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Vorwort

Medizinprodukte sind ein essenzieller Bestandteil medizinischer Versorgung und bilden in Euro-
pa einen Markt von mehr als 160 Mrd. EUR Umsatz (2023). Die zu ihrer Regulierung erlassenen
Verordnungen (EU) 2017/745 (MP-VO) und (EU) 2017/746 (IVD-VO) sind komplex. Sie gelten zwar
unmittelbar in den EU-Mitgliedstaaten, doch ist bei ihrer Anwendung in Deutschland erginzend
auch das Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz (MPDG) zu beachten. Dementsprechend
weist der vorliegende Kommentar drei Teile auf. Hierbei wird im zweiten, der IVD-VO gewidme-
ten Teil auf die Kommentierung der MP-VO-Bestimmungen verwiesen, soweit sie inhaltsgleich
sind.

Der Kommentar will seinen Nutzerinnen und Nutzern vor allem eine praxistaugliche Orientie-
rungshilfe fir die Auslegung der vielfach schwer verstindlichen Bestimmungen an die Hand
geben, aber auch dartiberhinausgehende Perspektiven eroffnen Das Werk befindet sich auf dem
Rechtsstand vom 1.1.2025, beriicksichtigt aber teilweise auch spitere Entwicklungen.

Als Herausgeber danke ich zuvorderst den Autorinnen und Autoren dafiir, dass sie trotz vielfal-
tiger anderer Belastungen bereit waren, ihre ausgezeichnete praktische und wissenschaftliche
Expertise in ihren Kommentierungen zu biindeln und damit allen Interessierten zur Verfiigung zu
stellen. Daneben gilt mein besonderer Dank den mit der Erstellung des Werks befassten Beschaf-
tigten des Nomos Verlags, allen voran Herrn Dr. Ganzhorn, ohne dessen engagiertes Lektorat der
Kommentar nicht zustande gekommen wire.

Augsburg, im April 2025 Ulrich M. Gassner
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tgarter-zeitung.de/inhalt.brandbrief-aus-stuttgart-nach-berlin-lucha-erschuettert-ueber-medizinreform.
¢4386dc0-91b0-48bf-81f9-f8£5821998a9.html; Knauer/Neumann, Aktuelle Rechtsfragen zur ,Umsetzung® der
Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 durch das Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAn-
pG), MPR 2021, 1; Lippert, Der Verkehr mit Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika in Deutschland nach
den Verordnungen der EU, MedR 2017, 614; Lippert, Ein neues Medizinprodukterecht fiir Deutschland — Das
Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU)
2017/746 (Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz — MPEUAnpG), MedR 2021, 716; Liicker, Empfehlungen der
EU-Kommission als neues Rechtsinstrument? MP] 2014, 115; Liicker, Breaking News: EU wird den Geltungsbe-
ginn der MDR um 12 Monate verschieben, MP] 2020, 99; Madejska, Haftung der Benannten Stelle im Medizin-
produkterecht — Interessensgerechte Aufteilung der Darlegungslasten zwischen Geschidigten und Benannter
Stelle im PIP Skandal, GuP 2020, 219; Malvehy/Ginsberg/Sampietro-Colom/Ficapal/Combalia/Svedenhag, New
regulation of medical devices in the EU: impact in dermatology, JEADV 36 (2022), 360, https://doi.org/10.111
1/jdv.17830; Majety/Katru/Veluchuri/Juturi, New Era in Medical Device Regulations in the European Union,
Pharmaceut Reg Affairs 10 (2021), 234; MedTechEurope, Facts & Figures 2024, https://www.medtecheurope.org
/wp-content/uploads/2024/07/medtech-europes-facts-figures-2024.pdf; Menzel, Abstimmung des EU-Parlaments
zur Medizinprodukte-Verordnung. Marktzugang, Benannte Stellen, stoffliche Medizinprodukte, MPJ 2014,
12; Migliore, On the new regulation of medical devices in Europe, Expert Review of Medical Devices 2017,
921, DOI:10.1080/17434440.2017.1407648; Moan/Rabin, Die neue EU In-Vitro Diagnostik Regulierung: Ein juristi-
scher Uberblick, MPR 2018, 84; N.N. (EB), Nachbesserungen bei EU-Medizinprodukteverordnung angemahnt,
arzteblatt.de, 30.11.2022, https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/139280/Nachbesserungen-bei-EU-Medizi
nprodukteverordnung-angemahnt; N.N. (hfd.), EU verzogert neue Regeln fiir Implantate, EA.Z. Nr. 42 v.
18.2.2023, 7; N.N. (lau), Medizinprodukteverordnung: EU-Parlament verldngert Fristen, arzteblatt.de, 16.2.2023,
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/140967/Medizinprodukteverordnung-EU-Parlament-verlaengert
-Fristen; Nietsch/Osmanovic, Die Haftung Benannter Stellen im EU-Konformititsbewertungsverfahren, ZIP
2020, 2316; Meyer, Risikovorsorge als Eingriff in das Recht auf kérperliche Unversehrtheit, A6R 136 (2011),
429; Muresan, EU-Verordnung tiber Medizinprodukte: Ubersetzungsfehler schaffen ,zusitzliche® Pflichten fiir
Hersteller, 2.2.2020, https://muresan.legal/.cm4all/uproc.php/0/MDR%20Sprachen.pdf?cdp=a&_=170068265f0;
Plafmann, Medizinprodukterecht, in: Pritting (Hrsg.), Formularbuch Medizinrecht, 3. Aufl. 2023; Rehmann,
Grundlagen Medizinprodukterecht, in: Rehmann/Tillmanns (Hrsg.), E-Health/Digital Health, 2002, Kap. 2.A.;
Ratzel, Grundziige des Medizinprodukterechts, in: Ratzel/Luxenburger (Hrsg.), Handbuch Medizinrecht,
4. Aufl. 2021; Rothe/Stockebrandst, Fristverlingerung fiir Medizinprodukte. Falscher Weg zum richtigen Ziel,
cepAdhoc, 3.12.2019, https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.cu/Studien/cepAdhoc_Medizinprodukte
/cepAdhoc_Fristverlaengerung_fuer_Medizinprodukte.pdf; Schifer, Die neue EU-Verordnung fiir In-vitro-Dia-
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Erméglichung oder Begrenzung von Innovationen? VVDStRL 63 (2004), 214; Scherzberg, Grundlagen staatli-
cher Risikosteuerung, in: Albers (Hrsg.), Risikoregulierung im Bio-, Gesundheits- und Medizinrecht, 2011,
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Rechtsetzung fiir Medizinprodukte, 2016; Schorn, Neues EU-Medizinprodukterecht. Eine schwere Geburt,
MP]J 2017, 141; Spitzenberger, Neue EU-Verordnung tber In-vitro-Diagnostika — Inhalte und Konsequenzen fiir
Hersteller, Laboratorien, Benannte Stellen und Behdrden, MPJ 2017, 3; Vollebregt, Die Peter-Liese-Initiative zur
Weiterentwicklung der Medizinprodukteverordnung, MPR 2024, 134; Wachenhausen/Gassner/Mutter/Scholl,
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895; Wallenfels, Medizintechnik: Brandbrief aus dem Lindle an die EU-Kommission, Arzte-Zeitung online,
29.9.2021, https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/Medizintechnik-Brandbrief-aus-dem-Laendle-an-die-E
U-Kommission-423351.htmI?bPrint=true; Wallenfels, Medizinprodukte-Engpéasse: CSU-Europaabgeordnete:
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ommission-434554.html?searchtoken=IKSCwIPIvLCaSUAdOxaQcKkAONs%3d&starthit=4; Wettmarshausen,
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Regulation: Its potential implications on demarcation, classification, and conformity assessment of substance-
based medical devices, 2016, https://www.dgra.de/media/pdf/studium/masterthesis/master_zeller-adam_r.
pdf; Ziegenberg/Marx, Nach dem Amendment ist vor dem Amendment — Uber strukturelle Probleme bei der
Zertifizierung von Medizinprodukten durch Benannte Stellen gemaff MDR, MPR 2023, 85.
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I. Regelungsgehalt ............................ 23 E Fazitund Ausblick............................. 39

A. Risikobewaltigung als Aufgabe des Medizinprodukterechts
. Risikosteuerung durch Medizinprodukterecht

Ratio essendi des Medizinprodukterechts ist die hoheitliche Einhegung der von Produkten iSv
Art.1 Abs. 4 MP-VO! bzw. Art.1 Abs. 2 IVD-VO? ausgehenden Risiken fiir Patienten, Anwender
und Dritte? Dass risikobasierte Regulierung als zentrales Steuerungskonzept des modernen
Medizinprodukterechts zu begreifen ist, kommt in zahlreichen Bestimmungen der Verordnungen
implizit und explizit zum Ausdruck.* Normativ sichtbar ist dies zB in Anhang I Kap. 1 Abschnitt 1
S.2 MP-VO/IVD-VO. Danach sollen die Produkte ,sicher und wirksam® sein und ,weder den
klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und Gesundheit der An-
wender oder gegebenenfalls Dritter* gefihrden, ,wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit
ihrer Anwendung gemessen am Nutzen fiir den Patienten vertretbar und mit einem hohen Maf§
an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein missen Wie gerade auch diese Bestimmung
belegt, ist Regulierungsziel nicht absolute Sicherheit. Vielmehr kommt es — ebenso wie etwa
in der Schwestermaterie des Arzneimittelrechts — auf die Vertretbarkeit der Risiken an. Dieser
Vertretbarkeitsmaf3stab wird produktbezogen in einer Nutzen-Risiko-Abwagung (Art.2 Nr. 45
MP-VO) realisiert, wobei das hierfiir erforderliche Risikowissen durch einen ausreichenden klini-
schen Nachweis zu generieren ist (vgl. Art. 61 Abs.1 MP-VO/Art. 56 Abs.1 MP-VO).

1 VO (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5.4.2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung
der RL 2001/83/EG, der VO (EG) Nr.178/2002 und der VO (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 9342/EWG des Rates (ABL L 117, 1 vom 5.5.2017), zuletzt geindert durch VO (EU) 2024/1860 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 13.6.2024 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 hinsichtlich der schrittweisen Einfihrung von Eudamed, der Informationspflicht im Falle einer Unterbre-
chung oder Beendigung der Versorgung und der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika
(ABI. L, 1860 vom 9.7.2024).

2 VO (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5.4.2017 aber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der RL 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117, 176 vom 5.5.2017), zuletzt
geindert durch VO(EU) 2024/1860 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13.6.2024 zur Anderung der
Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich der schrittweisen Einfithrung von Eudamed, der Infor-
mationspflicht im Falle einer Unterbrechung oder Beendigung der Versorgung und der Ubergangsbestimmungen
fir bestimmte In-vitro-Diagnostika (ABL. L, 1860 vom 9.7.2024).

3 Gleichrangiges Hauptziel bildet die Innovationsférderung (— Rn. 6).

4 Vgl. Gassner MPR 2020, 162 (162 £.).
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2 Das Medizinprodukterecht weist auch sonstige Charakteristika moderner Risikoregulierung, wie
zB Entmaterialisierung, Prozeduralisierung, Flexibilisierung, Temporalisierung, Reflexivitit und
Pluralisierung auf;’ und lasst sich damit der Kategorie des Risikoregulierungsrechts® zuordnen.”

