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I. Vorbemerkung

Mit dem am 16. Dezember 2025 vorgelegten Verordnungsvorschlag zur
Vereinfachung der Medizinprodukteverordnung (MDR) und der In-vitro-Diagnostika-
Verordnung (IVDR) verfolgt die Europaische Kommission das Ziel,
Zertifizierungsverfahren zu vereinfachen, administrative Belastungen zu reduzieren
und den Marktzugang fur Medizinprodukte zu beschleunigen. Der regulatorische
Rahmen soll gestrafft und zukunftsfest ausgestaltet werden, um Planbarkeit und
Effizienz der Verfahren zu verbessern, die Kosten zu reduzieren,
Innovationshemmnisse abzubauen und die Verfiigbarkeit von Medizinprodukten zu
sichern.

Die Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR) und die Verordnung Uber In-
vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) bilden den zentralen europaischen
Rechtsrahmen zur Sicherstellung von Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten
und Diagnostika. Sie sind damit tragende Pfeiler des Patientenschutzes und einer
hochwertigen, evidenzbasierten Gesundheitsversorgung in der Europaischen Union
(EV).

Die Europaische Kommission mochte die MDR und IVDR mit dem
Verordnungsvorschlag in erheblichem Umfang éandern. Die vorgesehenen
Anpassungen gehen dabei deutlich Uber ein reines ,Technical Fixing“ hinaus: Mehr
als drei Viertel der Artikel der MDR werden sprachlich oder materiell geandert. Es
handelt sich somit um eine tiefgreifende Reform des bestehenden
Regulierungsrahmens mit potenziell weitreichenden Auswirkungen auf
Patientensicherheit, Versorgungsqualitat, klinische Evidenzanforderungen und
Marktiberwachung. Die Europaische Kommission stitzt ihren Vorschlag maf3geblich
auf Evaluierungen und Riickmeldungen von Stakeholdern zur praktischen
Umsetzung der MDR und IVDR. Gleichzeitig fehlen weiterhin 6ffentlich verfigbare
und nachvollziehbare, belastbare, systematisch erhobene Daten, etwa zu
Marktriicknahmen, Versorgungsengpassen oder nationalen Sonderzulassungen.

Aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung (DSV) ist vor diesem Hintergrund eine
besonders sorgfaltige Abwagung erforderlich, ob und in welchem Umfang
regulatorische Erleichterungen sachlich gerechtfertigt sind und welche
unbeabsichtigten Folgewirkungen sie entfalten kdnnen. Denn die gesetzlichen
Krankenkassen tragen die Verantwortung fiir eine sichere, wirksame und qualitativ
hochwertige Versorgung von rund 75 Millionen Versicherten in Deutschland.
Einheitliche europaische Anforderungen an klinische Evidenz, Marktliberwachung
und Rickverfolgbarkeit sind dabei von zentraler Bedeutung, um Behandlungsrisiken
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zu minimieren, Versorgungsqualitat zu sichern und das Vertrauen der Patientinnen
und Patienten sowie des arztlichen Personals in Medizinprodukte und Diagnostika zu
starken. Zugleich ist fur die gesetzliche Krankenversicherung eine verlassliche und
bedarfsgerechte Versorgung mit Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika
essenziell. Engpasse, Marktriickzlige oder intransparente Sonderregelungen wirken
sich unmittelbar auf die Versorgung der Versicherten sowie auf Leistungserbringer
aus.

Anderungen der MDR und IVDR sind dort sinnvoll, wo sie gezielt Biirokratie
abbauen, Verfahren effizienter gestalten und die praktische Umsetzung verbessern,
ohne die zentralen Schutzziele der Verordnungen — ein hohes Schutzniveau fir
Patientinnen und Patienten, evidenzbasierte Zulassungsentscheidungen sowie eine
wirksame Marktiiberwachung — zu gefahrden.

