von den Mitgliedstaaten im
Einklang mit diesen Rechten und Grundsatzen angewendet werden.”

% Impact Assessment, Executive Summary (Folgenabschitzung, Kurzzusammenfassung — SWD(2012) 274 endg),
S. 6: ,,Diese Uberarbeitung verfolgt drei Gesamtziele:

¢ Gesamtziel A: Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit und Sicherheit der Menschen

¢ Gesamtziel B: Sicherstellung des reibungslosen Funktionierens des Binnenmarktes

¢ Gesamtziel C: Schaffung eines rechtlichen Rahmens, der die

Innovation und die Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Medizinprodukteindustrie fordert.
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Option

Kurzfristig
(1 Jahr)

Mittelfristig
(2-4 Jahre)

Langfristig
(>5 Jahre)

3.1 Fast-Track-Verfahren fir
Innovationen

X

3.2 Regelungen fur Orphan Devices und
Diagnostics for rare disease

3.3 Regelungen fiir Nischenprodukte

4.2 Berechenbarkeit von Fristen

4.3 Planbarkeit der Kosten

4.4 Zugang zum System

4.5 Transparenz des Verfahrens der
Benannten Stellen und Uberwachung

X | X | X | X | X

4.6 Definition einer wesentlichen
Anderung

4.7 Systemimmanente
Beschwerdemoglichkeit

4.8 Gerichtliche Uberpriifung von
Entscheidungen

x (Option 2)

x (Option 1)

4.9 Uberschneidung von EU- und
nationalen Rechtsvorschriften

5.1 Reform der Rezertifizierungen von
MDR- und IVDR-Produkten

5.2 Pragmatisches PMS (Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen)

6.1 Beteiligung der EU am MDSAP

6.2 Internationales Vertrauen und
Anerkennung

7.1 Strukturierung von
Zertifizierungsverfahren und
Selbstzertifizierung
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2 Zusammenfassung (Executive Summary)

Wahrend weitgehende Einigkeit darliber besteht, dass die Grundlagen des EU-
Systems solide sind, scheinen derzeit doch alle Stakeholder darin Gibereinzustimmen,
dass das EU-System fiir den Marktzugang und die Uberwachung von
Medizinprodukten und IVDs strukturell unzureichend funktioniert und das
Versprechen eines zukunftssicheren und dem Stand der Technik entsprechenden
Regulierungssystems nicht erfllt. Dies wirkt sich auf das Vertrauen in das System,
seine Stakeholder und die Zuverldssigkeit der im Rahmen des Systems zugelassenen
Medizinprodukte aus. Infolge der anhaltenden Fragmentierung und der
unzureichenden Mittelausstattung des Systems, sowohl auf EU-Ebene als auch auf
Ebene der Mitgliedstaaten, werden strukturelle Probleme wie die rechtzeitige
Benennung Benannter Stellen, die pragmatische Umsetzung der MDR und der IVDR,
die Entwicklung von Guidance-Papieren und die Anpassung des Systems an
spezifische Erfordernisse (z.B. bei Orphan Devices) nicht angemessen angegangen,
sondern lediglich durch die wiederholte Verschiebung der Fristen fir die
Ubergangszeit in mehreren Anderungsverordnungen und Korrigenden aufgeschoben.
BVMed und VDGH sind der Auffassung, dass weitere strukturelle Malinahmen
erforderlich sind, um das Marktzugangsverfahren zuverlassiger und berechenbarer zu
machen und eine effektivere Arbeit der Benannten Stellen zu erméglichen. BVMed
und VDGH vertreten ferner die Ansicht, dass die EU die internationalen
Harmonisierungsbemihungen im IMDRF (International Medical Device Regulators
Forum) und auf bilateraler Basis verstarken sollte. Schlieflich sind BVMed und VDGH
der Ansicht, dass eines der Hauptprobleme fiir die nicht funktionierende
Medizinprodukte-Politik der Union das Fehlen einer zentralen
Verantwortungsstruktur ist. Diese musste in einer noch festzulegenden Struktur auf
europaischer Ebene etabliert werden und wiirde fiir das Funktionieren und die
Leistung des Systems Verantwortung tragen.

3 Erganzung fehlender Regelungen
3.1 Fast-Track-Verfahren fiir Innovationen
3.1.1 Problem

Das EU-Medizinproduktewesen sieht keinen speziellen Pfad fir innovative Produkte
vor, an denen in der Gesellschaft ein besonderer Bedarf besteht. Bei innovativen
Produkten handelt es sich um Medizintechnik, die, ob inkrementell oder nicht,
gegeniliber Alternativen bedeutende Vorteile fir Anwender, Patienten,
Gesundheitseinrichtungen, Erstattungssysteme und/oder die Gesellschaft bieten.
Kleine und mittlere Hersteller — die Mehrheit der EU-Hersteller von
Medizinprodukten und IVD — sind der Motor von Innovation in der Medizintechnik



Whitepaper von BVMed und VDGH zur zukiinftigen Entwicklung der MDR
(Medizinprodukteverordnung) und IVDR (In-vitro-Diagnostika-Verordnung) | Juni 2023

und werden hinsichtlich Gebilhren, Fristen und Kosten fir die Gesetzeskonformitat
genauso behandelt wie die groRten Hersteller.

Aufgrund dieses “one-size-fits all“ Ansatzes dauert es unnatig lange, bis medizinische
Innovationen, die die Behandlungsergebnisse signifikant verbessern und/oder den
Versorgungsstandard erhéhen, den Patienten zur Verfligung stehen.

3.1.2 Hintergrund

Wahrend andere Jurisdiktionen beschleunigte Wege fiir die Marktzulassung von
Medizinprodukten kennen (z.B. das FDA Breakthrough Devices Program’ oder das
japanische Schnellpriifverfahren fiir wegweisende Produkte), bieten die Regelungen
nur eine Notfallzulassung gemaR Artikel 59 MDR / 54 IVDR.

Hingegen sieht der EU-Arzneimittelrechtsrahmen eine Anzahl beschleunigter oder
abgekurzter Wege fir Arzneimittel, die fir die 6ffentliche Gesundheit von groRem
Interesse sind, vor.

Angesichts der Existenz und des Erfolgs abgekirzter und beschleunigter Pfade in
anderen Jurisdiktionen (z.B. in der Form des FDA Breakthrough Devices Program) und
der Absicht der EU, den rechtlichen Rahmen fiir Medizinprodukte starker dem
Rahmen fir Arzneimittel anzugleichen, besteht kein objektiver Grund, warum es fir
Medizinprodukte keine ahnlichen Optionen in der Union geben sollte. Ohne einen
beschleunigten Weg fiir medizintechnische Innovationen in der EU haben
europaische Patienten mit ungedecktem medizinischem Bedarf, lebensbedrohlichen
oder stark beeintrachtigenden Krankheiten im Vergleich zu anderen Landern
verzogerte Behandlungsmoglichkeiten.

Abgekirzte und/oder beschleunigte Verfahren fiir Innovationen stehen in
verschiedenen Jurisdiktionen und in der EU im Kontext des Rechtsrahmens fir
Arzneimittel zur Verfliigung, da diese Verfahren Zielen der 6ffentlichen Gesundheit
dienen. Auf Unionsebene muss festgelegt werden, wer entscheidet, fir welche
Produkte und/oder Hersteller diese Verfahren in Frage kommen, und wer fir sie
verantwortlich ist.

3.1.3 Loésungen zur Diskussion und Méglichkeiten

Losungen fir dieses Problem sind ohne weiteres verfligbar, da mehrere
Jurisdiktionen erfolgreiche lokale Verfahren entwickelt haben. Diese Verfahren
konnen fir die Verwaltung und Anwendung im EU-System adaptiert werden.
Folgende Verfahren sind denkbar (in Ergdnzung zu den in den Abschnitten 3.2 bzw.
3.3 behandelten Orphan- und Nischenprodukten):
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e Ein Fast-Track-Verfahren (beschleunigtes Verfahren) fir innovative Produkte
(z.B. in Analogie zum FDA Breakthrough Devices Program??);

e Ein bedingtes Zulassungsverfahren fir Medizinprodukte, die einen
ungedeckten medizinischen Bedarf decken (in Analogie zum Verfahren fiir
Arzneimittel). Dieses Verfahren konnte dann Anwendung finden, wenn der
Vorteil der sofortigen Verfligbarkeit des Produkts das Risiko tGiberwiegt, das mit
dem Umstand verbunden ist, dass noch zuséatzliche Daten erforderlich sind.
Die zusatzlichen Datenanforderungen kénnten in einem PMCF/PMPF-
Programm festgelegt werden, zu dem sich der Hersteller verpflichtet. Dieses
Verfahren ist von Artikel 59 MDR / 54 IVDR zu unterscheiden, der fur Produkte,
die nicht CE-gekennzeichnet sind und mit der CE-Kennzeichnung auch nicht
versehen werden missen, einen Weg anbietet, der auf den Interessen der
offentlichen Gesundheit oder der Sicherheit oder Gesundheit der Patienten
beruht.

BVMed und VDGH sehen die folgenden Moglichkeiten zur Umsetzung solcher
Verfahren.

Option 1

Anhang VIl der MDR / IVDR konnte auf der Grundlage des Durchfiihrungsrechtsaktes
in Artikel 36 (3) MDR / 32 (3) IVDR gedndert werden, um zusatzliche beschleunigte
und/oder abgekiirzte Verfahren aufzunehmen. Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten und/oder die verantwortliche européische Verwaltungsstruktur
hatten die Aufsicht tGber die Antragsverfahren auf der Grundlage der Artikel 44 und
45 MDR / 40 und 41 IVDR.

Option 2

Alternativ kdnnten diese Verfahren auch von den Mitgliedstaaten verwaltet werden.
Es ware moglich, ein Verfahren vorzusehen, in dessen Rahmen entweder eine
Ausnahmeregel auf Unionsebene gemaR Artikel 59 (3) MDR / 54 (3) IVDR oder eine
Freistellung auf Unionsebene gemaR Artikel 97 MDR / 92 IVDR®® fiir die Dauer der
Konformitatsbewertung des Produkts gewahrt wird.

Option 3

Eine dritte Moglichkeit ware die Einrichtung eines Expertengremiums auf EU-Ebene,
das eine Beratung Uber die Eignung fiir eines der oben genannten Fast-Track-
Verfahren bietet, woraufhin die verantwortliche Verwaltungsstruktur eine formelle

15 https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/breakthrough-devices-program
16 In Analogie zum Verfahren im MDCG-Positionspapier 2022-18 zur Anwendung von Artikel 97 MDR auf
Bestandsprodukte, deren MDD- oder AIMDD-Zertifikat ablauft, bevor ein MDR-Zertifikat ausgestellt wird
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Entscheidung Gber die Gewahrung des Verfahrensvorteils trifft. Nach dieser
Entscheidung wiirde die betreffende Benannte Stelle das
Konformitatsbewertungsverfahren durchfihren.

In den USA entscheiden die Dienststellen der FDA, ob ein Produkt fiir die
»Breakthrough“-Klassifikation in Frage kommt. In der Union musste festgelegt
werden, wo Uber die Teilnahmeberechtigung entschieden wird. Da die Ausweisung
eines besonderen Status zu Zwecken der 6ffentlichen Gesundheit den
Mitgliedstaaten obliegt, erscheint es angemessen, diese Entscheidung den
Mitgliedstaaten oder einem speziellen Expertengremium auf EU-Ebene zu
Ubertragen, da beschleunigte oder abgekirzte Verfahren einem Ziel von 6ffentlichem
Interesse dienen.

3.2 Orphan Devices und Diagnostics for rare diseases
3.2.1 Problem

Derzeit fehlt es der MDR und IVDR an einem spezifischen regulatorischen Pfad fir
Orphan Devices wie padiatrische Medizinprodukte oder Diagnostics for rare diseases
(Diagnostika fur seltene Krankheiten) (siehe 3.3 unten zum Thema Nischenprodukte).
Die Entwicklung von Medizinprodukten und Diagnostika, die nur fur kleine
Patientenzahlen Anwendung finden, bietet unter normalen Marktbedingungen wenig
kommerzielle Anreize. Diese Situation wird durch die Konformitatsbewertungspfade
und den Regulierungsaufwand des Produkts tGiber den gesamten Lebenszyklus
verscharft und fahrt zu weiteren Kosten. Hersteller von Orphan Devices und
Diagnostics for rare diseases werden ihre Bemihungen auf Jurisdiktionen mit
Regelungen fiir die genannten Produkte konzentrieren. In diesen Laindern kommt das
Produkt friiher auf den Markt, Patienten in der Union hingegen verlieren dadurch den
(friihzeitigen) Zugang zu diesen Produkten.

3.2.2 Hintergrund

Die Kommission und die Industrie scheinen sich darin einig zu sein, dass gemals MDR
und IVDR eine Losung fur Orphan Devices oder Diagnostics for rare diseases
erforderlich ist.” Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG) hat in MDCG
2022-14 festgestellt, dass mittel- und langfristig nachhaltige Losungen fiir Orphan
Devices erforderlich sind.® Die Kommission hat dem Rat gegeniiber ihre Absicht
erkennen lassen, dass vor dem Ende der verldngerten Ubergangsfristen eine Lésung

17 Informationsvermerk des Generalsekretariats des Rates, Briissel, 8. Marz 2023 6484/23,S. 7
18 MDCG 2022-14, Punkt 18
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fur Orphan Devices entwickelt werden sollte.'® Orphan-Medizinprodukte werden
auch im EU4HEALTH-Programm 2022 behandelt, welches speziell fiir padiatrische
Patienten vorgesehen ist.?°

Derzeit sammelt die Kommission weitere Belege fir die umfassende Bewertung der
MDR und IVDR, die gemaR Artikel 121 MDR / 111 IVDR bis Mai 2027 féllig ist.?! Die
Kommission kommt zu dem Schluss, dass die Kosten im Zusammenhang mit dem
Marktzugang, insbesondere der klinischen Bewertung und Konformitatsbewertung,
die Entwicklung padiatrischer Medizinprodukte oft wirtschaftlich uninteressant
macht. Innovationen fiir padiatrische Patienten bleiben daher hinter den
Fortschritten zurlick, die bei anderen Produkten als Orphan Devices erzielt wurden.

Die Kommission erwagt derzeit eine Produktrichtlinie fiir Orphan Devices zur
Unterstitzung gemeinnitziger Organisationen oder Konsortien, die eine Plattform fir
akademische Einrichtungen, wissenschaftliche Gesellschaften,
Medizinproduktehersteller, insbesondere KMU, und NGOs mit besonderem Interesse
an innovativen padiatrischen Produkten bieten. Auf diese Weise soll die Entwicklung
von Orphan Devices fir padiatrische Patienten gefordert und gesteuert werden,
insbesondere in Bereichen mit ungedecktem medizinischem Bedarf im Rahmen des
EU4HEALTH-Programms.?? Dieser Ansatz ist durch das Pediatric Device Consortia
Grants Program der US-amerikanischen Food and Drugs Administration (FDA)
inspiriert.?® Allerdings gibt es auch in einer Anzahl anderer Jurisdiktionen erfolgreiche
Orphan-Device-Programme, die als Inspirationsquelle dienen kénnen, wie in Brasilien,
China und Japan.

Die Unterstlitzung von Konsortien oder Plattformen, welche die Entwicklung von
Orphan Devices fordern, ist nicht dasselbe, wie die Schaffung eines regulatorischen
Pfads fur Orphan Devices angelehnt an dem fiir Arzneimittel. Dies scheint in den
MalBnahmen der Kommission im Rahmen des EU4HEALTH-Rahmens zu fehlen.
Jurisdiktionen wie Brasilien, China und Japan verfiigen liber spezielle Wege fiir
Orphan Devices.

19 Informationsvermerk des Generalsekretariats des Rates, Briissel, 8. Marz 2023 6484/23,S. 7

20 Sjehe HS-g-23-65 Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen fiir ein Programm iiber Orphan-
Medizinprodukte, insbesondere fur padiatrische Patienten (https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-
11/wp2023annexen.pdf)

2! Informationsvermerk des Generalsekretariats des Rates, Briissel, 8. Marz 2023 6484/23,S. 7

22 Sjehe HS-g-23-65 Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen fiir ein Programm liber Orphan-
Medizinprodukte, insbesondere fur padiatrische Patienten (https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-
11/wp2023annexen.pdf)

23 HS-g-23-65 Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen fiir ein Programm (iber Orphan-Medizinprodukte,
insbesondere fir padiatrische Patienten (https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-
11/wp2023annexen.pdf)
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Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte hat ihrerseits darauf hingewiesen, dass
sie ,, die Arbeiten im Hinblick auf eine Definition von ,Orphan Devices’ fortsetzen und
spezifische Leitlinien oder andere Formen von Unterstiitzung fir diese Produkte
vorschlagen wird, damit diese die gesetzlichen Anforderungen erfiillen kénnen.“2*

3.2.3 Lésungen zur Diskussion und Mdglichkeiten

BVMed und VDGH sind der Auffassung, dass die Arbeit der MDCG zur Definition von
Orphan-Medizinprodukten, Diagnostics for rare diseases und Formen von
Unterstlitzung in enger Zusammenarbeit mit allen Interessentragern erfolgen muss,
um zu Lésungen zu gelangen, die mittel- und langfristig tragfahig sind und den
beabsichtigten Zweck erfillen.

Eine Orphan-Klassifizierung fir Medizinprodukte und Diagnostika kénnte sich an den
Orphan-Klassifikationskriterien flr Arzneimittel orientieren, und zwar an der
Seltenheit, dem Schweregrad und dem ungedeckten medizinischen Bedarf fiir das
Produkt.?> Auf EU-Ebene wird eine viel lockerere Arbeitsdefinition verwendet:
»Medizinprodukte, die einer relativ kleinen Gruppe von Patienten bei der Behandlung
oder Diagnose einer Krankheit oder eines Zustands zugutekommen*“2®, Zur
Gewaihrleistung der Rechtssicherheit kann die Definition in Artikel 2 MDR / IVDR
tibernommen werden. Alternativ kdnnen bestimmte Erkrankungen und Zustande mit
Orphan-Status auf EU-Ebene von der in Abschnitt 7.1 beschriebenen
rechenschaftspflichtigen Verwaltungsstruktur nach einer SCHEER-Beratung
fortlaufend aufgelistet werden. Sie kdnnen auch als Anhang zur MDR oder IVDR
aufgenommen werden, der von der Kommission z.B. nach einer SCHEER-Beratung auf
der Grundlage eines Durchfiihrungsrechtsaktes mit einem Mechanismus zur
regelmaligen Revision geandert werden kann. Alle Produkte, die fiir die Diagnose
oder Behandlung dieser Krankheiten oder Zustdande bestimmt sind, konnten als
Orphan-Medizinprodukte und Diagnostics for rare diseases eingestuft werden.?’

Die Einstufung als Orphan konnte allein auf der Grundlage der Anwendung einer
Definition, durch eine Benannte Stelle oder durch die rechenschaftspflichtige
Verwaltungsstruktur, erfolgen.

Angemessene Elemente fiir die Orphan-Klassifizierung eines Produkts waren:

24 MDCG 2022-14, Punkt 18

25 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

26 HS-g-23-65 Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen fiir ein Programm (iber Orphan-Medizinprodukte,
insbesondere fir padiatrische Patienten (https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-
11/wp2023annexen.pdf)

27 Dieses Modell findet derzeit in China und Japan Anwendung, siehe RegIntA-Bericht ,Orphan Devices & Niche
Products — Global Approaches”, Juni 2022, Abschnitte 2.3 und 2.4
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e Wissenschaftliche Beratung fiir Orphan-Medizinprodukte und Diagnostics for
rare diseases analog zur Protokollhilfe fir Orphan-Arzneimittel (durch eine
Anderung von Artikel 61 (2) MDR / 56 (2) IVDR umzusetzen);

e GebulhrenermaRigungen, Zuschisse (z.B. Gber das Programm EU4HEALTH)
oder SteuerermiRigungen?®; und

e Optionale nationale Anreize in Mitgliedstaaten.

Die Konformitatsbewertung von Orphan-Medizinprodukten oder Diagnostics for rare
diseases konnte mittels eines speziell beschriebenen Konformitatsbewertungspfads
erfolgen, der in Artikel 52 MDR / 48 IVDR und Anhang IX, Abschnitt 5 festzulegen
ware, z.B. in einem neuen hinzugefligten Abschnitt. Dieser Konformitatsbewertungs-
pfad sollte beschleunigt werden, mit kiirzeren Zeitrdumen fir die verschiedenen
Phasen der Konformititsbewertung?® und fester Dauer fiir das gesamte Verfahren,
um im Falle eines Orphan-Produkts die Berechenbarkeit des Prozesses fiir den
Hersteller sicherzustellen.

3.3 Nischenprodukte
3.3.1 Problem

Das derzeitige Regulierungssystem fiir Medizinprodukte bietet keine Anreize zur
Forderung wirtschaftlich nicht nachhaltiger Nischenprodukte im Bereich
Medizinprodukte und IVD fiir bestimmte Erkrankungen oder Zustande, bei denen
moglicherweise ein ungedeckter medizinischer Bedarf besteht. Beispiele hierfir
waren seltene Autoimmunerkrankungen oder Allergien.