Il. Grundrechtliche Determinanten

3 In einer freiheitlichen Gesellschaftsordnung gehort es nicht zu den Aufgaben des Rechts, die
technische Entwicklung als solche zu steuern. Die Gestaltung von Strukturen und Prozessen der
Produktmodernisierung ist vielmehr zuvorderst Privileg der hierfir qualifizierten gesellschaftli-
chen Akteure. Dies ist verfassungs- und unionsrechtlich vorgegeben. Forschung und Entwicklung
sind Ausdruck der Freiheit der Wissenschaft (Art. 5 Abs.1 GG, Art.13 GRCh) und die wirtschaftli-
che Nutzung und Verbreitung ihrer Erkenntnis ist Teil der Marktwirtschaft, geschitzt durch die
Unternehmens- und Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG, Art. 16 GRCh) und die europiischen Markt-
freiheiten im Binnenmarkt (Art.26 Abs.2 AEUV), wie namentlich die Warenverkehrsfreiheit
(Art. 28 ff. AEUV). Die Wahrnehmung technologischer Entwicklungschancen und Handlungsop-
tionen wird daher im Ausgangspunkt von den einschligigen Freiheitsgarantien geschiitzt.® Mit
Blick auf Medizinprodukte ldsst sich somit konstatieren, dass die grundrechtliche Rahmenord-
nung einen systemischen und strukturellen Bias zugunsten medizintechnischer Innovationen
hat” Rechtfertigungsbediirftig sind nicht Herstellung und Vertrieb eines Medizinprodukts, son-
dern ihre Beschrinkungen.

4 Solche Beschrinkungen haben ihren grundrechtsdogmatischen Geltungsgrund in den gegenlaufi-
gen Schutzinteressen von Risikobetroffenen, die ebenso wie die Belange der Risikoproduzenten
grundrechtlich unterfiittert sind. Bei der Risikosteuerung von Gesundheitsprodukten entfalten
namentlich die Schutzdimensionen des Grundrechts auf Leben und koérperliche und geistige
Unversehrtheit (Art.2 Abs.2 S.1 GG, Art.2 Abs.1, Art.3 Abs.1 GRCh) und der Verpflichtung
zur Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus (Art.35 S.2 GRCh) determinierende
Wirkung und kdénnen hoheitliche Verpflichtungen zur Risikominimierung legitimieren.

5 Umgekehrt dirfen aber die — ebenfalls aus diesen Grundrechten ableitbaren — Belange der
potenziellen Nutzer risikobehafteter Gesundheitsprodukte in der gesetzgeberischen Abwigung
zwischen gegenlaufigen Freiheits- und Schutzinteressen nicht unberticksichtigt bleiben. Fir
eine Erstreckung des objektiven Gewihrleistungsgehalts dieser Grundrechte auf die Eroffnung
und Verfolgung von Heilungschancen spricht, dass risikospezifisches Innovationsrecht unter
bestimmten Umstinden auch ihren abwehrrechtlichen Gehalt bertihren kann. So ist ein mittel-
barer Eingriff in das Grundrecht auf korperliche Unversehrtheit der betroffenen Patientinnen
und Patienten jedenfalls dann anzunehmen, wenn der Gesetzgeber die Marktverfiigbarkeit von
Gesundheitsprodukten verzogert oder verhindert. Denn in diesem Fall ist die Beeintrichtigung
des Schutzguts Gesundheit dem Gesetzgeber zuzurechnen, weil Erlass und Vollzug der entspre-
chenden Bestimmungen von den Adressaten ein Verhalten fordert, das fiir einen bestimmten
zukinftigen Zeitpunkt den Gesundheitszustand der Patienten gegentber einer Lage ohne gesetz-
geberische Aktivitit verschlechtert.)® Das damit umschriebene Grundrecht kinftiger Patienten auf
Innovation bildet damit eine limitierende Determinante fir den Gesetzgeber.!! Ein so verstande-
nes Grundrecht auf Innovation ist einerseits kein Leistungsgrundrecht, aber andererseits auch

5 Naher Gassner MPR 2020, 162 (163 f.).

6 Dieser Sammelbegriff erfasst alle Rechtsmaterien, die dadurch charakeerisiert sind, dass sie Konstellationen
regeln, in denen ein Schadenseintritt fiir moglich gehalten wird, aber die Eintrittswahrscheinlichkeit wegen
wissenschaftlicher Erkenntnisdefizite nicht zuverlassig genug beurteilt werden kann.

7 Gassner MPR 2020, 162 ff.; im Ergebnis auch Rehmann/Wagner/Rehmann MP-VO Einfihrung Rn. 2.

8 Vgl. nur Albers Risikoregulierung im Bio-, Gesundheits- und Medizinrecht/Scherzberg S. 35 (40).

9 Vgl. - bezogen auf die Biotechnologie — v. d. Daele Precautionary Principle S. 118.

10 Vgl. dazu am Beispiel der Nanotechnologie Meyer AGR 136 (2011), 429 (451ff.).

11 Vgl. schon Gassner MPR 2015, 148 (159); Opper/Rolfes/Roth Chancen und Risiken der Stammzellforschung/Gass-
ner/Opper S. 255 (269).
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kein blofes Teilhaberecht auf gleichberechtigten Zugang zu vorhandenen Ressourcen, wie es auch
Art. 35 S.1 GRCh verbiirgt? und in Art. 10 der Europaischen Charta der Patientenrechte gefordert
wird.B® Beschrankt ist damit aber nur der Anspruchs -, nicht auch der Verpflichtungsgehalt die-
ses Grundrechts. Sein objektiver grundrechtlicher Regelungsgehalt bindet den Gesetzgeber auch
auf8erhalb des Bereichs grundrechtsunmittelbarer Abwehr- und Leistungsanspriiche an das verfas-
sungsrechtliche Freiheitspostulat. In diesem Sinne hat das BVerfG im sog. Nikolaus-Beschluss
vom 6.12.2005 verdeutlicht, dass sich die objektiv-grundrechtliche Pflicht des Gesetzgebers, sich
schiitzend und férdernd vor die Rechtsgiiter des Art.2 Abs.2 S.1 GG zu stellen, auch in den
Bereich kinftiger Ungewissheit, dh konkret auf eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung** erstrecken kann.® Zudem geht das BVerfG in seinem wegweisenden Klimabeschluss
vom 2.3.2021 davon aus, dass die aus Art.2 Abs.2 S.1 GG folgende Schutzpflicht des Staates auch
in die Zukunft gerichtet ist.! Zwar gibt es noch keine analoge Rechtsprechung des EuGH, doch
ist anerkannt, dass das Recht auf korperliche und geistige Unversehrtheit (Art. 3 Abs.1 GRCh) ein
klassischer Anwendungsfall fir hoheitliche Schutzpflichten ist,” was auch den Unionsgesetzgeber
dazu verpflichtet, bei seiner Gesetzgebung zur Regelung des Marktzugangs innovativer Gesund-
heitsprodukte die Achtungs- und Schutzbediirfnisse potenziell Begiinstigter in Gestalt kiinfti-
ger Heilungschancen angemessen zu bertcksichtigen.’® Mithin bilden Innovationsférderung
und Gesundheitsschutz unter grundrechtsdogmatischen Gesichtspunkten keinen Gegensatz,
sondern wirken vielmehr parallel.

Ein normativer Anknipfungspunkt fiir diese integrative Sicht findet sich in Erwgr? 1 S.2
MP-VO/IVD-VO. Dort wird ein Rechtsrahmen gefordert, der nicht nur ,ein hohes Niveau an Si-
cherheit und Gesundheitsschutz gewihrleistet; sondern ,,gleichzeitig” auch ,innovationsfoérdernd
wirkt® Wie in anderen Sprachfassungen deutlicher zum Ausdruck kommt (zB engl.: ,whilst sup-
porting innovation®) verpflichtet sich der Verordnungsgeber nicht nur dazu, die Auswirkungen
von gesundheitsschiitzenden Bestimmungen auf Innovationen zu bedenken. Vielmehr handelt
es sich bei der Innovationsforderung um eines von zwei Hauptzielen,?® die ebenso wie die Bin-
nenmarktintegration ,parallel verfolgt® werden sollen (Erwgr. 2 S.3 Hs.1 MP-VO/IVD-VO). Die
in Erwgr. 1 S.2 MP-VO/IVD-VO aufgefithrten beiden Hauptziele des hohen Gesundheitsschutz-
niveaus und der Innovationsférderung sind ebenfalls ,untrennbar miteinander verbunden und
absolut gleichrangig® (Erwgr. 2 S. 3 Hs. 2 MP-VO/IVD-VO). Zwar dienen diese Kongruenzformu-
lierungen vor dem Hintergrund der mit Art. 114 AEUV und Art. 168 Abs. 4 lit. ¢ AEUV gewihlten
doppelten Rechtsgrundlage und der damit verbundenen Problematik? (vgl. auch — Rn.16) an

12 NK-EuGRCh/Giesecke GRCh Art. 35 Rn. 21.

13 ,Jeder Mensch hat im Rahmen internationaler Standards und unabhingig von wirtschaftlichen oder finanziellen
Erwidgungen das Recht auf Zugang zu innovativen Verfahren, einschlieSlich diagnostischer Verfahrens; https://w
ww.activecitizenship.net/multimedia/import/images/patientsrights/fr_german.pdf.

14 BVerfG Beschl. v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, BVerfGE 115, 25 (49f.).

15 Albers Risikoregulierung im Bio-, Gesundheits- und Medizinrecht/Scherzberg S. 35 (42£.).

16 BVerfG Beschl. v. 24.3.2021 — 1 BvR 2656/18, 1 BvR 78/20, 1 BvR 96/20, 1, BVerfGE 157, 30 (111).

17 Vgl. zB NK-EuGRCh/Borowsky GRCh Art.3 Rn.39; GA Kokott Schlussantr. v. 5.5.2022 - C-61/21, ECLI:EU:C:
2022:359 Rn.73 - Ministre de la Transition écologique und Premier ministre (Responsabilité de I’Etat pour la
pollution de Iair).

18 Naher dazu Albers Risikoregulierung im Bio-, Gesundheits- und Medizinrecht/Scherzberg S.35 (43f.); Meyer
AOGR 136 (2011), 428 (474).

19 Zwar sind Erwigungsgriinde eines Unionsrechtsakts rechtlich nicht verbindlich, konstituieren aber jenseits
der Wortlautgrenze wichtige Auslegungselemente, die den Willen des Gesetzgebers erhellen konnen, stRspr,
vgl. zuletzt etwa EuGH Urt. v. 19.5.2022 — C-569/20, ECLI:EU:C:2022:401 Rn. 32 — Spetsializirana prokuratura
(Verhandlung gegen einen flichtigen Angeklagten).

20 So ausdricklich MDCG 2022-11 Rev.1, 2.

21 Vgl. dazu nur EuGH Urt. v. 3.12.2019 - C-482/17, ECLI:EU:C:2019:1035 Rn. 31 — Tschechische Republik/Parlament;
Urt. v. 8.12.2020 — C-626/18, ECLI:EU:C:2020:1000 Rn. 43 — Polen/Parlament und Rat; Urt. v. 8.12.2020 — C-620/18,
ECLI:EU:C:2020:1001 Rn. 43 — Ungarn/Parlament und Rat; Urt. v. 2.9.2021 — C-180/20, ECLI:EU:C:2021:658 Rn. 34
— Kommission/ Rat (Accord avec I’Arménie); Urt. v. 20.4.2023 — C-348/22, ECLI:EU:C:2023:301 Rn. 52 — Autorita
Garante della Concorrenza e del Mercato (Commune de Ginosa). Ahnliche Formulierungen finden sich auch in
der jingeren Arzneimittelgesetzgebung, s. Erwgr. 82 S. 4 VO (EU) Nr. 536/2014; Erwgr. 11 S. 3 VO (EU) 2021/2282.
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sich nur dem Zweck kompetenzieller Klarstellung. Doch formuliert auch Erwgr. 1 S.2 MP-VO/
IVD-VO nichts anderes als ein Gleichrangigkeitspostulat. Zudem dient Innovationstérderung
eo ipso auch dem Gesundheitsschutz, zB in Form der Verfigbarkeit besserer Medizinprodukte,
sodass beide Ziele ihrer grundrechtsdogmatischen Unterfiitterung entsprechend (— Rn.3f.) eng
miteinander verbunden sind.

