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Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

Der NAKI: Struktur, Zusammenset-
zung und Aufgaben

Die Umsetzung der neuen EU-Verordnungen iiber Medizinprodukte
(MDR) und In-vitro-Diagnostika (IVDR) ist fiir alle Beteiligten eine grofie
Herausforderung. Der Nationale Arbeitskreis zur Implementierung der
neuen EU-Regeln spielt dabei eine wichtige Rolle. Wir haben das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG) darum gebeten, Struktur, Zusammen-
setzung und Aufgaben des ,NAKI fiir die Leser des Medizinprodukte
Journals darzulegen. Der Beitrag des BMG ist nachfolgend abgedruckt.

Am 25. Mai 2017 sind die Verordnung
(EU) 2017/745 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 5. April
2017 iiber Medizinprodukte, zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG)

Nr. 1223/2009 und zur Authebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/
EWG des Rates (MDR) sowie die
Verordnung (EU) 2017/746 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diag-
nostika und zur Authebung der Richt-
linie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission
(IVDR)1 in Kraft getreten. Die MDR
gilt — von Ausnahmen abgesehen - ab
dem 26. Mai 2020, die IVDR ab dem
26.Mai 2022, d. h. es gibt eine 3-jahri-
ge bzw. 5-jihrige Ubergangsfrist.

Die beiden europdischen Verordnun-
gen iiber Medizinprodukte und In-vi-
tro-Diagnostika gelten in den Mit-
gliedstaaten unmittelbar (,,Diese
Verordnung ist in allen ihren Teilen
verbindlich und gilt unmittelbar in
jedem Mitgliedstaat.), sie miissen
also nicht in nationales Recht umge-
setzt werden. Fiir Hersteller, Benannte
Stellen, zustédndige Behorden, Bun-
desoberbehdrden und alle anderen
Rechtsunterworfenen sind MDR und

IVDR ab dem 26. Mai 2020

bzw. 26. Mai 2022 origindres und vor-
rangiges Recht. Allerdings werden
umfingliche Anpassungen des natio-
nalen Medizinprodukterechts not-
wendig sein, denn gleichlautendes
oder widerspriichliches nationales
Recht ist grundsatzlich nicht zuléssig
und muss daher angeglichen bzw.
aufgehoben werden. Dariiber hinaus
enthalten die Verordnungen gesetzge-
berische Handlungsauftrige, die er-
fullt werden miissen, aber auch Ge-
staltungsspielraume, die genutzt
werden oder auch ungenutzt bleiben
konnen. Daraus folgt ein umfassender
Anderungsbedarf am Medizinproduk-
tegesetz (MPG) und den nationalen
Medizinprodukteverordnungen, des-
sen Prozess moglichst mit Geltungsbe-
ginn der européischen Verordnungen
am 26. Mai 2020 (MDR) bzw. 26. Mai
2022 (IVDR) abgeschlossen sein sollte.
Um fiir diese Aufgabe eine solide
Grundlage zu schaffen, hat das BMG
einen nationalen Implementierungs-
prozess eingeleitet, an dem alle betrof-
fenen Kreise beteiligt sind und sich im
Rahmen der angebotenen Kommuni-
kations- und Diskussionsplattform
einbringen konnen. Es wurde ein
Nationaler Arbeitskreis zur Imple-
mentierung der MDR und IVDR
gegriindet, der so genannte NAKI.

Dieser hat folgende breit aufgestellte

Mitglieder:

o Bundesministerien: Gesundheit
(BMG), Wirtschaft und Energie
(BMWi), Bildung und Forschung
(BMBE), Verteidigung (BMVg)

o Bundesoberbehorden: Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM), Paul-Ehrlich-
Institut , (PEI), Deutsches Institut
fiir Dokumentation und Informati-
on (DIMDI), Robert Koch-Institut
(RKI)

o 8 Oberste Landesbehorden und die
Zentralstelle der Lander fur Ge-
sundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten (ZLG)

« 12 Herstellerverbande (einschlief3-
lich Unternehmen)

« Interessengemeinschaft der Be-
nannten Stellen fiir Medizinpro-
dukte in Deutschland (IG-NB)

o Vertreter des Handels: Bundesver-
band des pharmazeutischen Grof3-
handels (PHAGRO)

« Deutsche Krankenhausgesellschaft
(DKG)

o GKV-Spitzenverband

o Aktionsbiindnis fiir Patientensi-
cherheit (APS)

o Arbeitsgemeinschaft der wissen-
schaftlichen medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMEF).