Vor diesem Hintergrund missen im Rahmen der Diskussionen zur Anpassung der
MDR und IVDR nach Auffassung der DSV insbesondere folgende Punkte
berticksichtigt werden:

Klinische Evidenz und Patientensicherheit sichern

Die DSV lehnt Regelungen ab, die zu einer Absenkung der Anforderungen an
klinische Evidenz und Patientensicherheit flihren. Eine klinische Bewertung ohne
hinreichende klinische Daten stellt einen inhaltlichen Widerspruch dar und gefahrdet
Patientensicherheit sowie Versorgungsqualitat.

Zugleich begrifit die DSV ausdricklich die vorgesehenen Ansatze zur friihzeitigen
Einbindung von Expertengremien in die klinische Entwicklungs- und
Bewertungsstrategie von Medizinprodukten. Eine strukturierte wissenschaftliche
Beratung in frihen Phasen kann dazu beitragen, Evidenzanforderungen klarer zu
definieren, Studien zielgerichteter auszurichten und Fehlentwicklungen im
Konformitatsbewertungsverfahren zu vermeiden.

Die DSV fordert daher:

dass die klinische Bewertung von Medizinprodukten grundsatzlich auf
belastbaren klinischen Daten beruht. Nicht-klinische Daten kénnen klinische
Daten ergénzen und lediglich in wenigen Ausnahmeféllen ersetzen (Art. 61
MDR),

dass klinische Studien mit bereits in Verkehr gebrachten Medizinprodukten
auBerhalb ihrer Zweckbestimmung weiterhin den Genehmigungs-,
Transparenz- und Aufsichtsanforderungen der Medizinprodukteverordnung
unterliegen (Art. 62 MDR),
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dass das Scrutiny-Verfahren nach Art. 54 MDR bzw. nach Art. 50 IVDR nicht
eingeschrankt, sondern auf weitere versorgungsrelevante Hochrisiko-
Medizinprodukte ausgeweitet wird, da die dortigen Bewertungen eine
zentrale Voraussetzung fiir die Veranlassung eines EU-HTA-Verfahrens
darstellen und damit Erstattungsentscheidungen der Krankenkassen
ermoglichen,

dass ein Verzicht auf eigene klinische Priifungen bei behaupteter Aquivalenz
nur dann zulassig ist, wenn die klinische Bewertung des gleichartigen
Produkts auf einer eigenen klinischen Priifung basiert, die nachweislich
MDR-konform durchgefiihrt wurde (Art. 61 Abs. 5 MDR),

dass regulatorische Sandboxes ausschlieBlich mit klaren materiellen
Leitplanken und allein zum Zweck der strukturierten Evidenzgenerierung
eingesetzt werden (Art. 59b und 59¢c MDR bzw. Art. 54b und 54c IVDR).

Sonderregelungen fiir Orphan-, Breakthrough- und WET-Produkte begrenzen

Die DSV begrudt ausdriicklich, dass Produktkategorien wie Orphan Devices,
Breakthrough Devices und Well-Established Technologies (WET) erstmals klar im
Verordnungstext geregelt werden. Dies erhdht Transparenz, Rechtssicherheit und
Nachvollziehbarkeit der Verfahren. Ebenso ist nachvollziehbar, dass flr diese
Produktkategorien gezielte verfahrensrechtliche Erleichterungen vorgesehen werden,
um Innovationen zu férdern und die Versorgung kleiner Patientengruppen zu
ermoglichen. Diese Sonderregelungen dirfen jedoch nicht zu einer faktischen
Absenkung der Patientensicherheit fihren. Die grundlegenden Anforderungen an
klinische Evidenz und Marktiberwachung missen uneingeschrankt auch fiir diese
Produktkategorien gelten, bzw. diirfen nur solche Produkte und Produktgruppen als
WET von den Anforderungen ausgenommen werden, bei denen Anwendungsrisiken
weitgehend ausgeschlossen werden kdnnen.