3.3.2 Hintergrund

Nischenprodukte sind Produkte, die zur Behandlung oder Diagnose eines spezifisch
medizinischen Zustands konzipiert oder in einem spezifischen Verfahren oder Bereich
verwendet werden. Diese sind fiir eine bestimmte Untergruppe von Patienten
bestimmt. Das Hauptmerkmal und gleichzeitig das Problem von Nischenprodukten
besteht darin, dass sie einen begrenzten Markt haben und ihre Entwicklung und
Vermarktung durch den klinischen Bedarf einer kleinen, aber identifizierbaren
Gruppe von Patienten gerechtfertigt ist, sie die Anforderungen an ein Orphan-
Produkt jedoch nicht erflillen. Nischenprodukte sind haufig nicht rentabel oder
konnen unrentabel werden, wenn die Investition in die behordliche Genehmigung

28 Bestimmte Jurisdiktionen (z.B. China und Japan) mit Orphan-Device-Programmen bieten
Steuerermaliigungen und staatliche Mittel flir F&E-Aktivitdten im Bereich der Orphan-Medizinprodukte, siehe
ReglIntA-Bericht ,,Orphan Devices & Niche Products — Global Approaches”, Juni 2022, Abschnitte 2.3 und 2.4

2 Analog zum HDE-Antrag fiir Humanitarian Use Devices (HUDs) in den USA, der 75 Tage statt 180 Tage dauert,
siehe RegIntA-Bericht ,,Orphan Devices & Niche Products — Global Approaches”, Juni 2022, Abschnitt 2.6
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und die klinische Datenlage fiir das Freigabeverfahren die erwarteten Gewinne
Ubersteigt.

Sie unterscheiden sich von Orphan-Devices dadurch, dass sie nicht flr eine speziell
angegebene seltene medizinische Indikation bestimmt sind oder die Kriterien fiir die
Populationsgrofde von Orphan-Produkten nicht erfillen.

Die geringe GroRe der Zielpatientenpopulation erschwert die Durchfiihrung klinischer
Studien oder Leistungsstudien und die Generierung ausreichender klinischer Evidenz
fir die behordliche Zulassung von Nischenprodukten. Da der Markt fir diese
Produkte aulRerdem klein ist, stehen die Hersteller vor der Herausforderung, von den
Kostentragern eine ausreichende Erstattung zu erhalten. Dies fiihrt zu einer
Kombination aus geringem Umsatz des Produkts und relativ hohen Kosten fiir die
klinische Evidenz und Marktzulassung.

3.3.3 Loésungen zur Diskussion und Mdglichkeiten
Definition

Die Definition des Konzepts der Nischenprodukte (Nischen-Medizinprodukte) kann in
die bestehende Definition von Medizinprodukten integriert werden. Eine Definition
kann in Artikel 2 der MDR oder IVDR integriert werden, oder es kann eine Losung
gewahlt werden, bei der Kategorien von Nischenprodukten in einem Anhang zur MDR
oder IVDR (wie bei den Produkten des Anhangs XVI —der Anhang kann durch einen
Durchfiihrungsrechtsakt umgesetzt werden) oder in einem Durchfliihrungsrechtsakt
aufgefiihrt werden. Eine Auflistung von Produktkategorien bietet den Vorteil
erhohter Rechtssicherheit.

Eine Definition eines Nischenprodukts zur Aufnahme in Artikel 2 MDR/IVDR kénnte
aus folgenden Elementen bestehen:

1. Das Produkt ist fiir eine bestimmte Patientengruppe oder eine bestimmte
medizinische Anwendung oder Diagnose bestimmt;

2. das Produkt ist kommerziell nicht rentabel, wenn es nur fir den
bestimmungsgemaRen Nischenzweck zur Verfligung gestellt wird; und

3. das Produkt bietet einen signifikanten klinischen Nutzen oder andere Vorteile
gegenliber CE-gekennzeichneten Alternativen mit einer Zweckbestimmung, die
nicht die Nischen-Patientengruppe oder Nischenanwendung umfasst.

Konformitatsbewertungspfad

Produkte, welche die Qualifikationskriterien fiir ein Nischenprodukt erfillen,
kommen fiir den Konformitatsbewertungspfad fir Nischenprodukte in Frage, der
durch eine Anzahl von Elementen gekennzeichnet ist. Der Hersteller des
Nischenprodukts kann im Konformitatsbewertungsantrag angeben, dass sich der
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Antrag auf ein Nischenprodukt bezieht. Die Benannten Stelle validiert anschliefend
anhand der Qualifikationskriterien fir Nischenprodukte.

Um den regulatorischen Pfad fir Nischen-Medizinprodukte berechenbarer zu
machen, sollte Artikel 61 (2) MDR dahingehend gedndert werden, dass auch Nischen-
Medizinprodukte in seinen Anwendungsbereich einbezogen werden, um friihzeitig
Gewissheit Uber die klinische Entwicklungsstrategie flir das Nischenprodukt zu
erhalten. Fur Nischenprodukte sollte es spezielle Expertengremien geben. Eine
ahnliche Lésung kann fir IVDs in Betracht gezogen werden, indem eine Bestimmung
ahnlich Artikel 61 (2) MDR in Artikel 56 IVDR aufgenommen wird.

Der Konformitatsbewertungspfad nach wissenschaftlicher Beratung sollte
beschleunigt werden. Hierzu gehoren kiirzere Zeitraumen fir die verschiedenen
Phasen der Konformititsbewertung3® und eine feste Dauer fiir das gesamte
Verfahren, um die Berechenbarkeit des Prozesses fiir den Hersteller eines
Nischenprodukts sicherzustellen, das fiir einen ungedeckten medizinischen Bedarf
bestimmt ist.3!

Etwaige in anderen Teilen der Welt vorliegende behdérdliche Genehmigungen sollten
berlicksichtigt werden.

Licken in der klinischen Datenlage (sofern das Produkt nachweislich ein positives
Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweist) konnen mittels PMCF/PMPF geschlossen
werden.??

Finanzierung

Wie Orphan Devices oder Diagnostika fiir seltene Krankheiten?3 sollten auch
Nischenprodukte in den Genuss von Férdermitteln flr die Erhebung klinischer Daten
kommen, z.B. im Rahmen des EU4HEALTH-Programms, und Steuerermafigungen fir
F&E-Aktivitaten erhalten.

30 Analog zum HDE-Antrag fiir Humanitarian Use Devices (HUDs) in den USA, der 75 Tage statt 180 Tage dauert,
siehe RegIntA-Bericht ,,Orphan Devices & Niche Products — Global Approaches”, Juni 2022, Abschnitt 2.6

31 Das Kriterion des ungedeckten Bedarfs kénnte von den Orphan-Klassifikationskriterien fiir Arzneimittel
Ubernommen werden: Es darf in der EU noch keine befriedigende Methode zur Diagnose, Vorbeugung oder
Behandlung des Leidens oder Zustands geben, oder, falls eine solche Methode existiert, muss das Arzneimittel
flir die von dem Leiden bzw. dem Zustand Betroffenen von signifikantem Nutzen sein.

32 Diese Lésung wird in Japan angewandt, siehe RegIntA-Bericht ,,Orphan Devices & Niche Products — Global
Approaches”, Juni 2022, Abschnitt 2.4

33 Siehe oben unter Abschnitt 3.2.3
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4 MaBnahmen zur Effizienzsteigerung und zur Einfliihrung von Grundsatzen guter
Verwaltungspraxis

4.1 Einleitung

Die erh6hten Pflichten flir Benannte Stellen und die gemaR MDR und IVDR
erforderlichen Verwaltungsformalitaten haben die historische Partnerschaft zwischen
Herstellern und Benannten Stellen durcheinandergebracht. Dies hat zu mehreren
Herausforderungen fir beide Seiten gefiihrt, die durch das ineffiziente
Benennungsverfahren der Benannten Stellen gemal$ MDR und IVDR noch verstarkt
werden. Benannte Stellen treffen Entscheidungen Giber die Rechte und Pflichten
privater Parteien, indem sie Zertifikate erteilen, aussetzen, einschranken und
widerrufen. BVMed und VDGH sind der Auffassung, dass eine konsequente
Umsetzung der Grundsatze guter Verwaltungspraxis im MDR- und IVDR-Verfahren
notwendig ist, um sicherzustellen, dass das CE-Zertifizierungssystem gemal MDR und
IVDR weiterhin fair, transparent und berechenbar unter administrativer
Rechenschaftspflicht funktioniert.

4.2 Berechenbarkeit von Fristen
4.2.1 Problem

Derzeit gibt es keine zeitlichen Fristen flr das Konformitatsbewertungsverfahren und
die Uberprifung des Qualitatssystems, weder fiir (auch einzelne) Verfahrensschritte
noch fir den gesamten Vorgang. Dies macht es den Herstellern unmaoglich, ihr
Geschaft zuverlassig zu planen, was wiederum Investitionen in neue und innovative
Produkte verzogert. Von dieser Unsicherheit und damit einhergehenden
Planunfihigkeit sind KMU am stirksten betroffen.3*

4.2.2 Hintergrund

Das Fehlen von zeitlichen Fristen flir Konformitatsbewertungsverfahren ist im EU-
Rahmenwerk fiir Medizinprodukte weit verbreitet. Die Benannten Stellen kdnnen
ihre eigenen Fristen festlegen, und diese kdnnen von einer Benannten Stelle zur
anderen unterschiedlich sein.®* Nur in Ausnahmefillen gibt es eine spezifische
harmonisierte Verfahrensfrist (z.B. fir das Konsultationsverfahren zur klinischen
Bewertung gemal Artikel 54 MDR oder das Kontrollverfahren gemaR Artikel 50

34 Transition to the IVD Regulation, MedTech Europe Survey Results for October 2022, Februar 2023, S. 8;
MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 2022 in connection to the
Medical Device Regulation (MDR) implementation, 14. Juli 2022, S. 7

35 Siehe Anhang VIl 4.5.1 MDR- und IVDR-Anforderungen fiir Konformititsbewertungsaktivititen Benannter
Stellen: ,,Angabe der Begriindung fiir die Festlegung von Fristen fiir den Abschluss von
Konformitatsbewertungstatigkeiten”
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IVDR). Dadurch haben Hersteller keine zeitliche Planungssicherheit bezlglich der
Erteilung des CE-Zertifikat fir ein Produkt. Benannte Stellen kdnnen nur grobe
Schatzungen bieten, deren Einhaltung sie in der Praxis aufgrund der Verlangsamung
des Systems und der Engpasse aufgrund der mangelhaften Umsetzung der
Regelungen nicht garantieren kdnnen. Benannte Stellen sehen sich nicht nur mit
einem enormen Anstieg der Anzahl der Konformitatsbewertungen konfrontiert,
sondern auch mit einer erweiterten Prifung in den einzelnen
Konformitatsbewertungen aufgrund neuer Anforderungen gemaf MDR und IVDR.
Verschirft wird dies durch die signifikant gestiegene Biirokratie und Uberwachung
der Benannten Stellen, was zu einer deutlichen Ineffizienz und als Konsequenz zu
einer Verlangsamung der einzelnen Konformitatsbewertungen fihrt.

Dartber hinaus werden Audittermine und -zeitfenster, die Hersteller mit den
Benannten Stellen vereinbaren, in der Praxis oft verschoben, da die Benannten
Stellen selbst von Kapazitatsengpassen betroffen sind. In der Praxis flhrt dies dazu,
dass eine Benannte Stelle moglicherweise interne Fristen flr Planungszwecke nutzt,
sich jedoch nicht auf eine Frist flr das Konformitatsbewertungsverfahren festlegen
kann (selbst wenn dieser Zeitstopps einschliel3t), wie es eine Arzneimittelbehdrde in
Europa tun muss.

Es ist ein Grundsatz guter Verwaltungspraxis bei der Ausibung staatlicher Befugnisse,
dass die Biirger gleich behandelt werden und ein gewisses Mal$ an Sicherheit
hinsichtlich des Verfahrens gegeben ist.3® Dies ist der Standard im Rahmen der
Arzneimittelzulassung, der feste Fristen fur das gesamte Verfahren und feste Fristen
fur die einzelnen Verfahrensschritte vorsieht.3” Nur Zeitstopps, in denen der
Antragsteller Daten erganzen oder Fragen beantworten muss, kdnnen die Dauer des
Verfahrens verlangern.38

4.2.3 Lésungen zur Diskussion und Méglichkeiten

Die MDR und IVDR sind bereits eine Mischung aus Entscheidungen verschiedener
zustandiger Behodrden und Benannter Stellen, was zu mangelnder Berechenbarkeit
und damit wiederum zu geschaftlicher Unsicherheit und unbekannter Verfligbarkeit
von Technologien flr die Patientenversorgung fihrt.

36 Siehe Artikel 41 der Charta und EntschlieBung des Europaischen Parlaments vom 15. Januar 2013 mit
Empfehlungen an die Kommission zu einem Gesetz liber das Verwaltungsverfahren der Europaischen Union
(2012/2024(INL))(https://fra.europa.eu/en/eu-charter/article/41-right-good-administration#eu-law)

37 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/evaluation-medicines-step-step
38 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/evaluation-medicines-step-step
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Es gibt mehrere Losungsmaoglichkeiten flr dieses Problem. Alle Optionen sollten
vorzugsweise mit einer Zentralisierung von Kompetenz und Verantwortung auf EU-
Ebene kombiniert werden, wie weiter unten im Abschnitt 7 erlautert.

Option 1 - Festlegung der Verfahren in Anhang VIi

Artikel 36 (3) MDR / 32 (3) IVDR bietet eine spezifische gesetzliche Grundlage fir
Durchfuhrungsrechtsakte zur einheitlichen Anwendung der in Anhang VI
aufgefihrten Anforderungen, soweit dies zur Losung unterschiedlicher Auslegungs-
und praktischer Anwendungsfragen erforderlich ist. Eine UmsetzungsmalBnahme, die
spezifische Verfahren definiert, die Gesamtdauer dieser spezifischen Verfahren
festlegt und spezifische Verfahrensschritte vorsieht, fiele in den Geltungsbereich
dieser zugewiesenen Zustandigkeit. Um dem Grundsatz der Transparenz gerecht zu
werden, sollten die Fristen flr die Verfahren von der Benannten Stelle in Ergdanzung
zur Anderung des Anhangs VIl veréffentlicht werden. Diese Option kdnnte mit der
nachstehenden Option 3 (Uberwachung der Verfahrensfristen) kombiniert werden.

Die in Anhang VIl vorgesehenen Fristen kdnnten unter direkter Bezugnahme auf die
im Rechtsrahmen fiir Arzneimittel festgelegten Grundsatze festgelegt werden:

e Feste Dauer fiir das gesamte Verfahren, ausgenommen Zeitstopps;

e Feste Dauer fir Verfahrensschritte in Bezug auf das betreffende Verfahren,
um ein transparentes und zuverldssiges Verfahren zu ermdoglichen;

e Mechanismus fiir Anderungsmitteilungen, der es dem Hersteller erméglicht,
die Anderung vorzunehmen, wenn die Benannte Stelle beispielsweise nicht
innerhalb von zwei Wochen nach der Mitteilung der Anderung durch den
Hersteller mitgeteilt hat, dass die Anderung eingehender untersucht werden
muss.

Artikel 56 (2) MDR / 51 (2) IVDR sollte dahingehend geandert werden, dass eine Regel
aufgenommen wird, wonach ein Zertifikat nicht ablaufen kann, wenn die Benannte
Stelle eine Priifung nicht rechtzeitig ansetzt oder die Konformitats- oder QMS-
Bewertung nicht vor dem Ablaufdatum des Zertifikats abschlie8t. Eine gute
Verwaltung setzt voraus, dass die Birger ihr Recht auf Marktzugang nicht allein schon
deshalb verlieren, weil die Marktzugangsbehdrde nicht in der Lage ist, die
Uberpriifung rechtzeitig vor dem Erléschen einer Lizenz abzuschlieRen. Die Benannte
Stelle sollte fiir die Uberwachung des Zertifikats verantwortlich bleiben, wenn sie das
Verfahren nicht rechtzeitig vor Ablauf der Gliltigkeit des Zertifikats abschlieRen kann.

Option 2 — Angleichung aller Verfahren an das Verwaltungsverfahrensrecht im
benennenden Mitgliedstaat

Aus rechtlicher Sicht ware es ein schneller Erfolg, das Verfahren der Benannten
Stellen dem Verwaltungsrecht in den benennenden Mitgliedstaaten zu unterwerfen.
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Dies kann im Interesse der Genauigkeit eine gewisse Definition der Verfahren in
Anhang VIl erfordern, ware aber im Wesentlichen ein gemischtes Modell, bei dem
Benannte Stellen an das Verwaltungsverfahrensrecht des benennenden
Mitgliedstaats gebunden sind. Diese Option stiitzt sich auf die Theorie, dass die
Entscheidungen der Benannten Stelle eine Auslibung staatlicher Autoritat darstellen
und daher denselben Verwaltungskontrollen unterliegen sollten wie die
Genehmigungsverfahren der Mitgliedstaaten. Dazu gehoren Standardprifungsfristen
fir das gesamte Genehmigungsverfahren oder fiir einzelne Schritte des Verfahrens
(z.B. eine gesetzliche Frist fir die Beantwortung eines Antrags auf Bewertung einer
Anderung als wesentlich oder nicht). Wenn Benannte Stellen Fristen nicht einhalten,
stehen den Birgern im benennenden Mitgliedstaat die iblichen
Verwaltungsverfahrensbehelfe zur Verfligung, die ihnen auch gegentiber den
Verwaltungsbehorden des benennenden Mitgliedstaats zustehen.

Option 3 — Uberwachung durch gezielte Priifung der Einhaltung von
Verfahrensfristen

Option 1 kdnnte mit einer Option kombiniert werden, bei welcher der benennende
Mitgliedstaat oder ein anderer (EU-)Rechtstrager die Benannte Stelle auf die
Einhaltung von Verfahrensfristen prift und das in Leistungskennzahlen (KPls)
gemessene Dienstleistungsniveau zu einem Kriterium fir die Neubenennung
Benannter Stellen macht. Dariliber hinaus kénnten die diesbeziglichen
Leistungskennzahlen der Benannten Stellen regelmaRig veroéffentlicht werden,
zusammen mit transparenter Preisgestaltung der Konformitatsbewertungs-
aktivitaten, so dass Hersteller eine informierte Entscheidung hinsichtlich der
Benannten Stellen treffen kdnnten.

4.3 Planbarkeit der Kosten
4.3.1 Problem

Die MDR und die IVDR verlangen von den Benannten Stellen, dass sie Listen ihrer
Standardgebuihren fiir die von ihnen durchgefihrten Konformitatsbewertungs-
aktivitaten erstellen und diese Listen éffentlich zur Verfligung stellen®. AuRerdem
sollen sie ,,gemal einheitlichen, fairen und angemessenen Bestimmungen und
Bedingungen und unter Berlicksichtigung der Interessen der KMU in Bezug auf die
Gebiihren arbeiten”.#° Zwar wurde ein Leitfaden der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte (MDCG) mit einer Musterliste der Standardgebiihrenstruktur! zur

39 Artikel 50 MDR / 46 IVDR
40 Anhang VII, 1.2.8 MDR / IVDR
41 MDCG 2023-2
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Verfiigung gestellt, die seit einigen Monaten ohne Ubergangsfrist in Kraft ist, doch
scheinen die benennenden zustandigen Behdrden in der Praxis nicht gegen Benannte
Stellen vorzugehen, die diese Anforderungen nicht erfllen.

Da das System der Benannten Stellen auf dem Wettbewerb zwischen am
(regulierten) Markt orientierten Leistungsanbietern basiert, wird angenommen, dass
die Benannten Stellen hinsichtlich des Preises und der Qualitat der Leistungen
konkurrieren. In der Praxis geschieht beides nicht. Aullerdem kénnen die Benannten
Stellen ihre Preise haufig andern (und tun dies auch), da es keine MDR- oder IVDR-
Kontrollen gibt, die dies verhindern wiirden.

Darlber hinaus gibt es bei den Dutzenden von Benannten Stellen eine erhebliche
Ausweitung der Geblhren und Gebuhrenstrukturen: Jede einzelne Benannte Stelle
verwendet ihre eigene Gebuhrenstruktur und veroffentlicht diese in der Regel
Uberhaupt nicht oder nicht an einer auffindbaren Stelle im Internet, was es den
Unternehmen unmoglich macht, die Benannten Stellen hinsichtlich der Preise fir
bestimmte MaBBnahmen und der Gesamtkosten der Konformitatsbewertung sinnvoll
zu vergleichen. Daruber hinaus konnen die Gesamtkosten der
Konformitatsbewertung von einem Antragsteller nicht realistisch geplant werden, da
Benannte Stellen ihre Leistungen nach Zeitaufwand abrechnen und zusatzliche
verfahrensbezogene Kosten entstehen kénnen.

Uberdies unterscheiden die Benannten Stellen bei den Preisen nicht zwischen
groReren und kleinen Kunden, was dazu fuhrt, dass KMU Schwierigkeiten haben, sich
eine Konformitatsbewertung in der Union leisten zu kénnen. Benannten Stellen
bieten spezielle Fast-Track-Bewertungswege an, wie etwa die beschleunigte
Uberpriifung auf einem hdheren Dienstleistungsniveau (schnellere und/oder
zuverlassigere Planung), zu erheblich hoheren Kosten als bei normalen
Konformitatsbewertungsdiensten. Die Finanzierung solcher Leistungen fallt
besonders KMU schwer, was zu einer Ungleichbehandlung der Antragsteller auf der
Grundlage des verfligbaren Budgets fihrt.

4.3.2 Hintergrund

Der Wildwuchs an Geblhrenstrukturen selbst bei einer einzigen Stelle wurde im
Bereich der Arzneimittel als unerwiinscht bezeichnet. Die Uberarbeitung der
Gebuhrenstruktur der EMA zeigt beispielhaft, wie eine verantwortungsvolle
offentliche Politik aussehen sollte und wie eine transparente und gerechte
Gebuhrenstruktur fiir die Auslibung 6ffentlicher Befugnisse geschaffen werden kann,
die auf Kostenreflexion basiert und wichtige Ziele der 6ffentlichen Ordnung wie
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Berechenbarkeit, Verwaltungsaufwand, Stellung von KMU, Auswirkungen auf
Forschung und Innovation und Funktionieren des Binnenmarkts beriicksichtigt.4?

