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- Medical Devices Directives – MDD 
incl. aktiv implantierbare MPe

+ Medizinproduktegesetz - MPG
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(Noch) geltendes Recht
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Regulatory Framework

MPG

MPV MPBetreibV

MEDDEV´s      EU- compliant interpretation of MPG

Dir 93/42/EEC

MDD

Dir 98/79/EC

IVD

Dir 90/385/EEC

AIMD

MP-Abgabe-V
- MPAV -

MPSV

EU regulatory framework for MD – Transformation into German Law

DIMDIV

MPGebV MPKPV 
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MP-EU-System in Zukunft!

• PIP-Desaster fordert Maßnahmen!

• Verabschiedung 5. Mai 2017 (plus 20 Tage)

• Übergangsfristen 3 Jahre bis zur Anwendbarkeit ab

 25. Mai 2020 !

Medizinprodukteverordnung (EU) – MDR 

2017/745



www.straeterlawyers.dewww.straeterlawyers.de 7

MP-EU-System in Zukunft!

Schwerpunkte:

• Rückverfolgbarkeit Implantate - UDI

• Stoffliche MP  Klasse III

• Qualifizierung und neue Akkreditierung der 

Benannten Stellen

• Scrutiny-Verfahren mit MDCG ≠ Zulassung

• Klinische Prüfung – dem für AM äquivalent

• EUDAMED – UDI
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MP-EU-System in Zukunft!

Stoffliche MP Anhang VII, Klassifizierung

Regel 3  Stoffliche  Klasse III

weitere Regeln 4, 6, 8 (21 – MD – bei Absorption

 Kl III)

Probleme bei banalen Stoffen, z. B. NaCL

 Art. 3 – EU-Kommission entscheidet auf Antrag

Produktcharakter
 § 31 Abs. 2 S. 2 SGV V Stoffliche MPe – Liste des G-BA! –

dazu später 
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MP-EU-System in Zukunft!

Scrutiny mechanism

• Keine Zulassung

• Verbindlich für Klasse III und Implantate der 

Klasse IIb

• Kontrolle der Bewertungsberichte der NB durch 

MDCG

 Konzertierung analog dezentralem 

Zulassungsverfahren (DCP-MP?)
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MP-EU-System in Zukunft!

Benannte Stellen - NB - Anhang VI Abschnitt 4

− Höhere Qualifizierung, insbesondere bei Klasse III

− Wer benennt? ZLG-EU-Kommission oder 

Koordinierungsgruppe MDCG

− Qualitätskriterien MDCG – Documents –

 UDI, NBs ..pp
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MP-EU-System in Zukunft!

Kooperation zwischen MSen durch

MDCG  Medical Device Coordination Group

Aufgaben:

− NBs – Anforderung und Benennung
− Update der grundlegenden Anforderungen
− Klassifizierung und Abgrenzung der MPs
− CTS – Common Technical Specifications, CCS –

Common Clinical Specifications
− Koordination der Marktüberwachung
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Medizinprodukte-

Anpassungsgesetz-EU

MPAnpG-EU
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Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU
– MPAnpG-EU –

→ Artikelgesetz mit 16 Artikeln zur Änderung 
verschiedener Gesetze, insbesondere des MPG
Art. 1:  MDG

→Gesetz zur Durchführung unionrechtlicher 
Vorschriften betreffend Medizinprodukte –

Medizinprodukte-Durchführungsgesetz – MDG
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Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU
– MPAnpG-EU –

→ Art. 3   Änderungen des SGB V

Amtliche Begründung:

Art. 3 passt die bisherigen Verweise auf das MPG 
oder die Richtlinie 93/43/EG an die direkt 
geltende Verordnung (EU) 2017/745

Keine direkte Änderung des SGB V „nur“ 
mittelbare Auswirkungen – dazu später
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Verhältnis MDR zu HTA

● Trennung: MDR → (EU)  

HTA → SGB V, d.h. national

● Kompetenz der EU zu HTA?

- Art. 114 AEUV – Binnenmarkt

so im EU-KommissionsVO-Entwurf

→ Subsidiaritätsrüge von DE !
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Verhältnis MDR zu HTA

● Kompetenz der EU zu HTA?

- Art. 168 Abs. 4 AEUV

Qualitäts- und Sicherheitsstandards für 

AM + MPe! – so EU-Parlament – Akzeptanz?

Art. 168 Abs. 7 AEUV

Verantwortung für Organisation des Gesundheits-

wesens sowie der medizinischen Versorgung -

Mitgliedsstaaten

Stand der Subsidiaritätsrüge?

16
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• Sehr weitgehende Verweisungen auf die 

Regelung des EU-Rechts, insoweit kein genuin 

neues Recht, 

• aber ergänzende Regelungen, insbesondere 

zum Bereich der klinischen Prüfungen und der 

Stellung des BfArM im Vigilanz-System.