Der NAKI wird von sieben Unter-

gruppen zu den Themen Ubergangs-

vorschriften, Benannte Stellen, Her-
stellerpflichten, Marktiiberwachung,

Klassifizierung/Abgrenzung und Vigi-

lanz, klinische Bewertung/klinische

Priifung und Aufbereitung unter-

stlitzt. Im Anschluss an die Auftakt-

veranstaltung des NAKI am 13. Febru-
ar 2017 haben die meisten

Untergruppen bereits mehrmals ge-

tagt. Aus arbeitsokonomischen Griin-

den hat das BMG grofien Wert darauf
gelegt, dass der NAKI und die Unter-
gruppen nicht zu grof3 werden. Der

NAKT hat ca. 30 externe Mitglieder,
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die Teilnehmerzahl in den Untergrup-
pen ist in der Regel auf 10 bis 15 kon-
zentriert.

Ziel des NAKI und seiner Untergrup-
pen ist es, Probleme und Fragen im
Zusammenhang mit einer sinnvollen
Implementierung der beiden Verord-
nungen zu identifizieren und fiir diese
Losungen zu entwickeln. Vielfach geht
es dabei um Auslegungsfragen, fiir die
das BMG ein méglichst einheitliches
Verstandnis anstrebt. Da die meisten
Fragen auf europdischer Ebene geklart
werden mussen, ist das BMG durch
intensive Mitarbeit in den europii-
schen Arbeitsgruppen bestrebt, natio-
nale Ergebnisse in europdischen Gre-
mien einzubringen.

Die zweite Sitzung des NAKI (Ple-
num) hat am 1. Februar 2018 stattge-
funden. Auf der Sitzung wurden Ar-
beit und Ergebnisse der einzelnen
Untergruppen vorgestellt. Es ist ge-
plant, die konsentierten Ergebnisse der
einzelnen Gruppen zusammenzufas-
sen und zeitnah auf der Website des
BMG zu veroffentlichen, damit sie den
interessierten Kreisen zuganglich sind.

Arbeit in den Untergruppen (UG)

Untergruppe 1 (Ubergangsvor-
schriften)

Vorrangiges Thema der Untergruppe
1 ist die Klarung der sogenannten
Ubergangsregelungen (Art. 120 ff
MDR, Art. 110ffIVDR). Sowohl
MDR als auch IVDR sehen eine Viel-
zahl vergleichsweise komplexer Rege-
lungen mit Ubergangsbezug vor, die
eine Reihe von praxisrelevanten Aus-
legungs- und Umsetzungsfragen auf-
werfen.

Hierbei handelt es sich um ein Quer-
schnittthema, das einen engen Aus-
tausch mit anderen Untergruppen des
NAKI erfordert. Die Bandbreite der
Beziige widerspiegelnd ist die Unter-
gruppe 1 mit Vertretern der Verbénde,
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Linder, Benannten Stellen, der ZLG,
anderer Ministerien und der Bun-
desoberbehorden breit gefichert be-
setzt. Angesichts der zeitlichen Priori-
tit des Themas — die jeweiligen
Ubergangszeiten (3 Jahre MDR, 5
Jahre IVDR) haben mit dem Inkraft-
treten der Verordnungen am 25. Mai
2017 bereits begonnen - hat die Grup-
pe frithzeitig und engmaschig getagt.
Im Vordergrund stand die Analyse des
Rechtsrahmens und seiner Bedeutung
fiir die Praxis sowie die Ermittlung
und Priorisierung von interpretatori-
schem Klarungsbedarf. Gesetzgeberi-
sche Gestaltungsmoglichkeiten zur
Verlingerung der Ubergangsvorschrif-
ten eroffnen die Verordnungen hinge-
gen nicht.