I1l. Risiken

Wiegt aus grundrechtsdogmatischer Sicht das Risiko einer Beeintrichtigung bestehender Rechts-
giiter und Interessen nicht grundsitzlich héher als die Offnung neuer, auch kiinftige Grund-
rechtstriger begiinstigender Heilungschancen, muss eine verfassungskonforme Ungewissheitsbe-
wiltigung beide Arten von Risiken minimieren. Risikoregulierung darf sich also nicht auf die
Bewaltigung der moglicherweise nachteiligen Folgen einer technischen Innovation beschrinken
(Risiko erster Ordnung), sondern muss auch die moglichen nachteiligen Folgen der rechtlichen
Normierung selbst (Risiko zweiter Ordnung) einbeziechen. Hierbei handelt es sich im Kern um
eine Optimierungsproblematik,” die eine valide Einschatzung der Irrtumskosten erfordert.?3

IV. Defizite

Der risikobasierte Regulierungsansatz wird in MP-VO und IVD-VO weitgehend konsequent
und kohirent realisiert. Doch gibt es Ausnahmen. Das prominenteste und folgenreichste Beispiel
bildet die fir Medizinprodukte-Software einschligige Klassifizierungsregel 11 in Anhang VIII
Abschnitt 6.3 MP-VO.24

Begrenzen sich die aus Regel 11 folgenden Nachteile auf einen engen, wenn auch hochst innovati-
ven Produktbereich, so wiegt der Umstand, dass der Unionsgesetzgeber trotz an sich ordnungsge-
maf durchgefihrter Gesetzesfolgenabschatzung? offenbar die mit MP-VO und IVD-VO einherge-
henden Irrtumskosten unterschitzt hat, deutlich schwerer. Jedenfalls deutet vieles darauf hin,
dass ein betrichtlicher Nettoschaden in Form entgangenen Nutzens fiir Patienten entstanden
ist. So verzeichnen 77 % der deutschen MedTech-Unternehmen infolge des mit der MP-VO einher-
gehenden erh6hten Kostenaufwands fir Zertifizierung, Dokumentation usw negative Auswirkun-
gen auf ihre Innovationstitigkeit.? In mehr als jedem zweiten Portfolio wurden einzelne Produkte
oder komplette Produktionen und Sortimente vom Markt genommen und teilweise nur noch in
Drittstaaten vertrieben.?” Nur 36 % der Produkee, die auf dem EU-Markt eingestellt werden, sind
nach Herstellerangaben vollstindig durch Wettbewerber-Produkte kompensierbar und stehen der
Patientenversorgung weiterhin zur Verfiigung.®

B. Regelungsfeld — Fakten und Zahlen

Das Medizinprodukterecht erfasst Produkte, die nach Funktionsweise, Technik und Design sehr
unterschiedlich sind. Das Spektrum reicht von Heftpflastern iber Endoprothesen bis hin zu me-
dikamentenfreisetzenden Stents, medizinischer Software, farbigen Kontaktlinsen und HIV-Tests.
Hinzu kommen technisch komplexe Medizingerite, wie zB Herzschrittmacher und Magnetreso-
nanztomographen. Uber 500.000 verschiedene Arten von Medizinprodukte und IVD stehen auf

22 Vgl. fiir eine mathematische Darstellung unter Berticksichtigung der Dauer des Konfomititsbewertungsverfah-
rens Schowel Vergleichende Analyse S. 36.

23 Scherzberg VVDStRL 63 (2004), 214 (219ft.); Albers Risikoregulierung im Bio-, Gesundheits- und Medizin-
recht/Scherzberg S. 35 (39 £, 44); vgl. bezogen auf das Medizinprodukterecht auch Gassner MPR 2020, 162 (168).

24 Gassner MPJ 2024, 245 (248 ff.).

25 Vgl. dazu niher Gassner MPR 2020, 162 (168).

26 DIHK/Medical Mountains/Spectaris Aktuelle Bilanz S. 14 ff.

27 DIHK/Medical Mountains/Spectaris Aktuelle Bilanz S. 10 ff;; vgl. auch BT-Drs. 20/9735, 1f.

28 DIHK/Medical Mountains/Spectaris Aktuelle Bilanz S. 11.
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dem EU-Binnenmarkt zur Verfligung.”® Neben dieser riesigen Produktvielfalt weist das Rege-
lungsfeld der medizintechnischen Industrie weitere Besonderheiten auf, die sich in folgenden
o6konomischen Kennziffern widerspiegeln:

m Im MedTech-Sektor sind in Europa (einschliefSlich Schweiz und Vereinigtes Konigreich) mehr
als 880.000 Personen beschiftigt.

m In Europa gibt es mehr als 37000 Medizintechnikunternehmen. 90 % sind kleine und mittlere
Unternechmen (KMU), von denen die meisten weniger als 50 Personen beschiftigen.!

m Der europiische Medizintechnikmarkt wird fiir das Jahr 2023 auf rund 160 Mrd. EUR geschatzt.
Sein Weltmarktanteil belduft sich nach Herstellerpreisen auf ca. 26,1%. Nach den USA (47,2 %)
ist er der zweitgrofte Markt fiir Medizinprodukee.??

m Der Innovationszyklus betragt Industrieangaben zufolge durchschnittlich 18 Monate.?3

m Bei Medizinprodukten werden ca. 6-8 % und bei IVD ca. 10 % des Jahresumsatzvolumens fiir
Forschungszwecke reinvestiert.*

C. Entstehungsgeschichte

Beide Verordnungen erfassen zwar unterschiedliche Arten von Medizinprodukten, haben aber
eine im Kern gemeinsame Entstehungsgeschichte. Sie ersetzen das seit den 1990er Jahren im
Medizinprodukterecht bestehende Richtlinienregime, das aus der Richtlinie 90/385/EWG iiber
aktive implantierbare medizinische Gerite,® der Richtlinie 9342/EWG tber Medizinprodukte?
und der Richtlinie 98/79/EG uber IVD¥ bestand. Die Richtlinien beruhten auf dem sog. Neu-
en Konzept (engl.: ,New Approach"), das der Rat in seiner Entschliefung tiber eine neue
Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der Normung aus dem Jahr
1985% angenommen hat.* Im Kern sicht es vor, dass die sicherheitsrelevanten Vorschriften fiir
das Inverkehrbringen von Produkten gemeinschaftsweit harmonisiert werden, um den freien
Warenverkehr zwischen den Mitgliedstaaten zu erleichtern bzw. zu erméglichen. Im Ubrigen
soll die Harmonisierung der Rechtsvorschriften auf die wesentlichen Anforderungen (vor allem
Leistungs- bzw. Funktionsanforderungen) beschrinkt sein, denen auf dem europiischen Binnen-
markt in Verkehr gebrachte Produkte geniigen mussen, um am freien Warenverkehr teilnehmen
zu kénnen. Das weiter mafigebliche (konkretisierende) Konzept der technischen Harmonisierung
bestimmt, dass die technischen Anforderungen an die Produkte nicht vom Gesetzgeber, sondern
von anerkannten europdischen Normungsgremien entwickelt werden und eine Konformitatsver-

29 European Commission, Overview, https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_en. Auf dem
Weltmarkt gibt es der WHO zufolge schatzungsweise 2 Mio. verschiedene Arten von Medizinprodukten, die in
mehr als 7000 generische Produktgruppen eingeteilt sind, https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab
=tab_1.

30 MedTechEurope Facts & Figures S. 12.

31 MedTechEurope Facts & Figures S. 14.

32 MedTechEurope, Facts & Figures S. 19.

33 Vgl. SWD(2012) 273 final, 12 Fn. 18, PART L.

34 Vgl. SWD(2012) 273 final, 12, PART I; SWD(2012) 273 final, PART IV - Appendices, Appendix 4.

35 RL 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare
medizinische Gerate vom 20.6.1990 (ABI. L 189, 17 vom 20.7.1990).

36 RL 93/42/EWG des Rates vom 14.6.1993 tiber Medizinprodukte (ABI. L 169, 1 vom 12.7.1993).

37 RL 98/79/EG des Europidischen Parlaments und des Rates tber In-vitro-Diagnostika vom 2710.1998 (ABI. L 331, 1
vom 7.12.1998).

38 EntschlieSung des Rates vom 7.5.1985 iiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisie-
rung und der Normung zum Abbau technischer Handelshemmnisse innerhalb der EG (ABL. EG C 136, 1 vom
4.6.1985).

39 SWD(2012) 273 final, PART IV — Appendices, Appendix 5, S.2; COM(2012) 541 final, 2; COM(2012) 542 final, 2;
Anhalt/Dieners MedProdukteR-HdB/Dieners/Vivekens §1 Rn. 53; Anselmann MPJ 2022, 46; vgl. auch zB Erwgr. 8
und 9 RL 93/42/EWG.
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mutung begrinden konnen.*® Das Neue Konzept wurde 1989 erganzt durch ein Gesamtkonzept
(engl.: ,Global Approach)." Danach soll der Hersteller grundsatzlich die Wahl zwischen verschie-
denen Konformititsbewertungsverfahren und Modulen haben.** Die Medizinprodukterichtlinien
grunden auch auf diesem Konzept.# Die Harmonisierungsrichtlinien fiir eine Reihe weiterer
Produktgruppen, wie zB einfache Druckbehilter, Spielzeug, persdnliche Schutzausristungen oder
Bauprodukte, entstanden ebenfalls in diesem Rahmen. Da die gesetzlichen Bestimmungen und
technischen Sicherheitsvorschriften gerade auch bei Medizinprodukten in den Mitgliedstaaten
hochst unterschiedlich waren,* erachteten praktisch alle Beteiligten die Harmonisierung in die-
sem Bereich als alternativlos.* Das Gesamtkonzept wurde 2008 durch das Maffnahmen- und
Regelungspaket ,Neuer Rechtsrahmen® (engl.: ,New Legislative Framework NLF) novelliert
(vgl. auch — MP-VO Art. 35 Rn. 3£.).4

Die Medizinprodukterichtlinien sind bis zu ihrer Ablésung durch MP-VO und IVD-VO im We-
sentlichen nicht substanziell reformiert worden.#” Eine tiefgreifende, allerdings nur die Richtlini-
en 90/385/EWG und 93/42/EWG erfassende Reform erfolgte jedoch durch die Richtlinie 200747/
EG.*® Sie betraf ua den Medizinproduktebegriff, die Produktabgrenzung, die grundlegenden An-
forderungen, klinische Priffungen, die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, Transparenz
und Vertraulichkeit von Produktinformationen, die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
durch Benannte Stellen und die Zusammenarbeit zwischen nationalen Behorden.®

Der erste formliche Anstof fiir den Reformprozess (engl.: ,Recast®) zur Ablosung des Richtlini-
enregimes lasst sich auf das Jahr 2005 zurtickdatieren: In ihrer Mitteilung zur ,Umsetzung des Lis-
sabon-Programms der Gemeinschaft: Eine Strategie zur Vereinfachung des ordnungspolitischen
Umfelds“ schlug die EU-Kommission die Neufassung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
in einer Verordnung® und die Anpassung der Marktzulassungsverfahren vor.’' Daraufhin
fihrte die Kommission 2008 zu den Richtlinien 90/385/EWG und 9342/EWG und 2010 zur
Richtlinie 98/79/EG offentliche Konsultationen durch.”? In der Konsultation zu den Medizinpro-
dukterichtlinien gab es eine breite Unterstiitzung fiir die Ansicht, dass einige Schwachstellen,

40 Vgl. Bekanntmachung der Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022
(,Blue Guide*) (ABI. C 247, 1 vom 29.6.2022), Abschnitt 1.1.3; Anhalt/Dieners MedProdukteR-HdB/Dieners/Vivek-
ens §1Rn. 53 ff.

41 Entschliefung des Rates vom 21.12.1989 zu einem Gesamtkonzept fiir die Konformitatsbewertung (ABI. C 10, 1
vom 16.1.1990); Beschluss des Rates vom 13.12.1990 iiber die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die verschiedenen Phasen der Konformititsbewertungsverfahren (ABIL. L 380, 13 vom
31.12.1990); vgl. dazu Bekanntmachung der Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften
der EU 2022 (,,Blue Guide“) (ABI. C 247, 1 vom 29.6.2022), Abschnitt 1.1.3.

42 Vgl. Bekanntmachung der Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2022
(,Blue Guide*) (ABI. C 247, 1 vom 29.6.2022), Abschnitt 1.1.3; Anhalt/Dieners MedProdukteR-HdB/Dieners/Vivek-
ens §1Rn. 53 ff.