Die in MDCG 2023-2 vorgesehene Leitlinie*? ist ein erster kleiner, aber noch
wirkungsloser Schritt hin zu einer gewissen Transparenz der Satze. Das Problem wird
dadurch nicht gel6st, denn die Benannten Stellen kénnen nach wie vor entscheiden,
welche Tatigkeiten auf welcher Grundlage (pauschal, pro Stunde oder pro Tag) in
Rechnung gestellt werden, und sie kdnnen eine Spanne an Preisen fir
Konformitatsbewertungsaktivitaten vorgeben, von der die Benannte Stelle nach
Belieben abweichen kann, wenn sie dies fiir gerechtfertigt halt 4, wobei sie sich auf
»,Faktoren, die in einer Liste von Standardgebihren nicht berticksichtigt

werden” stiitzen kann.* BVMed und VDGH kennen derzeit keine Benannten Stelle,
die tatsachlich die in MDCG 2023-2 vorgesehene Muster-Standardgebiihrenliste
verwendet.

MDCG 2023-2 verlangt von den Benannten Stellen die Bereitstellung einer Minimal-
Maximal-Spanne fir jede einzelne Tatigkeit, was insgesamt zu einer sehr groRen
Bandbreite fiir die hinzugefligten Punkte des Konformitatsbewertungsverfahrens
fihren kann. Derzeit ist die einzige Anforderung in den unverbindlichen Leitlinien:
,Im Falle einer wesentlichen Differenz zwischen dem Angebot und der in Rechnung
gestellten endgultigen Gebhr sollten die Benannten Stellen die Hersteller Giber die
Abweichung informieren und diese Anpassung ordnungsgemaR begriinden4®

Der Marktzugang fir innovative Medizinprodukte ist eine Frage der 6ffentlichen
Gesundheitspolitik. BVMed und VDGH sehen mit Sorge, dass die MDR und IVDR
insbesondere flr innovative Produkte komplexere und zeitaufwandigere Verfahren
enthalten, die die Kosten erh6hen, wie z.B. das Konsultationsverfahren zur klinischen
Bewertung fir implantierbare Produkte der Klasse 11l und aktive Produkte der Klasse
llb, die zur Verabreichung und/oder Entfernung eines Arzneimittels bestimmt sind,

42yorschlag fiir eine Verordnung des Européaischen Parlaments und des Rates tiber an die Européische
Arzneimittelagentur zu zahlende Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Ne 297/95 des Rates und
Verordnung (EU) 658/2014 des Européaischen Parlaments und des Rates, COM/2022/721 endg, Unterabschnitt
3 Folgenabschatzung (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52022PC0721)

43 MIDCG 2023-2 Verzeichnis der Standardgebiihren

4 MDCG 2023-2, S. 3: ,Der Kostenvoranschlag und die tatsichlich in Rechnung gestellten Gebiihren,
einschlieBlich individueller Positionen flr ein einzelnes Projekt, kdnnen fir einzelne Produkte aufgrund von
Faktoren, die nicht in einer Aufstellung von Standardgebiihren bericksichtigt werden, unterschiedlich sein. Im
Falle einer wesentlichen Differenz zwischen dem Angebot und der in Rechnung gestellten endgiiltigen Gebihr
sollten die Benannten Stellen die Hersteller tGiber die Abweichung informieren und diese Anpassung
ordnungsgemal begriinden.”

4 MDCG 2023-2, S. 3:

4 MDCG 2023-2, S. 3:
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das Kontrollverfahren fir IVDs der Klasse D und das Verfahren fiir Companion
Diagnostics (CDy).

Ein signifikanter Anteil der Innovationen bei Medizinprodukten kommt von KMU. Es
gibt eine anerkannte Definition von KMU auf dem Unionsmarkt, die auch fiir KMU-
Verglinstigungen im Rahmen des Arzneimittelsystems verwendet wird und fir die
MDR und IVDR ibernommen werden kann.%’ Das Marktzugangssystem fir
Medizinprodukte sollte daher nicht wie bisher mit Gbermalig hohen finanziellen
Hirden fir KMU verbunden sein. Derzeit besteht die einzige Anforderung darin, dass
die Benannte Stelle Gber ,faire” Tarife verfiigen und auch angeben muss, wie die
Interessen von KMU beriicksichtigt werden.*® Bei Arzneimitteln wurde der
Marktzugang bei der EMA fiir KMU vorgesehen, um sicherzustellen, dass der zentrale
Zulassungsweg auch fiir KMU erschwinglich ist. Eine Uberwachung der Einhaltung der
Kriterien in Anhang VII, 1.2.8. (konsistente, faire und angemessene Tarife) konnte
moglicherweise durch die in Abschnitt 7.1 unten erorterte rechenschaftspflichtige
Verwaltungsstruktur erfolgen.

4.3.3 Loésungen zur Diskussion und Mdglichkeiten

Eine EU-Harmonisierung der Geblihren und Geblhrenstrukturen wiirde Transparenz
und die Méglichkeit bieten, Benannte Stellen miteinander zu vergleichen und
Gebilhren zu erreichen, die tatsachlich fair und angemessen sind, wie in der MDR und
der IVDR gefordert.* Die Kommission kénnte Gebiihrenbandbreiten oder Gebiihren
fir eine bestimmte Konformitatsbewertungsaktivitat oder ein bestimmtes Verfahren
festlegen. Dadurch kann sichergestellt werden, dass die Gebihren die zugrunde
liegenden Kosten der Benannten Stellen besser widerspiegeln. BVMed und VDGH
sind der Auffassung, dass Geblihrenstrukturen, die Fast Tracking (beschleunigte
Bearbeitung), zuverlassigere Planung oder andere hohere Dienstleistungsniveaus bei
Benannten Stellen im Austausch fir hohere Geblihren ermoglichen, nicht fair und
angemessen sind, da dies zu einer Ungleichbehandlung der Antragsteller allein auf
der Grundlage ihrer Fahigkeit, Geblhren zu zahlen, fiihrt.

In Analogie zum Vorschlag der Kommission, das Geblihrensystem der EMA zu dndern,
konnten feste Geblihren oder Gebihrenbandbreiten fir Benannte Stellen, die von
der Kommission mittels delegierter Rechtsakte®® oder Durchfiihrungsrechtsakte

47 Empfehlung der Kommission 2003/361/EC

48 MDCG 2023-2, S. 3:

4 Anhang VI, 1.2.8.

%0 Die Verordnung zur Anderung der Gebiihrenstruktur der EMA stiitzt sich auf delegierte Rechtsakte fiir die
Zustandigkeit der Kommission, siehe Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdaischen Parlaments und des
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gemall MDR und IVDR festgelegt werden, mit einem
Kostenliberwachungsmechanismus und einem gewissen Mal3 an Flexibilitat zur
Anpassung der Gebihren an signifikante Kostendnderungen kombiniert werden. > Es
sollte unter allen Umstanden der Grundsatz gelten, dass die Kosten fiir das
Marktzugangssystem zuverlassig gedeckt werden kénnen und Knappheit von
Kapazitaten keine Rechtfertigung fliir hohere Gebihren sein sollte. Wie bei der
Uberarbeitung der Gebiihrenstruktur der EMA kénnte erwogen werden, Gebiihren
fir geringfiigige Nachzulassungsverfahren (z.B. die Bewertung von Anderungen an
Produkten) in die jahrlichen Uberwachungsgebiihren einzubeziehen.>?

Darliber hinaus kdnnten in bestimmten Fallen angesichts des erhéhten Zeit- und
Kostenaufwands KMU-Verglinstigungen fir Verfahren gemald MDR und IVDR in
Betracht gezogen werden. KMU-Rabatte sind ein normales Phanomen, z.B. in dem
Rahmenwerk fir Arzneimittel, bei dem KMU fiir bestimmte Verfahren wesentliche
ErmaRigungen auf die Gebuhren fliir Marktzugangsverfahren bei der EMA erhalten,
die bis zu 100 % betragen kénnen.>3 Analog dazu kénnten die MDR und IVDR
dahingehend abgewandelt werden, dass auf EU-Ebene eine zentrale KMU-Stelle
eingerichtet wird, die einem Hersteller den KMU-Status zuerkennt und dem
Hersteller Anspruch auf die gemal MDR und IVDR gewahrten KMU-Verglinstigungen
einraumt (siehe auch Abschnitt 7.1). Die KMU-Stelle bietet Orientierungshilfen fir
KMU und bestimmte 6ffentliche Fordermittel und kann auch Gberwachen, dass die
Benannten Stellen und die benennenden zustandigen Behorden (bei der Priifung
ihrer Benannten Stellen) die Interessen der KMU gebiihrend bericksichtigen.

4.4 Zugang zum System
4.4.1 Problem

Das Zertifizierungssystem der Benannten Stellen gemafl MDR und IVDR basiert auf
dem Prinzip eines regulierten Marktes. Dies flihrt dazu, dass Hersteller die negativen
Auswirkungen von Markten und Knappheit in Form hoher Zertifizierungsgebilhren

Rates iiber die an die Europdische Arzneimittelagentur zu entrichtenden Gebiihren und Entgelte, zur Anderung
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Ne 297/95 des Rates und der Verordnung (EU) 658/2014 des Europaischen Parlaments und
des Rates, COM/2022/721 endg

51 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-
eu/european-medicines-agencys-ema-fee-system-impact-assessment-and-commission-proposalen

52 Siehe Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES iiber die an die
Européische Arzneimittelagentur zu entrichtenden Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnung (EU)
2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Ne 297/95 des
Rates und der Verordnung (EU) 658/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates, COM/2022/721 endg

53 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes/financial-advantages-sme-
status
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erfahren. Gleichzeitig konnen Hersteller Produkte nur dadurch legal auf den Markt
bringen, dass sie sich auf ein Verfahren verlassen, das nicht durch Grundsatze guter
Verwaltungspraxis wie gleichberechtigter Zugang zur Zertifizierung und transparente
und berechenbare Verfahren kontrolliert wird. In der Praxis wird einigen Herstellern
der Zugang zu Benannten Stellen verweigert, und sie konnen keine behoérdliche
Genehmigung fir ihre Produkte erhalten. Dies gilt insbesondere fiir kleine und
mittlere Unternehmen sowie Erstantragsteller.

4.4.2 Hintergrund

Aufgrund der politischen Entscheidung, die Konformitatsbewertung von
Medizinprodukten auf diese Weise zu organisieren, verlassen sich MDR und IVDR
stark auf die Beteiligung kommerzieller Dritter an der Konformitatsbewertung. Die
beteiligten kommerziellen Dritten sind die Benannten Stellen, wahrend die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten ihre Rolle im Allgemeinen auf die
Marktliberwachung beschranken. Als Wirtschaftsunternehmen konzentrieren sich
Benannte Stellen bevorzugt auf Kunden mit einem relativ groen berechenbaren
Arbeitsaufwand, da dies fiir die Benannte Stelle zu Skaleneffekten und damit zu einer
verbesserten Gewinnspanne fihrt. Dies stellt jedoch auch einen potenziellen Anreiz
fir Benannte Stellen dar, kleineren und mittleren Herstellern Leistungen zu
verweigern, die im Verhaltnis zum moglichen Umsatz mehr Zeit in Anspruch nehmen.
Die MDR und die IVDR sehen keine Verpflichtung Benannter Stellen vor, Kunden
anzunehmen oder sie nicht aus willkirlichen Grinden abzulehnen, sondern lediglich,
dass die Benannte Stelle (iber ein Kundenaufnahmeverfahren verfiigen muss.>*
Diskriminierungsfreie Annahme von Kunden ist derzeit keine Anforderung gemaf
Anhang VIl MDR / IVDR.

Die Kommission hat 6ffentlich festgestellt, dass der Zugang kleiner Hersteller zu
Benannten Stellen ein strukturelles Problem im Rahmen der
Medizinprodukteverordnungen darstellt, das kurzfristig angegangen werden muss, da
es sich negativ auf die Patientensicherheit, die 6ffentliche Gesundheit und die
medizinische Innovation auswirkt.>>

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte hat mit MDCG 2022-14 begrenzte
nichtlegislative MaRnahmen verdéffentlicht und vorgeschlagen; dieser Vorschlag
enthalt 19 Punkte, die darauf abzielen, die Arbeitsweise Benannter Stellen zu
verbessern und Kapazitaten bei Benannten Stellen freizusetzen. Auch die zusatzliche
Zeit, die Benannten Stellen im Rahmen der jiingsten MDR- und IVDR-Anderungen fiir
den Abschluss der Konformitatsbewertung im Zeitraum vom 26. Mai 2024 bis zum 31.

54 Anhang VII, 4.3 MDR / IVDR
55 Informationsvermerk der Kommission an den Rat 6484/23 vom 8. Mirz 2023,S. 6
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Dezember 2027 bzw. 2028 gemals MDR bzw. bis zum 26. Mai 2027 gemald IVDR
eingeraumt wird, soll bei Benannten Stellen Kapazitaten freisetzen. Diese
Malinahmen umfassen jedoch die Finanzierung von MaBnahmen, von denen
kurzfristig keine gravierenden Veranderungen zu erwarten sind, da sie keine
konkreten Loésungen vorsehen, sondern lediglich ,,eine Aufforderung, Lésungen
vorzuschlagen, die es erleichtern, die Nachfrage der Marktteilnehmer mit der
Verfiigbarkeit der Benannten Stellen in Einklang zu bringen“.>® Die Kommission hat
bereits darauf hingewiesen, dass die derzeitigen in MDCG 2022-14>’ dargestellten
MaRnahmen nicht ausreichen.>®

Die Politik der benennenden Mitgliedstaaten zur Uberwachung Benannter Stellen
dartber, ob sie den Zugang zu Zertifizierungsleistungen aus nicht diskriminierenden
oder nicht willkiirlichen Griinden verweigern, ist nicht harmonisiert. Die
iberwachenden Mitgliedstaaten veréffentlichen das Ergebnis ihrer Uberwachung
und die Konsequenzen fir ihre Politik nicht. Es gibt keinen wirksamen formalen Weg,
um sich bei einem benennenden Mitgliedstaat Gber die Verweigerung der Leistung
durch eine Benannte Stelle zu beschweren.

Vor allem KMU und Erstantragsteller finden oft keine Benannte Stelle, die bereit ist,
sie als Kunden aufzunehmen. Dies ist ein Hinweis darauf, dass das
Marktzugangssystem fiir Medizinprodukte nicht gut funktioniert, denn sein
Zugangsmechanismus diskriminiert Antragsteller auf der Grundlage ihrer GréRe und
Bedeutung im System. Dies widerspricht dem Grundsatz guter Verwaltungspraxis.

4.4.3 Lésungen zur Diskussion und Mdéglichkeiten

Die in Artikel 41 der EU-Menschenrechtscharta verankerten Grundsatze guter
Verwaltungspraxis sollten im Marktzugangssystem fir Medizinprodukte umgesetzt
werden. Dazu gehort auch, dass Personen, die sich auf das Zulassungssystem
verlassen, gleichbehandelt werden und die Moglichkeit haben miissen, gegen die
Entscheidung einer Benannten Stelle Rechtsmittel einzulegen, wie es moglich ware,
wenn die Marktzugangsentscheidungen von einer staatlichen Stelle getroffen
wirden.

Mehrere Optionen kénnen in Betracht gezogen werden:

e Anhang VIl wird gedndert, um ein Verbot der Diskriminierung und Willkiir bei
der Aufnahme von Kunden in das QMS Benannter Stellen hinzuzufiligen,

%6 Anhang 2 EU4Health-Arbeitsprogramm 2022, Durchfiihrungsbeschluss K(2022) 5436 endg. der Kommission
vom 25.7.2022, MaRnahme HS-g-22-19. S. 76

57 MDCG 2022-14, unter 12-13

58 Informationsvermerk der Kommission an den Rat 6484/23 vom 8. Marz 2023,S. 7
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dessen Einhaltung der Uberwachung im benennenden Mitgliedsstaat
unterliegt;

e in den Kundenaufnahmeverfahren Benannter Stellen muss ausdrticklich
dargelegt werden, wie die Benannte Stelle unter Berlicksichtigung der
Interessen der Benannten Stellen einen diskriminierungsfreien Zugang zu
Leistungen gewahrleistet. Diese Richtlinie und ihre Anwendung sollten vom
benennenden Mitgliedstaat geprift und tiberwacht werden. Die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, die Struktur auf europaischer Ebene
oder ein Aufsichtsgremium kénnten harmonisierte Elemente fiir das Verfahren
entwickeln, da dies in den Bereich der ausdriicklich zugewiesenen
Zustandigkeit gemaR Artikel 105 (b)*°, (g)° und (h)®* MDR /99 (b), (g) und (h)
IVDR fiele;

e Moglichkeit, bei dem benennenden Mitgliedstaat oder der europaischen Stelle
direkt Beschwerde gegen die Verweigerung der Leistung einzulegen, wenn
gegen Entscheidungen der Benannten Stelle, die Leistung zu verweigern, kein
Rechtsbehelf moglich ist. Der Mitgliedstaat oder die europdische Struktur
bearbeitet die Beschwerde, und eine zustandige Behorde (z.B. die Struktur auf
europdischer Ebene) veroffentlicht in regelmaRigen Abstanden, welche
Benannten Stellen aus welchen Griinden die Leistung verweigert haben;

e Die Verweigerung der Leistung durch eine Benannte Stelle sollte eine
Verwaltungsentscheidung darstellen, gegen die im benennenden Mitgliedstaat
ein Rechtsmittel eingelegt werden kann. Es entspricht guter
Verwaltungspraxis, dass eine Entscheidung eines Mitgliedstaates, eine
Entscheidung liber den Marktzugang eines Medizinprodukts indirekt zu
verweigern, Gegenstand eines Rechtsbehelfs und gerichtlicher Kontrolle sein
muss, in Analogie zu Entscheidungen von Regierungsbehdorden, die einen
Antrag ablehnen;

e Denkbar ware ein zentraler Lastausgleichsmechanismus, der tber die Struktur
auf europaischer Ebene verwaltet wird, oder eine Anforderung an die
Mitgliedstaaten, einen Ausgleich zwischen ihren Benannten Stellen
herzustellen. Die Benannten Stellen aus allen Mitgliedstaaten der Union
konnten verpflichtet werden, kontinuierlich ihre Kapazitaten fiir die Aufnahme
neuer Kunden zu melden, was auf Unionsebene konsolidiert werden konnte
und zu einem Anzeiger der Union fihren wiirde, der zeigt, welche Benannten

%9 Beratung der Kommission auf deren Ersuchen hin in Fragen, welche die gemiR Artikel [49 MDR/45 IVDR]
eingerichtete Koordinierungsgruppe der Benannten Stellen betreffen”

60 entweder auf eigene Initiative oder auf Ersuchen der Kommission hin Beratung bei der Bewertung aller Fragen im
Zusammenhang mit der Umsetzung dieser Verordnung zu bieten;”

61 zu einer harmonisierten Verwaltungspraxis in Bezug auf Produkte in den Mitgliedstaaten beizutragen”
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Stellen Uber Kapazitaten verfiigen. Ein solcher Mechanismus wurde bereits im
Rahmen des EU4Health-Arbeitsprogramms 2022 gefordert.®?

4.5 Transparenz des Verfahrens der Benannten Stelle und Uberwachung
4.5.1 Problem

Weder auf nationaler noch auf EU-Ebene besteht eine wirksame Kontrolle noch
Transparenz hinsichtlich der Arbeitsweise Benannter Stellen. Anhang VIl MDR/IVDR
verlangt, dass Benannte Stellen Gber interne Verfahren fiir kundenorientierte
Aktivitdten verfiigen miissen®, jedoch nicht, dass diese fiir die Interessentrager
transparent seien. Es ist nicht transparent, welche Richtlinien Benannte Stellen von
ihren benennenden zustandigen Behdrden oder den Gemeinsamen
Bewertungsteams (Joint Assessment Team, JAT) erhalten, was zu nationalen
Unterschieden in der Vorgehensweise der Benannten Stellen fiihren kann,
beispielsweise in Bezug auf Moéglichkeiten fiir Remote Audits. Benannten Stellen ist
es nicht gestattet, mit ihren Kunden Gesprache Uber ihre Verfahren zu fiihren, da dies
als verbotene Beratung gilt. Benannte Stellen sind weder Stellen der EU-Verwaltung
als solche, noch werden sie von den Mitgliedstaaten als Bestandteil ihrer
Verwaltungsorgane angesehen. Damit entziehen sich die Benannten Stellen dem Mal3
an Transparenz und Rechenschaftspflicht, dass man normalerweise von staatlichen
Stellen, die hoheitliche Entscheidungsbefugnisse ausiliben, erwarten wiirde.

4.5.2 Hintergrund

In der Vergangenheit ernannten die Mitgliedstaaten ihre eigenen Benannten Stellen
(neu) gemal eher losen definierten Kriterien im Handbuch zur Benennung Benannter
Stellen. Im Rahmen der MDR und der IVDR ist dies eher zu einer kooperativen Ubung
geworden, an der andere Mitgliedstaaten und die Kommission im Gemeinsamen
Bewertungsteam (JAT) beteiligt sind.®* Die MDCG Notified Body Oversight Group
(NBO) Uberwacht Fragestellungen im Zusammenhang mit Benannten Stellen und der
Anwendung von Konformitatsbewertungsverfahren mit dem Ziel einer einheitlichen
Anwendung von Anforderungen und Verfahren. Diese Untergruppe ist jedoch
Interessentragern verschlossen, wahrend alle anderen Arbeitsgruppen der MDCG mit
Ausnahme der Market Surveillance fiir die Beteiligung von Interessentragern offen
sind.

62 Anhang 2 EU4Health-Arbeitsprogramm 2022, Durchfiihrungsbeschluss K(2022) 5436 endg. der Kommission
vom 25.7.2022, MalRnahme HS-g-22-19.03, S. 76.

53Sjehe z.B. Anhang VI, 4.8, worin es heiRt, dass Benannte Stellen (iber Verfahren fiir die Ausstellung,
Aussetzung und den Entzug von Zertifikaten verfligen sollten, ohne dass irgendein MaR an Transparenz in
Bezug auf die Auslibung dieser delegierten Regierungsbefugnisse vorgeschrieben wiirde.

