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1. Einleitung

Die Regelung zu den Benannten Stellen in den Art. 35 ff. MDR haben
ein besonderes Gewicht im Rahmen der neuen EU-Medizinprodukte-
Verordnung. Auch die Benannten Stellen standen von Anfang an im
Fokus der Novellierung des Medizinprodukterechts. Die Erwédgungs-
griinde 50 bis 52 machen die vom Verordnungsgeber erkannte Bedeu-
tung der Benannten Stellen fiir die Gewihrleistung eines hohen Si-
cherheits- und Gesundheitsschutzniveaus sowie fiir das Vertrauen der
Biirger in das System des Medizinprodukterechts deutlich. Vor allem
auch der PIP-Brustimplantat-Skandal hatte ein besonderes Schlaglicht
auf den Auftrag und die Tatigkeit der Benannten Stellen geworfen.

Ausweislich der Erwédgungsgriinde ist es Zweck der Regelungen zu
den Benannten Stellen, dass die Benennung und Uberwachung der
Benannten Stellen durch die Mitgliedstaaten nicht nur nach einheitli-
chen, genauen und sehr strengen Kriterien erfolgen, sondern auch auf
Unionsebene kontrolliert werden sollte (Erwdgungsgrund Nr. 50).
Zudem sollten die von den Benannten Stellen vorgenommenen Kon-
formitdtsbewertungen von den zustdndigen staatlichen Behorden kri-
tisch begutachtet werden, um dadurch eine Grundlage fiir eine effekti-
ve Beaufsichtigung und Uberwachung der Benannten Stellen zu haben
(Erwidgungsgrund Nr. 51). Uberdies soll die Position der Benannten
Stellen gegeniiber den Herstellern deutlich gestdarkt werden, vor allem
auch durch unangekiindigte Vor-Ort-Audits sowie reale Kontrollen der
Produkte.

Diese besondere Bedeutung der Regelungen zu den Benannten Stellen
wird auch durch ihren erheblich gr8eren Umfang im Verhéltnis zur
Richtlinie iiber Medizinprodukte (93/42/EWG) bzw. zum Medizinpro-
duktegesetz deutlich.

> Das Medizinproduktegesetz (MPG) enthielt lediglich in § 5 Rege-
lungen zur Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen.
Zudem verwies dieser § 5 MPG auf den Anhang X der Richtlinie
iiber Medizinprodukte, der selbst lediglich einen Umfang von ca.
2,5 Seiten im Format des Amtsblatts der Europédischen Union hatte.
Allerdings war schon im Jahr 2013 nach dem PIP-Skandal ein
,dichteres Verfahren zur Regelung und Benennung der Konfor-
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mitdtsbewertung der Benannten Stellen mit der Durchfiihrungsver-
ordnung (EU) 920/2013 geschaffen worden.! Diese Durchfiihrungs-
verordnung hatte immerhin einen Umfang von 10 Artikeln — zwei
Seiten im Format des Europédischen Amtsblatts — und zwei Anhén-
ge mit einem Umfang von sieben Seiten in diesem Format.

> Demgegeniiber umfasst die MDR nun 16 Artikel mit Bezug zu den
Benannten Stellen — das ergibt einen Umfang von acht Seiten im
Format des Europdischen Amtsblattes. Hinzu kommt der Anhang
VII, in dem die Anforderungen an die Tétigkeit der Benannten Stel-
len geregelt sind, der allein schon einen Umfang von 16,5 Seiten im
Format des Amtsblatts der Europédischen Union hat. Aber selbst
dieser erhebliche Umfang reicht noch nicht aus. Vielmehr finden
sich an vielen Stellen noch umfassende Erméchtigungen zum Er-
lass von Durchfithrungsrechtsakten durch die EU-Kommission, mit
denen weitere Einzelheiten mit Bezug zu den Benannten Stellen ge-
regelt werden konnen und sicherlich auch sollen.