17

Medizinprodukte-Durchführungsgesetz - MDG -
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Klinische Prüfung
§§ 17 → 23 (~ § 20 ff. MPG)

• Allgemeine Voraussetzungen (§ 17)
• Besondere Anforderungen, hier insbesondere 

Einwilligung in besonderen Situationen (§ 18)
• Verfahren vor der EK (§ 19) 
• Verfahren bei der BOB (§ 20)
• Wesentliche Änderungen (§ 21)
• Anforderungen an die Qualifikation der EK 

(§ 22)
• Korrekturen, CAPA´s

→ Widerruf, Auflagen pp. (§ 23)
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Sonstige Klinische Prüfungen

Definition: § 3 Abs. 4 

Ziel: Beantwortung wissenschaftlicher und 
anderer Fragestellungen außerhalb des 
klinischen Entwicklungsplans des
Herstellers nach Annex XV in Teil A Ziff. 1a
der Verordnung (EU) 2017/745

~ Investigator Initiated Trial?
→ Vergleichbar, wenn auch nicht notwendig 

der Investigator Sponsor sein muss.
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Sonstige Klinische Prüfung

• Anforderungen § 24 

~ § 17 Abs. 1 Nr. 1-3 (auch Versicherung) 

~ § 18 Abs. 1-6

• § 24 Abs. 1-3 (–), wenn CE (+) → Prüfung

• im Rahmen der zertifizierten 

Zweckbestimmung

• keine zusätzlichen Belastungen für den 

Patienten (keine Versicherung)

→ analog § 23b MPG

20
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Vigilanz – Stellung des BfArM

• § 38 Risikobewertung durch BfArM zu 

unvertretbaren Risiken 

• § 39 Zusammenarbeit mit Herstellern u. a.

• § 43 Ermittlungen bei Herstellern, Befugnisse 

und Mitwirkung der Hersteller

Maßnahmen:

§ 45 BOB ist das BfArM! Nicht mehr die Länder!

→  Wesentliche Änderungen / Stärkung der 

Risikobewertung  durch BfArM
21
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MDR – Auswirkung auf die GKV

− keine inhaltlichen Änderungen des SGB V Art. 3 

MPAnpG – EU

− aber mittelbare Auswirkung

→ Hohe Anforderungen an Nachweis von Nutzen 

und Unbedenklichkeit

− Verfügbarkeit gefährdet – Lieferengpässe

Der Vertrieb vieler MPe wird eingestellt oder nach 

Übergangsregelung bis max. 27. Mai 2025 (im 

Abverkauf) verfügbar sein
22
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Inkrafttreten und Anwendung der MDR –
Art. 123 und Art. 120

Inkrafttreten Art. 123 25. Mai 2017

Anwendbar: 25. Mai 2020

Übergang Art. 120

Abs. 1: alle Benennungen von Benannten 

Stellen ab 26. Mai ungültig

Abs. 2 ff.: Übergang zur Anwendbarkeit

23
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Anwendbarkeit – MDR –
Übergang Art. 120

I. Erstes Inverkehrbringen durch Hersteller

Abs. 2 ● von NB ersteilte CE Marks wirksam 

zum Ablauf der Restlaufzeit

● CE Mark nach dem 25. Mai 2017 (In-

krafttreten) erteilt → max. 27. Mai 2024

24
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Anwendbarkeit – MDR –
Übergang

II.   Erstes Inverkehrbringen durch Hersteller

● Altprodukte mit CE Zeichen vom Hersteller 

Risikoklasse I !

ab 25. Mai 2020 kein erstmaliges 

Inverkehrbringen mehr durch Hersteller

→  Lieferengpässe absehbar
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Auswirkungen auf GKV bei Klasse I und 
Stofflichen MPen

→ § 31 Abs. 1 S. 2 SGB V

● Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die 

MPe sind

ausnahmsweise in Liste nach § 92 Abs. 1 S. 

2 Nr. 6 SGB V

→ werden entweder vorübergehend oder gar 

nicht mehr verfügbar sein, d. h. 

Verkehrsfähigkeit nach MDR verlieren

26
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Anwendbarkeit der MDR –
Übergang Art. 120

III.   Abverkauf in der Pipeline

Bereitstellen und in Betrieb nehmen Abs. 4 Ende 

am 27. Mai 2025

→ Lieferengpässe absehbar

27
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Breaking News

Corrigendum 26.11.2019

Art. 120 Abs. 3 MDR

„Abweichend von Artikel 5 der vorliegenden Verordnung darf 
ein Produkt, das ein Produkt der Klasse I gemäß der Richtlinie 
93/42/EWG ist, für das vor dem 26. Mai 2020 eine EU-
Konformitätserklärung erstellt wurde und für das das 
Konformitätsbewertungsverfahren gemäß der vorliegenden 
Verordnung die Mitwirkung einer Benannten Stelle erfordert 
oder für das eine Bescheinigung gemäß der Richtlinie 
90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG besteht, die gemäß 
Absatz 2 des vorliegenden Artikels gültig ist, bis zum 26. Mai 
2024 in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, 
sofern es ab dem 26. Mai 2020 weiterhin einer dieser Richtlinien 
entspricht und ..."