54 Artikel 39 (3) MDR / 35 (3) IVDR
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Die Transparenz wird aulerdem dadurch beeintrachtigt, dass es den Benannten
Stellen untersagt ist, Marktteilnehmern Verfahrenshilfe anzubieten, wodurch
Transparenz, Berechenbarkeit und Effizienz des Konformitatsbewertungsverfahrens
stark eingeschrankt werden. Aktuelle MalRnahmen der MDCG und der Kommission
zielen nur auf die Erhéhung der Kapazitat der Benannten Stellen ab, nicht jedoch auf
die Steigerung der Qualitat und Kundenfreundlichkeit der Benannten Stellen. Das
Positionspapier MDCG 2022-14 bezieht sich lediglich auf den von der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gedufSerten Wunsch, dass ,,die Benannten
Stellen die internen Verwaltungsverfahren rationalisieren und straffen und dabei
sicherstellen sollten, dass ordnungsgemafRe Konformitatsbewertungen zeitnah und
effizient gemaR den Regelungen durchgefiihrt werden.“® Die MDCG ermutigt im
selben Leitliniendokument Benannte Stellen, ,,vor und wahrend des
Konformitatsbewertungsprozesses strukturierte Dialoge zu organisieren, die auf die
Regulierungsverfahren abzielen, wenn dies sinnvoll ist, um die Effizienz und
Berechenbarkeit des Konformitatsbewertungsverfahrens zu verbessern, wobei die
Unabhé&ngigkeit und Unparteilichkeit der Benannten Stelle gewahrt bleibt*.%®
Strukturierte Dialoge werden die Qualitat von Antragen auf Konformitatsbewertung
erheblich verbessern, da Hersteller ein besseres Bild davon bekommen, was die
Benannte Stelle in einem Antrag sehen mochte. Genau zu diesem Zweck
stattfindende Vorabbesprechungen, in denen Einzelheiten des Verfahrens mit den
Verantwortlichen der Behdrden besprochen werden sollen, sind ein tblicher
Verfahrensbestandteil bei Zulassungsgesuchen fiir Arzneimittel. Allerdings macht die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte keine transparenten Angaben dazu, wie ein
strukturierter Dialog fir (In-vitro-Diagnostik-)Medizinprodukte aussehen sollte, und
Uberlasst die weitere Umsetzung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und
ihrer Untergruppe NBO (einer der beiden Untergruppen der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte, die keine Beteiligung von Interessentragern zuldsst). Transparenz
hinsichtlich von Arbeitsablaufen und internen Verfahren bei Benannten Stellen ist ein
wichtiger Schritt fur die verfahrensrechtliche Rechenschaftspflicht Benannter Stellen,
wenn diese Verfahren die Begriindung oder Beeintrachtigung von Blirgerrechten
betreffen, etwa Ausstellung, Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf von
Zertifikaten. Genau aus diesem Grund sind Regierungsbehorden verpflichtet, ihre
Arbeitsabldaufe transparent zu gestalten, sodass sie fiir die korrekte Anwendung
dieser Verfahren zur Rechenschaft gezogen werden kénnen. Artikel 41 der Charta
schreibt vor, dass die 6ffentliche Verwaltung im Sinne guter Verwaltung nach dem
Grundsatz der Kohdrenz und des Vertrauensschutzes in ihrem eigenen Verhalten
koharent sein und ihrer iblichen Verwaltungspraxis folgen muss, welche zu

8 MDCG 2022-14, Punkt 6
% MDCG 2022-14, Punkt 15
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veroffentlichen ist. Genau hier ermangelt es den Benannten Stellen an
Rechenschaftspflicht, da keine Anforderung besteht, ihre Verwaltungspraktiken
offentlich zu machen. Auch die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte regt dies in
MDCG 2022-14, Punkt 6, nicht an, sondern beflirwortet lediglich Harmonisierung der
internen Verwaltungsverfahren Benannter Stellen.

4.5.3 Loésungen zur Diskussion und Mdglichkeiten

Als erster Schritt wiirde die obligatorische Veroffentlichung und Transparenz der
internen Verwaltungspraktiken der Benannten Stellen, wie sie in den von der EU
garantierten Grundrechten der Biirger (gute Verwaltung gemafd Artikel 41 der Charta)
gefordert werden, dazu dienen, eine grundlegende verfahrenstechnische
Rechenschaftspflicht fir Benannte Stellen zu schaffen. Auf diese Weise kénnen die
Interessentrager Gberprifen, ob die Benannten Stellen ihre eigenen internen
Verfahren beachten, zu denen sie gesetzlich verpflichtet sind. Dies ist auch dazu
erforderlich, dass der Strukturdialogprozess zu einer verlasslichen Steigerung der
Effizienz und Berechenbarkeit des Konformitatsbewertungsverfahrens fihrt. Eine
flankierende Mallnahme zur Harmonisierung der Verfahren der Benannten Stellen
ware die Einfihrung eines harmonisierten Rahmens fir die Einreichung von
Konformitatsbewertungsantragen wie dem eCTD (Electronic Common Technical
Document) fiir Arzneimittel.®’ Eine gute inhaltliche Grundlage dafiir haben die vom
Team-NB Benannten Stellen mit der Best Practice Guidance for the Submission of
Technical Documentation in Anhang Il und Il der MDR®® und der IVDR®® geschaffen.
Als harmonisierte technische Losung fir die elektronische Umsetzung von Anhang Il
und Il kdnnte eine elektronische Gemeinsame Technische Dokumentation flr
Medizinprodukte (engl. electronic Common Technical Documentation, eCTDMD)
entwickelt werden. Dies kénnte die Ubermittlung von PDF-Unterlagen umfassen, die
in der eCTDMD-Verzeichnisstruktur gespeichert sind, auf die Giber das XML-Backbone
zugegriffen wird und deren Dateiintegritat durch eine Priifsumme garantiert wird.
Solche Dossiers sollen mittels Machine-to-Machine (M2M)-Kommunikation
eingereicht und verwaltet werden kdnnen.

Die MDCG-Untergruppe NBO kdnnte in Zusammenarbeit mit Benannten Stellen
zusatzlich zu den Anforderungen in Anhang VI, ,,ein Verfahren zu haben®, einen
Kodex flir Benannte Stellen entwickeln. Dieser Kodex sollte in Zusammenarbeit mit

57 https://esubmission.ema.europa.eu/ectd/index.html

58 https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2022/10/Team-NB-PositionPaper-BPG-TechnicalDocEU-
MDR-2017-745-V1-20221005.pdf

5 Obwohl Team-NB noch keine 6ffentliche Version dieses Dokuments veréffentlicht hat, wurde ein Entwurf fiir
die Konsultation der Interessentrdger in Umlauf gebracht, und eine endgiiltige Fassung soll bald veroffentlicht
werden.
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allen Interessentragern entwickelt werden und Einzelheiten zu den in MDCG 2022-14
erwahnten strukturierten Dialogen enthalten.

Alternativ kdnnte Anhang VIl gedandert werden, um Verfahrensdetails fir Verfahren
zu bieten, die zu individuellen Mallnahmen fiihren kénnen, die sich nicht negativ auf
die Rechte oder Pflichten eines Herstellers auswirken wiirden, einschliefSlich
Einzelheiten zu den in MDCG 2022-14 genannten strukturierten Dialogen. Dies
erfordert Offnung der NBO-Arbeitsgruppe bei der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte flr die Mitarbeit von Stakeholdern. Durch deren Beteiligung
konnen die Mitgliedsstaaten der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die
Kommission aulRerdem besser Uber die Leistung der von der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte herausgegebenen Leitlinien fiir Benannte Stellen informiert
werden. Dariiber hinaus ermoglicht die Beteiligung der Interessentrager ein besseres
Verfahren der Entwicklung von Leitlinien durch eine Folgenabschatzung unter
Einbindung der Interessentrager. Die Kommission selbst gibt an, dass
Folgenabschatzungen fir Initiativen durchgefliihrt werden miissen, bei denen
signifikante wirtschaftliche, soziale oder 6kologische Auswirkungen zu erwarten
sind.”® Folgenabschatzungen sind ein zentraler Bestandteil der Agenda fiir bessere
Rechtsetzung der Kommission, die darauf abzielt, EU-Richtlinien und -Gesetze so zu
gestalten und zu bewerten, dass sie ihre Ziele auf moglichst effiziente und wirksame
Weise erreichen.”* Angesichts der Auswirkungen der MDCG-Leitliniendokumente auf
das EU-Regulierungssystem als Ausdruck der zu befolgenden EU-Politik sollten solche
Folgenabschatzungen fiir MDCG-Leitlinien im Bereich der Benannten Stellen und
sogar allgemeiner durchgefiihrt werden.

Im benennenden Mitgliedstaat sollte es eine eindeutige Kontaktstelle geben, bei der
die Wirtschaftsakteure Beschwerden tber die Benannte Stelle einreichen kénnen. Die
Mitgliedstaaten miissen solche Beschwerden weiterverfolgen und den
Wirtschaftsakteuren eine Riickmeldung Gber die Bearbeitung der Beschwerde bieten,
wie es in Artikel 41 der Charta (gute Verwaltungspraxis) vorgesehen ist. Derzeit
erlaubt die MDR/IVDR nur Anfechtung der Kompetenz der Benannten Stelle als
solche.”?Alternativ sollten die Interessentriger Zugang zum Européischen
Blrgerbeauftragten haben.

Die Prifung der Leistung der Benannten Stelle durch den Mitgliedstaat gemal? Artikel
45 (1) MDR / 41 (1) IVDR sollte auch eine Uberpriifung der verfahrensmiRigen
Behandlung der Kunden durch die Benannte Stelle und der verfahrensmaRig
definierten Leistungskennzahlen umfassen, z.B. die Anzahl der gegen Entscheidungen

70 https://commission.europa.eu/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/impact-assessmentsen
! https://commission.europa.eu/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-regulationen
72 Artikel 47 MDR / 42 IVDR
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der Benannten Stelle eingelegten Rechtsmittel, die Griinde fir die Beschwerden und
die Statistiken Uber die Entscheidungen der Benannten Stelle zu diesen Beschwerden.
Diese Leistungskennzahlen kénnen auf der Webseite der Kommission in einer
Leistungskennzahlen-Ubersicht in Form eines Dashboards veréffentlicht werden,
sodass Kunden Benannte Stellen vergleichen kénnen und die Leistungskennzahlen als
Grundlage fur Prifungen durch bezeichnete Mitgliedstaaten dienen kénnen.
Beispielsweise kann es sein, dass eine Benannte Stelle, die im Vergleich zu anderen
eine relativ hohe Ablehnungsquote bei Beschwerden mit bestimmten spezifischen
Einspruchsgriinden aufweist, willklrlich handelt oder nicht unparteiisch ist.

Die Kontrollen der Leistung Benannter Stellen auf nationaler und EU-Ebene sollten
weiter harmonisiert und mit groBerer Transparenz gestaltet werden. Die
Harmonisierung deckt derzeit nur die Benennungskriterien ab, ohne dass hinsichtlich
der Kontrollen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Mitgliedstaaten
Uber Benannte Stellen Transparenz bestlinde.

4.6 Wesentliche Anderung
4.6.1 Problem

Der derzeitige Mechanismus zur Genehmigung einer wesentlichen Anderung, bevor
diese umgesetzt werden kann, fihrt zu einem unangemessenen
Regulierungsaufwand, unnétigen Kosten und zu Verzégerungen bei Anderungen (die
Innovationen oder kleinere Weiterentwicklungen zur Verbesserung der Sicherheit
oder Leistung eines Produkts umfassen kdnnen). Es besteht Bedarf an einer
Neukalibrierung im Hinblick auf Anderungen, die der Hersteller innerhalb des
Qualitidtsmanagementsystems selbst durchfiihren kann, und Anderungen, die einer
Bewertung durch eine Benannte Stelle bediirfen. AuBerdem an einem zuverlassigen
und berechenbaren Verfahren zur Bewertung von Anderungen, die von der
Benannten Stelle genehmigt werden miussen.

4.6.2 Hintergrund

Jede einzelne wesentliche Anderung an einem Produkt muss von der Benannten
Stelle genehmigt werden, bevor die Anderung umgesetzt werden kann. Der Hersteller
muss jede einzelne Anderung melden, damit die Benannte Stelle feststellen kann, ob
die betreffende Anderung wesentlich ist oder nicht. Es gibt jedoch keine Dauer fiir
das Anderungsgenehmigungsverfahren und kein definiertes Konzept einer
wesentlichen Anderung in der MDR oder IVDR. Vorhanden ist ein altes NBOG-
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Leitliniendokument’3, das wesentliche Anderungen definiert, aber fiir die MDR oder
IVDR nicht mehr angemessen ist. Meldepflichtige Anderungen werden in der MDR
und IVDR nicht logisch und konsistent beschrieben.

Das ,alte” Konzept der wesentlichen Anderung im Rahmen der Richtlinien ist das
Konzept von Anhang X, sieche Anhang X 5.1 und 5.2 MDR / IVDR, das in Anhang IX
nicht wieder auftaucht, siehe Anhang IX 2.4 MDR und IVDR. Der Schwerpunkt liegt
auf der Bewertung jeder Anderung an einem Produkttyp. Nach Anhang IX sollte der
Hersteller in der Lage sein, hinsichtlich der Anderungen viel mehr selbst
vorzunehmen, denn dies ist die Begriindung einer vollstandigen QMS-Bewertung:
dass dem Hersteller bescheinigt wurde, dass er in der Lage ist, die Produkte im
Geltungsbereich des Produktzertifikats in Verbindung mit dem QMS-Zertifikat
herzustellen. Mit Anhang IX soll dem Hersteller im Rahmen der ausgewerteten
technischen Dokumentation und des QMS erheblicher Spielraum eingeraumt
werden.”*

4.6.3 Losungen zur Diskussion und Mdglichkeiten

Es bedarf einer viel klareren Definition wesentlicher Anderungen. Eine Definition
konnte in Artikel 2 der MDR/IVDR aufgenommen werden, die in Anhang IX und/oder
(weiter) in einem MDCG-Leitliniendokument ausgearbeitet werden kdnnte. Dies
wirde es auch ermdoglichen, die anhaltende Verwirrung zwischen den Konzepten der
wesentlichen (,substantial“) Anderung und der signifikanten (,,significant”) Anderung
in der Bedeutung von Artikel 120 (3c) MDR und 110 (3) IVDR in Bezug auf
Bestandsprodukte zu l6sen, da MDR-Bestandsprodukte nun Uber Zertifikate mit einer
Gultigkeit bis zum 31. Dezember 2028 und IVDR-Bestandsprodukte bis 26. Mai 2027
verfligen werden.

Es sollte méglich sein, Meldungen tiber potenzielle wesentliche Anderungen zu
gruppieren und sie regelmaRig an die Benannte Stelle zu Gbermitteln. Beispielsweise
ist eine Gruppierung von Variationen fiir Arzneimittel moglich; die
Anderungsverordnung enthilt ein spezielles System zur Gruppierung von Variationen,
dass die Gruppierung derselben Variationen ermaoglicht, die beispielsweise mehrere
Produkte desselben Zulassungsinhabers betreffen, oder mehrerer Variationen, die
dasselbe Arzneimittel betreffen.”

Es sollte ein Verfahren mit Fristen zur Uberpriifung eingereichter Anderungen durch
die Benannte Stelle geben. Dieses Verfahren sollte einen Mechanismus enthalten

73 NBOG 2014-3 Leitfaden fiir Hersteller und Benannte Stellen zur Berichterstattung von
Konstruktionsanderungen und Anderungen des Qualititssystems

74 Siehe auch Modul D im Blauen Leitfaden S. 143 (Anhang 4) und Entscheid 768/2008.

75 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/variations/grouping-variations-
gquestions-answers
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(der nur fiir bestimmte Kategorien von Anderungen gelten kann oder auch nicht), der
es dem Hersteller ermdglicht, die Anderung als nicht wesentlich zu betrachten, wenn
die Benannte Stelle nicht innerhalb einer bestimmten Frist (z.B. zwei Wochen) nach
der Meldung auf die Notwendigkeit einer weiteren Uberpriifung hinweist.

Fiir die Uberpriifung von Anderungen sollte eine standardmiRige feste
Verfahrensgebiihr erhoben werden, in Analogie zu Anderungen gemiR dem
Arzneimittelrahmen.”®

4.7 Systemimmanente Beschwerdemaoglichkeit

4.7.1 Rechtsmittel bei den Benannten Stellen und anderen an der Anwendung des
Regulierungssystems beteiligten Parteien

Die MDR und die IVDR bieten keinen standardisierten Weg fiir Beschwerden bei
Parteien, die an der Anwendung des Regulierungssystems gemaR MDR/IVDR beteiligt
sind, der den grundlegenden Anforderungen einer guten Verwaltung gemals Artikel
41 der Charta entsprache.

4.7.2 Hintergrund

An der Anwendung der MDR und IVDR sind verschiedene Akteure beteiligt: Benannte
Stellen, Expertengremien, Behorden der Mitgliedstaaten, denen Kompetenzen im
Bereich der Bewertung von Antragen fir klinische Priifungen Gbertragen werden,
sowie zustandige Behdrden. Im Falle der Behérden von Mitgliedstaaten ist nach
nationalem Recht ein Rechtsmittel gegen erstinstanzliche Entscheidungen
vorgesehen. Im Falle von Expertengremien oder der Konsultation von
Arzneimittelbehorden wird ein wissenschaftliches Gutachten abgegeben, das die
Benannte Stelle gebihrend berlicksichtigen muss, aber das Expertengremium oder
die Arzneimittelbehérde trifft selbst keine Entscheidung.”” Dies bedeutet, dass von
den an der Anwendung der MDR und IVDR beteiligten Akteuren nur Benannte Stellen
Entscheidungen mit rechtlicher Wirkung hinsichtlich von Biirgerrechten treffen, ohne
dass jedoch Anforderungen an eine gute Verwaltungspraxis fiir sie galten. Die
Grundsatze guter Verwaltungspraxis in Bezug auf die Anwendung der MDR und IVDR
gelten nur fir zustdndige Behdrden.”®

Anhang VIl MDR / IVDR verpflichtet Benannte Stellen dazu, in ihrem Qualitdtssystem
ein Verfahren fiir Beschwerden vorzusehen; dieses Verfahren ist jedoch nicht

78 \lerordnung (EG) Ne 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 iiber die Priifung von Anderungen
der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln, ABI. 2008 L334/7

77 Anhang 1X, 5.1 (g) MDR / Anhang IX, 5.2 (e) IVDR

78 Artikel 99 MDR / 94 IVDR
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standardisiert oder in transparenten Einzelheiten beschrieben.” Die
verfahrensrechtlichen Garantien guter Verwaltungspraxis sind fiir dieses Verfahren
nicht dargestellt. Die Hersteller kénnen keine Beschwerde in standardisierter Form
gegen eine Entscheidung der Benannten Stelle einreichen, die auf Ausibung der
delegierten Zustandigkeit der Mitgliedstaaten zurtickzufuhren ist (Ausstellung,
Aussetzung, Einschrankung oder Widerruf von CE-Zertifikaten).

Die in Artikel 41 der Charta verankerte gute Verwaltungspraxis sieht jedoch vor, dass
Entscheidungen von 6ffentlichen Stellen, die Befugnisse der Mitgliedstaaten ausiiben,
einer Anzahl harmonisierter Grundsatze guter Verwaltungspraxis unterliegen
sollten®:

e Grundsatz der Nichtdiskriminierung und Gleichbehandlung (derzeit nicht in
Anhang VIl MDR/IVDR behandelt);

e Grundsatz der VerhédltnismaRigkeit (derzeit nicht in Anhang VIl MDR/IVDR
behandelt);

e Grundsatz der Unparteilichkeit (derzeit in begrenztem Umfang in Anhang VI
MDR/IVDR behandelt);

e Grundsatz der Konsistenz und der berechtigten Erwartungen (derzeit nicht in
Anhang VIl MDR/IVDR behandelt); und

e Grundsatz der Transparenz (derzeit nicht in Anhang VIl MDR / IVDR
behandelt).

Auf diesen Grundsatzen sollte das interne Verfahren der Benannten Stelle aufbauen,
um verbindliche Entscheidungen zur Konformitatsbewertung sowie zur
Einschrankung, zum Widerruf und zur Aussetzung von Zertifikaten zu treffen. Interne
Beschwerdeverfahren sollten dariber hinaus mit Artikel 47 der Charta (Recht auf ein
faires Verfahren) in Einklang stehen, der Verfahrensvorschriften fiir interne
Rechtsbehelfsverfahren vorschreibt.

Es stellt eine rechtliche Licke dar, dass Entscheidungen einer Benannten Stelle, die
auf der Ausibung delegierter staatlicher Befugnisse beruhen (Erteilung, Aussetzung,
Einschriankung und Widerruf von Zertifikaten), keiner gerichtlichen Uberpriifung
unterliegen, wie dies beispielsweise bei Marktzulassungen von Arzneimitteln der Fall
ist (siehe unten unter 4.8 zur gerichtlichen Uberpriifung), und widerspricht dariiber
hinaus Artikel 47 der Charta und Artikel 6 (1) der Europaischen
Menschenrechtskonvention (Recht auf ein faires Verfahren).

79 Als Standardisierung gibt es nur die Norm ISO 17021, die Hinweise auf sehr hoher Ebene gibt, aber keine
konkreten Verfahren zur Umsetzung guter Verwaltungspraktiken.
80 https://fra.europa.eu/en/eu-charter/article/41-right-good-administration#eu-law
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4.7.3 Loésungen zur Diskussion und Mdglichkeiten

Anhang VIl der MDR und IVDR kénnte geandert werden, um einen genau
vorgeschriebenen Weg fiir ein Beschwerdeverfahren gegen eine Entscheidung zu
definieren, die auf den Grundsatzen guter Verwaltungspraxis basiert. So ist es in der
EntschlieBung des Europdischen Parlaments vom 15. Januar 2013 mit Empfehlungen
an die Kommission zu einem Verwaltungsverfahrensrecht der Europadischen Union
(2012/2024(INL)) dargelegt®!, die einen vollstandigen internen Rechtsmittelweg fir
eine Konformitatsbewertungsstelle (CAB)/Benannte Stelle definiert, der den in Artikel
41 der Charta festgelegten Grundsatzen guter Verwaltung entspricht, wie etwa die
Festlegung von Verfahrensfristen.