Die DSV fordert daher:

_ Zertifizierungsbedingungen und strukturierte Programme zur Generierung
der notwendigen klinischen Daten zum SchlieBen von Evidenzliicken,
begleitend zum Inverkehrbringen,

_ eine regelmaRige Neubewertung des Nutzen-Risiko-Profils, der Evidenzlage
und der Versorgungsrelevanz,
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_ maximale Uberpriifungszeitraume von fiinf Jahren — sowohl bei (Legacy-
)Orphan- und Breakthrough-Devices als auch bei sonstigen
Ausnahmeregelungen wie zum Beispiel fiir Produkte aus Eigenherstellung
(z. B. Art. 5 und Art. 120 MDR bzw. Art. 5 und 110 IVDR).

Verbindliche Transparenz bei Marktiiberwachung und Versorgungsengpassen
starken

Die DSV begrudt ausdriicklich die Starkung der Transparenz bei
Versorgungsengpassen sowie den Ausbau der vorgesehenen Melde- und
Frihwarnsysteme. Friihzeitige Information tber drohende oder bestehende
Engpasse ist eine zentrale Voraussetzung flir eine sichere, koordinierte und
verlassliche Versorgung mit Medizinprodukten. In diesem Zusammenhang sind
insbesondere die vorgesehenen Erweiterungen der Meldepflichten nach Artikel 10a
MDR positiv hervorzuheben. Auch eine wirksame Marktiberwachung setzt
vollstandige, systematische und zeitnahe Informationsflisse voraus. Transparenz ist
hierbei kein Selbstzweck, sondern eine notwendige Voraussetzung dafir, dass
zustandige Behdrden Risiken friihzeitig erkennen, bewerten und geeignete
MafRnahmen ergreifen kénnen.

Die DSV fordert daher:

_ eine verpflichtende Veroffentlichung und regelméBige Aktualisierung der
gemeldeten Daten zu Versorgungsengpassen, insbesondere auf Grundlage
der Meldungen nach Art. 10a MDR bzw. Art. 10a IVDR,

die ausdriicklich begriiBenswerte Veréffentlichung nationaler
Sonderzulassungen nach Art. 59 MDR bzw. Art. 54 IVDR konsequent
beizubehalten und weiter zu starken,

eine Starkung der Informationsfliisse im Rahmen der Marktiiberwachung:
Praventive und korrektive MaBnahmen der Hersteller im Sinne von Art. 83
MDR bzw. Art 78 IVDR miissen den zustandigen Behorden automatisch,
systematisch und vollstandig bekannt gemacht werden und diirfen nicht auf
eine reine ,Information auf Anforderung“ reduziert werden.
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Haftung und Patientenrechte konsequent sichern

Frihere Medizinprodukteskandale — insbesondere der PIP-Fall — haben gezeigt,
dass klare Haftungsregelungen und eine ausreichende finanzielle Absicherung der
Hersteller unverzichtbar fur wirksamen Patientenschutz sind. Fehlende oder
uneinheitliche Haftungsregeln flihren zu erheblichen Nachteilen fiir Betroffene und
verlagern finanzielle Risiken auf die Solidargemeinschaft.

Mit der MDR wurden mit Artikel 10 Absatz 16 und mit der IVDR mit Artikel 10 Absatz
15 die Hersteller Uberhaupt erstmals verpflichtet, risikoadaquate Vorkehrungen zur
finanziellen Absicherung potenzieller Haftungsanspriiche zu treffen. Die nun
vorgeschlagene Streichung dieser Regelung sowie der gesamtschuldnerischen
Haftung der Bevollmachtigten nach Artikel 11 MDR bzw. Artikel 11 IVDR stellt aus
Sicht der DSV einen deutlichen Ruckschritt dar — insbesondere bei Herstellern mit
Sitz aulRerhalb der EU drohen faktische Haftungslicken.

Der PIP-Skandal hat zudem verdeutlicht, dass nationale Unterschiede bei
Haftpflichtregelungen zu gravierenden Ungleichbehandlungen innerhalb der EU
fuhren. Daraus ergibt sich ein klarer Handlungsauftrag fir einheitliche europaische
Standards.