Zum einen sollten in der Untergruppe

1 fiir drangende Fragen mit Blick auf

den Ubergang zu den neuen Rechts-

verordnungen moglichst konsentierte
und praxisnahe Losungsvorschlige
gefunden werden. Zum anderen sollte
eine Verzahnung der nationalen Er-
kenntnisse mit der européischen Ebe-
ne erfolgen, um eine weitestgehend
konsistente europaweite Interpretati-
onspraxis zu erreichen.

Folgende vier Themenschwerpunkte

wurden gemeinsam identifiziert und

intensiv diskutiert:

o Moglichkeit des erstmaligen Inver-
kehrbringens von MDR/IVDR-
konformen Produkten vor Gel-
tungsbeginn der jeweiligen
Verordnung [=26. Mai 2020 MDR,
26 Mai 2022 IVDR];

« Moglichkeit des erstmaligen Inver-
kehrbringens von Richtlinien-kon-
formen Produkten nach Geltungs-
beginn der jeweiligen Verordnung
[= »bedingte” Verlingerung der
Ubergangsfristen fiir bestimmte
Produkte];

o Bedeutung der ,, Abverkaufsrege-
lung® gem. Art. 120 Abs. 4 MDR/
Art. 110 Abs. 4 IVDR;

« Bedeutung der Funktionalitat der
Europiischen Datenbank fiir Medi-
zinprodukte (Eudamed) fiir die
Anwendbarkeit der rechtlichen
Regelungen.

Erste nationale Erkenntnisse konnten

bereits im Rahmen der ,, Transition

Sub Group', einer Untergruppe der

,Competent Authorities for Medical

Devices (CAMD) auf européischer

Ebene eingebracht werden.

Im Rahmen der UG 1 wurde ein um-

fangreicher ,,Fragen und Antworten

- Katalog® erarbeitet, der in geeigne-

ter Form veroffentlicht und stetig

aktualisiert werden soll.

Untergruppe 2 (Benannte Stellen)
Die UG 2 befasst sich mit allen den
Bereich Benannte Stellen betreffenden
nationalen Themen sowie kritischen
Fragestellungen aus européischen
Arbeitsgruppendiskussionen. Dies
sind insbesondere Fragen, die sich aus
den Kapiteln IV ,Benannte Stellen®
der Verordnungen und den von den
Benannten Stellen auszuiibenden
Konformititsbewertungstatigkeiten
ergeben. Mitglieder der UG 2, die
unter Vorsitz der ZLG tagt, sind ins-
besondere Vertreter von Benannten
Stellen, Industrieverbanden und Bun-
desbehorden. Themeniiberschneidun-
gen mit anderen NAKI-Untergruppen
ergeben sich u. a. in den Bereichen
Autbereitung, Herstellerpflichten,
klinische Bewertung/klinische Prii-
fung sowie Ubergangsfristen.

Die Gruppe hat sich bislang mit Fra-
gen zum neuen Benennungsprozess
befasst, der ab 26. November 2017 An-
wendung findet. Hier wurde u. a. klar-
gestellt, dass die Verfahren zur Benen-
nung nach den neuen Verordnungen
insbesondere aufgrund der gednder-
ten Anforderungen nicht mit Uber-
wachungen der Benannten Stellen
nach altem Recht kombiniert werden
konnen. Diese Position vertritt seit
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Langerem auch die Europdische Kom-
mission. Positiv ist zu sehen, dass sich
mit den neuen Anforderungen und
Moglichkeiten der Einflussnahme der
Mitgliedstaaten bei der Benennung
die zum Teil noch bestehenden unter-
schiedlichen Niveaus der Benannten
Stellen weiter angleichen sollten.
Neben der Befassung mit Fragen zum
Benennungsprozess soll die Gruppe
insbesondere Vorschldge zu einzelnen
konkreten Fragestellungen wie zum
Beispiel die inhaltliche Ausgestaltung
von neuen Konformitatsbewertungs-
verfahren (z. B. fiir wiederverwendba-
re chirurgische Instrumente der Klas-
se I) erarbeiten.