43 Anhalt/Dieners MedProdukteR-HdB/Anhalt/Dieners/Westphal § 1 Rn. 11, 13.

44 Hill MPR 2020, 122 (124); Anselmann MP] 2022, 46 (48).

45 Anselmann MPJ 2022, 46 (48).

46 Naher zu ihm Bekanntmachung der Kommission, Leitfaden fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU
2022 (,,Blue Guide“) (ABL. C 247, 1 vom 29.6.2022), Abschnitt 1.2.

47 Vgl. Hill MPR 2020, 122 (124).

48 Richtlinie 200747/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5.9.2007 zur Anderung der Richtlinien
90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber aktive implantierbare
medizinische Gerite und 9342/EWG des Rates iber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG tber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. L 247, 21 vom 21.9.2007).

49 Vgl. auch Klimper/Vollebregt MPR 2008, 57 ff.

50 Schon damals und nicht erst 2012 oder 2013, wie zB Hill MPR 2020, 122 (129) und Anhalt/Dieners MedProduk-
teR-HdB/Dieners/Vivekens §1 Rn. 112 annehmen, stand fiir die Kommission also fest, dass der neue europdische
Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte durch Verordnungen und nicht durch Richtlinien ausgestaltet sein sollte.

51 KOM(2005) 535 endgiiltig, 43. Entsprechende Reformpline verfolgte die Kommission schon seit dem Jahr 2003
und bereitete die Mitteilung ua mit einer unionsweiten Online-Umfrage bei den relevanten Wirtschaftskreisen
vor, s. Hill MPR 2017, 109 und MPR 2020, 122 (127); anders Schorn/Liicker MP-VO Art. 1 Rn. 3f,, der hinsichtlich
des Wechsels des Harmonisierungsinstruments einen Zusammenhang zum PIP-Skandal (— Rn. 14) herstellt.

52 Vgl. SWD(2012) 273 final, 9, PART I; SWD(2012) 273 final, PART IV — Appendices, Appendix 1 und 2.
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auf die die Kommission im Fragebogen hingewiesen hatte (zB uneinheitliche Aufsicht tber die
Benannten Stellen, kein einheitliches Niveau der Fachkenntnisse der Benannten Stellen, fehlende
Regulierung bestimmter Produkte) angegangen werden miissten. Auch weitere Elemente der
Zentralisierung wurden tberwiegend als sinnvoll erachtet, obwohl der Vorschlag, die Rolle der
EMA auf Medizinprodukte auszuweiten, von der Mehrheit der Befragten abgelehnt wurde.”
Zudem wurde auch der Vorteil einer unmittelbar anwendbaren Verordnung, die nicht das Risiko
einer abweichenden Umsetzung durch die Mitgliedstaaten birgt, weithin als sinnvoller Weg zur
Schaffung gleicher Wettbewerbsbedingungen anerkannt.* Die allermeisten Befragten, vor allem
auch Mitgliedstaaten und Industrieverbande, pladierten allerdings dafiir, erst einmal die Auswir-
kungen der durch die Richtlinie 200747/EG (— Rn.12) und den Neuen Rechtsrahmen (— Rn. 11)
bewirkten Anderungen abzuwarten.® Dessen ungeachtet trieb die Kommission den Reformpro-
zess auf Basis der gewonnenen Erkenntnisse weiter voran und trat in den Jahren 2009 bis 2011 auf
verschiedenen Ebenen in den Dialog mit den interessierten Kreisen.* Sie war auch Mitveranstalter
einer hochrangig besetzten Konferenz zum Thema Innovation in der Medizintechnik,” auf de-
ren Ergebnisse sich der Rat in seinen fiir die weitere Entwicklung des Reformprozesses mafi-
geblichen Schlussfolgerungen vom 6.6.2011 zur Innovation im Sektor der Medizinprodukte’®
ausdriicklich bezog. Er ersuchte sie, das bestehende Regelungsregime an den Bedarf von morgen
anzupassen, um einen angemessenen, soliden, transparenten und nachhaltigen Rechtsrahmen zu
schaffen. Denn ein solcher Rechtsrahmen bilde eine wichtige Voraussetzung fiir die Férderung der
Entwicklung sicherer, wirksamer und innovativer Medizinprodukte, von denen Europas Patienten
und Angehoérige der Gesundheitsberufe profitierten. Der Rat formulierte in seinen Schlussfolge-
rungen auch eine Reihe inhaltlicher Zielvorgaben fir die Reform. Er hat die Kommission insbe-
sondere aufgefordert, fir Transparenz bei der Erhebung klinischer Studiendaten zu sorgen, die
Aufsicht tGiber die Benannten Stellen durch die nationalen Behdrden zu verbessern und die Krite-
rien fiir ihre Benennung zu harmonisieren. AufSerdem betonte der Rat auch die Notwendigkeit,
Regelungslicken bei der Produktabgrenzung zu schlieSen sowie, falls erforderlich, die Definition
von Medizinprodukten und die Kriterien fiir ihre Klassifizierung zu prézisieren. Er verzichtete
aber darauf, eine Verordnung als adiquate Rechtsform vorzuschlagen.”® Daraufhin kiindigte die
Kommission im November 2011 die Annahme von zwei Verordnungsvorschlagen® zur Ablosung
der Medizinprodukterichtlinien an.!

Angesichts dieser Vorgeschichte waren die im Dezember 2011 entdeckte betriigerische Verwen-
dung von nichtmedizinischem Silikon in Brustimplantaten, die von dem Unternehmen Poly
Implant Prothese (PIP) in Frankreich hergestellt wurden, und das folgende Medienecho® ebenso

53 SWD(2012) 273 final, PART IV - Appendices, Appendix 1, S. 2f. und passim.

54 SWD(2012) 273 final, PART IV — Appendices, Appendix 1, S.14; insofern zumindest ungenau Schorn/Liicker
MP-VO Art.1Rn.3f.

55 SWD(2012) 273 final, PART IV - Appendices, Appendix 1, S. 2 f. und passim. Vgl. auch Hill MPR 2020, 122 (128).

56 Vgl. SWD(2012) 273 final, 9 f.,, PART L.

57 Vgl. SWD(2012) 273 final, 10, PART I.

58 ABI. C 202, 7 vom 8.7.2011; SWD(2012) 273 final, PART IV — Appendices, Appendix 3.

59 Auch das Parlament forderte in seiner EntschlieBung vom 14.6.2012 (— Rn.15) nur eine ,Uberarbeitung der
Medizinprodukte-Richtlinie s. PP7_TA(2012)0262 Nr. 14, weshalb der von Schorn/Liicker MP-VO Art.1 Rn. 4
gezogene Schluss, erst durch sie sei der Wechsel des Harmonisierungsinstruments vorgegeben gewesen, kaum
tiberzeugend erscheint.

60 Obwohl sich die Kommission schon 2005 auf eine Verordnung als adiquates Regelungsinstrument festgelegt hat-
te, zeigte sich das BMG wohl auf Grundlage anderslautender Signale aus Briissel und der fehlenden Festlegung
des Rates erstaunt dartiber, dass sie keine Reform auf Grundlage des bestehenden Richtlinienrechts vorschlug, s.
Graf MPR 2016, 214.

61 S. Hancher/Foldes EJRR 2013, 429 (432).

62 SWD(2012) 273 final, 10, PART I; Schowel Vergleichende Analyse S.11f; vgl. zum PIP-Skandal und dessen ge-
richtlicher Aufarbeitung zB Bebert/Gassner/Wigge StoffR 2014, 134 ff.; Heynemann GuP 2017, 98 ff.; Finn NJW
2017, 2590 ff.; Madejska GuP 2020, 219 ff.; Bellinghausen/Krause NJW 2020, 1480 ff.; Nietsch/Osmanovic ZIP 2020,
2316 ff.
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wie auch die Metall-auf-Metall-Hiftimplantat-Falle (Rickrufe seit 2010)%3 zwar nicht unmittelba-
rer Anlass der Revision des Richtlinienregimes,®* haben aber gewiss katalysatorisch auf sie
gewirkt.® So berticksichtigte die Kommission im Vorfeld der Reform auch die Ergebnisse eines
LStresstests’, mit dem Anfang 2012 die im PIP-Skandal zutage getretenen Mingel untersucht
wurden.® Auferdem hat sie im Februar 2012 einen ,gemeinsamen PIP-Aktionsplan® (,PIP Ac-
tion Plan®) erstellt und die Mitgliedstaaten zu Reformmafinahmen in den Bereichen Marktiiber-
wachung, Vigilanz, Benannte Stellen und Verfolgbarkeit von Produkten aufgefordert.”” Hierfiir
wurden im Vorgriff zur Reform eine Durchfithrungsverordnung® und zwei Empfehlungen®
verabschiedet.”

Die weitere Entwicklung der Reform hat das Europiische Parlament in seiner EntschlieSung
vom 14.6.2012 zum PIP-Skandal” nicht unwesentlich beeinflusst’> und den Reformdruck zusitz-
lich erhoht. Die Kernforderung dieser an die Kommission gerichteten Entschliefung bestand
darin, einen angemessenen Rechtsrahmen zu entwickeln, der die Sicherheit der Medizintechnik
gewihrleisten kann.”? Auferdem sollte die Kommission bei der anstehenden Reform folgende As-
pekte prifen: verpflichtender Zulassungsantrag fir Hochrisikoprodukte entsprechend den Anfor-
derungen fir Arzneimittel oder analog dazu; verpflichtende unangekiindigte Kontrollen; bessere
Riickverfolgbarkeit von medizinischen Implantaten; engere Abstimmung zwischen den Mitglied-
staaten beim Berichtswesen und bei den Warnhinweisen in Bezug auf schwerwiegende Neben-
wirkungen oder Schadigungen durch Medizinprodukte; verbesserte Kontrollen der Benannten
Stellen und zusatzliche Stichprobenpriifungen an bereits auf dem Markt befindlichen Produkten;
ausreichende klinische Studien, insbesondere fiir medizinische Implantate.”* In der Plenardebatte
am Vortag der Beschlussfassung wurde deutlich, dass die Kommission wesentliche Standpunkte
des Parlaments teilte, mit der Forderung nach einer zentralen behordlichen Zulassung fiir Hoch-
risikoprodukte aber nicht konform ging, sondern alternativ fiir einen zusitzlichen Kontrollmecha-
nismus votierte.”

Schlieflich legte die Kommission auf Grundlage der identifizierten Probleme™ und unter
dem Eindruck der EntschlieSung des Parlaments (— Rn.15) am 26.9.2012 zusammen mit der
Mitteilung ,Sichere, wirksame und innovative Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika zum

63 Cohen BMJ 2012, 344; Contardi ELR 2019, 166 (172).

64 So aber Rehmann/Wagner/Rehmann MP-VO Einfithrung Rn. 2.

65 Ahnlich Hancher/Féldes EJRR 2013, 429 (432); Contardi ELR 2019, 166 (172); Hill MPR 2020, 120 (128); vgl. auch
die ausdriicklichen Bezugnahmen in den Verordnungsvorschligen COM(2012) 541 final, 2; COM(2012) 542 final,

2.

66 SWD(2012) 273 final, 14, PART [; SWD(2012) 273 final, PART IV - Appendices, Appendix 11.

67 S. Kommission, Pressemitteilung IP/12/119 vom 9.2.2012, Medizinprodukte: Europdische Kommission ruft zu
unverziiglichem Handeln auf - Verschirfung der Kontrollen, mehr Uberwachung, Wiederherstellung des Ver-
trauens, https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/print/de/ip_12_119/IP_12_119_DE.pdf.

68 Durchfithrungsverordnung (EU) Nr.920/2013 vom 24.9.2013 iiber die Benennung und Beaufsichtigung Benann-
ter Stellen gemdfl der RL 90/385/EWG des Rates tber aktive implantierbare medizinische Gerite und der
RL 93/42/EWG des Rates iber Medizinprodukte (ABI. L 253, 8 vom 25.9.2013); vgl. dazu Bebert/Gassner/Wigge
StoffR 2014, 134 (140).

