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MDR: Noch immer kein Ende der
Probleme in Sicht

Dialog zwischen Hersteller und Zulieferer bleibt wichtig

MedTech-Telegram

Medizintechnik als bedeutender Teil der industriellen Gesundheitswirtschaft
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Bestandsprodukte dringend notwendig

[ d
zvel
electrifying
ideas

Maximale Kapazitat fiir Ausstellung

Auslaufende Zertifikate
nach MDD: 13.104

neuer Zertifikate: 6.300

Auslaufende Zertifikate

nach MDD: 1.580

2022

Quelle: Medical Devices Survey 2021, TEAM NB

Auslaufende Zertifikate
nach MDD: 3.447

2023

Verbindliche Regelungen fiir Bestandsprodukte dringend notwendig © ZVE|

Bild © ZVEI/ Frederik Boettcher

Autor:

Hans-Peter Bursig
ZVEI
www.zvei.org

10

Es sind nur noch knapp zwei
Jahre bis zum Ende der letzten
Ubergangsfristen in der EU-Ver-
ordnung Uber Medizinprodukte
(MDR). Und noch immer ist kein
Ende der Probleme bei der Anwen-
dung der MDR in Sicht. Die Kapa-
zitaten der Benannten Stellen rei-
chen weiterhin nicht aus, um alle
Bestandsprodukte mit einer CE-
Kennzeichnung nach der friher
geltenden EU-Richtlinie flir Medi-
zinprodukte (MDD) einer erneuten
Konformitatsbewertung nach der
MDR zu unterziehen. Genau das
ist aber notwendig, wenn diese Pro-
dukte auch in Zukunft in den Lan-
dern der EU auf den Markt gebracht
werden sollen.

Artikel 120 der MDR sieht vor,
dass Bestandsprodukte so lange
in der EU in Verkehr gebracht wer-
den konnen, wie die urspriing-
lichen Zertifikate nach der MDD
glltig sind. Allerdings regelt dieser
Artikel ebenfalls, dass alle Zertifi-
kate nach der MDD spéatestens am
26. Mai 2024 ungliltig werden. Ohne
neue CE-Kennzeichnung nach der
MDR kénnen diese Medizinprodukte
dann nicht mehr in der EU in Ver-
kehr gebracht werden.

Zertifizierung bewéhrter
Bestandsprodukte erlischt
Diese Information ist bereits seit
Verabschiedung der MDR bekannt.
Allerdings hat die Vertretung der
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Benannten Stellen auf EU-Ebene
(TEAM NB) im vergangenen Jahr
wichtige Zahlen zu diesem Thema
kommuniziert. Laut der Medical
Devices Survey 2021 von TEAM
NB werden bis zum Stichtag im
Jahr 2024 mehr als 18.000 Zertifi-
kate nach der MDD auslaufen oder
automatisch ungliltig. Der gréRte
Teil, ndmlich dber 13.000 MDD-
Zertifikate, werden im Jahr 2024
ungliltig (siehe Bild).

Laut TEAM NB haben die Benann-
ten Stellen aber nur Kapazitaten, um
6.300 Zertifikate pro Jahr neu aus-
zustellen. Damit steigt das Risiko,
dass bewéhrte Bestandsprodukte
ab dem Jahr 2024 nicht mehr zur
Verfligung stehen. Denn die Kapa-
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zitat flr neue Zertifikate muss auch
die Medizinprodukte abdecken, die
neu entwickelt werden und keine
Bestandsprodukte der MDD sind.

Keine Benannte Stelle
gefunden

Dieser Engpass wird noch
dadurch verscharft, dass jeder
Hersteller von Medizinprodukten
erst Uber ein nach der MDR zer-
tifiziertes Qualitatsmanagement-
system verfligen muss, bevor die
Benannten Stellen sich mit der Pri-
fung der Technischen Dokumenta-
tion der Medizinprodukte befassen.
Es gibt aber immer noch Herstel-
ler, die bisher keine Benannte Stelle
unter Vertrag haben. Die Zahl der
Benannten Stellen ist einfach nicht
ausreichend.