28
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Breaking News

Corrigendum 26.11.2019

Art. 120 Abs. 4 MDR

„Produkte, die vor dem 26. Mai 2020 gemäß den 
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG rechtmäßig in 
Verkehr gebracht wurden, und Produkte, die ab dem 
26. Mai 2020 gemäß Absatz 3 des vorliegenden 
Artikels in Verkehr gebracht wurden, können bis zum 
26. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder 
in Betrieb genommen werden.“
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Breaking News

- Entwurf des Corrigendums vom Europäischen 
Rat am 26.11.2019 freigegeben

- Europäisches Parlament muss noch zustimmen

- Begründung: 

- Vorhandene Kapazitäten der nach MDR 
Benannten Stellen wird für rechtzeitige 
Zertifizierung nicht ausreichen

- Verfügbarkeit der Produkte nach 
Geltungsbeginn der MDR nicht 
sichergestellt!

30
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Digitale Versorgungsanwendungen z. B. 
Medical Apps als MPe

● Nach DVG VO zu Lasten der GKV

● Bewertung der Klassen I und II a durch BfArM  →  

Klasse II b und III beim G-BA?

durch BfArM → Verzeichnis nach § 139e SGB V-E

i. d. F. des DVG

● Parallele Preisverhandlungen (analog AMNOG)

→ mit steigenden Anforderungen in der CE-

Zertifizierung steigt die Referenzwirkung für BfArM 

und letztlich die GKV
31
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Bewertung von NUBs mit 
Mediznprodukten hoher Risikoklasse

§ 137h SGB V

G-BA-Bewertung im Benehmen mit Hersteller

→ Bewertung des Nutzens des Medizinproduktes MP

Bedeutung der CE-Zertifizierung

→ keine Bindungswirkung (mit Grenzen analog zu AM-

Zulassungen)

→ hohe Qualität der CE-Zertifizierung (z. B. durch MDCG 

in scrutiny mechanism) steigt Referenzwirkung

32
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Brexit und MDR
Auswirkungen auf GKV

● Vertrieb nach UK → withdrawal law von UK – im 

Zweifel Grenzen auf!

● Import nach DE und Rest-EU gelten die 

Übergangsbestimmungen auch für MPe aus 

UK? 

● Leitlinien der MHRA für UK

für GKV (-) für Exporteure (+)

33
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FAQ des BMWi

Frage: Ich vertreibe in Deutschland/der EU ein Produkt, das von 

einer britischen notifizierten Stelle konformitätsbewertet wurde. 

Kann ich mein Produkt auch nach Austritt des Vereinigten 

Königreichs aus der EU in Deutschland/der EU vertreiben? 

Antwort: Nach den einschlägigen EU-Vorschriften müssen 

notifizierte Stellen in einem Mitgliedstaat der EU ansässig und von 

einer notifizierenden Behörde des Mitgliedstaats benannt sein, um 

Konformitätsbewertungen vornehmen zu können. 

34
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FAQ des BMWi

Die notifizierten Stellen des Vereinigten Königreichs können diese 

Aufgabe daher im Falle eines ungeregelten Austrittes nicht mehr 

wahrnehmen. 

Soll ein Produkt, für welches die Einbeziehung einer notifizierten 

Stelle in den einschlägigen EU-Produktvorschriften 

vorgeschrieben ist, nach einem ungeregelten Austritt des 

Vereinigten Königreiches in der EU in den Verkehr gebracht 

werden, muss für das Produkt eine Konformitätsbewertung von 

einer notifizierten Stelle innerhalb der EU vorliegen.

35
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Brexit und MDR

● Übertragung der Zertifikate von britischer NB 

→ EU-27 NB erforderlich

● Britisch Standard Institution – BSI – zwei Drittel 

der CE-Zertifikate in UK

→ ist in NL und DE benannt!

→ lindert den Druck beim Import aus UK

36
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Brexit und MDR
Auswirkungen auf GKV

● Art. 120 grundsätzlich ja, da alte CE-Marks unter 

Geltung der MDD wirksam erteilt wurden und in der 

Geltung für die EU verlängert wurden aber für UK 

NBs müssen neue NB her – Mangelware! 

bislang nur 7 für MDR und nur 2 für IVD 

→ Übertragung auf wen? BSi o.k., aber der Rest?

Verschärfung der Lieferengpässe!

37
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Vielen Dank für Ihre
Aufmerksamkeit.

Rechtsanwalt 
Prof. Burkhard Sträter 
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