Bisherigen Themen waren u. a.

o die Ubergangsfristen/-regelungen in
Art. 120 Abs. 3 MDR. Diese Rege-
lungen bedingen, dass die nach
altem Recht benannten Stellen fiir
ausgestellte Bescheinigungen in der
vierjahrigen - bei der IVDR zwei-
jéhrigen — Ubergangsfrist nach Gel-
tungsbeginn der Verordnungen
Uberwachungspflichten haben, die
in Teilen bereits neues Recht umfas-
sen. Mit dem Geltungsbeginn wird
die Veroftentlichung der Notifizie-
rung der Benannten Stellen jedoch
ungiiltig. Den Benannten Stellen
wird deshalb empfohlen, die ver-
traglichen Regelungen mit den Be-
scheinigungsinhabern so zu ergin-
zen, dass die sich aus dem
Medizinprodukterecht ergebenden
Rechte und Pflichten auch dann
gelten, wenn die Stelle ihren Status
als Benannte Stelle nach altem Recht
verliert.

o der Umgang mit Anforderungen
der MDR, die zum Zeitpunkt der
Benennung (ggf. auch nach Ende
der Ubergangsfrist) in der Arbeit
der Benannten Stellen mit dem
Kunden noch nicht umgesetzt wer-
den kénnen, also wenn z. B. Euda-
med noch nicht funktionsfihig ist.

Hierzu wurde festgestellt, dass von
den Rechtsadressaten ,,nichts Un-
mogliches® verlangt werden kann;
jedoch sind die Verordnungen je-
weils im Einzelfall dahingehend zu
priifen, ob bei Nichterfiillung be-
stimmter Voraussetzungen einem
Verbot gleichkommende Anwen-
dungsausschliisse enthalten sind.
Ein derartiges Beispiel ist Artikel
120 Abs. 7 MDR: ,,Fur Produkte, die
dem Konsultationsverfahren geméf
Artikel 54 unterliegen, gilt Absatz 5
des vorliegenden Artikels, sofern die
erforderlichen Benennungen fiir die
Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte und die Expertengremien
durchgefiihrt wurden®.

die in den Verordnungen angelegten
Moglichkeiten der Mitgliedstaaten,
fiir einzelne Sachverhalte wie z. B.
die Antragsunterlagen fiir die Be-
nennung (Art. 41 MDR), die Unter-
lagen zur Konformititsbewertung
(Art. 52 Abs. 12 MDR) oder die von
Benannten Stellen ausgestellte Kon-
formitatsbescheinigungen (Art. 56
Abs. 1 MDR) eine Sprachenregelung
zu treffen.

die Regelungen zur Priifung techni-
scher Dokumentationen insbeson-
dere auf Stichprobenbasis, die in
den Verordnungen nicht eindeutig
sind und die sich inhaltlich nur auf
die klinische Bewertung erstrecken.
Hier bestand Einigkeit, dass ver-
sucht werden sollte, eine Korrektur
bzw. eine europdisch einheitliche
Interpretation der Anforderungen
zu erreichen, mit der sichergestellt
wird, dass bei Klasse ITa und IIb
Produkten keine auf die klinische
Bewertung beschrénkte, sondern
eine umfassende Priifung der Tech-
nischen Dokumentation fiir ein
reprasentatives Produkt(e) stattfin-
det.

die Verfahren der Benannten Stelle
nach Art. 16 Abs. 4 MDR fiir Hand-

ler oder Importeure, bei wiederver-
wendbaren chirurgischen Instru-
menten der Klasse I (Art. 52 Abs. 7
lit. ¢) MDR) und bei stofflichen
Medizinprodukten; hier wurden die
Vertreter der Benannten Stellen um
Vorschlédge gebeten, die in den
ndchsten Sitzung diskutiert werden
sollen.

Untergruppe 3 (Herstellerpflich-

ten)

Schwerpunkt der Arbeit der Unter-

gruppe 3 ist eine Analyse der MDR

und IVDR insbesondere im Hinblick
auf neue und/oder gednderte Anfor-
derungen an Hersteller und Produk-
te. Aufbauend auf dieser Analyse
sollen zu erwartende Umsetzungs-
probleme identifiziert und beschrie-
ben werden. Sofern es im Rahmen
der Untergruppe 3 moglich ist, sollen
zundchst nationale Losungsvorschla-
ge fiir viele der vermuteten Probleme
erarbeitet werden. Diese Vorschlige
sollen im weiteren Verfahren als

Grundlage genutzt werden, um auch

auf europdischer Ebene eine pragma-

tische einheitliche Implementierung
der MDR und IVD zu erreichen.