Artikel 53 MDR / 49 IVDR konnte durch einen Verweis auf ein internes
Beschwerdeverfahren, das in Anhang VIl beschrieben ist, und einen Weg zur
Uberpriifung durch ein Gericht eines Mitgliedstaats in Ubereinstimmung mit Artikel
47 der Charta geandert werden, siehe unten in Abschnitt 4.8 fiir mehr Details.

Im Interesse der Transparenz und Nichtdiskriminierung sollten Verfahrensvorlagen
auf EU-Ebene entwickelt werden, die einen Bestandteil von Anhang VIl bilden
konnten.

4.8 Gerichtliche Uberpriifung der Entscheidungen
4.8.1 Problem

In der Praxis ist es fur Hersteller unmoglich, eine Entscheidung einer Benannten Stelle
Uber den Zertifizierungsstatus ihrer Produkte vor einem unabhangigen Gericht
anzufechten oder einen benennenden Mitgliedstaat im Falle einer
Meinungsverschiedenheit zwischen der Benannten Stelle und dem Hersteller zu
beauftragen, es sei denn, es handelt sich um Klassifizierungsstreitigkeiten (fir welche
die MDR in Artikel 51 (2) MDR und 48 (2) IVDR ein spezielles Eskalationsverfahren
bietet). Es gibt keinen gangbaren Pfad fiir eine Anfechtung auRer einer Vertragsklage
vor einem Zivilgericht basierend auf Nichterfiillung der Zertifizierungsvereinbarung.
Ein Rechtsmittel des Herstellers flihrt in der Regel dazu, dass die Benannte Stelle die
Konformitatsbewertungsaktivitat fiir den Hersteller einstellt. Dementsprechend gibt
es keinen wirksamen Mechanismus zur administrativen Rechenschaftspflicht fiir die
Entscheidungen der Benannten Stelle, die sich auf die Rechte und Pflichten von
Blirgern auswirken.

81 https://fra.europa.eu/en/eu-charter/article/41-right-good-administration#eu-law
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4.8.2 Hintergrund

Benannte Stellen treffen Entscheidungen mit delegierter staatlicher Autoritat, wenn
sie Uber Rechte und Pflichten von Biirgern durch Gewahrung, Einschrankung,
Aussetzung oder Entzug von CE-Zertifikaten entscheiden. Die Beziehung zwischen
einer Benannten Stelle und dem Hersteller basiert jedoch auf einem zivilrechtlichen
Vertrag, der keine praktikablen Moglichkeiten zur Anfechtung einer Entscheidung
Uber den Zertifizierungsstatus bietet, da dies juristisch als Nichterfiillung im Rahmen
der Zertifizierungsvereinbarung gewertet werden misste.

Wahrend eine staatliche Stelle den Grundsatzen guter Verwaltungspraxis folgen
misste, miissen Benannte Stellen lediglich tiber ein Verfahren verfiigen® und auf der
Grundlage der Unparteilichkeit agieren®, ohne dass wirksame Kontrollen oder
Rechtsmittel vorgesehen waren. Der einzige Rechtsbehelf des Herstellers besteht
darin, rechtliche Schritte wegen Vertragsverletzung oder unerlaubter Handlung auf
der Grundlage der Zertifizierungsvereinbarung einzuleiten, die kein wirksames
Rechtsmittel bietet. Wenn eine Benannte Stelle staatliche Autoritat austibt, missen
nach EU-Recht und Europaischer Menschenrechtskonvention (EMRK) wirksame
Rechtsbehelfe zur Verfiigung stehen.®* Soweit staatliche Befugnisse ausgeiibt
werden, muss dies auf der Grundlage der Grundsatze guter Verwaltungspraxis
erfolgen, die derzeit keine Voraussetzung fiir die Austibung staatlicher Befugnisse
durch Benannte Stellen sind. Dies ist eine Anforderung fiir die zustandigen Behorden
gemaR MDR und IVDR &, aber unerklarlicherweise nicht fiir Benannte Stellen, selbst
wenn sie auch staatliche Befugnisse ausiiben, die an sie delegiert wurden.

Im Falle einer gerichtlichen Anfechtung auf der Grundlage der
Zertifizierungsvereinbarung oder bei unerlaubter Handlung verfiigen die Benannten
Stellen Gber QMS-Verfahren, die sie dazu veranlassen, jede andere Tatigkeit fiir den
Hersteller einzustellen, was es dem Hersteller derzeit unmoglich macht, die Tatigkeit
der Benannten Stelle durch ein Gericht Gberprifen zu lassen. Jegliche rechtlichen
Schritte fuhren zu einer vollstandigen Einstellung der Aktivitaten bezlglich der zu
bewertenden Herstellerprodukte, was den Herstellern effektiv den Zugang zu einem
fairen Verfahren in Bezug auf die Ausliibung staatlicher Befugnisse verwehrt, womit
dies im Widerspruch zu Artikel 47 der Charta und Artikel 6 Absatz 1 EMRK steht. Ein
mit staatlicher Autoritat ausgestatteter Rechtstrager kann die Leistung nicht
verweigern, ohne auf dem Rechtsweg zur Rechenschaft gezogen zu werden, was bei

82 Siehe z.B. Anhang VII, 4.8 in Bezug auf die Entscheidung der Benannten Stelle tiber Ausstellung,
Einschrankung, Aussetzung oder Widerruf des CE-Zertifikats.

8 Anhang VII, Abschnitte 1.2.2 und 1.2.3

84 Artikel 6 (1) EMRK und Artikel 47 der EU-Menschenrechtscharta; EGMR, Rechtssache Van Benthem (23.
Oktober 1985, Rechtssache 1/1984/73/111 (https://nl.wikipedia.org/wiki/ArrestBenthem))

8 Siehe Artikel 99 MDR / 94 IVDR iiber gute Verwaltungspraxis
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Marktzugangsverfahren, die von staatlichen Stellen verwaltet werden, nicht der Fall
ist, wie beispielsweise bei denen fir Arzneimittel.

4.8.3 Losungen zur Diskussion und Mdglichkeiten

Die Probleme mit dem Fehlen einer guten Verwaltung und eines Zugangs zu einem
fairen Verfahren konnen dadurch behoben werden, dass entweder die Austibung der
staatlichen Befugnisse durch die Benannte Stelle (teilweise) auf eine staatliche Stelle
Ubertragen wird, welche die Marktzugangsentscheidung trifft (Option 2), oder dass
die Ausiibung staatlicher Autoritit durch die Benannte Stelle der Uberpriifung durch
ein Gericht in den Mitgliedstaaten oder beim Gericht der Europdischen Union in
Luxemburg unterstellt wird, die flr ahnliche Entscheidungen gelten, z.B. fir
Entscheidungen Uber die Marktzulassung fiir Arzneimittel (Option 1).

Option 1

Benannte Stellen kdnnen durch die Einbeziehung in den Anwendungsbereich des
Artikels 99 MDR / 94 IVDR fiir Entscheidungen Benannter Stellen mit Auswirkungen
auf den Geltungsbereich oder die Gultigkeit des Zertifikats (Einschrankung des
Geltungsbereichs, Aussetzung und Widerruf) den Anforderungen guter
Verwaltungsverfahren unterworfen werden. In Analogie zu Artikel 54 (2) MDR / 47 (2)
IVDR konnte bei Klassifizierungsstreitigkeiten zwischen dem Hersteller und einer
Benannten Stelle ein allgemeines Recht vorgesehen werden, gegen die Entscheidung
einer Benannten Stelle bei einer zustandigen Behorde in einem Mitgliedstaat oder
einem Gericht in einem Mitgliedstaat Berufung einzulegen, um so die Umsetzung der
in der Charta und der EMRK verankerten Grundprinzipien guter Verwaltungspraxis
und eines fairen Verfahrens sicherzustellen. Dies wiirde signifikant mehr zentrale
Uberwachung erfordern, um eine einheitliche Anwendung der gerichtlichen
Uberpriifung der Entscheidungen der Benannten Stellen sicherzustellen, und macht
die Beteiligung der Stakeholder als Instrument zur Erkennung nationaler
Unterschiede und zur Kalibrierung des Gesamtsystems besonders wichtig.

Option 2

Um die endgiiltige Marktzugangsentscheidung fir den Marktzugang zum gesamten
Binnenmarkt von einer Regierungsstruktur treffen zu lassen, kann das Modell der
EMA und der Kommission der Verordnung 726/2004 kopiert werden, nach der die
EMA Beratung bietet und die Kommission die Entscheidung vornimmt.2® Analog dazu

86 Verordnung (EG) Ne 726/2004 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittelagentur, ABIl. 2004, L136/1
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konnte die Benannte Stelle entweder dem benennenden Mitgliedstaat oder einer
zentralen EU-Struktur oder der Kommission eine Zertifizierungsempfehlung erteilen,
wie sie es derzeit fiir ihren interne Zertifizierungsstelle tut. Auf deren Grundlage trifft
die staatliche Struktur eine Entscheidung, die in dem Mitgliedstaat (im Falle einer
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats) oder vor dem Gericht der Europaischen
Union (im Falle einer staatlichen Struktur/Kommission auf EU-Ebene) der
gerichtlichen Uberpriifung zugénglich ist. Dies sollte fiir alle Entscheidungen der
Benannten Stelle gelten, die Auswirkungen auf den Umfang oder die Giiltigkeit des
Zertifikats haben. Diese Option wiirde die groRtmogliche Harmonisierung der
Entscheidungen Benannter Stellen durch die Konsolidierung aller derzeit
bestehenden Zertifizierungsstellen ermdglichen und gleichzeitig das System der
Konformitatsbewertung durch Benannte Stellen intakt halten. Diese Option wurde in
der Folgenabschatzung fiir die MDR und IVDR als politische Option 1G in Betracht
gezogen.®” Damit sich bei dieser Option die Genehmigung nicht verzégert, sollte der
Zeitraum zwischen der Einreichung der Zertifizierungsempfehlung und der
Zertifizierungsentscheidung so kurz wie moéglich und das Verfahren auf bestimmte
Kategorien von Hochrisikoprodukten beschrankt sein.® Auf diese Weise kann ein
angemessenes Gleichgewicht zwischen einem zu langen Verfahrens und mehr
Harmonisierung und Rechtssicherheit hergestellt werden.

4.9 Uberschneidung von EU-Rechtsvorschriften und nationalen Rechtsvorschriften
4.9.1 Problem

Aufgrund sich iberschneidender EU-Regelungen missen Hersteller die CE-
Kennzeichnung oder -Genehmigung nach mehreren unterschiedlichen Vorschriften
einholen, was die Kosten, Regulierungsaufwand und Zeit bis zur Genehmigung
unnotig in die Hohe treibt.

Die langsame Umsetzung von MDR und IVDR fiihrt dazu, dass Mitgliedstaaten
nationale Kontrollen einfiihren, um die mangelnde Umsetzung in der EU
auszugleichen, insbesondere im Hinblick auf die Registrierung von
Wirtschaftsakteuren und Produkten. Dies hat zu zusatzlichen Formalitaten und sich
Uberschneidenden Registrierungsanforderungen gefiihrt, die eigentlich durch MDR
und IVDR abgeschafft werden sollten.

87 Folgenabschitzung, Teil | (SWD(2012) 274 endg), S. 30
88 Folgenabschatzung, Teil | (SWD(2012) 274 endg), S. 44
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4.9.2 Hintergrund

Produkte, die in den Geltungsbereich der MDR und IVDR fallen, kdnnen auch in den
Geltungsbereich vieler anderer Regelungen fallen, wie etwa der
Funkanlagenrichtlinie, der KI-Verordnung und verschiedener EU-Rechtsinstrumente,
die in den Geltungsbereich des EU Green Deal fallen. Diese Uberschneidung fiihrt
dazu, dass fur ein einziges Produkt mehrere Produktvorschriften gelten kdnnen. Diese
mehrfachen Regelungen verwenden haufig unterschiedliche Definitionen fir
dieselben Konzepte, was ihre Anwendung auf ein einzelnes Produkt unmaéglich
macht.®°

Es gibt keine einheitliche Methodik fiir den Umgang mit diesen Uberschneidungen.
Wie aus Artikel 1 MDR / IVDR hervorgeht, gibt es eine Vielzahl von Uberschneidungen
mit anderen Rechtsvorschriften, die auf unterschiedliche Weise gehandhabt werden:

1. MDR/IVDR ist ein lex specialis — andere Verordnungen gelten nicht (EMV-
Richtlinie®);

2. MDR/IVDR ist ein lex specialis, und Risiken, die in der MDR/IVDR nicht
ausreichend, aber in anderen Verordnungen behandelt werden, werden bei
der MDR/IVDR-Konformititsbewertung (Maschinenrichtlinie®!) berticksichtigt;
und

3. Uberschneidungen werden tiberhaupt nicht behandelt (z.B.: Richtlinie tiber
Funkanlagen®?, Entwurf einer KI-Verordnung®3, Okodesign-Richtlinie®*, REACH-

8 Ein Beispiel dafiir ist das Gesetz liber kiinstliche Intelligenz, das die in der MDR und der IVDR definierten
Begriffe anders definiert als in der MDR und der IVDR, jedoch vorschreibt, dass der Hersteller im Falle von
Uberschneidungen sich tiberschneidende technische Unterlagen verwendet.

% Siehe Artikel 1 (11) MDR / 1 (5) IVDR

91 Sjehe Artikel 1 (12) MDR / 1 (6) IVDR

92 Richtlinie 2014/53/EU des Europédischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 zur Harmonisierung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber die Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt und zur
Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG, ABI. 2014 L153/62

9 Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates zur Festlegung harmonisierter
Vorschriften fir kiinstliche Intelligenz (Gesetz liber kiinstliche Intelligenz) und zur Anderung bestimmter
Rechtsakte der Union, COM(2021) 206 endg

9 Richtlinie 2009/125/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 zur Schaffung
eines Rahmens fiir die Festlegung von Anforderungen an die umweltgerechte Gestaltung
energieverbrauchsrelevanter Produkte (Neufassung) (Text von Bedeutung fur den EWR) ABI. 2009 L285/10

39



Whitepaper von BVMed und VDGH zur zukiinftigen Entwicklung der MDR
(Medizinprodukteverordnung) und IVDR (In-vitro-Diagnostika-Verordnung) | Juni 2023

Verordnung®, CLP-Verordnung®®, Verpackungs- und Abfallrichtlinie®’,
Batterierichtlinie®® und POP-Verordnung®).

Dies macht es fur Hersteller komplex und kostspielig, die Verordnungen einzuhalten.
Insbesondere die dritte Gruppe von Verordnungen verzahnt sich oft in sehr
unproduktiver Weise mit der MDR / IVDR. Ein typischer Fall ist der Entwurf der KI-
Verordnung, der eine CE-Kennzeichnung sowohl gemalR MDR/IVDR als auch gemaR
KI-Verordnung durch Benannte Stellen vorschreibt, die gemaR der Kl-Verordnung
oder gemaR der MDR/IVDR (oder beiden) gekennzeichnet werden missen. Hierdurch
verdoppelt sich fiir ein Produkt mit KI der Zertifizierungsaufwand. Dariber hinaus
sieht die Verwendung Gberschneidender technischer Unterlagen fiir die Einhaltung
der MDR/IVDR- und der KI-Verordnung vor, verwendet jedoch unterschiedliche
Definitionen fiir dieselben grundlegenden Begriffe im Zusammenhang mit der CE-
Kennzeichnung, was eine solche tiberschneidende technische Dokumentation
technisch unméglich macht. 1

Die langsame Umsetzung von Teilen der MDR und IVDR, insbesondere in Bezug auf
Eudamed, hat die Mitgliedstaaten dazu veranlasst, die Liicken mit ihren eigenen
nationalen Rechtsvorschriften zu schlief3en, obgleich die Kommission die
Mitgliedstaaten ausdricklich ersucht hat, dies nicht zu tun. Infolgedessen haben
einige Mitgliedstaaten neue nationale Datenbanken, die obligatorische Verwendung
von Eudamed oder andere Anforderungen eingeflihrt, was zu zusatzlichem
finanziellem und zeitlichem Aufwand fir die Hersteller bei der Einhaltung flihrt.

% Verordnung (EG) Ne 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Européischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Ne 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Ne 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission, ABI. 2006 L396/1

% Verordnung (EG) Ne 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Ne 1907/2006, ABI. 2008
L353/1

97 Richtlinie 94/62/EG vom 20. Dezember 1994 {iber Verpackungen und Verpackungsabfille, ABl. 1994

ABI. L365/10

%8 Richtlinie 2006/66/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. September 2006 (iber Batterien
und Akkumulatoren sowie Altbatterien und Altakkumulatoren und zur Aufhebung der Richtlinie 91/157/EWG,
ABI. 2006 L 266/1

% Verordnung (EU) 2019/1021 des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 {iber persistente
organische Schadstoffe, ABI. 2019 L169/45

100 https://www.government.nl/documents/publications/2022/05/25/legal-analysis-european-legislative-
proposal-draft-ai-act-and-mdr-ivdr
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4.9.3 Loésungen zur Diskussion und Mdglichkeiten

MDR und IVDR wiirden von einer klaren Uberschneidungsregel profitieren, die fiir
alle sich Gberschneidenden Verordnungen gilt, den geringsten Verwaltungsaufwand
flr den Hersteller mit sich bringt und gleichzeitig sicherstellt, dass alle
entsprechenden Risiken gemanagt werden. Dies ware der Grundsatz der lex specialis
in Spiegelstrich 1 der obigen Liste in Abschnitt 4.9.2 (Hintergrund) und wiirde dazu
fuhren, dass die MDR/IVDR die einzigen Verordnungen waren, die fur die
Anforderungen an Konzept, Sicherheit und Leistung von Medizinprodukten galten.
Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der MDR/IVDR sind flexibel
genug, um alle bekannten Sicherheits- und Leistungsanforderungen zu
berlicksichtigen, und die MDR sollte als die spezifischste auf Medizinprodukte
anwendbare Rechtsvorschrift, die auf den Zielen der 6ffentlichen Gesundheit beruht,
im Sinne einer lex specialis Vorrang haben. Wo die allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der MDR/IVDR fehlen oder bestimmte spezifische Risiken
betreffen, kénnen sie leicht durch einen Durchfiihrungsrechtsakt gedndert werden. 0!
Wo eine Normung fiir eine bestimmte allgemeine Sicherheits- und
Leistungsanforderung fehlt, kann diese durch gemeinsame Spezifikationen zur
Verfiigung gestellt werden.10?

Wo die Meinung in Spiegelstrich 1 in der obigen Liste aus politischer Sicht nicht
durchfiihrbar ist, ist Spiegelstrich 2 eine angemessene Alternative und eine bewahrte
Loésung fir die Bewiltigung von Uberschneidungen in der MDR/IVDR.

Die MDR und IVDR sollten geandert werden, um nationale , Losungen” der
Mitgliedstaaten wahrend der Einfiihrung von Rechtsvorschriften einzuschranken, und
die Kommission sollte aktiv mit den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, wenn sie
solche neuen Malinahmen einfiihren, auch wenn diese nur voriibergehender Natur
sein sollten. Wenn fir die EinfiUhrung von MDR- und IVDR-Ressourcen der
Kommission erforderlich sind (z.B. Eudamed), sollten diese Projekte angemessen
ausgestattet und verwaltet werden, um ihrer strategischen Bedeutung Rechnung zu
tragen.

5 Reform des Zertifizierungszyklus
5.1 Reform des (Re-)Zertifizierungsverfahrens von MDR- und IVDR-Produkten

5.1.1 Problem

Die von Benannten Stellen fir Medizinprodukte ausgestellten CE-Zertifikate sind
derzeit auf finf Jahre befristet, was eine Neubewertung fir ein erneuertes Zertifikat

101 Artikel 5 (6) MDR / IVDR bietet hierfiir eine gesetzliche Grundlage
102 Artikel 9 MDR / IVDR
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alle finf Jahre erforderlich macht. Wenn eine Benannte Stelle — was immer haufiger
vorkommt — nicht in der Lage ist, die Rezertifizierung vor Ablauf des Zertifikats
abzuschlielRen, ist der Hersteller gezwungen, das Inverkehrbringen von Produkten
einzustellen, bis die Benannte Stelle das Zertifizierungsverfahren abgeschlossen hat.

Im Rahmen der IVDR wurde im Vergleich zur IVDD eine enorme Anzahl von
Produkten der Zertifizierung durch Benannte Stellen unterworfen, was sofort zu einer
kritischen Uberlastung des Konformititsbewertungssystems fiihrte.