Vor diesem Hintergrund kann man sich des Eindrucks nicht erwehren,
dass die MDR ein erhebliches Misstrauen in die Tétigkeit der Be-
nannten Stellen und der ,fiir Benannte Stellen zustdndigen Behor-
den“? verinnerlicht hat, fiir das in weitem Umfang fraglich erscheint,
ob es berechtigt ist — jedenfalls, ob es gegeniiber allen bisher tédtigen
Benannten Stellen berechtigt ist. Das wird vor allem dadurch deutlich,
dass mit dem Geltungsbeginn der maligeblichen Teile der MDR am
26.5.2020 ausnahmslos alle nach dem bisherigen Recht vorgenomme-
nen Notifizierungen von Benannten Stellen ungiiltig werden — und
damit jede erteilte Benennung erlischt (Art. 120 Abs. 1). Jede Benannte
Stelle muss also eine Neubenennung nach dem neuen Recht der MDR
betreiben! Ein Bestandsschutz wird nicht gewéhrt, gleich ob die Be-
nannte Stelle sich bisher als kompetent und zuverldssig erwiesen hat
oder nicht.

Dariiber hinaus werden die Benannten Stellen und auch die benen-
nenden Behorden durch den Verordnungsgeber an die , kurze Leine*
genommen, indem sie Berichts- und Rechenschaftspflichten haben,
bei Priifungen jeweils von anderen Stellen ,begleitet® werden, einer
engen und strengen Uberwachung durch nationale Behérden sowie
der EU-Kommission unterliegen etc. Zugleich werden den Benannten
Stellen aber auch umfassendere und strengere Befugnisse zur Uber-

1 Vgl. dazu Kiiller in Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht, 2. Aufl., § 13 Rz. 31 ff.

2 So die in Art. 35 vorgegebene Terminologie, im Folgenden verkiirzt als ,,benen-
nende Behérde“ bezeichnet.
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wachung der Hersteller iibertragen. Die Benannten Stellen kommen
damit zum Teil in eine Position, die eigentlich staatlichen Stellen vor-
behalten sein sollte. Dies wirft — jedenfalls in Deutschland — die Frage
nach der Rechtsnatur ihres Handelns auf (vgl. dazu unten unter
Rz. 61 ff.).

Trotz allem bleibt auch in Bezug auf die Benannten Stellen und die be-
nennenden Behorden der grundsétzliche Ansatz des sog. ,,New Ap-
proach” auch in der neuen MDR unberiihrt. Eine benennende Behor-
de benennt, notifiziert und iiberwacht die Benannten Stellen. Diese
Benannten Stellen wiederum unterstiitzen die Hersteller nicht nur bei
der ihnen obliegenden Konformitdtsbewertung, sondern tragen ent-
sprechend den Vorgaben der MDR auch einen grofen Teil dazu bei.
Modifiziert wird dieser Ansatz allerdings dadurch, dass die Be-
nannten Stellen nun — wie erwéhnt — eine eigene tiberwachende Funk-
tion gegeniiber den Herstellern und Importeuren wahrzunehmen ha-
ben.