69 Empfehlung der Kommission vom 24.9.2013 zu den Audits und Bewertungen, die von Benannten Stellen im
Bereich der Medizinprodukte durchgefithrt werden (ABI. L 253, 27 vom 25.9.2013); vgl. dazu kritisch Bebert/Gas-
sner/Wigge StoffR 2014, 134 (140f.); Lucker MPJ 2014, 115 (120 ff.); Empfehlung der Kommission vom $.4.2013
tiber einen gemeinsamen Rahmen fiir ein System einmaliger Produktkennzeichnung fiir Medizinprodukte in der
Union (ABL L 99, 17 vom 9.4.2013).

70 Diese Sofortmafinahmen bildeten eine Art Vorlaufer fiir die geplanten bzw. teilweise realisierten Verschirfungen
des Marktzugangs fiir Hochrisikoprodukte und deren Bewertung durch Benannte Stellen, s. Anhalt/Dieners
MedProdukteR-HdB/Dieners/Vivekens §1 Rn. 113.

71 EP-Dok. P7_TA-PROV(2012)0262.

72 Schowel Vergleichende Analyse S. 11.

73 EP-Dok. P7_TA-PROV(2012)0262 Nr. 5.

74 EP-Dok. P7_TA-PROV(2012)0262 Nr. 16 und 17.

75 S. EP-Dok. P7_PV(2012)06-13(19); vgl. auch Schéwel Vergleichende Analyse S. 12.

76 SWD(2012) 273 final, 13 ff,, PART L.
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Stichwortverzeichnis

Die fetten Zahlen verweisen auf den Artikel, die mageren auf die Randnummer.

Abbruch klinischer Prifung MP-VO 77 1, 12

— aus Sicherheitsgrinden MP-VO 77 14

— Informationspflicht des Sponsors
MP-VO 77 12 ff.

Abgeleiteter Rechtsakte, Durchfihrungs-
rechtsakt MP-VO 112 2 ff.

Abgrenzung IVD-VO15; MP-VO 222

— Borderline-Produkte MP-VO 418

- Zuordnung im Medizinrecht
MP-VO 42 ft.

Abkommen tber die gegenseitige Anerken-
nung, MRA MP-VO 120 13

Abkindigung MP-VO 10a 26

Ablésung des MPG MPDG Einl. 5

Absicherung des Pritfungsteilnehmers
IVD-VO 65 1; MP-VO 69 1 ff.

- angemessene Abdeckung der Risiken
MP-VO 69 7

— deutsches Recht MP-VO 69 3, 9 ff.

— Moglichkeiten zur Ausgestaltung
MP-VO 69 5

— Prifer MP-VO 69 8

— Sponsor MP-VO 69 8

— verschuldensunabhingige Haftung
MP-VO 69 6

Abverkaufsfrist IVD-VO 110 48 f.;
MP-VO 120 61

- keine MP-VO 1410

Abweichung vom Prifplan MP-VO 72 14

Adressat MP-VO 93 15

Agglomerat MP-VO 32,5

Aggregat MP-VO 32,5, 51133

Akkreditierung, Definition MP-VO 35 8

Aktionsplan der Europdischen Kommission,
Nanowissenschaften und Nanotechnologi-
en MP-VO 310

Aktive

- implantierbare Produkte MP-VO 516

— Produkte MP-VO 275, 5118 ff.

— Produkte der Klasse IIb MP-VO 54 4

- Uberwachung 1VD-VO 85 1; MP-VO 90 4,
9211

Allgemeiner Laborbedarf 1VD-VO 47 30

Allgemeines Kontrollgerat IVD-VO 47 33

Allgemeine Versicherungsbedingungen GDV
MP-VO 69 4,17 ft.

Allgemeine Vorschrift IVD-VO 110 47;
MP-VO 120 58

Amtssprache MP-VO 52 45 ff., 89 10

- Mitgliedstaat MP-VO 89 10

Analyse

— der Vigilanz-Daten IVD-VO 85 1;
MP-VO 90 1 ff.

- schwerwiegender Vorkommnisse
IVD-VO 84 1; MP-VO 89 1

Anderung

- bestimmter Begriffsbestimmungen
MP-VO 31

— der Auslegung MP-VO 120 26

— der Leistungsbeschreibung MP-VO 120 26

— der Software IVD-VO 110 22; MP-VO 120 27

— der stofflichen Beschaffenheit
MP-VO 120 28

- der Zweckbestimmung [VD-VO 110 20;
MP-VO 120 25

— formaler Art MP-VO 120 22

Anderweitige Nichtkonformitit MP-VO 941

Anerkennungsabkommen MP-VO 60 2

Angaben, irrefithrende IVD-VO71;
MP-VO 71 1f.

- allgemeines Irrefithrungsverbot MP-VO 7 7

- Beweis- und Darlegungslast MP-VO 719

— Bezugspunkte der Irrefiihrung MP-VO 7 12

— Darstellungsformen MP-VO 710

— Eignung zur Irrefihrung MP-VO 713

- Empfangerhorizont MP-VO 7 11

— geschiitzter Personenkreis MP-VO 711, 24

- HWG Anwendbarkeit MP-VO 73 f.

- konkludente MP-VO 722

— Markeverhaltensregelung MP-VO 7 5, 34

- Modalititen der Irrefithrung
MP-VO 7 13 ff.

— Nachweis Wirkungs-/Wirksamkeitsangaben
MP-VO 715 ff.

— produktbezogene Irrefihrung MP-VO 7 12

— Rechtsfolgen bei Verstof MP-VO 7 33 ff.

— Rechtsprechung MP-VO 711, 16 ff.

— Tatbestandsmerkmale MP-VO 7 8 ff.

— Trager und Anlisse von Angaben
MP-VO79

— Unterlassungstatbestand MP-VO 7 23 ff.

— Verkehrsverbot MP-VO 7 35

- Verwendungsmoglichkeiten empfehlen
MP-VO 7 28 ft.

— vorherige Rechtslage MP-VO 71f., 14, 22,
27,31
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Stichwortverzeichnis

— zu erwartende Risiken MP-VO 723 ft.

— Zweckbestimmung Tauschung
MP-VO 7 28 ft.

Anhérung MP-VO 95 44 £, 96 11

- AuBerungsfrist MP-VO 99 8

- Eilbedurftigkeit MP-VO 99 9

— Recht MP-VO 99 8

Anhorung relevanter Stellen MP-VO 4 29

Anordnungsbefugnisse MP-VO 97 24

Anormale Anwendung MP-VO 8716 £.

Ansprechpartner des Sponsors [VD-VO 58 13;
MPVO 6216 £, 42 £.

— Deutschland MP-VO 6217, 43

Antrag auf Benennung MP-VO 381 ff.

— Aktualisierungspflicht MP-VO 38 7 ff.

— Inhalt MP-VO 38 4 ff.

- Kommissionsermichtigung MP-VO 38 11

— Sprachenregelung MP-VO 38 12 f.

Antrag auf Durchfithrung einer Konformi-
tatsbewertung [VD-VO 110 27;
MP-VO 120 35

Antrag auf Genehmigung klinischer Priiffung
MP-VO 70 1 ff.

- Anderung der Antragsunterlagen
MP-VO 70 28 f.

- Anderung des Priifplans MP-VO 70 29

- Anforderung zusitzlicher Informationen
MP-VO 70 40 £.

- beizufiigende Unterlagen MP-VO 70 3, 11

— Einreichung durch den Sponsor
MP-VO 70 8

— Einreichung in betreffenden Mitgliedstaa-
ten MP-VO706f.

— elektronisches System zur Einreichung (Eu-
damed) MP-VO7022f.

- hinfilliger MP-VO 70 31

— koordiniertes Bewertungsverfahren
MP-VO 7810 ff.

- multinationale klinische Prifung
MP-VO 70 6 £.

— nationales Recht MP-VO 70 4

— Prifung auf Einschlagigkeit MP-VO 70 25

— Prifung auf Vollstindigkeit MP-VO 70 26

— Rechtsschutz gegen Erstbewertung
MP-VO 70 32

- Ricknahme MP-VO 76 51f£.

- Stellungnahme der Ethik-Kommission
MP-VO 70 12

— Stellungnahme des Sponsors
MP-VO 70 30 ff.

— ubergangsweise Einreichung DMIDS
MP-VO 70 24

1298

- unvollstaindiger MP-VO 70 30, 7118 f.

- Validierung MP-VO 70 27

- Validierungsdatum MP-VO 70 37 ft.

— Verlangerung der Validierungsfrist
MP-VO 70 34 ft.

- Vervollstindigung MP-VO 70 30 ft.

— zustindige Behérde MP-VO 709 f.

Antrag auf Genehmigung Leistungsstudie
IVD-VO 66 1 ff.

— Anwendbarkeit IVD-VO 66 2 ff.

Antrag auf Stellungnahme der Ethik-Kommis-
sion MP-VO 70 12 ff.

- beizufiigende Unterlagen MP-VO 70 13

- nicht ordnungsgemifler MP-VO 70 14,
7119

— Sprache MP-VO 7013

— Unterlagen fir die Prifungsteilnehmer
MP-VO 7013

- Zusammenfassung klinischer Prifplan
MP-VO 70 13

Antrag bei der Ethik-Kommission, Behebung
von Mingeln MP-VO 70 14

Antragstellung fiir Konformititsbewertung
MP-VO 535

Anwender IVD-VO 2 37; MP-VO 2 21, 119

- Meldepflichten MP-VO 87 40

Anwenderbezogene Meldepflichten
MP-VO 83 8

Anwendermeldung MP-VO 87 36

— Herstellerbewertung MP-VO 87 38

- MPAMIV MP-VO 87 39

Anwendung

- kurzzeitige MP-VO 5168 ff.

- langzeitige MP-VO 5170 f.

— vorubergehende MP-VO 5154 f.

Anwendungsfehler MP-VO 87 13 ft.

- MDCGe-Leitlinie MP-VO 87 13

Anwendungskonkurrenz, kumulative Anwen-
dung MP-VO 49

Aquivalenzprinzip MP-VO 11110

Arbeitsgruppe fiir Grenz- und Klassifizie-
rungsfragen MP-VO 42

Art des delegierten Rechtsakts, AEUV
MP-VO 322

Art des Durchfiihrungsrechtsakts, Durchfiih-
rungsverordnung MP-VO 423

Arzneimittel MP-VO116,231ff., 881,117 1f.

— Abgabe MP-VO131

— Funktionsarzneimittel MP-VO 2 31

- Golly Telly MP-VO 2 42 ft.

- Grenzfall MP-VO 2 38
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Stichwortverzeichnis

- Jogun MP-VO 245 f.

— Macrogol MP-VO 2 41ff.

- mehrstufiger Wirkprozess MP-VO 2 33

metabolische Wirkung MP-VO 2 35

Prisentationsarzneimittel MP-VO 2 31

- unterstitzende Wirkung MP-VO 239 f.

— Wirkungsnachweis MP-VO 237 f.

- Wirkungsweise MP-VO 2 34

Audits MP-VO3629,7211

— unter Beobachtung MP-VO 44 24

— Vor-Ort MP-VO 4419

Aufbereitung IVD-VO 229 ff.; MP-VO 17 1 L.,
Sff.

- Abgrenzung Neuaufbereitung MP-VO 177

- Einmalprodukt MP-VO 17 1 ft.

— gemeinsame Spezifikationen MP-VO 95

- Historie MP-VO17 8 ft.

— wiederverwendbares Produkt
MP-VO175f.

Aufgabenverteilungsplan MP-VO 89 21

Aufklirende Person

— Qualifikation MP-VO 63 33

- Qualifikation bei minderjahrigem Pri-
fungsteilnehmer MP-VO 65 12 ff.

— Unterzeichnung der Einwilligung
MP-VO 63 15

Aufklarung des gesetzlichen Vertreters
MP-VO 6416, 65 10

Aufklarung des Prifungsteilnehmers
MP-VO 63 28 ff.

— inhaltliche MP-VO 63 30, 41 f.