Die Gruppe setzt sich aus Vertreter der

Industrie, der Benannten Stellen, der

Bundesoberbehorden (BfArM, DIM-

DI), der Landesbehorden sowie des

GKV-Spitzenverbandes zusammen.

In einem ersten Schritt wurden alle

neuen und gednderten Anforderun-

gen an Hersteller analysiert. Als
grofite Herausforderungen fiir Her-
steller stellten sich dabei folgende

Bereiche heraus:

« klinische Bewertung (die geméaf3
der neuen Verordnung ein konti-
nuierlicher Lebenszyklusprozess
ist, der in das Qualitatsmanage-
mentsystem des Herstellers integ-
riert werden muss);

« Anderungen am Qualititsmanage-
mentsystem (das neben den
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bisherigen Prozessen, die auch in
der ISO 13485 abgedeckt waren,
mehrere neue bzw. grundlegend
gednderte Prozesse enthdlt);

« die Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen durch den Hersteller
(Post Market Surveillance System,
das u. a. mehrere regelmafSige und
umfangreiche Berichtspflichten
beinhaltet);

o Produktregistrierung, UDI Kenn-
zeichnung sowie die gesamte In-
teraktion der Beteiligten mit der
europaischen Medizinprodukte-
datenbank Eudamed;

« Neubenennung Benannter Stellen
und Ubergangsregelungen;

o Klassifizierungsregeln sowie gedn-
derte und neue Konformitatsbe-
wertungsverfahren fiir bestimmte
Produkte.

Neben Herstellerpflichten wurden

auch die neuen oder gednderten An-

forderungen an die Produkte (insbe-
sondere die Anhinge I der MDR und

IVDR) analysiert. Zu den in diesem

Zusammenhang entstandenen Fra-

gen zur Interpretation einzelner neu-

er oder gednderter Produktanforde-
rungen (Design, Kennzeichnung etc.)
sollen Antworten entwickelt werden,
die in geeigneter Form veréffentlicht

und im weiteren européischen Im-

plementierungsprozess genutzt wer-

den sollen.

Untergruppe 4 (Marktiiberwa-
chung)

Die UG 4 befasst sich mit dem The-
menblock (behordliche) Marktiiber-
wachung, der jeweils im Abschnitt 3
des Kapitels VII der MDR und der
IVDR geregelt ist. Die anderen Punk-
te des Kapitels VII ,, Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen, Vigi-
lanz“ sind Themen, die in der Ver-
antwortung der Hersteller liegen,
daher werden diese in der UG 4 nicht
beriicksichtigt.
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Sah es anfangs so aus, als wiirde nur
seitens der Lander Interesse an der
Mitarbeit in dieser Untergruppe be-
stehen, setzt sie sich nun aus Vertre-
tern der Lander und des Bundes, des
Bundesverbandes Medizintechnologie
(BVMed), des PHAGRO, der DKG
und neu SPECTARIS (Verband der
Hightec-Industrie) zusammen. Die
UG4 hat im Jahr 2017 drei Mal ge-
tagt.

Im ersten Aufschlag wurden die Rege-
lungen im Abschnitt 3 des Kapitels
VII der MDR und der IVDR mit den
existierenden deutschen Regelungen
aus dem MPG und der Medizinpro-
duktegesetz-Durchfithrungsvorschrift
(MPG-VwV) bzw. deren Umsetzungs-
konzept der Lander gegeniibergestellt.
Die daraus resultierenden Unterschie-
de wurden bewertet, auftretende Fra-
gen mit der Bitte um Klarung auf
europdischer Ebene an das BMG wei-
tergeleitet.

Im weiteren Vorgehen werden die ein-
zelnen Kapitel der MDR bzw. IVDR
aus dem Blickwinkel der behordlichen
Marktiiberwachung durchgearbeitet,
um Handlungsfelder fiir die Markt-
tiberwachungsbehorden zu identifi-
zieren, auf die sich ihre kiinftige Ar-
beit ausrichten wird. Diese
Uberlegungen werden die Grundlage
bilden, um ggf. das deutsche Recht
anzupassen und das System der Qua-
litatssicherung, das die Lander ent-
sprechend den Vorgaben der MPG-
VwV zu unterhalten haben, in Bezug
auf die Marktiiberwachung fortzu-
schreiben.