5.1.2 Hintergrund

Ein MDR- oder IVDR-Produktzertifikat hat eine maximale Laufzeit von funf Jahren;
danach muss die Konformitatsbewertung zur Zertifizierungsverlangerung wiederholt
werden.1% Diese flinfjahrige Dauer wird jedoch weder in der MDR noch in der IVDR
begriindet und war auch bei der Verabschiedung der MDR und der IVDR nicht
Gegenstand einer Diskussion. 0

Wahrend der aktuellen fiinfjahrigen Laufzeit unterliegt das Zertifikat jahrlichen
Uberwachungspriifungen und méglicherweise unangekiindigten Audits, und der
Hersteller muss der Benannten Stelle regelmaRig PSURs (,,periodische
Sicherheitsupdates”) zur Verfiigung stellen.1% Dariiber hinaus muss eine signifikante
und wesentliche Anderung des Produkts konkret angezeigt, gepriift und in einem
gesonderten Verfahren genehmigt werden. Das QMS muss sicherstellen, dass die
klinische Bewertung/Leistungsbewertung im Laufe der Zeit dem Stand der Technik
angepasst bleibt.1% Auf der Grundlage von Artikel 61 (12) und 83 MDR und Artikel 56
(2) 78 IVDR miissen die technische Dokumentation und die zugrunde liegende
klinische Bewertung/Leistungsbewertung kontinuierlich mit Daten aus einer Vielzahl
einschlagiger Quellen aktualisiert werden, um sicherzustellen, dass das Produkt
kontinuierlich mit dem Stand der Technik in der klinischen Praxis und mit
Konkurrenzprodukten verglichen wird. Alle diese Verfahren liefern Informationen
dariber, ob das Produkt im Laufe der Zeit auf dem neuesten Stand der Technik bleibt,
wie in Anhang |, 1 MDR und IVDR gefordert (ein positives Risiko-Nutzen-Verhaltnis
muss im Laufe der Zeit positiv bleiben). Eine regelmaRige Neubewertung und

103 Artikel 56 (2) MDR / 51 (2) IVDR

104 Die Dauer wird in der Folgenabschatzung nirgends als Option erértert (SWD(2012) 274 endg)

105 Artikel 86 MDR und 81 IVDR; dariiber hinaus miissen Hersteller von Produkten der Klasse | / IVD-Produkten
der Klassen A und B Berichte iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erstellen (aber nicht
einreichen), die den zustandigen Behdrden gemaR Artikel 85 MDR / 80 IVDR zur Verfligung gestellt werden

106 Anhang IX, 2.1 letzter Spiegelstrich und Anhang XIV (1) (a) 6. Spiegelstrich MDR / Anhang XIlI (1.1) 10.
Spiegelstrich IVDR
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Neuausstellung des Zertifikats fihren daher zu einer Duplizierung der Tatigkeiten der
Benannten Stelle, da sie unter anderem Folgendes erfordert?’:

e Neubewertung aller Anderungen am urspriinglich zugelassenen Produkt,
einschlieBlich der nicht gemeldeten Anderungen (mit anderen Worten:
Anderungen, die bereits zum Zeitpunkt der Meldung durch den Hersteller
bewertet wurden, werden erneut bewertet, und Anderungen, die vor der
Umsetzung nicht bewertet werden mussten, werden trotzdem bewertet); und

e Bewertung der Erfahrungen aus PMS, PMCF/PMPF und Risikomanagement
(d.h. Neubewertung der Informationen, die der Benannten Stelle bereits in
den PSURs zur Verfligung gestellt wurden).1%®

Fir Arzneimittel ist keine regelmaRige Neuausstellung der Marktzulassung
erforderlich. Einmal erteilt, ist die Gultigkeit der Marktzulassung unbefristet, unter
der Voraussetzung, dass der Zulassungsinhaber den vereinbarten
Pharmakovigilanzplan anwendet, die Anderungen gemeldet und von den Behérden
bewertet werden. Es gibt keine periodische Duplizierung der Bewertung von
Pharmakovigilanzdaten oder Anderungen bei einer gesamten Neubewertung der
Marktzulassung.

Auch brauchen Marktzulassungen fiir Medizinprodukte in anderen Markten wie den
USA nicht regelmiRig auf der Grundlage einer Uberpriifung des Produkts anhand des
jeweils aktuellen Stands der Technik neu erteilt zu werden, wie dies fir EU-CE-
Zertifikate fur Medizinprodukte erforderlich ist.

Flr die IVDR wurde die politische Entscheidung getroffen, die Anzahl der Produkte,
die einer Konformitatsbewertung durch Benannte Stellen unterliegen, enorm zu
erhdhen. Verglichen mit den Produkte der friiheren Selbstbewertung im Rahmen der
IVDD ist dies eine Erhéhung um 736%.1% Diese politische Entscheidung wurde nicht
durch Sicherheits- oder Leistungsprobleme bei IVDs im Rahmen der IVDR motiviert
und dient nicht dem Zweck, die Patientensicherheit oder die Untersuchungsleistung
zu erhohen. Infolgedessen ist das Konformitatsbewertungssystem im Rahmen der
IVDR mit einer groBen Anzahl von Produkten mit geringem Risiko (Klasse B)
Uberlastet, die frither einer Selbstbewertung unterlagen!.Die Kapazititen der

107 Anhang VI, 4.11 MDR und IVDR

108 Sjehe Artikel 86 MDR / 81 IVDR

109 MedTech Europe Survey Report zur Analyse der Verfiigbarkeit von In-vitro-Diagnostika (IVD) im Mai 2022,
wenn die neue EU-IVD-Verordnung gilt, 8. September 2021, S. 2 (https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2021/09/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-in-vitro-diagnostic-
medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-regulation-applies-8-september-2021.pdf)

110 Zum Zeitpunkt der Folgenabschitzung fiir die IVDR im Jahr 2012 machten IVDs der Klasse B schatzungsweise
etwa 50 % der IVDs auf dem europaischen Markt aus, siehe Folgenabschatzung SWD(2012) 273 endg, TEIL IIl -
Anhang 2, S. 16
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Benannten Stellen im Rahmen der IVDR sind knapp und der Mehrwert dieser
Konformitatsbewertung durch Benannte Stellen fraglich ist. Dies fiihrt zu enormen
Mehrkosten fiir das Gesundheitssystem, die nicht durch Vorteile in Form einer
hoheren Leistung oder Sicherheit der Untersuchungen gerechtfertigt werden kénnen.
In der Folgenabschitzung fiir die IVDR wurde festgestellt, dass die Ubernahme der
GHTF-Klassifizierungsstruktur fir IVDs zwangslaufig eine Konformitatsbewertung fir
Produkte der Klasse B durch eine Benannte Stelle bedeuten wiirde.!!! Dies ergibt sich
jedoch nicht als notwendige Option aus den GHTF-Empfehlungen zur IVD-
Konformitatsbewertung, da diese als Alternative zur Bewertung durch Benannte
Stellen auch eine nachtrigliche Uberwachung durch die zustindige Behdrde in
diesem Punkt erméglichen.!2Dementsprechend war dies eine politische
Entscheidung der EU, die revidiert werden kann. Es gibt umso mehr Griinde, diese
Entscheidung zu Gberdenken und ihre Konsequenzen abzuwagen, als die erwarteten
Vorteile der Umsetzung der GHTF-Risikoklassen nicht zu den Vorteilen gefiihrt haben,
die zur Rechtfertigung dieser politischen Entscheidung gefiihrt und in der
Folgenabschatzung erwartet wurden. Die Folgenabschatzung prognostizierte einen
signifikanten Kostenanstieg fiir die Hersteller (der tatsachlich eintrat), rechtfertigte
diesen jedoch mit , verbesserter Robustheit des Klassifizierungssystems sowie
internationaler Harmonisierung”.1'® Bisher sind die Vorteile, die dieser politischen
Entscheidung zugrunde liegen, nicht eingetreten. BVMed und VDGH gehen nicht
davon aus, dass sie ohne eine Neukalibrierung des IVDR-Zertifizierungsverfahrens
eintreten werden.

5.1.3 Lésungen zur Diskussion und Méglichkeiten

Verlangerung der Standard-Zertifikatslaufzeit oder automatische Verlangerung

Da es keine objektive Rechtfertigung fir eine Zertifikatslaufzeit von funf Jahren bei
Medizinprodukten gibt und die MDR und IVDR die Post-Market-Surveillance
(einschlieBlich PMCF-PMPF-Aktivitaten) signifikant erhoht haben, um die
kontinuierliche Regeltreue des Produkts tUber seinen gesamten Lebenszyklus
sicherzustellen, sollten Zertifikate von unbegrenzter Dauer sein (vorbehaltlich PMS
und PMCF/PMPF) oder zumindest wesentlich verlangert werden, und Duplizierung
bei der Neubewertung sollte vermieden werden.

Ein einmal erteiltes Zertifikat sollte nur den zahlreichen PMS-Kontrollen gemaR MDR
und IVDR unterliegen und nicht regelmaRig erneuert werden miissen. Wenn ein
Produkt wie vorgesehen funktioniert und der Hersteller dies kontinuierlich mit PMS-

111 Folgenabschatzung SWD(2012) 273 endg, TEIL lll — Anhang 2, S. 15-16
112 GHTF/SG1/N046:2008 Grundsitze der Konformitdtsbewertung fiir In-vitro-Diagnostika (IVD), S. 8
113 Folgenabschatzung SWD(2012) 273 endg, TEIL lll — Anhang 2, S. 22
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und PMCF/PMPF-Daten nachweist, gibt es keinen Grund, die
Zertifizierungsentscheidung regelmaRig zu Gberprifen, und das Zertifikat kann
weiterhin giiltig sein, sofern es einer angemessenen Uberwachung durch die
Benannte Stelle unterliegt.

Die fortgesetzte Giiltigkeit des Zertifikats sollte vielmehr risiko- und datenbasiert sein
und auf der PMS- und PMCF/PMPF-Leistung des Herstellers beruhen, die von der
Benannten Stelle Uberwacht wird. Wenn die PMS- und PMCF/PMPF-Daten aus der
Praxis des Herstellers zeigen, dass das Produkt nach der CE-Kennzeichnung die
vorgesehene Leistung erbringt und dem Stand der Technik entspricht, der gemaf den
PMS- und PMCF/PMPF-Anforderungen der MDR oder IVDR erforderlich ist, gibt es
keinen objektiven Grund, die Zertifizierung zu wiederholen. Die Benannte Stelle
konnen ein Zertifikat als glltig kennzeichnen, ohne dass es erneut ausgestellt werden
musste. Hersteller und Benannte Stellen sollten Zugang zu sekundaren Daten
erhalten, die z.B. in nationalen Registern, klinischen Leistungsdatenbanken, die von
Gesundheitseinrichtungen zu Erstattungszwecken gefiihrt werden, und in anderen
einschlagigen Datenquellen verfligbar sind, um die PMS-Ziele von Artikel 83 (3) MDR
/ 78 (3) IVDR besser erfillen zu kénnen, wie z.B. einen Beitrag zum PMS anderer
Produkte, zur Trenderkennung und Berichterstattung und zur Ermittlung von
Optionen zur Verbesserung von Produktaspekten. Der Zugang zu einem breiteren
Spektrum an bereits verfligbharen Qualitatsdaten aus der Praxis wiirde allen Parteien
zugutekommen, die ein Interesse an PMS fir Produkte haben: dem Patienten, den
Behorden und den Herstellern. Dies wird weiter unten im Abschnitt 5.2 (PMS)
ausfihrlich besprochen.

Zertifikatsverlangerung ohne Duplikation

In Fallen, in denen eine verlangerte Zertifikatslaufzeit (z.B. 10 Jahre) gewahlt wiirde,
sollte die Neubewertung zur Verlangerung keine Aktivitaten duplizieren; sie sollte
Uberdies risikobasiert sein und vorhandene Belege in groBtmoglichem Umfang
nutzen, wie dies auch fir die MDR- und IVDR-Konformitatsbewertungsantrage
vorgesehen ist in MDCG 2022-14. In den Fallen, in denen das Produkt kontinuierlich
dem im Laufe der Zeit weiterentwickelten Stand der Technik entsprochen hat, sollte
es nicht erforderlich sein, das CE-Zertifikat auf der Grundlage einer
Konformitatsbewertung nach dem damals aktuellen Stand der Technik neu
auszustellen. Vielmehr sollte die grofle Menge an PMS- und PMCF/PMPF-
Informationen, die Hersteller sammeln und an eine Benannte Stelle weitergeben
miussen, als Grundlage fiir die Feststellung herangezogen werden, ob Grund zu der
Annahme besteht, dass das Produkt nicht mehr dem neuesten Stand der Technik
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entspricht oder im Laufe der Zeit eine Gefahr fir die Gesundheit und Sicherheit
darzustellen begonnen hat.*

Eine Wiederholung der Konformitatsbewertung zur Zertifikatsverlangerung sollte ein
»aus wichtigem Grund“ erfolgender Vorgang werden, wenn die Konformitat mit dem
Stand der Technik nicht ausreichend belegt wird. Griinde, die eine Rezertifizierung
rechtfertigen wiirden, kdnnten offene Nichtkonformitaten oder unerledigte
Vigilanzmeldungen sein — essenzielle Griinde, die Einschrankung des
Geltungsbereichs oder Aussetzung des Zertifikats rechtfertigen wiirden.

Kein Ablauf von Zertifikaten wahrend des Rezertifizierungsverfahrens

Es sind Falle bekannt, in denen die Benannte Stelle aufgrund ihrer eigenen internen
Planung wiederholt Priifungstermine verschob und den Hersteller dann zwang, fir
eine beschleunigte Uberpriifung zu zahlen, weil nicht mehr ausreichend Zeit blieb,
um die Rezertifizierung vor Ablauf des Zertifikats abzuschlielSen. Damit blieb dem
Hersteller nur noch diese Moglichkeit, um zu vermeiden, auf unbestimmte Zeit an der
Vermarktung der Produkte gehindert zu werden. Um solche Szenarien zu vermeiden,
sollten MDR und IVDR dahingehend gedandert werden, dass ein Zertifikat, flr das eine
Benannte Stelle das Rezertifizierungsverfahren eingeleitet hat, nicht ablaufen kann,
bis der Rezertifizierungsvorgang abgeschlossen ist. Die Benannte Stelle kann dann vor
Ablauf des Zertifikats hinsichtlich ihrer Fahigkeit zur Rezertifizierung Gberprift
werden. Dies sollte jedoch nicht zum Problem des Herstellers gemacht werden, da
dies dem Hersteller schadet und das Vertrauen in das System untergrabt.

Anderungsverfahren fiir M&A

Eine Neuausstellung des Zertifikats ist derzeit bei Fusionen und Ubernahmen (engl.
mergers and acquisitions, M&A) erforderlich, die eine Anderung der Identitit des
Herstellers im Sinne des Gesetzes mit sich bringen (z.B. typischerweise bei Asset
Deals). Da dies als signifikante Anderung im Sinne von MDCG 2020-3 Rev. 1 (MDR)
und MDCG 2022-6 (IVDR) angesehen wird, kommt es zu unnotigen Formalitaten. Es
sollte ein vereinfachtes Verfahren fiir die Ubertragung von Zertifikaten innerhalb
eines einzigen Qualitatssystems oder fiir die Ubertragung eines Zertifikats als Teil
einer Transaktion von Vermogenswerten geben, um die Unternehmensfiihrung und
M&A bei Vermégenstransaktionen zu unterstiitzen, analog zum Anderungsprozess
flr Arzneimittel. Alternativ sollte es fiir den erwerbenden Hersteller moglich sein,
einen Antrag fiir ein Ersatzprodukt in Analogie zu Artikel 120 (3) MDR in der jeweils
glltigen Fassung zu stellen, sowohl gemaR MDR als auch gemaR IVDR.

114 |n Analogie zu der Bedingung in Artikel 120 (3¢c) MDR fiir die weitere Giiltigkeit von verlidngerten
Bestandsproduktzertifikaten gemaR MDR.
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Kurzbericht Giber Sicherheit und Leistung (Summary of Safety and Performance —
SSP)

Artikel 29 IVDR erfordert die Erstellung und Veroffentlichung eines Kurzberichts tGber
Sicherheit und Leistung fiir alle IVDs der Klassen C und D mit dem Ziel, Benutzer und
Patienten zu informieren. Dies stellt einen enormen Verwaltungsaufwand fir
Hersteller und Benannte Stellen dar, die diese Berichte erstellen, verfassen, bewerten
und validieren mussen. In der Praxis wiirden nur Laientests (Selbsttests) die
Darstellung von Informationen Uber Sicherheit und Leistung fir Laien erforderlich
machen. Die Patienten missen sich nicht mit den Leistungen von Tests befassen, die
Angehorige von Gesundheitsberufe fir ihre Proben nutzen (,,professional tests“) und
fir die der Patient quantitative oder qualitative Ergebnisse erhidlt. Diese
Untersuchungen sind fiir den professionellen Anwender austauschbar und daher
nicht Gegenstand einer Diskussion mit dem Patienten. Jegliche Information tber die
Untersuchungsergebnisse ohne eine Auslegung durch medizinisches Fachpersonal
birgt ein zusatzliches Risiko einer Fehlinterpretation. In diesem Sinne besteht ein
deutlicher Unterschied zwischen einem IVD, bei dem eine Patientenprobe untersucht
wird, und einem Dauerimplantat zur Wiederherstellung der Mobilitat eines
Patienten. Im letzteren Fall hat der Patient ein viel direkteres Interesse an einer
Laienversion des Kurzberichts tber Sicherheit und Leistung, um zu erfahren, was er
von der Leistung des Produkts erwarten kann. Darliber hinaus verlassen sich
professionelle IVD-Anwender auf die Informationen in der Gebrauchsanweisung der
Untersuchung, die der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen unterliegt und
angepasst werden muss, wenn sich fiir den Anwender der Untersuchung relevante
Anderungen der Sicherheit oder Leistung ergeben. Nach dieser Logik ist es sehr
unwahrscheinlich, dass ein SSP von einem Patienten und Anwender verwendet wird.
Durch Verzicht auf ein solches Dokument kann der Verwaltungsaufwand signifikant
verringert werden.

Selbstbewertung fiir Produkte der Klasse B durch den Hersteller

Die Streichung von Klasse B Produkten von der Anforderung der
Konformitatsbewertung durch eine Benannte Stelle gemafd Artikel 48 (9) IVDR wiirde
zu einer dringend bendétigten Entlastung des Konformitatsbewertungsverfahrens und
Minderung unnotiger kostspieliger Formalitaten fir Klasse B Produkte flihren. Dies
war urspringlich auch im IVDR-Vorschlag in Artikel 40 (4) der EU-Kommission
vorgesehen. Die Anforderung des Samplingverfahrens der technischen
Dokumentation in Artikel 48 (9) IVDR wurde spater hinzugefiigt. Die Abschaffung der

115 https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=zCOM:2012:0541:FIN:EN:PDF; siehe auch S. 6 des
Explanatory Memorandum in dem Vorschlag.
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Samplingpflicht wiirde Ressourcen freisetzen, die es sowohl den Herstellern als auch
den wenigen verfligbaren Benannten Stellen ermoglichten, sich auf die
Konformitatsbewertung komplexerer und/oder risikoreicherer Produkte zu
konzentrieren, fir welche die Konformitatsbewertung durch eine Benannte Stelle
unter Leistungs- und Sicherheitsaspekten einen Mehrwert darstellt: namlich Produkte
der Klassen C und D.

5.2 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (Post-Market Surveillance, PMS)
5.2.1 Problem

Hersteller miissen gemaR MDR und IVDR riesige Mengen an PMS- und PMCF/PMPF-
Daten erheben, die meisten davon gemaR strengen einheitlichen Verfahren, die auf
ein Produkt unabhangig von seiner Phase im Lebenszyklus anwendbar sind. Dies fuhrt
zu hohen Kosten fiir die Einhaltung der Vorschriften und bei der Datenerhebung, die
in der Praxis nicht optimal genutzt werden. Wie bereits in Abschnitt 5.1.3 oben
erortert, besteht eine zusatzliche Komplikation darin, dass hochwertige Daten, die im
Gesundheitssystem erhoben werden und dort verfligbar sind, nicht als
Sekundardaten zu PMS-Zwecken verwendet werden kdnnen.

5.2.2 Hintergrund

Gegenwartig stellen die MDR und die IVDR signifikant hohere Anforderungen an das
PMS als die (AI)MDD und die IVDD. Dies erfordert fiir den Hersteller erhebliche
zusatzliche Investitionen in die Kapazitaten der Risikobewertung/Qualitatssicherung,
um alle zusatzlichen Aufgaben und Berichte gemall MDR und IVDR zu erfiillen, wie
z.B. SSCP/SSP, PSUR, PMCF/PMPF-Informationssammlung und die lange (noch nicht
einmal abgeschlossene) Liste der Ziele des PMS-Programms gemaf Artikel 83 (3)
MDR / 78 (3) IVDR. Obwohl es eine gewisse Differenzierung der Anforderungen nach
Risikoklassen gibt, handelt es sich bei dem System meist um eine Einheitslésung zur
Sammlung aller Informationen, die ohne eine klar durchdachte Strategie fiir die
Verwendung aller generierten Daten sehr arbeitsintensiv ist.

Die Hauptziele des PMS gemald MDR und IVDR bestehen jedoch weiterhin darin, dass
der Hersteller aktiv PMS-Daten erhebt, um die technische Dokumentation zu
aktualisieren und Vigilanzmeldungen im Falle schwerwiegender Vorfille
vorzunehmen, 116

116 Erwagungsgrund (74) MDR / (75) IVDR
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5.2.3 Losungen zur Diskussion und Maglichkeiten

Das PMS-Verfahren sollte automatisierbar und statistikfahig sein, um sicherzustellen,
dass die Kosten fir die Einhaltung der Vorschriften auf einem angemessenen Niveau
gehalten werden und die Verfahren fir die betreffenden Produkte geeignet sind. Bei
PMS und PMCF/PMPF sollte es nicht darum gehen, Daten zu produzieren und diese in
Berichten darzustellen, sondern vielmehr darum, fur PMS und PMCF/PMPF relevante
Signale zu erkennen. Wie bereits oben in Abschnitt 5.1.3 erértert, sollten klinische
Leistungsdaten und Daten aus der Praxis, die bereits aus verschiedenen Quellen auf
dem Markt verfligbar sind, besser genutzt werden. Beispielsweise konnten die PMS-
Verfahren gemal8 MDR und IVDR stark davon profitieren, wenn die Hersteller Zugang
zu den Leistungsdaten der Produkte hatten, die im Rahmen des europaischen
Gesundheitsdatenraums (wie gemaR PROMs, PREMs und RWD?Y) fiir die sekundire
Verwendung zu PMS- und PMCF/PMPF-Zwecken erhoben werden.