— personliche MP-VO 63 33

— qualifizierte Person MP-VO 63 33

- schutzbediirftige Personengruppe
MP-VO 63 39

— Verstindnis des Prifungsteilnehmers
MP-VO 63 40

- Videobesprechung MP-VO 63 33

Aufristung, nachtrigliche IVD-VO 110 40;
MP-VO 120 50

Aufzeichnungspflicht klinische Prifung
MP-VO 8017 £.

— klinische Prifung nach dem Inverkehrbrin-
gen MP-VO 80 45 ff.

— Sponsor MP-VO 801 ff.

Aufzeichnungspflicht Leistungsstudie
IVD-VO 76 1

Auseinzelung, Parallelimport/-vertrieb
MP-VO 16 52

Auskunft klinische Priafung MP-VO 80 33

Auskunftsanspruch bei Schaden durch Pro-
dukt MP-VO 10 58 f.

Auskunftsverweigerungsrecht, Belehrungs-
pflicht MP-VO 94 21

Auslagen MP-VO 1113

Ausnahmegenehmigung [VD-VO 110 56;
MP-VO 120 86, 88

Ausnahmeregelung IVD-VO 410, 110 47;
MP-VO 120 58

— unionsweite MP-VO 123 22

Ausschreibung MP-VO 120 63

Aussetzung klinischer Prifung MP-VO 771,
12

— aus Sicherheitsgriinden MP-VO 77 14

— Informationspflicht des Sponsors
MP-VO 77 12 ft.

Ausstellung nicht konformer Produkte
MP-VO 21 12 ff.

— Anlass MP-VO 2115 ff.

erfasste Produkte MP-VO 2113 f.

— gut sichtbarer Hinweis MP-VO 2122 ff.

In-vitro-Diagnostikum IVD-VO 192, 4 ft.

- nationale Regelungen MP-VO 2125 ff.

— Sanktionen MP-VO 2131

- wettbewerbsrechtliche Haftung
MP-VO 2132

— Zweck MP-VO 2118

Austausch

— koordinierter MP-VO 97 29, 100 1

— von Fachwissen MP-VO 426

— von Gas oder Warme MP-VO 5142

Basis-UDI-DI [VD-VO 24 19; MP-VO 27 36 ft.,
297

Baumusterprifung IVD-VO 4810, 21;
MP-VO 5212

Beendigung

- erwartete MP-VO 10a 22

- Lieferung MP-VO 10a 18 ff.

Befugnis MP-VO 31,977

— der Europiischen Komission MP-VO 410

Beginn klinischer Prisfung MP-VO 70 42 ff.

- Genehmigung der Bundesoberbehorde
MP-VO 62 28

- nationale Regelung MP-VO 70 46 ff.

- Prafplan MP-VO 70 50

— Sanktion MP-VO 62 31, 88

— Stellungnahme der Ethik-Kommission
MP-VO 62 34

Beginn Leistungsstudie IVD-VO 66 5

Begriff

— aktives Produkt MP-VO 275

— Arzneimittel MP-VO 2 31 ff.
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Stichwortverzeichnis

- Behandlungseinheit MP-VO 2 84

— Blut MP-VO2352

- Derivat MP-VO 259

— Einmalprodukt MP-VO 2 81

- Gebrauchsanweisung MP-VO 2 93

- Grundlage MP-VO21

- implantierbares Produkt MP-VO 277

— invasives Produkt MP-VO 279

Inverkehrbringen MP-VO 2103

In-vitro-Diagnostikum MP-VO 2 23

- Kennzeichnung MP-VO 2 90

— Lebensmittel MP-VO 2 62

- Medizinprodukt MP-VO 22 ff.

— Sonderanfertigung MP-VO 2 69

- System MP-VO 2 87

— Zubehdér MP-VO 2 65

Begriffsbestimmung MP-VO 112 ff.

— Auslegungsschwierigkeiten MP-VO 42

Begriindete Bedenken MP-VO 554 f.

Behandlungseinheit IVD-VO 110 45;
MP-VO 2 84 f£,, 22 1 ff,, 120 56, 72

- Abgrenzung andere Zusammenstellung
MP-VO 225

- Abgrenzung System MP-VO 22 4

— Actor-ID MP-VO 313

— Anforderungen bei Inverkehrbringen
MP-VO 2225 ff.

— Basis-UDI-DI MP-VO 29 19

— Datenelemente MP-VO 29 20

— Erklarung bei Inverkehrbringen
MP-VO 22 13 {f., 25 ff., 39

— Erklarung bei Sterilisation MP-VO 22 33

- Kennzeichnung MP-VO 22 37 f.

- Kombination mit Arzneimittel
MP-VO 2219

- Konformititsbewertungsverfahren
MP-VO223,7,35f.

— Konformititsbewertungsverfahren bei Ste-
rilisation MP-VO 2229 ff.

— Privilegierung MP-VO223,7,11,14 ff,, 35 f.

- Priffung MP-VO 2226

— Qualitdtssicherung MP-VO 22 28

- Registrierung MP-VO 22 12, 40, 29 16 ff.

— Sanktionen MP-VO 22 41

— Sterilisation MP-VO 2229 ft.

— Verpackung und Benutzerhinweise
MP-VO 2227

— Wirtschaftsakteur MP-VO 22 8, 24

Behorde MP-VO 89 5

- Behérdenbewertung MP-VO 88 15

— Behordenkooperation IVD-VO 113 7;
MP-VO 123 11

1300

- BfArM MP-VO 891

- Informationen MP-VO 109 4

- PEI MP-VO 891

Behorden der Mitgliedstaaten IVD-VO 96 1;
MP-VO 101 1 ff.

- Deutschland MP-VO 1012 f.

- Kooperation MP-VO 1021 ff.

— verdffentlichte Liste MP-VO 1013

Behordliche Befugnisse, Kooperation Herstel-
ler ungentigend MP-VO 10 57

Behordliche Pflichten, Auskunftsanspruch
bei Schaden durch Produkt MP-VO 10 58 f.

Benannte Stelle IVD-VO Vor 31-46 1 ff.,
472 £; MPVO 36 1 f£, 514, 531f£, 891, 5,
12,9728

— allgemeine Anforderungen MP-VO 36 9 ff.

- Anforderungskategorien MP-VO 36 8 ff.

— Anforderungsprofil MP-VO 36 6 f.

— Antragsiberprifung MP-VO 36 26

— Audits MP-VO 3629

- Aufgabenzuweisung MP-VO 36 5

- Benennungsinderung MP-VO 46 6 ff.,
14 ff.

— Beratungsverbot MP-VO 36 12

— Dreijahreszeitraum MP-VO 36 14

— EU-Referenzlaboratorium
IVD-VO 100 12 ff.

- Gebihren MP-VO 539

— Gebihrenhohe MP-VO 50 6

- gemeinsame Spezifikationen Einmalpro-
dukt MP-VO 17 45, 52

- Haftpflichtversicherung MP-VO 36 16

— Informationspflicht MP-VO 36 31 ft.,
446 ff., 12 ff., 4619

— Kennnummer MP-VO 20 26 ft.

— klinische Bewertung MP-VO 61 6

— Kommissionsermichtigung MP-VO 36 36 f.

- Kompetenzanfechtung MP-VO 47 1 ff.

- Konformitatsbewertungstitigkeit
MP-VO 36 24, 28 ft.

- Koordinierung MP-VO 49 1 ff.

— Neutralitit MP-VO 36 10 ff.

— offentliche Zuginglichmachung
MP-VO 50 7

— organisatorische Anforderungen
MP-VO 36 9 ff.

— Peer-Review MP-VO 48 2, 5

— Personal MP-VO 3620 ff.

— Projektleiter MP-VO 36 27

- Qualifikationsanforderung MP-VO 53 7

- Qualifikationsunterlagen MP-VO 37 9
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Stichwortverzeichnis

- Qualititsmanagementsystem MP-VO 36 18 — Kommissionsermachtigung MP-VO 38 11

— Rechtsschutz MP-VO 44 51f., 46 28 ft.,
47 14

— Ressourcen MP-VO 36 19 ff.

- Ressourcenzuweisung MP-VO 36 27

— Sicherheitsbericht MP-VO 86 17

— Standardgebihren MP-VO 501 ff.

— Transparenz MP-VO 36 25,501, 5

- Uberwachungstitigkeit MP-VO 36 30

— Unabhingigkeit MP-VO 36 10 ff., 53 8

— Unparteilichkeit MP-VO 3610 ff.

- Unterrichtungspflicht MP-VO 37 8

- Verantwortung MP-VO 37 6

— Verbindungsverbot MP-VO 36 13

— Verfahrensanforderungen MP-VO 36 24 ff.

— Verglitung MP-VO 36 15

— Verhiltnismafigkeitsgrundsatz
MP-VO 36 6

— Vertragsbeziehungen MP-VO 36 17

— Verzeichnis MP-VO 437

— Wahlrecht MP-VO 532 f.

- Wechsel MP-VO 581 ff.

— Zusammenarbeit MP-VO 49 1 {f.

- Zweigstellenliste MP-VO 377

Benennung

- Anderung MP-VO 461 ff.

- Begriff MP-VO 422, 4

— Definition MP-VO 358

- Konformititsbewertungsstelle
IVD-VO 113 6; MP-VO 123 9

- Rechtsfolge MP-VO 4218

— Voraussetzungen MP-VO 42 6 f.

- Wirksamkeit MP-VO 4217

Benennungsinderung MP-VO 46 1 ff.

— Auswahlermessen MP-VO 46 15 f.

- Befugnisse MP-VO 4615

— behordeninitiierte MP-VO 46 14 ff.

— Bescheinigungen MP-VO 46 23 ff.

— Entschliefungsermessen MP-VO 46 15

— Informationspflicht MP-VO 46 18 f.

- Mingelbehebungsfrist MP-VO 46 17

— Rechtsfolgen MP-VO 46 23 ft.

- Rechtsschutz MP-VO 46 28 ff.

- Ricknahme MP-VO 46 7

— Sicherstellungspflicht MP-VO 46 20

— stelleninitiierte MP-VO 46 6 ft.

— Verfahrensalternativitit MP-VO 46 5

— VerhaltnismiRigkeit MP-VO 46 16

— Zurtckziehung MP-VO 46 7

Benennungsantrag MP-VO 38 1 ff.

— Aktualisierungspflicht MP-VO 38 7 ff.

— Inhalt MP-VO 38 4 ff.

— Sprachenregelung MP-VO 38 12 f.
Benennungsbehorde MP-VO 351 ff.
- Antragsbewertung MP-VO 39 1 {f.

— Audits unter Beobachtung MP-VO 44 24

- Aufgabenzuweisungen MP-VO 357

— Behordenbegriff MP-VO 35 8

- Benennungsverfahren MP-VO 3811,
391ft.

- Bewertungsplan MP-VO 44 21 ff.

- Bewertungsiiberprifung MP-VO 44 29,

— Datenbasis MP-VO 44 25 ff.

— dezentrale Losung MP-VO 35 6

— Dokumentation MP-VO 4430 f.

— Erfahrungsaustausch MP-VO 481 ff.

451

— extraterritoriale Jurisdiktion MP-VO 44 40

— Informationsaustausch MP-VO 35 15
— Informationspflicht MP-VO 46 18

— Interessenkonflikte MP-VO 35 11

— Konkurrenzverbot MP-VO 35 13

- Konsultationspflicht MP-VO 3519 f.

— Nachbeobachtungspflicht MP-VO 44 27
— nationales Recht MP-VO 35 24 ff., 44 46 ft.

- Neubewertung MP-VO 44 1ft., 33 ff.
— neuer Rechtsrahmen MP-VO 353
- Notifizierunginderung MP-VO 46 3

- Notifizierungspflicht MP-VO 42 8, 46 3 f.

- Objektivitit MP-VO 3510 ft.

— offentliche Zuganglichmachung
MP-VO 3522

— Peer-Review MP-VO 3523, 48 1 ff.

— Personalressourcen MP-VO 35 18

— Personenverschiedenheit MP-VO 35 12

- Regulierungsbehorde MP-VO 3516 f.