Untergruppe 5 (Klassifizierung/
Abgrenzung und Vigilanzsystem)
Die UG 5 befasst sich mit den beiden
Themenblocken Klassifizierung/Ab-
grenzung und Vigilanzsystem. Die
Ergebnisse dieser Untergruppe sind
fiir viele Seiten von Interesse, daher
arbeiten hier Vertreter des BMG, der

Bundesoberbehorden, der Landesbe-
horden sowie der ZLG, diverser Her-
stellerverbande, der IG-NB, der DKG,
des APS wie auch der AWMF mit.

In einer ersten gemeinsamen Sitzung
wurde zunichst erarbeitet, mit wel-
chen Fragestellungen und Aspekten
der MDR und der IVDR sich die
Gruppe auseinandersetzen mochte.
Aufgrund der recht unterschiedlichen
Bediirfnisse und der Grof3e der Grup-
pe wurden in den nachfolgenden
Sitzungen die beiden Themenblocke
getrennt.

Die Gruppe Klassifizierung/Abgren-
zung befasst sich zum einen mit der
nationalen Ausgestaltung des Artikels
51 Absatz 2 der MDR, in der geregelt
ist, wie im Falle von Meinungsver-
schiedenheiten eine Entscheidung zur
Anwendung der Klassifizierungsre-
geln vorzunehmen ist. Demgegeniiber
identifiziert und diskutiert die Gruppe
im Themenbereich ,,Klassifizierungs-
regeln® (Anhang VIIT MDR) Ausle-
gungs- und Anwendungsfragen, die
vordringlich auf EU - Ebene geklart,
festgelegt oder definiert werden miis-
sen.

Gesondert betrachtet werden die mit
der IVDR komplett neu eingefiihrten
Klassifizierungsregeln fiir IVDs.

In der Gruppe Vigilanz spielt insbe-
sondere das Thema Trendreports eine
grofie Rolle. Hier handelt es sich zwar
um einen im Grundsatz bereits aus
der MEDDEV-Leitlinie 2.12/1 be-
kannten Reporttyp, die Diskussionen
ergaben jedoch, dass weder die Her-
steller noch das BfArM Erfahrungen
mit derartigen Trendreports haben.
Die Gruppe hat sich intensiv mit den
Voraussetzungen befasst, die erfiillt
sein miissen, bevor ein Trendreport in
Zukunft abzugeben ist und welche
Konsequenzen sich aus Trendreports
ergeben. Im Zusammenhang mit die-
ser Diskussion wurde festgestellt, dass
die Definitionen fiir den Abschnitt
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Vigilanz unbestimmte Rechtsbegriffe
enthalten, wie z. B. schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes oder Nebenwirkung und es
wurden dazu Losungsvorschlige erar-
beitet. Als weiterer wesentlicher The-
menschwerpunkt wurde die neue
Definition eines schwerwiegenden
Vorkommnisses, welche in Verbindung
mit den gednderten Meldefristen zu
einem erheblichen Anstieg der Mel-
dungen fiihren wird, diskutiert. Weite-
re Themen waren die Frage, wie Mel-
dungen, die nicht der Definition eines
schwerwiegenden Vorkommnisses
entsprechen, schnell und sicher von
den schwerwiegenden Vorkommnis-
sen differenziert werden konnen, der
Zugang der verschiedenen Akteure zu
Eudamed sowie das mandative An-
wendermeldesystem in Deutschland.

Untergruppe 6 (klinische Bewer-
tungl/klinische Priifung)

Die UG 6 befasst sich mit den The-
menblocken klinische Bewertung und
klinische Priifung, mithin mit Fragen
der Umsetzung des Kapitels VI der
MDR und des Kapitels VI der IVDR.
Vermutlich nicht zuletzt aufgrund
dieses Doppelthemas ist sie die Grup-
pe mit den meisten Mitgliedern.
MDR und IVDR regeln EU-weit har-
monisiert detaillierte Anforderungen
an die Zuléssigkeit und Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen von
Medizinprodukten und Leistungsstu-
dien mit IVD, einschliefilich des Ge-
nehmigungsverfahrens bei den Be-
horden der Mitgliedstaaten. Die
Verordnungen schreiben auch die
Beteiligung einer nationalen Ethik-
kommission vor. Rechtliche Regelun-
gen zum Ablauf des Verfahrens bei
der Ethikkommission und deren
Priifauftrag sollen von den jeweiligen
nationalen Gesetzgebern geschaffen
werden. National zu regeln sind ferner
ergidnzend zu Artikel 82 Absatz 1