2. Ubergangsregelungen
a) Vorgezogene Geltung

Die Vorschriften {iber Benannte Stellen gelten bereits seit dem
26.11.2017 (Art. 123 Abs. 3 lit. a). Thre Geltung ist mithin gegeniiber
dem groBten Teil der MDR vorgezogen, um die erforderlich Neubenen-
nung und -notifizierung der Benannten Stellen nach der MDR recht-
zeitig vor deren Geltung ab dem 26.5.2020 (Art. 123 Abs. 2) zu ermogli-
chen. Diese vorzeitige Benennung und Notifizierung der Benannten
Stellen ist nach Art. 120 Abs. 6 nicht nur zuléssig. Sie ist auch erfor-
derlich, da — wie oben schon angesprochen — samtliche Notifizierun-
gen Benannter Stellen nach dem bisherigen Recht am 26.5.2020 ungiil-
tig werden (Art. 120 Abs. 1). Diese Versagung von Bestandsschutz fiir
die bestehenden Benannten Stellen erscheint im Hinblick auf deren
etablierte — und weitgehend auch kompetente und zuverldssige — Té-
tigkeit auf der Basis vorheriger bestandskréftiger Benennungen und
Notifizierungen rechtlich fragwiirdig. Zudem ist die vorgezogenen Gel-
tung der Vorschriften iiber die Benannten Stellen zweckméaBig und ge-
boten, um zu gewéhrleisten, dass die nach dem neuen Recht der MDR
benannten und notifizierten Benannten Stellen schon vor dem grund-
sdtzlichen Geltungsbeginn der MDR am 26.5.2020 Konformitétsprii-
fungen vornehmen und entsprechende Zertifikate ausstellen konnen.
Dies wiederum ist erforderlich fiir die Medizinprodukte, die nicht
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iibergangsweise aufgrund von Bescheinigungen nach dem alten Recht
am Markt bleiben konnen (Art. 120 Abs. 2) und daher auf die Konfor-
mitdtsprifungen vor dem 26.5.2020 fiir die Fortsetzung ihrer Tatigkeit
angewiesen sind (vgl. A II Rz. 7 ff. [Ubergangsfristen]).

b) Aktueller Stand und méglicher Bottleneck

Zum 26.11.2017 konnten aufgrund des Inkrafttretens der Regelungen 8
fir Benannte Stellen (Art. 123 Abs. 3 lit. a) alle interessierten Institu-
tionen' einen Antrag auf Benennung nach den Regelungen der MDR
stellen. Das hat eine konkret nicht bekannte Anzahl von Institutionen
getan, vor allem Institutionen aus dem Kreis der nach dem aktuellen
Recht bereits tdatigen Benannten Stellen. Unter ihnen diirften alle bis-
her tédtigen deutschen Benannten Stellen, also insgesamt elf deutsche
Organisationen, sein.

Das Verfahren zur Benennung und Notifizierung ist dulerst komplex 9
und langwierig — mit einigen Verfahrensstadien, deren Dauer kaum
einschétzbar ist (vgl. dazu Rz. 21 ff.). Vor diesem Hintergrund ist nicht
klar, ob alle Antrdge in ausreichender Zeit vor dem allgemeinen Gel-
tungsbeginn am 26.5.2020 beschieden und damit alle beantragten Be-
nennungen und Notifizierungen abgeschlossen werden kénnen. Die
Arbeitsgruppe MPG der Industriefachverbdande? hat mit ihrer Stellung-
nahme vom Juli 2017 diese Befiirchtung sehr deutlich artikuliert und
auf die daraus resultierenden Risiken fiir die Hersteller und Importeu-

re von Medizinprodukten hingewiesen.

Es kann also zu einem ,,Bottleneck” sowohl bei der Neubenennung der 10
Benannten Stellen als auch bei den Erstzertifizierungen der Hersteller
nach neuem Recht kommen, der insbesondere im Hinblick auf die
oben schon erwéhnten erforderlichen neuen Konformitétspriifungen
fiir Produkte, fiir die nach dem alten Recht keine Bescheinigung von
Benannten Stellen auszustellen waren (vgl. A Il Rz. 7 ff. [Ubergangs-
fristen]), kritisch ist. Verschérft wird diese Problematik durch den zu
erwartenden Brexit, der nach heutigem Erkenntnisstand bereits zum
29.3.2019 oder moglicherweise nach einer Ubergangsfrist zum
31.12.2020 eintreten kann. Er wird dafiir sorgen, dass moglicherweise
die Zahl der Benannten Stellen noch geringer wird — ndmlich um die
Zahl der allein im Vereinigten Konigreich ansédssigen Benannten Stel-

1 In der Terminologie des Art. 39 auch ,antragstellende Konformitétsbewertungs-
stelle”.

2 Darin sind zusammengeschlossen: BAH, BPI, BVMed, VDDI, Spectaris, VDGH,
ZVEL
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