Suche nach kurzfristigen
Losungen

Inzwischen ist die Problematik
auch in anderen Mitgliedstaaten
der EU erkannt worden. Im Rat der
EU-Gesundheitsminister wird dari-
ber diskutiert, wie verhindert wer-
den kann, dass notwendige Medi-
zinprodukte ab dem Jahr 2024
plotzlich fir die medizinische Ver-
sorgung nicht mehr zur Verfligung
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stehen. Gesucht werden vor allem
Mafnahmen, die ohne eine Ande-
rung der MDR kurzfristig umgesetzt
werden konnen.

MDCG 2022-14

Die Medical Device Coordination
Group (MDCG) hat Ende August
das Dokument MDCG 2022-14
vorgelegt. Darin werden verschie-
dene Mafinahmen beschrieben,
wie die Kapazitat der Benannten
Stellen besser genutzt oder erhoht
werden kann. Diese MalRnahmen
kénnen dazu beitragen, die Situ-
ation zu entspannen, konnen das
Problem aber nicht vollstandig aus
der Welt schaffen. Fiir die Umset-
zung sind auerdem noch weitere
Festlegungen notwendig, damit
Benannten Stellen und Hersteller
in der Praxis verlasslich und EU-
weit einheitlich mit den Vorschla-
gen umgehen kénnen.

Diskutiert wird auch dariber,
den Artikel 120 MDR zu &ndern,
um zusatzliche Zeit fir die Uber-
fuhrung der Bestandsprodukte in
die MDR zu gewinnen. Eine sol-
che Anderung kann sinnvoll sein,
um die Kapazitat der Benannten
Stellen moglichst optimal nutzen
zu kdnnen. Hersteller und Benannte
Stellen stehen aber auch dann vor
der Aufgabe fiir die Bestandspro-

dukte neue Technische Dokumenta-
tionen zu erstellen und zu bewerten.
Die notwendigen Arbeiten kénnten
zwar Uber einen langeren Zeitraum
erledigt werden. Es gibt aber keine
Garantie, dass ein neuer Stichtag
nicht erneut zu Engpassen flhrt.

Verbindliche
Entscheidung ist notig

Ob kurzfristige Lésungen gefun-
den werden, wird sich voraus-
sichtlich beim néchsten Treffen
des Rats der EU-Gesundheits-
minister im Dezember 2022 zei-
gen. Aus Sicht der Hersteller von
Medizinprodukten muss spate-
stens dann Klarheit und Verbind-
lichkeit bestehen. Denn die inter-
nen Ablaufe und Entscheidungen
in den Unternehmen als Folge sol-
cher Entscheidungen bendtigen
Zeit. Die Entscheidung, ob ein Pro-
dukt vom Markt genommen oder
weitergefihrt wird, bendtigt meh-
rere Monate Planung und Vorbe-
reitung und kann nicht kurzfristig
wieder gedndert werden.

Dialog mit Herstellern bleibt
wichtig fiir Zulieferer

In dieser weiter unsicheren

Lage bleibt der Dialog mit den
Herstellern fiir alle Zulieferer wich-

tig. Die eigenen Entscheidungen
Uber die Produktion und Bevorra-
tung von Komponenten und Tei-
len ha@ngt selbstverstandlich davon
ab, ob bestimmte Bestandspro-
dukte auch nach dem Mai 2024
noch am Markt angeboten wer-
den. Seit Geltungsbeginn der
MDR héngt dies davon ab, welche
Bestandsprodukte weitergefiihrt
werden und welche Bestandspro-
dukte durch Nachfolgeprodukte
ersetzt werden. Einige Herstel-
ler von Medizinprodukten wer-
den hieriiber in den kommenden
Wochen vielleicht neue Entschei-
dungen treffen.
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