— Sicherstellungsfunktion MP-VO 44 16

— Sicherstellungspflicht MP-VO 46 20

— Sonderbewertung MP-VO 44 28

— Sonderneubewertung MP-VO 44 34 ft.

— Stichprobenpriifungen MP-VO 45 4 ff.

— Teilneubewertung MP-VO 44 18 ff.

— territoriale Grenzen MP-VO 44 39 ff.

— Transparenz MP-VO 35 21 £.

- Uberwachung MP-VO 44 1 ff.

— Uberwachungsauftrag MP-VO 44 11

— Umsetzungsiiberwachung MP-VO 44 30, 32

- Unparteilichkeit MP-VO 3510 ff.

- Veréffentlichungspflicht MP-VO 35 21 f.

— Vertraulichkeit MP-VO 35 14

- Vor-Ort-Audits MP-VO 44 19

— Weiterverfolgungspflicht MP-VO 44 27
- ZLG MP-VO 3524,26 f.
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Stichwortverzeichnis

Benennungsverfahren MP-VO 38 1ff.,, 42 1 ff.

— Antragsbewertung MP-VO 39 1 ff.

— Beginn MP-VO 383,421

- Bewertungsverfahren MP-VO 39 1 ff.

- Ende MP-VO 421

Bereitstellung MP-VO 120 64

- auf dem Marke [VD-VO 2 26; MP-VO § 8

Bericht, Ergebnisse der Kontrolle
MP-VO 93 56

Berichtspflichten IVD-VO 801, 811;
MP-VO 86 1 ff.

- Anforderungen an die Dokumentation
MP-VO 862

- Bericht tiber die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen IVD-VO 801, 811;
MP-VO 86 7 ft.

- Risikoklassen MP-VO 86 1 ff.

— Sicherheitsbericht IVD-VO 801, 811;
MP-VO 86 14 ff.

Bericht tber die klinische Prifung
MP-VO 77 24 ff.

— Frist MP-VO 77 28

- Information des Priffungsteilnehmers
MP-VO 63 41f.

- Sponsor MP-VO 77 24 f.

— unerwiinschte Ereignisse MP-VO 80 7

— Veroffentlichung MP-VO 77 38 ff.

— voriibergehende Aussetzung MP-VO 77 26

Bericht tiber die Uberwachung nach dem In-
verkehrbringen MP-VO 851, 862, 7 ff.

- Inhalte MP-VO 867 ft.

- Klasse I MP-VO 867 ft.

- PMSR MP-VO 862

Bescheinigung IVD-VO 110 3 ff,, 13 13 £;
MP-VO 120 4 ff., 123 15 £.

Besondere Sicherheitshinweise MP-VO 88 11

Besondere zusitzliche Verfahren, Konformi-
tatsbewertung MP-VO 5211

Bestatigungsschreiben der Benannten Stelle
IVD-VO 110 33; MP-VO 120 42

Bestimmtheit MP-VO 95 42

Beteiligte Ethik-Kommission MP-VO 70 16 f.

- Rechtsschutz MP-VO 70 17

- Stellungnahme MP-VO 70 17

Betreuer des Prifungsteilnehmers
MP-VO 64 14

Betriebs- und Geschiftsgeheimnis
MP-VO 109 12

Beurteilungsspielraum MP-VO 98 12

- BfArM, Sonderzulassung MP-VO 59 9
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Bevollmichtigter IVD-VO 2 34,111;
MP-VO 2 114, 111 f£,, 16

— Annahme der Benennung MP-VO 1116

- Aufbewahrung von Dokumenten
MP-VO 1122

- Aufgaben MP-VO 1119 ff.

— Aushindigung von Dokumenten
MP-VO 1124

- Beendigung des Mandats MP-VO 1128 ft.,
123 ff.

— Begriff MP-VO 113 ff.

— Delegation des Herstellers MP-VO 11 34

— Erforderlichkeit der Benennung
MP-VO1113,15

- Haftung MP-VO 1135 ff.

— Information des Herstellers MP-VO 11 25,
27,124, 6

- In-vitro-Diagnostikum [VD-VO 111

— Kontrolle Herstellerpflichten MP-VO 1121,
23,25

- Kooperation MP-VO1125f., 31

- Mitwirkung des Herstellers MP-VO 11 32

- Registrierung MP-VO 1123

- Rolle MP-VO111,5

— Schriftlichkeit der Benennung MP-VO 1117

— verantwortliche Person fiir Einhaltung der
Regulierungsvorschriften MP-VO 1155,
1514 f.

— vertraglicher Regelungsbedarf
MP-VO1117,27, 33, 48,12 3

— Wechsel IVD-VO 12 1; MP-VO 121 ff.

— Wirtschaftsakteur MP-VO 116

— Zustindigkeit MP-VO 1115, 18

Bewihrte Technologie MP-VO 52 20

Bewertung MP-VO 945,97 7,98 8

— klinische MP-VO 611 ff.

- koordinierte MP-VO 100 1

Bewertung klinischer Prifung MP-VO 711ff.

— bewertende Personen MP-VO 715 ff., 10

— Bundesoberbehorde MP-VO 7112, 14

— EthikKommission MP-VO 7015 f., 19, 7113,
15

— Interessenkonflikte MP-VO 717

— koordiniertes Bewertungsverfahren
MP-VO 78 1 ft.

- nationale Regelung MP-VO 7112 f.

— Nutzen-Risiko-Verhiltnis MP-VO 7111, 13,
24

- Prifungsumfang der Mitgliedstaaten
MP-VO 71 11 ff.

— Unabhingigkeit MP-VO 716,8f.
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— verkirztes Antragsverfahren MP-VO 70 47,
7114

— Versagungsgriinde MP-VO 7117 ff.

— vorherige Rechtslage MP-VO 7116

Bewertung Leistungsstudie IVD-VO 671

Bewertungstiberpriifung, Kommissionser-
machtigung MP-VO 457

Bewertungsverfahren MP-VO 39 1ff.

- Akteure MP-VO 391

- Benennungsentscheidung MP-VO 39 19 f.

— Bewertungsplanentwurf MP-VO 39 9

- Bewertungsverfahren MP-VO 391 (L.

- Inhaltsprifung MP-VO 39 5

- Kommissionsermichtigung MP-VO 39 21

- Mingelbericht MP-VO 39 13

- nachgelagerte Bewertungsaktivititen
MP-VO 39 15

— Sachverstandige MP-VO 401 ft.

— Sprachenregelung MP-VO 39 22

— Verfahrensphasen MP-VO 39 2

- Vollstindigkeitsprifung MP-VO 39 4

— vorgelagerte Bewertungsaktivititen
MP-VO 39 4 ff.

— vorlaufiger Bewertungsbericht MP-VO 39 5

— Vor-Ort-Bewertungsaktivititen
MP-VO 39 10 ft.

Bilaterale Vertraulichkeitsvereinbarung
MP-VO 109 19 f.

Blutbeutel MP-VO 5139

Blutgruppen- und Gewebetypisierung
IVD-VO 47 22

Blutplasma MP-VO 51116

Blutprodukt MP-VO 117,252 f.

— unterstitzende Funktion MP-VO 2 52

Brexit MP-VO 120 12

Brustimplantat MP-VO 517, 87 28

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) MP-VO 88 16, 109 17

Bundesoberbehérde MP-VO 89 17 ff.

CDP siehe Clinical Development Plan
(CDP)

CE-Kennzeichnung MP-VO 201 ff.

- allgemeine Grundsitze MP-VO 202,13 ft.

- Anbringung MP-VO 20 18 ff.

— andere EU-Rechtsvorschriften MP-VO 20 2,
29

— andere Kennzeichen MP-VO 2017, 25

— Ausnahmen MP-VO 20 10

— betroffenes Produkt MP-VO 20 8 ff., 15

— Erklarungsgehalt MP-VO201f,9,16f.

- Haftung MP-VO 20 4

- Herstellerpflicht MP-VO 10 29,209, 14
- Hilfsmittelverzeichnis MP-VO 20 5
— In-vitro-Diagnostikum [VD-VO 181
— Kennnummer der Benannten Stelle
MP-VO 20 26 ff.
— Kontrolle MP-VO 13 18,1418, 20 12, 28
— Ort der Anbringung MP-VO 20 22 f.
— Rechtslage nach Richtlinienrecht
MP-VO 20 6
— Sanktionen MP-VO 20 30 ff.
— Schriftbild (Anhang V) MP-VO 20 11
— Verbot der Anbringung MP-VO 20 15
— Verwechslungsgefahr MP-VO 20 17
— Wettbewerbsrecht MP-VO 20 4
- Wirkung MP-VO201,5, 14
— Wirtschaftsakteur MP-VO 20 3
— Zeitpunkt der Anbringung MP-VO 20 24
CEP siebe Clinical Evaluation Plan (CEP)
CER siehe Clinical Evaluation Report (CER)
Chargenuntersuchung IVD-VO 48 11
Chirurgisch-invasives Verfahren IVD-VO 66 2
CIP MP-VO722
CIR MP-VO 77 24
CircaBC MP-VO 77 40
CIV-ID MP-VO 63 35,7022,737
Clinical Development Plan (CDP)
MP-VO 614
Clinical Evaluation Plan (CEP) MP-VO 614
Clinical Evaluation Report (CER)
MP-VO 618, 70
Cybersecurity MP-VO 120 27

Datenminimierung MP-VO 33 12

Datenschutz IVD-VO 103 1

— Durchfithrung klinischer Prifung
MP-VO 7223 ft.

Datenschutzrechtliche Verantwortung bei kli-
nischer Prifung MP-VO 72 24 f.

Dauer der Verwendung MP-VO 5116 ff., 32

Deckungsvorsorge, Hersteller MP-VO 10 62 f.

Definition

— Gentest IVD-VO 46

— Gesundheitsversorgung, Abgrenzung
IVD-VO 4 8

— therapiebegleitendes Diagnostikum
IVD-VO 410

Definitionen zu Klassifizierung MP-VO 5115

Deklaration von Helsinki des Weltirztebun-
des IVD-VO 57 2; MP-VO 622
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Delegierter Rechtsakt 1VD-VO 108 1;
MP-VO 31,1151 ff.
- AEUV MP-VO 320
— Wesentlichkeit MP-VO 320
Derivat MP-VO 51127
Deutsches Medizinprodukte-Informations-
und Datenbanksystem (DMIDS)
MPDG Einl. 55; MP-VO 29 13, 33 4
— Datenschutz/Zugang zu Daten
MPDG Einl. 67
— klinische Prifung MP-VO 73 4
— (mehrere) Ausbaustufen MPDG Einl. 67
— zentral zu erfassende Informationen
MPDG Einl. 64 f.
— Zusammenspiel mit Eudamed
MPDG Einl. 66
— Zwecke/zentrales (nationales) Portal
MPDG Einl. 61 ff.
Diagnose, direkte MP-VO 51 33
Diagnosesoftware MP-VO 51100, 102 ft.
Dokumente der Zuteilungsstelle
IVD-VO 24 14
Doppelregistrierung MP-VO 120 78 ff., 84
Duldung MP-VO 9719 f.
Durchfihrung klinischer Priffung
MP-VO 721 ft.
— Abweichung vom Prifplan MP-VO 72 14
— angemessene Uberwachung
MP-VO 7216 ft.
— behordliche Kontrolle MP-VO 72 30 ff.
- Datenschutz MP-VO 72 23 ff.
— datenschutzrechtliche Verantwortung
MP-VO 7224 f.
- Haftung MP-VO 72 38
- Hauptpriifer MP-VO 7212
— klinischer Prifplan MP-VO 722, 8 ff.
- Korrekturmaffnahme MP-VO 76 1 ff.
— Monitor MP-VO 7220 ff.
- nationale Regelungen MP-VO 723,12
— Prifer MP-VO 7210, 12
— Qualitdtssicherung MP-VO 72 11
— Sanktion MP-VO 72 39
— Schutzmaflnahmen fiir Daten
MP-VO 72 27 ft.
- Sponsor MP-VO 7210 ff.
- Uberwachung MP-VO 801
- Umgang mit Daten MP-VO 7223 ff.,, 27 ft.
— Verfahren in Notfillen MP-VO 7235 £.
— vorherige Rechtslage MP-VO 725
Durchfiihrung Leistungsstudie [VD-VO 68 1
- Korrekturmafinahme IVD-VO 721
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Durchfihrungskompetenz, Art. 291 AEUV
MP-VO 421

Durchfihrungsrechtsake IVD-VO 107 1;
MP-VO 41,20, 332,811f£,911, 96 13, 97 30,
98 20, 114 1 ff.