MDR weitere Anforderungen an
»sonstige klinische Priifungen®. Mit
diesen beiden Regelungsauftriagen
sowie mit weiteren von den Verord-
nungen eingeraumten nationalen
Gestaltungsspielraumen setzen sich
die Mitglieder der UG 6 in erster Linie
auseinander.

Demgegeniiber resultieren aus dem
Komplex ,,klinische Bewertung*

(Art. 61, Anhang XIV MDR, Art. 56,
Anhang XIII IVDR) weder nationale
Handlungsauftrage noch Gestaltungs-
moglichkeiten. Die Gruppe identifi-
ziert und diskutiert hier Auslegungs-
und Umsetzungsfragen, die
vordringlich auf EU - Ebene gelost
werden miissen, wie zum Beispiel
produktspezifische Leitlinien in Bezug
auf die klinische Bewertung/klinische
Priifung von generischen oder alther-
gebrachten (,well-established*) Pro-
dukten. Weiteres Anliegen ist es, ein
Netzwerk nationaler (weitestgehend
unabhingiger) Experten zu schaffen,
die ggf. von Behorden und Benannten
Stellen in Bezug auf die Beurteilung
klinischer Bewertungen konsultiert
werden konnten oder Aufrufen der
EU-Kommission zur Besetzung der
Expertengremien nach Art. 106 MDR
nachkommen konnten.

Untergruppe 7 (Aufbereitung)
Die Untergruppe 7 ,, Aufbereitung*
begleitet die Implementierung des
Artikels 17 der MDR zur Aufberei-
tung von Einmalprodukten. Mitglie-
der dieser Untergruppe sind Vertreter
der zustandigen Bundes- und Landes-
behorden, der Benannten Stellen und
der Medizinprodukte-Hersteller. Auch
Arzte, Krankenhiuser und die Aufbe-
reitungsindustrie sind vertreten.

Die UG 7 hat bisher einmal getagt
und diese Zusammenkunft fiir eine
Grundsatzdiskussion zu Artikel 17
MDR und seinen Konsequenzen fiir
die deutsche Aufbereitungspraxis

genutzt. Ziel bei die Implementierung
von Art. 17 MDR ist, dass die langjah-
rig bewéhrte Aufbereitungspraxis in
Deutschland auch unter den Bedin-
gungen des Art. 17 MDR fortgefiihrt
werden kann. Der weitere Austausch
der UG 7 erfolgte im schriftlichen
Verfahren. Die Mitglieder der Unter-
gruppe priiften und kommentierten
den von der Kommission erarbeiteten
Entwurf Gemeinsamer Spezifikatio-
nen fiir die Aufbereitung von Einmal-
produkten. Auf der Basis der Kom-
mentare wurde die deutsche Position
formuliert und gegentiber der Kom-
mission und den tibrigen Mitglied-
staaten vertreten.

Auf diese Weise konnten einige Ver-
besserungen in dem Entwurfspapier
bewirkt werden. So konnten sicher-
heitsrelevante Vorgaben konkretisiert
werden. Doch auch nach mehreren
Uberarbeitungen durch die Kommis-
sion sind in dem neuesten Entwurf
noch immer zahlreiche Redundanzen
und Inkonsistenzen im Verhaltnis zu
Artikel 17 MDR enthalten, sowie eini-
ge aus deutscher Sicht gravierende
Punkte, welche die Fortfithrung der
bisherigen Aufbereitungspraxis in
Deutschland in Frage stellen. Daher
wird sich die UG 7 voraussichtlich
noch weiter mit diesem Thema befas-
sen miissen, sowie ggf. weiteren The-
men, die sich aus der Implementie-
rung des Art. 17 MDR ergeben
werden.

Verweise

! Die englischen Abkiirzungen MDR und
IVDR haben sich auch im deutschen
Sprachraum durchgesetzt.
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