Der Zugriff der Hersteller auf solche Daten zu diesen Zwecken wiirde es ermdoglichen,
die Patientenergebnisse im Zusammenhang mit Produkten gemald der bestehenden
Position von MedTech Europe im European Health Data Space zu verbessern.'Die
Vertraulichkeit der Daten und die Weiterverwendung personenbezogener Daten
kénnen zu diesem Zweck innerhalb des rechtlichen Rahmens der Artikel 109 und 110
MDR / 102 und 103 IVDR gehandhabt werden. Diese Artikel schreiben vor, dass die
Parteien personenbezogene Daten, die sie zur Erflllung ihrer Aufgaben gemall MDR
und IVDR erhalten haben, vertraulich behandeln und alle personenbezogenen Daten
gemaR den Anforderungen der DSGVO!® verarbeiten.

Wichtige Risikoindikatoren (Key Risk Indicators, KRIs), Referenzwerte und
Stratifizierungskriterien?® kénnten fiir Produktgruppen von der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte oder von den Benannten Stellen in
Zusammenarbeit mit den Interessentragern definiert werden. KRIs konnten auch fir
verschiedene Arten von Eingaben definiert werden, z.B. fir Patienten- und

W7patientenberichtete Ergebniskennzahlen(engl. patient-reported outcomes measures, PROMs),
patientenberichtete Erfahrungsmessungen (patient-reported experience measures, PREMs), chirurgische
Audios/Videos und Daten aus der Praxis (real-world data, RWD), die alle Daten umfassen, welche die Hersteller
gemal MDR fir PMS- und PMCF-/PMPF-Zwecke erheben missen.

118 https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230222-ehds-position-paper-final.pdf

119 yverordnung (EU) 2016/679 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. 2016 L119/1

120 Bej der Stratifizierung handelt es sich um eine Technik der Datenerfassung und -analyse, bei der die Daten
getrennt werden, so dass Muster erkennbar werden und die Grundursache fiir die Abweichung der
Trendmetrik ermittelt werden kann, da die verschiedenen Datenschichten getrennt analysiert werden. Die
Stratifizierung hilft bei der Auflosung des Signals in seine Quellkomponenten, sodass der Hersteller die Quellen
hinsichtlich ihres Beitrags zum Signal priifen kann.
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Nutzerberichte, was eine bessere Identifizierung von Trends in Richtung eines
moglichen Missbrauchs ermdglichen wiirde.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte konnte ihre PSUR-bezogenen
Gruppierungsleitlinien in MDCG 2022-21 weiter verfeinern und zusatzliche Leitlinien
zur Definition von ,,signifikanter Erhohung” in Artikel 88 (1) MDR / 83 (1) IVDR zur
Verfligung stellen. Dies wiirde eine bessere Kalibrierung der Methoden ermdglichen,
die gemaR Teil B, Punkt 6.1 von Anhang XIV MDR / Teil B, Punkt 5.2 von Anhang XIlI
IVDR erforderlich sind.

Dies wiirde nicht nur zu einer enormen Verbesserung der Vergleichbarkeit von Daten
zwischen Herstellern innerhalb einer bestimmten Produktgruppe flihren, sondern
auch sicherstellen, dass nur relevante Daten erfasst und analysiert werden. PSURs
konnten ein Standard-XML-Format haben, das ausgefillt werden kann, um Eingaben
flr ein periodisch fortlaufendes Informations-Dashboard bereitzustellen. Das XML-
Format ermoglicht den Vergleich von Produkten und die allgemeine
Trendidentifizierung in Eudamed, sobald das Vigilanz- und PMS-Modul aktiv ist.

Der PMS-Plan kdnnte sich dann auf die Begriindung der Methodik, der KRIs und der
Referenzwerte fiir das betreffende Produkt konzentrieren, was zu relevanteren und
vergleichbareren PMS- und PMCF/PMPF-Ergebnissen fihren wiirde. Dieser
verbesserte PMS-Plan kénnte die Grundlage fir die Unterstlitzung der fortgesetzten
Gultigkeit oder fur die automatische Zertifikatsverlangerung sein, wie oben im
Abschnitt 5.1.3 beschrieben.

6 Internationale Zusammenarbeit und Vertrauen
6.1 EU-Beteiligung am MDSAP
6.1.1 Problem

Die EU erkennt die MDSAP- (Medical Device Single Audit Programm) Berichte nicht
an, so dass eine vollstandiges QMS-Prifung gemal den MDR- und IVDR-Normen
immer erforderlich ist, selbst wenn ein Hersteller im Rahmen des MSDAP-Programms
geprift wurde (obwohl MDSAP-Berichte nur in gewissem Umfang und nicht fir erste
MDR- / IVDR- oder unangekiindigte Priifungen beriicksichtigt werden kénnen!??).
Dies flihrt zu einer Duplizierung der Prifungs- und Berichterstattungsbemiihungen
und der damit verbundenen Kosten.

121 MDCG 2020-14 Leitfaden fiir Benannte Stellen zur Verwendung von MDSAP-Priifberichten im Rahmen von
Uberwachungspriifungen gemiR der Medizinprodukteverordnung (MDR)/In-vitro-Diagnostika-Verordnung
(IVDR),S.3und 4
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6.1.2 Hintergrund

MDSAP ermoglicht ein einziges Audit des QMS eines Medizinprodukteherstellers,
welches die Anforderungen der teilnehmenden aufsichtsrechtlichen Jurisdiktionen
erfillt. Derzeit sind mehrere groRe Jurisdiktionen MDSAP-Mitglieder und erkennen
MDSAP-Berichte an (USA, Australien, Kanada, Brasilien und Japan), nicht jedoch die
EU. Umgekehrt wird ein QMS-Priifbericht gemaR MDR oder IVDR in MDSAP-
Jurisdiktionen nicht anerkannt. Wahrend die EU in der MDR und IVDR erklart, dass sie
die internationale Konvergenz der Medizinprodukteregelungen, einschlieflich
Konformitatsbewertungsverfahren, fordern will'??, ist die EU kein MDSAP-Mitglied.
Mehrere Benannte Stellen der Union sind bereits als Auditierungsstellen (engl.
Auditing Organizations, AO) fir die Priifung gemall MDSAP-Anforderungen
anerkannt. Bisher war die EU Beobachterin im MDSAP (Pilotprojekt), da sie
beflrchtete, dass es schwierig sein wiirde, eine Einigung zwischen allen
Mitgliedstaaten zu erzielen. Es ist ungewiss, ob und wann die EU dem MDSAP
beitreten wird.

MDCG 2020-14 bietet den Benannten Stellen Leitlinien zur Beriicksichtigung von
MDSAP-Berichten bei MDR- und IVDR-QMS-Priifungen. Da die gemaR MDR oder IVDR
bezeichneten Benannten Stellen sowohl die Rolle der AO als auch der
Regulierungsbehorde (engl. Regulating Authority, RA) erflllen, unterscheiden sich die
Rollen der Benannten Stellen und der MDSAP-AOs. Die Verwendung von MDSAP-
Prifberichten innerhalb des EU-Rechtsrahmens ist nur moglich, wenn die MDSAP-
Prifung Anforderungen ahnlich oder gleichwertig mit MDR oder IVDR abdeckt.
Derzeit berlcksichtigt das fiir das MDSAP verwendete Prifmodell nicht alle
Anforderungen der MDR und IVDR.

Benannte Stellen missen an ihrem normalen Uberwachungspriifzyklus arbeiten,
kénnen jedoch die Ergebnisse von MDSAP-Berichten berlicksichtigen und
anschlieRend eine Bewertung der Liicke zu den MDR- oder IVDR-Anforderungen
vornehmen, die im MDSAP-Bericht nicht oder nur teilweise abgedeckt werden.

6.1.3 Loésungen zur Diskussion und Mdglichkeiten

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte scheint eine kiinstliche Unterscheidung
zwischen der Natur der Benannten Stellen und jener der AOs im Rahmen des MDSAP
zu treffen. Es ist nicht nur theoretisch moglich, ein QMS-Zertifikat einer Benannten
Stelle mit einer Konformitatsbewertung einer anderen Benannten Stelle gemall MDR
oder IVDR zu kombinieren, normalweise stellen Benannte Stellen in der Regel auch

122 Erwégungsgrund (5) MDR / IVDR
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ein separates QMS-System- und Produktkonformitatszertifikat gemaR MDR oder IVDR
aus.

Die Absicht hinter dem MDSAP-Modell besteht darin, einer AO die Durchfiihrung
einer einzigen regulatorischen Priifung eines Medizinprodukteherstellers zu
ermoglichen, welche die relevanten Anforderungen der am Programm
teilnehmenden Aufsichtsbehérden erfiillt.12> Wahrend einige der MDSAP-Mitglieder
die MDSAP-Prifung als vollstandig den regulatorischen Anforderungen entsprechend
anerkennen, akzeptieren andere die MDSAP-Berichte als die regulatorischen
Anforderungen nur teilweise erfiillend. In Anbetracht der Begriindung in MDCG 2020-
14, dass die Benannten Stellen die MDSAP-Berichte bereits bericksichtigen kénnen
(sich aber nicht auf sie als solche verlassen), und der Tatsache, dass einige Benannte
Stellen auch AOs zu MDSAP-Zwecken sind, gibt es keinen objektiven Grund, warum
die EU die Liicke nicht schlieBen konnte, um MDSAP-Berichte als Standardelement
der QMS-Anforderungen zu akzeptieren. Anstelle der Definition einer Liicke zwischen
dem MDSAP-Bericht und einer MDR- oder IVDR-QMS-Prifung jeder einzelnen
Benannten Stelle zu Uberlassen, konnte die EU eine Normenliicke zwischen dem
MDSAP-Priifumfang und dem vollstandigen QMS-Priifumfang gemaR MDR und IVDR
definieren. Dies wiirde es der EU ermoglichen, vollwertige Teilnehmerin am MDSAP
zu werden und sich umfassender an den MDSAP-Aktivitaten des IMDRF zu beteiligen.
Diese Aktionen zielen darauf ab, ein einziges IMDRF-Prifprogramm zu erstellen, da
die Forderung der globalen Konvergenz der Medizinprodukteregelungen durch das
IMDREF ein spezifisches EU-Ziel gemaR MDR und IVDR ist.}?* Dies wiirde es der EU
ermoglichen, MDR- und IVDR-QMS-Prifungen im Rahmen des MDSAP-Programms zu
exportieren, wodurch MDR und IVDR international relevanter wirden.

6.2 Internationales Vertrauen
6.2.1 Problem

Wahrend Medizinprodukte im Allgemeinen Uberall auf der Welt genau das gleiche
Design haben, missen Hersteller in jeder einzelnen Jurisdiktion eine separate
Marktzugangsgenehmigung nach unterschiedlichen lokalen Vorschriften mit
unterschiedlicher Regulierungslogik einholen. Dies flihrt zu einem enormen
Verwaltungsaufwand und Verzégerungen beim Marktzugang, wodurch Patienten
Medizintechnik vorenthalten wird, die verfligbar ist, aber aufgrund von Formalitaten
nicht zur Verfiigung gestellt werden kann. Durch zunehmende Formalitaten und

123 https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-audit-program-

mdsap
124 Erwégungsgrund (5) MDR / IVDR
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Engpasse bei der Umsetzung der Regelungen besteht die Gefahr, dass die Union ihre
Position als Erstmarkt flr (innovative) Medizinprodukte und IVDs verliert.

6.2.2 Hintergrund

Die CE-Kennzeichnung war als regulatorisches Exportprodukt sehr erfolgreich, und
viele Lander legen Wert auf die CE-Kennzeichnung als Mal3stab zu lokalen
Genehmigungs- und Registrierungszwecken. Aufgrund der Effizienz des
Zulassungssystems und der hohen Standards, die der CE-Kennzeichnung als
Grundlage fir die Zulassung in Drittlandern zugrunde liegen, war die Union auch
Jurisdiktion der Wahl fiir die Ersteinfiihrung neuer Medizintechnik. Allerdings verliert
die CE-Kennzeichnung aufgrund der Probleme mit der MDR- und IVDR-
Ubergangsregelung und der Knappheit an Kapazitdten der Benannten Stellen
zunehmend an internationaler Bedeutung und der Unionsmarkt an Attraktivitat.
Hersteller von Medizinprodukten, die als erstes eine behdrdliche Zulassung in Europa
anstreben, sehen sich mit einem ineffizienten, kostspieligen, unzuverlassigen und
Uberlasteten Zulassungssystem konfrontiert. Etwa 50 % der Teilnehmer an der
MedTech Europe-Umfrage vom April 2022 geben dem EU-Markt als dem Land ihrer
Wahl fir die Erstzulassung ihrer neuen Produkte gemaR MDR nicht langer den
Vorrang (oder planen das).1?> Im Rahmen des IVDR zeigen die Daten von MedTech
Europe einen Rickgang von 28 % bei Herstellern, die der EU bei ersten
Produkteinfiihrungen Vorrang einrdumen wiirden. 12

Dariber hinaus erwagen Lander, die derzeit die CE-Kennzeichnung anerkennen,
zunehmend, sich auf die Zulassung anderer Jurisdiktionen zu verlassen und/oder
diese anzuerkennen, insbesondere der FDA-Zulassung aus der USA. 1%’

Da die meisten Produkte nicht allein fiir den EU-Markt konzipiert und hergestellt
werden, besteht ein enormes Effizienzpotenzial, wenn die EU und andere
Jurisdiktionen mit einem ausgereiften Regulierungssystem fir Medizinprodukte, wie
die USA, sich starker auf die jeweils anderen Zulassungssysteme verlassen. Die
gegenseitige Anerkennung der Konformitatsbewertung konnte ein wichtiges
Vertrauensziel flr die Verbesserung des Marktzugangs zwischen der EU und den USA
sein. Allgemeiner gesprochen ware die Entwicklung eines einheitlichen
Prifungsprogramms fur Medizinprodukte im IMDRF ein wichtiger Treiber fir
Vertrauen in die Regulierung im globalen Kontext.

125 MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 2022 in connection to the
Medical Device Regulation (MDR) implementation, 14. Juli 2022, S. 3

126 Transition to the IVD Regulation, MedTech Europe Survey Results for October 2022, Februar 2023, S. 3
127 yor allem die Schweiz und Australien
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SchlieRlich besteht in Europa eine Entwicklung hin zur Fragmentierung, da das
Vereinigte Kénigreich und die Schweiz sich gegen die gegenseitige Anerkennung von
Produkten entschieden haben, wodurch Europa in Bezug auf die behordliche
Zulassung von Produkten immer mehr zersplittert wird. Das Vereinigte Konigreich
arbeitet an seinem eigenen UKCA-Zeichen auf der Grundlage des CE-Zeichen-
Regelungsrahmens und die Schweiz, welche die CE-Kennzeichnung einseitig
anerkennt, unternimmt Schritte zur Anerkennung der FDA-Zulassung.

6.2.3 Loésungen zur Diskussion und Méglichkeiten

BVMed und VDGH sehen viele Moglichkeiten fiir die EU, Anerkennungs- und
Vertrauenspraktiken international voranzutreiben und die internationale Konvergenz
des Regulierungswesens sowohl unter bestehenden als auch unter neuen Strukturen
zu fordern.

Im Umgang mit anderen Jurisdiktionen mit ausgereiften Regulierungssystemen fiir
Medizinprodukte sollte die EU nach Maldgabe der Lage den Einsatz von Vertrauens-
und Anerkennungsmechanismen erleichtern. Anerkennung gemal
Weltgesundheitsorganisation besteht in der Akzeptanz der regulatorischen
Entscheidung einer anderen Regulierungsbehdrde oder vertrauenswiirdigen
Institution.?® Vertrauen ist die Handlung, bei der die Aufsichtsbehérde in einer
Jurisdiktion bei der Entscheidungsfindung, die von einer anderen
Regulierungsbehorde oder einer vertrauenswirdigen Institution vorgenommenen
Bewertungen oder andere maligebliche Informationen, bertcksichtigt und ihnen
signifikantes Gewicht beimisst.1?°

Das internationale Vertrauen kann durch den Austausch von PMS-Berichts-, Vigilanz-
und Marktiiberwachungsinformationen geférdert werden.

Losung der aktuellen Probleme mit dem MDR- und IVDR-System

Damit die CE-Kennzeichnung ihren internationalen Ruf wiedererlangt, der der Union
in der Vergangenheit so gute Dienste geleistet hat, miissen die durch die MDR und
IVDR verursachten Probleme behoben werden, die die Strategie ,,Europa zuerst” fir
neue Medizinprodukte untergraben haben. BVMed und VDGH haben in diesem
Papier Empfehlungen ausgesprochen und Diskussionspunkte angesprochen, die einen
wichtigen Beitrag dazu leisten werden, die Effizienz des Zulassungssystems ohne

128 WHO-Sachverstandigenausschuss fiir Spezifikationen fiir pharmazeutische Zubereitungen, 55. Bericht, 2021,
Seite 243 (https://www.who.int/publications/i/item/55th-report-of-the-who-expert-committee-on-
specifications-for-pharmaceutical-preparations)

129 WHO-Sachverstandigenausschuss fiir Spezifikationen fiir pharmazeutische Zubereitungen, 55. Bericht, 2021,
Seite 243 (https://www.who.int/publications/i/item/55th-report-of-the-who-expert-committee-on-
specifications-for-pharmaceutical-preparations)
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Kompromisse bei der Patientensicherheit und Leistung der Produkte
wiederherzustellen.

Fortsetzung der Arbeiten zur Regulierungskonvergenz auf IMDRF-Ebene und
dariiber hinaus

Zweitens: Obgleich das Ziel der IMDRF und anderer Kooperationsplattformen zur
Regulierungskonvergenz nicht in einem Zustand der gegenseitigen Anerkennung
zwischen ihren Mitgliedern besteht, kdnnte die internationale Harmonisierung
innerhalb des IMDRF zu einer Annaherung des Regulierungswesens fiihren, die
Moglichkeiten fiir Vertrauen und/oder Anerkennung erleichtern kénnte. Die EU
konnte im IMDRF und anderen Foren eine aktivere Rolle spielen, indem sie den
internationalen Ruf der CE-Kennzeichnung als regulatorischer Mal3stab starkt.

Wiederbelebung des bestehenden MRA zwischen der EU und den USA

Drittens: Das zwischen der EU und den USA bestehende Abkommen lber die
gegenseitige Anerkennung (Mutual Recognition Agreement, MRA), das auf das Jahr
1999 zurilickgeht, Medizinprodukte in seinen Geltungsbereich einbezieht und parallel
zu den bestehenden behordlichen Zulassungsverfahren Anwendung findet, bietet die
Moglichkeit, Vertrauen zwischen der EU und den USA herzustellen und die Effizienz
des Zugangs der Patienten zu Medizinprodukten zu verbessern.'3° Insbesondere
bietet es eine Struktur fiir die EU und die USA, um die Ergebnisse
gualitatssystembezogener Bewertungen und Inspektionen sowie Bewertungen vor
dem Inverkehrbringen der jeweils anderen Partei in Bezug auf Medizinprodukte, die
von gelisteten Konformitatsbewertungsstellen (CABs) durchgefiihrt werden, zu
akzeptieren und andere damit zusammenhangende Kooperationstatigkeiten
vorzusehen.! In dieser Hinsicht schlieRt das MRA die Liicke, die in Bezug auf den
MDSAP-Geltungsbereich in MDCG 2020-14 festgestellt wurde, da es sich bei diesem
MRA um die vollstandige Anerkennung der behérdlichen Zulassung und nicht nur um
die Annahme des QMS-Priifergebnisses handelt.

Das MRA erkennt an, dass die Verwirklichung seiner Ziele den 6ffentlichen
Gesundheitsschutz fordert, ein wichtiges Mittel zur Erleichterung des Handels mit
Medizinprodukten darstellt und zu verringerten Kosten fiir die Regulierungsbehdérden
und die Hersteller fiihren wird3?, was heute noch genauso relevant ist wie es 1999
war. Das MRA legt die Bedingungen fest, unter denen die EU und die USA die
Ergebnisse von Konformitatsbewertungsverfahren akzeptieren oder anerkennen, die

130 Abkommen zwischen der Europdischen Gemeinschaft und den Vereinigten Staaten von Amerika iiber die
gegenseitige Anerkennung, ABI. 1999 L31/3

131 Artikel 1 MRA Sektoraler Anhang iiber Medizinprodukte

132 priambel des sektoralen Anhangs zum MRA iiber Medizinprodukte
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von den -Behorden der jeweils anderen Seite als spezifische Anforderungen bei der
Bewertung von Medizinprodukten festgelegt sind, und sieht weitere damit
zusammenhingende KooperationsmaBnahmen vor.133 Das MRA zwischen der EU und
den USA wurde bereits offiziell in die Zusammenarbeit im Hinblick auf
Harmonisierungsaktivitdten im IMDRF integriert!3* und richtet einen bilateralen
Mechanismus fiir die regulatorische Zusammenarbeit ein.?*>* Wihrend im Rahmen
dieses MRA fiir Medizinprodukte bisher keine signifikanten Aktionen stattgefunden
haben, gab es im Bereich des sektoralen Anhangs zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) zahlreiche Aktivitaten. Die EU kdnnte sich darum bemiihen, den
Vorgang der vertrauensbildenden MalRnahmen im Rahmen des sektoralen Anhangs
zum MRA (iber Medizinprodukte wieder in Gang zu bringen, bis das MRA in Kraft tritt
und eine tatsachliche gegenseitige Anerkennung der Zulassung zwischen der EU und
den USA vorsieht.

Die Kommission sollte MRAs mit dem Vereinigten Konigreich und der Schweiz aktiv
vorantreiben

Viertens sollte die Kommission aktiv versuchen, eine regulatorische Fragmentierung
an den EU-Grenzen zu verhindern und den geografischen Geltungsbereich der Union,
in dem die CE-Kennzeichnung flir Medizinprodukte gilt, aufrechtzuerhalten. Dies
wirde aktive Anstrengungen erfordern, um die gegenseitige Anerkennung und das
gegenseitige Vertrauen mit dem Vereinigten Kénigreich und der Schweiz
abzuschlielRen oder wiederherzustellen, soweit dies politisch machbar ist.