— Anhérung MDCG MP-VO 912

— klinische Bewertung und klinische Priifung
MP-VO 812 ft.

— klinischer Nachweis, Leistungsbewertung
und Leistungsstudien [VD-VO 771

- Konformititsbewertung MP-VO 52 49

— Prifverfahren MP-VO 815,912

- Vigilanz IVD-VO 86 1; MP-VO 911 ff.

Durchfithrungsverordnung MP-VO 33 14

Durchfihrungsvorschriften IVD-VO 47 11 ff;
MP-VO 5120 ff.

Eigenanwendung IVD-VO 213 ff., 47 28

Eigenerklarung des Herstellers
1IVD-VO 110 33; MP-VO 120 42

Eigenherstellung IVD-VO 51ft; MP-VO 52,
17 ff.

— 3D-Druck MP-VO 5 39

— Abgabe MP-VO 5 50

— Abgrenzung zur Sonderanfertigung
MP-VO 520

— Ausnahmeregelung MP-VO 5 23

- Begriff MP-VO 523 ff.

- Begrindung MP-VO 5 53

— Dokumentation MP-VO 5 62 ff.

— eigenstandige juristische Person
MP-VO § 43

- Einzelfallbetrachtung MP-VO § 46

— Erzeugnis MP-VO 5 30 ff.

— Filialstandorte MP-VO § 42 f.

- gebrauchsfertiger Zustand MP-VO § 37

- Gesundheitseinrichtung MP-VO § 22

— Gleichwertigkeit mit anderen Produkten
MP-VO 5 55 £.

- harmonisierte MP-VO 5 21

— hausinterne MP-VO 5 40 f.

- Herstellung MP-VO 5 34 ff.

— industrieller Maflstab MP-VO 5 44 ff.

— innerhalb einer Gesundheitseinrichtung
MP-VO 5 39 ff.

— In-vitro-Diagnostikum IVD-VO §1ff.

— KorrekturmafSnahmen MP-VO § 66

— Marktrecherche MP-VO 5 56 f.

- Maflnahmen zur Gewihrleistung der Kon-
formitat MP-VO § 65

- MDCG MP-VO 5 36

© NOMOS Verlagsgesellschaft. Alle Rechte vorbehalten.



https://www.nomos-shop.de/isbn/978-3-8487-7622-1

Stichwortverzeichnis

- MPG MP-VO 518 ft.
— Muster MP-VO 5 61
- Neuschaffung eines Produkts MP-VO 5 37
— Normadressat MP-VO 5 26 ff.
- Notifizierung MP-VO 5 67
— Patientenzielgruppe MP-VO 5 53 ff.
— Pflicht zur Verdffentlichung MP-VO 560 f.
— Privilegierung MP-VO 523 ft.
- produktbezogene Informationen
MP-VO 5 58
- Qualititsmanagementsystem MP-VO § 51f.
— rechtlich eigenstindige Einrichtung
MP-VO 5 50
— regulatorische Pflichten MP-VO 524
- regulatorische Verantwortung
MP-VO 5 49 ft.
Rohstoffe MP-VO 5 37
spezifische Erfordernisse MP-VO § 53 ff.
stoffliche Medizinprodukte MP-VO § 31
- Uberwachen MP-VO 5 66
- Uberwachung MP-VO 5 68
- Verwendung MP-VO 5 34 ft.
Eigentumsgerat MP-VO 89 6
Eigenverantwortlichkeit MP-VO 99 10
Eingebettete Nanomaterialien MP-VO 32
Eingriff
— chirurgischer MP-VO 5172
— klinischer MP-VO 5172 f.
Eingriffsbefugnisse MP-VO 93 31
Eingriffsermichtigungen MP-VO 97 25
Einheitliche Marktiberwachung MP-VO 93 3
Einmalige Produktkennung IVD-VO 2 24
Einmalige Registrierungsnummer
MP-VO 3115 ft.
Einmalprodukt IVD-VO 217 f;
MP-VO 2 81 ff,17 1 ff.
— allgemeine Anforderung MP-VO 17 12,
46 ft.
- Anzeigepflicht Deutschland
MP-VO 17 34 ft.
— Aufbereitung entgegen Zweckbestimmung
MP-VO 17 10
- Aufbereitung in Deutschland
MP-VO17 15 ft., 31 £, 39 ff,, 52
— Aufbereitung in Mitgliedstaaten
MP-VO 17 14, 53
— Begriff MP-VO174¢£.
— Benannte Stelle MP-VO 17 45, 52
— Bericht der Kommission MP-VO 17 53
— Deutsches Recht MP-VO 17 3,15 ff., 31 £,
34 1f, 39 £, 52, 55
- Diskussion MP-VO 179 ft.

— EU-Recht MP-VO171ff., 12 ff.

— externer Aufbereiter MP-VO 17 16 £., 34,
371t

— gemeinsame Spezifikationen MP-VO 17 28,
42 ff.

- Gesundheitseinrichtung MP-VO 17 16 £,
23 ff, 34

— Gesundheitseinrichtung, Informations-
pflicht MP-VO 17 29

— Hersteller MP-VO 17 18 ff.

- Herstellerpflichten MP-VO 17 19 ft.

— Herstellerpflichten, Privilegierung
MP-VO17 23 ft., 37 ft.

- Historie MP-VO 17 8 ff.

- Kennzeichnung MP-VO 17 48

— ordnungsgemifles Inverkehrbringen
MP-VO 17 46

- Produkthaftung MP-VO 17 22

- Sanktion MP-VO17 55

— Spielraum Mitgliedstaaten MP-VO 17 2,
12,50 f.

— vorherige Rechtslage MP-VO 17 11

— Zertifizierung, gemeinsame Spezifikatio-
nen MP-VO 17 45, 52

Einschrainkungsmoglichkeit IVD-VO 113

Einwendungsverfahren MP-VO 4213 f.

Einwilligung in die Verarbeitung personenbe-
zogener Daten MPDG Einl. 21

Einwilligung nach Aufklarung IVD-VO 59 1;
MP-VO 62 53, 63 1 ff.

- Abgrenzung MP-VO 63 2

— Angemessenheit der Frist zur Entscheidung
MP-VO 63 27

- Anwesenheit eines unparteiischen Zeugen
MP-VO 63 17 ft.

— Arztvorbehalt MPDG Einl. 19

— Aufklarungsgesprich MP-VO 63 28 ff., 33,
39f.

- Ausfertigung des Dokuments
MP-VO 63 22 f.

- Bedenkzeit MP-VO 63 25 f.

- Blinde MP-VO 6317

- Blindenschrift MP-VO 63 12

- Dokumentationspflicht MP-VO 63 24

— einwilligungsunfihiger Prifungsteilneh-

mer MP-VO 63 18

elektronische Form MP-VO 63 13

— Frist zur Entscheidung MP-VO 63 25 ff.

- Informationsunterlagen MP-VO 63 3, 28 ff.

— Inhalt der Einwilligungserklarung
MP-VO 63 10
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- 18O 14155:2020 MP-VO 63 6

— konkludente MP-VO 63 11

- Minderjahrige MPDG Einl. 19

— nationales Recht MP-VO 63 5

- Notfall IVD-VO 64 1; MP-VO 681 ff.

— schriftliche Erteilung MP-VO 639, 12 ff.

— Schriftlichkeit der Informationsunterlagen
MP-VO 63 37 f.

— Selbstbestimmungsrecht MP-VO 63 2

— Sprache MP-VO 63 12

— Unterzeichnung aufklirende Person
MP-VO 63 15

— vorherige Rechtslage MP-VO 63 7

- zustimmende WillensdufSerung
MP-VO 63 10

— Zustimmung des Minderjihrigen
MP-VO 63 43 f.

Einwilligungsunfahiger Prifungsteilnehmer
IVD-VO 60 1 ff.; MP-VO 63 18, 64 1 ff.

— Abgrenzung zu Minderjahrigen
MP-VO 64 3

- Anforderungen klinische Priffung
MP-VO 6413

- Anwendung Art. 64 MPVO MP-VO 64 12

— Arzneimittelrecht MP-VO 64 6

— ausdriicklicher Wunsch zur Verweigerung
oder Beendigung MP-VO 64 21 ff.

— direkter, personlicher Nutzen
MP-VO 64 32 ft.

- Einbeziehung in den Einwilligungsprozess
MP-VO 6435 f.

— Einwilligung des gesetzlichen Vertreters
MP-VO 64 14 ft.

- Einwilligungsunfihigkeit MP-VO 64 9 ft.

— Entschadigung fir Ausgaben und Einkom-
mensausfille MP-VO 64 25 ff.

— Fahigkeit zur Meinungsbildung
MP-VO 64 21

— gesetzlicher Vertreter MP-VO 64 14 ff.

- gruppenniitzige klinische Prifung
MP-VO 64 32

— gruppenniitzige Leistungsstudie
IVD-VO 60 2 ff.

— Information in angemessener Form
MP-VO 6419

— kein finanzieller oder sonstiger Anreiz
MP-VO 64 25 £.

— klinische Prifung im Notfall MP-VO 64 4

- nationales Recht MP-VO 64 5

— personliche Indikation MP-VO 64 30

- Risiko-Nutzen-Verhiltnis MP-VO 64 34

— Selbstbestimmung MP-VO 64 24, 36
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— Subsidiaritit MP-VO 6428 f.

— Unerlasslichkeit der Teilnahme
MP-VO 64 28 f.

— verweigerte Einwilligung MP-VO 64 2, 12

- Volljahrigkeit MP-VO 643

— Wegfall der Einwilligungsfahigkeit
MP-VO 642,12

Einwilligungsunfihigkeit MP-VO 64 9 ff.

— Geschiftsfahigkeit MP-VO 6410 f.

Einzelfallprifung MP-VO 97 20

Einzelperson IVD-VO 47

Einzugebende zentrale Datenelemente
IVD-VO 25 4

Elektrisches Herzimplantat MP-VO 87 28

Elektronischer Geschiftsverkehr, Fernabsatz
MP-VO 612

Elektronisches System [VD-VO 521 ff;
MP-VO 57 1 ff.

— Informationsveréffentlichungspflichten
MP-VO 57 4 ft.

— klinische Prifung MP-VO 73 1 ft.

— Leistungsstudie 1VD-VO 69 1f.

- Vigilanz und Uberwachung nach dem In-
verkehrbringen IVD-VO 87 1;
MP-VO 921 ft.

Elektronisches System fiir die Marktiiberwa-
chung IVD-VO 95 1; MP-VO 100 1 ft.

Elektronisches System nach Art. 57
MP-VO 55 3

EMA MP-VO 429

EMDN MP-VO 26 3 ff.

— Aktualisierung MP-VO 26 22

— internationale Anerkennung MP-VO 26 15

- Kostenlosigkeit MP-VO 26 12

— Kriterien MP-VO 26 16

Empfehlung der Europiischen Kommission,
Definition von Nanomaterialien
MP-VO 313

Ende klinischer Prifung MP-VO 77 1, 18

— Informationspflicht des Sponsors
MP-VO 77 20 £.

Endkontrolle, Verantwortlichkeit
MP-VO 15 25 ft.

Engpass IVD-VO 110 49; MP-VO 10a 8

— Benannte Stelle MP-VO 1237

Entscheidungskompetenz, Abgrenzungsfra-
gen MP-VO 44

EntschlieBungsermessen MP-VO 97 13

Entsprechungstabelle IVD-VO 112 4;
MP-VO 12211

Entstehungsgeschichte MP-VO 13 ff.
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