Eine gesetzliche Grundlage fiir internationale Konvergenz und Vertrauen

Verantwortungsvoll umgesetzt ist internationale Konvergenz und Vertrauen eine
effiziente Strategie zur Nutzung der Ressourcen etablierter Regulierungsbehérden,
zum Aufbau von regulatorischem Fachwissen und Kapazitdaten sowie zur
Verbesserung des schnellen Zugangs zu sicheren, wirksamen und qualitatsgesicherten
Medizinprodukten. Langfristig bendtigt die EU-Gesetzgebung eine ausreichende
gesetzliche Grundlage fiir solche Praktiken, die (iber den gesamten
Produktlebenszyklus hinweg gelten.

Internationaler Austausch von Vigilanz- und Marktiiberwachungsdaten

SchlieRlich bietet das MRA zwischen der EU und den USA einen umfassenden
Mechanismus fur den Austausch von PMS- und Vigilanzdaten, daneben ein

133 Artikel 2 MRA
134 Artikel 18 MRA Sektoraler Anhang tiber Medizinprodukte
135 Artikel 19 MRA Sektoraler Anhang tiber Medizinprodukte
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Warnsystem fiir Bedrohungen der 6ffentlichen Gesundheit!3® sowie einen
umfassenderen Rahmen fiir den Austausch vertraulicher Informationen zwischen
Marktiberwachungsbehorden. Artikel 102 MDR und 97 IVDR zur (internationalen)
Zusammenarbeit kdnnten durch ein spezifisches Mandat fiir die Kommission
gedndert werden, um solche Netzwerke mit Drittlandern und anderen relevanten
internationalen Kooperationen in Analogie zum aktiven internationalen
Kooperationsmandat aufzubauen, das die Kommission gemal Artikel 50 DSGVO
erteilt hat. In Analogie zu Art. 50 DSGVO sollte ein solches aktives Streben nach
internationaler Zusammenarbeit auch eine angemessene Einbindung der Stakeholder
umfassen.

7 Zentralisierung der Verantwortung
7.1 Strukturierung von Zertifizierungsverfahren und Selbstzertifizierung

7.1.1 Problem

Infolge der Ineffizienz des derzeitigen an einem regulierten Markt ausgerichteten
Marktzugangsmechanismus, der sich auf dezentralisierte Benannte Stellen stiitzt, die
von einzelnen Mitgliedstaaten benannt und beaufsichtigt werden, werden den
Patienten Medizinprodukte vorenthalten, die ihre Behandlungsergebnisse verbessern
konnen. Gleichzeitig werden den Herstellern berechenbare
Konformitdatsbewertungsoptionen vorenthalten. Das gemeinsame
Bewertungsverfahren gemaf Artikel 39 MDR und Artikel 35 IVDR ist gescheitert und
liefert nicht das angestrebte Ergebnis einer Harmonisierung.

7.1.2 Hintergrund

Die Moglichkeit der Zentralisierung von Marktzugangsentscheidungen war
ausdrticklich eine der politischen Optionen bei der Konzeption von MDR und IVDR:
»Eine zentrale Marktzulassung (auf EU-Ebene) wiirde den Aufbau einer neuen
offentlichen EU-Einrichtung mit ausreichend qualifiziertem Personal zur Bewertung
von Medizinprodukten dhnlich der US-amerikanischen FDA erfordern. Sie hatte
signifikante Auswirkungen auf den EU-Haushalt, auf die Hersteller hinsichtlich Kosten

136 Artikel 3 Absatz 3 und 20 des Sektoralen Anhangs iiber Medizinprodukte: , Fiir alle Produkte, die sowohl
nach US-amerikanischem als auch nach EG-Recht der Regulation als Medizinprodukte unterliegen, werden
Vigilanzmeldungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ausgetauscht.” und , Wahrend der
Ubergangszeit wird ein Warnsystem eingerichtet und danach aufrechterhalten, mit dem die Parteien einander
benachrichtigen, wenn eine unmittelbare Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit besteht.”
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und Verwaltungsaufwand und auf die Innovation hinsichtlich Markteinfihrungszeit.”
137

Damals gab es vor allem im 6ffentlichen Sektor und bei den Krankenkassen
bescheidene Unterstlitzung fiir diese politische Option, aber insbesondere
Stakeholder aus der Industrie lehnten diese Option ab.!*® Auch war die Kommission
nicht davon Uberzeugt, dass eine zentrale Behérde den PIP-Skandal verhindert
hatte.'3° Daher kam die Kommission damals zu dem Schluss, dass ,ein derart

radikaler Wandel im Regulierungssystem unangemessen ware* 140

BVMed und VDGH sind der Auffassung, dass es angesichts der bisherigen Leistung der
MDR und IVDR Anlass gibt, die Philosophie der Dezentralisierung im Rahmen des
»Neuen Ansatzes” zu Uiberdenken, da sich dieser Ansatz gemald MDR und IVDR als
nicht optimal erwiesen hat. 1*! Gleiches gilt fiir die damalige Annahme, dass ein Pre-
Market-Zulassungsverfahren durch Zulassungsbehdrden mit langeren Fristen und
hoheren Gebihren (als Beispiel wurde die EMA genannt) nicht der 6ffentlichen
Gesundheit zugutekdme, sondern der Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit der
Industrie — und damit letztlich den Interessen der Patienten — abtraglich ware.42
Auch diese Annahme hat sich fiir die MDR und IVDR nicht unbedingt als zutreffend
erwiesen. Vielmehr wiirde das System von einer Zentralisierung von Verantwortung
und Politik in einer zentralen europadischen Governance-Struktur profitieren.

Das an einem regulierten Markt ausgerichtete System der Auslagerung von
Marktzulassungsentscheidungen an Benannte Stellen hat es den zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten ermdoglicht, sich auf die Rolle der Marktiiberwachung
(nach dem Inverkehrbringen) zu beschranken, die von ihnen relativ wenig Ressourcen
erfordert (im Vergleich beispielsweise zur Uberwachung der Arzneimittelzulassung).
Dies hat in der Vergangenheit dazu geflhrt, dass die fiir Medizinprodukte
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Stelle fir die

137 Impact Assessment, Executive Summary (Folgenabschitzung, Kurzzusammenfassung — SWD(2012) 274
endg),S.7

138 Folgenabschatzung, Teil | (SWD(2012) 274 endg), S. 28; siehe auch Folgenabschiatzung, Teil IV (SWD(2012)
274 endg), S. 3: ,,Die Ablehnung einer groReren Rolle der EMEA durch die tiberwiegende Mehrheit der
Befragten beruhte vor allem auf der Befiirchtung,

dass die Beteiligung der EMEA einen Schritt in Richtung einer pharmaahnlichen Verordnung fiir
Medizinprodukte bedeuten wiirde. Ein solcher Ansatz konnte zu unangemessenen Verzogerungen und hoheren
Kosten fiir die Markteinfiihrung neuer Medizinprodukte fiihren, was sich laut der Mehrheit der Beitrdge
nachteilig auf KMU auswirken wiirde, die rund 80 % des Sektors ausmachen:

139 |mpact Assessment, Executive Summary (Folgenabschitzung, Kurzzusammenfassung — SWD(2012) 274
endg),S.7

140 |mpact Assessment, Executive Summary (Folgenabschitzung, Kurzzusammenfassung — SWD(2012) 274
endg),S.7

141 Folgenabschatzung, Teil IV (SWD(2012) 274 endg), S. 5

142 Folgenabschatzung, Teil IV (SWD(2012) 274 endg), S. 5
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Medizinprodukterichtlinie bei der Europaischen Kommission nicht ausreichend mit
Mitteln ausgestattet worden sind. In Ermangelung dieser Mittel konnten die
Strukturen nicht die Arbeit in dem Umfang ausfiillen, den die Gesellschaft von ihnen
erwartet hat. Dies wird schmerzlich deutlich, wenn man bedenkt, wie viel Arbeit fir
die Umsetzung und Verwaltung der MDR und IVDR erforderlich ist, wobei das System
eindeutig unzureichende Ergebnisse geliefert hat. Derzeit bringt das System fir keine
der beteiligten Stakeholder das gewtlinschte Ergebnis: nicht fiir die Mitgliedstaaten,
nicht flir die zustandigen Behorden, nicht fiir die Kommission, nicht fiir die
Benannten Stellen, nicht fiir die Industrie und vor allem nicht fiir die Patienten. Das
System erfiillt seine Ziele im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und des
Binnenmarkts nicht mehr, und die gemall MDR und IVDR eingerichtete Struktur hat
sich aufgrund ihres dezentralen Charakters bisher nicht in der Lage erwiesen, Abhilfe
zu schaffen. Beispielsweise dauert es viel zu lange, bis selbst willkommene und
weithin akzeptierte politische Initiativen, wie sie im MDCG-Positionspapier 2022-14
dargelegt sind, reifen und umgesetzt werden.

Das (Neu-)Benennungsverfahren fiir Benannte Stellen gemafs MDR und IVDR ist
absolut unter den Standards geblieben. Ein grofRer Teil des Problems besteht in dem
langsamen Verfahren, das auf einer Kombination aus JAT und dem benennenden
Mitgliedstaat beruht, was sehr ineffizient und zeitaufwandig ist und die relevanten
Erfahrungen nicht biindelt.1*3Benannte Stellen mussten massiven
Rekrutierungsaufwand treiben, um die Zahl der Vollzeitiquivalente (VZA) fir die
Bearbeitung aller Konformitatsbewertungsantrage fir Produkte zu erhohen, die
bereits gemaR den Richtlinien genehmigt wurden!#*, was ihre Betriebskosten und
damit auch die Gebuhren flr die Hersteller massiv in die Hohe treibt. Auch wenn
durch das derzeit eingerichtete Verfahren moéglicherweise ein gewisser Grad an
Harmonisierung erzielt wird, kann in der Praxis eine starkere Harmonisierung durch

143 Sjehe Informationsvermerk der Kommission fiir die EPSCO-Sitzung vom 8. Marz 2023, 6484/23, S. 4: ,Die
Kommission bietet den nationalen bezeichnenden Behérden ihre Unterstiitzung an, um das Verfahren
effizienter zu gestalten. Die Kommission hat auRerdem den nationalen bezeichnenden Behérden und
antragstellenden Konformitatsbewertungsstellen zusatzliche Unterstiitzung in Bezug auf die Phase der
Korrektur- und VorbeugemalRnahmen des gemeinsamen Bewertungsverfahrens (die langste Phase des
Verfahrens) angeboten. Gleichzeitig stellt die Kommission fest, dass die bezeichnenden Behérden bei 6
Antragen ihre vorlaufigen Bewertungsberichte, die fiir den Beginn der gemeinsamen Bewertungsphase
erforderlich sind, noch nicht vorgelegt haben. Die Kommission fordert daher alle bezeichnenden Behorden auf,
noch ausstehende vorlaufige Bewertungsberichte unverziiglich vorzulegen. Laut dem entsprechenden Best-
Practice-Leitfaden der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte betragt die geschéatzte Zeit bis zum Abschluss
einer solchen vorlaufigen Bewertung drei Monate, die aktuellen Wartezeiten fiir die Einreichung schwanken
jedoch zwischen einigen Wochen und 18 Monaten, in einigen Fallen bis zu 24 Monaten. Die Kommission
verpflichtet sich auerdem, ihre Reaktionszeit nach Méglichkeit zu verkiirzen.”

144 Sjehe Team NB Umfrage 2022, Folie 27 (https://www.team-nb.org/wp-
content/uploads/members/M2023/Survey-2022-20230411.pdf)
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die Konzentration von Fachwissen und Erfahrung an einem Ort in einer zentralen,
rechenschaftspflichtigen Verwaltungsstruktur erreicht werden.

Eine Zuweisung der Zustandigkeit fir Marktzugangsentscheidungen fir
Medizinprodukte an eine zentrale rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur birgt
das Problem, dass diese wahrscheinlich nicht liber die Kapazitdaten und die technische
Kompetenz verfligt, um die Bewertungstatigkeiten fiir alle Produkte, die in den
Anwendungsbereich der MDR und IVDR fallen, in allen Risikoklassen oder fir alle
Arten von Verfahren durchzufiihren. Infolgedessen ware es nicht moglich, die
rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur mit der Verantwortung fir alle
moglichen Produktkategorien zu betrauen, und die Benannten Stellen miissten
weiterhin die wichtige Rolle spielen, die sie derzeit bei der Konformitatsbewertung
von Produkten spielen. Auf diese Weise kann das System die grélRere Menge an
Medizinprodukten bewaltigen, die keine besonderen Probleme aufwerfen, weil die
Technologie gut bekannt ist und es ausreichend klinische Evidenz gibt.

7.1.3 Losung

Die Einrichtung einer zentralen, rechenschaftspflichtigen Verwaltungsstruktur fir
Medizinprodukte hatte wichtige Vorteile gegeniiber dem derzeitigen System. Dies
wirde zu einem Szenario fihren, in dem bei Entscheidungen lber die Erteilung von
Zertifikaten und den Zertifizierungsstatus gute Verwaltung angewendet wird, genau
wie bei Arzneimitteln und wie tatsachlich von der EU-Menschenrechtscharta und der
Europdischen Menschenrechtskonvention (EMRK) gefordert. Eine
rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur hatte eine transparente und faire
einheitliche Tarifstruktur, die KMU oder spezielle Medizinprodukte wie
Nischenprodukte- oder Orphan Devices dhnlich der EMA-Gebiihrenstruktur
entschadigen konnte. Eine einheitliche, faire und transparente Tarifstruktur in
Verbindung mit berechenbaren Fristen fiir Verfahren, die den Grundsatzen guter
Verwaltungspraxis unterliegen, wiirde fir die Produkte im Geltungsbereich der
rechenschaftspflichtigen Verwaltungsstruktur besser dem 6ffentlichen Interesse
dienen.

BVMed und VDGH haben hinsichtlich der Ausgestaltung der rechenschaftspflichtigen
Verwaltungsstruktur keine Praferenzen. Sollte diese als eigenstandige Einrichtung
geschaffen werden, sollte sie nach Auffassung von BVMed und VDGH als
eigenstindige EU-Agentur (und nicht als Zweigstelle der EMA) fiir die Uberwachung
der Medizinprodukterichtlinie der Union und die Zulassung bestimmter Produkte auf
der Grundlage der EU-Vorlage fiir eine , dezentrale Agentur” eingerichtet werden.%

145 https://european-union.europa.eu/system/files/2022-
06/joint statement on decentralised agencies en.pdf
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Obwohl die EMA derzeit nur begrenzt an der Anwendung von Teilen der MDR und
IVDR beteiligt ist und bestimmte Verfahren verwaltet, ist und bleibt die EMA eine
Arzneimittelbehoérde. Die derzeit von der EMA verwalteten Elemente der
Medizinprodukteverordnungen sollten an die rechenschaftspflichtige
Verwaltungsstruktur Gbertragen werden.

Es konnte die gleiche Struktur verwendet werden, die zurzeit flr das
Marktzulassungsverfahren fir Arzneimittel durch die EMA verwendet wird: Die EMA
gibt eine Stellungnahme ab, und die Europdische Kommission trifft die formelle
Entscheidung, gegen die Berufung beim Gericht der Europadischen Union maoglich ist.

Da die rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur nicht in der Lage sein wird, den
Marktzugang fir alle Risikoklassen und Typen von Medizinprodukten zu verwalten,
ware es angebracht, die Kompetenz der rechenschaftspflichtigen
Verwaltungsstruktur fiir die Zertifizierung auf eine bestimmte Minderheit von
Produkten und/oder bestimmte Rollen im Zulassungsverfahren zu beschranken. Der
Rest unterlage Zertifizierungsentscheidungen Benannter Stellen. Im Jahr 2012 gab es
Unterstitzung fir ein solches gemischtes Modell, als die MDR und die IVDR
konzipiert wurden,4¢

Die rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur konnte beispielsweise
Zertifizierungsentscheidungen fur Produkte treffen, die derzeit unter das
Konsultationsverfahren der klinischen Bewertung gemaR Artikel 54 MDR und das
Kontrollverfahren gemaR Artikel 50 IVDR fallen.

Die rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur wiirde tiber einen Rahmen fir die
Einbeziehung von Patienten und Verbrauchern verfligen, der nach dem Vorbild des
EMA-Rahmens fiir die Einbindung von Patienten gestaltet werden kann, um
sicherzustellen, dass die Stimme der Patienten bei den verschiedenen regulatorischen
Aktivitaten wahrend des Lebenszyklus eines Produkts bericksichtigt wird. Dies wird
die Qualitat und das Vertrauen auf behdrdliche Entscheidungen und auf den EU-
Markt gebrachte neue Produkte verbessern.'#’” Dariiber hinaus misste die
rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur die Zusammenarbeit mit anderen
Interessentragern, insbesondere Herstellern und Benannten Stellen, erméglichen.

Die in dem vorliegenden Whitepaper erorterte rechenschaftspflichtige
Verwaltungsstruktur kann die Verantwortung fiir eine Anzahl von Aufgaben und

146 Folgenabschatzung, Teil IV (SWD(2012) 274 endg), S. 9-10
147 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/engagement-framework-european-medicines-agency-
patients-consumers-their-organisations _en.pdf
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Zustandigkeiten zusammenlegen, die flir das Funktionieren des EU-
Regulierungssystems fiir Medizinprodukte unerlasslich sind, wie z.B.:

- eine KMU-Stelle in Analogie zum KMU-Bliro der EMA;

- Uberwachung der Gebiihren Benannter Stellen und Harmonisierung der
Gebilhrenstrukturen fiir Benannte Stellen;

- eine administrative Beschwerdeinstanz fiir Beschwerden gegen
Entscheidungen der Benannten Stelle Giber (Nicht-)Erteilung, Aussetzung,
Einschrankung oder Widerruf von CE-Zertifikaten;

- Ubernahme von Aufgaben der MDCG und der Kommission wie z.B.
Entwicklung von Leitlinien, Harmonisierung der Prifung durch Benannte
Stellen, Uberwachung von Benannten Stellen, Integration von Verfahren und
Entwicklung von EUDAMED; und

- Uberwachung der Benennung, Qualititskontrolle und Erneuerung der
Benennung Benannter Stellen sowie Koordinierung und Harmonisierung von
Richtlinien fur Benannte Stellen und Konsolidierung der Verantwortung fir
dieses Verfahren. Dies wiirde den Druck der unzureichend ausgestatteten JAT-
Verfahren verringern, die seit jeher einen groBen, wenn nicht sogar den
groRten Engpass im Bezeichnungsverfahren Benannter Stellen gemalR MDR
und IVDR darstellen.

Eine weitere politische Option in der Folgenabschatzung war die ,,systematische Ex-
ante-Kontrolle von Konformitatsbewertungsberichten fiir bestimmte
Produkttypen” (politische Option 1F).'* Diese Option wiirde Benannte Stellen dazu
verpflichten, ihre vorlaufigen Konformitatsbewertungsberichte fiir bestimmte
Produkte oder Technologien systematisch einem Expertengremium (z.B. unter
Uberwachung der rechenschaftspflichtigen Verwaltungsstruktur) zur Kontrolle
vorzulegen, bevor ein Zertifikat ausgestellt werden kénnte.

Auf der Grundlage von verschiedenen Kriterien konnte die Kommission in einem
delegierten Rechtsakt oder Durchfiihrungsrechtsakt festlegen, welche Produkttypen
einer systematischen Vorabprifung unterzogen wiirden. Die Kriterien zur Definition
dieser Produkttypen kdnnten die folgenden sein:

- neue Technologie, d.h. eine bahnbrechende Technologie, die signifikante
klinische Auswirkungen haben kann;

- ,hohes Risiko“ aufgrund von Bestandteilen oder Ausgangsmaterial (z.B.
Gewebe) oder aufgrund der Auswirkungen eines etwaigen Fehlers;

- erhohte Haufigkeit von Vorfallen;

148 Folgenabschatzung, Teil | (SWD(2012) 274 endg), Abschnitt 4.4.3.2
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- Vorliegen signifikanter Diskrepanzen bei der Konformitatsbewertung, die von
verschiedenen Benannten Stellen durchgefiihrt wurde;

- Bestehen von Bedenken bezliglich der 6ffentlichen Gesundheit hinsichtlich
eines bestimmten Produkttyps oder einer bestimmten Technologie.

Innerhalb einer vorab festgelegten Stillhaltefrist (z.B. drei Monate) konnte die
rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur Bedenken vorbringen, die von den
Benannten Stellen bericksichtigt werden muissten. Diese politische Option wirde zu
einer Harmonisierung verschiedener Aspekte im Zusammenhang mit den zugrunde
liegenden klinischen Daten fir die in den Geltungsbereich fallenden Produkte fiihren,
beispielsweise dem Umfang der erforderlichen klinischen Datenlage.

BVMed und VDGH sind der Auffassung, dass die Konzentration von Fachwissen in der
rechenschaftspflichtigen Verwaltungsstruktur aufgrund der begrenzten Ressourcen
und Vollzeitaquivalente, die der DG SANTE (Generaldirektion fiir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit) und den Behérden der Mitgliedstaaten fir die
Medizinprodukterichtlinie zur Verfligung stehen, eine vorzuziehende Option ware.
Die rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur konnte und sollte von Anfang an mit
angemessenen Mitteln ausgestattet werden, um eine zentrale Rolle bei der dringend
erforderlichen verfahrenstechnischen Harmonisierung der EU-Medizinproduktepolitik
und der Konformitatsbewertung spielen zu kénnen, und zu diesem Zweck die fiir den
Erfolg erforderlichen Verantwortlichkeiten an einer Stelle zusammenfassen.
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