Die DSV fordert daher:
_den Erhalt und die Starkung der Herstellerhaftung im europaischen
Medizinprodukterecht,

_ eine verbindliche Pflicht zur finanziellen Absicherung potenzieller
Haftungsanspriiche gemaR Artikel 10 MDR bzw. IVDR,

_den Erhalt der gesamtschuldnerischen Haftung von Bevollmachtigten nach
Artikel 11 MDR bzw. IVDR,

_ die Einfiihrung einer EU-weit einheitlichen Haftpflichtversicherungspflicht
fiir Medizinproduktehersteller.

Digitalisierung als sinnvolle Modernisierung und Effizienzpotenzial fiir
Birokratieabbau nutzen

Die DSV begrift die Digitalisierung von Dokumentations- und Bewertungsprozessen
ausdriicklich als Chance fir effizientere Verfahren, mehr Transparenz und den Abbau
blrokratischer Belastungen. Positiv hervorzuheben ist insbesondere die
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ausdrickliche Zulassung digitaler, auch maschinenlesbarer Formate fiir technische
Dokumentation, Konformitatsbewertungsunterlagen und Berichte (vgl. Art. 52b MDR
bzw. Art. 48b IVDR). Diese Regelung bietet ein erhebliches Potenzial zur
Beschleunigung von Verfahren und zur besseren Nachvollziehbarkeit regulatorischer
Entscheidungen.

Die DSV ist der Ansicht:

_ dass digitale Verfahren interoperabel, versioniert sowie maschinen- und
menschenlesbar ausgestaltet sein miissen,

_ dass Digitalisierung Effizienzgewinne ermoglicht, ohne Abstriche bei
Priiftiefe, Nachvollziehbarkeit und behordlicher Kontrolle.
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II. Stellungnahme

Die vorliegende Stellungnahme konzentriert sich inhaltlich vorrangig auf die
vorgeschlagenen Anderungen der Medizinprodukteverordnung (MDR). Soweit der
Verordnungsvorschlag parallele oder korrespondierende Anpassungen der In-vitro-
Diagnostika-Verordnung (IVDR) vorsieht, gelten die nachfolgenden Bewertungen und
Anmerkungen sinngemaR auch fir die entsprechenden Anderungen der IVDR.

1_ Artikel 1 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 (,MDR")

Nummer 5 - Anderung Art. 5 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 1 Nummer 5 der vorliegenden Anderungsverordnung soll Artikel 5 der
Verordnung (EU) 2017/745 (,MDR*) andern. Artikel 5 regelt derzeit das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten. Vorgesehen ist die
Erganzung eines neuen Unterabsatzes zu den Voraussetzungen der
Eigenherstellung von Medizinprodukten durch Gesundheitseinrichtungen.

Kinftig sollen Gesundheitseinrichtungen ein Medizinprodukt auch dann aus
Eigenherstellung weiterhin herzustellen und zu verwenden kénnen, wenn ein
gleichwertiges CE-gekennzeichnetes Produkt auf dem Markt verfigbar ist. Erlangt
die Gesundheitseinrichtung Kenntnis davon, dass die spezifischen Bedarfe der
jeweiligen Zielpatientengruppe grundsatzlich auch durch ein am Markt verfiigbares
Produkt abgedeckt werden kdnnten, soll das eigenhergestellte Produkt dennoch fiir
einen Zeitraum von bis zu zehn Jahren weiter genutzt werden dirfen.

Bewertung

Aus Sicht der DSV ist die vorgesehene Ausdehnung der zulassigen
Weiterverwendung von Eigenherstellungen auf bis zu zehn Jahre kritisch zu
bewerten, da sie deutlich Gber die bislang geltende Systematik hinausgeht. Die
Europaische Kommission méchte Gesundheitseinrichtungen mit Eigenentwicklungen
einen langeren Handlungs- und Anwendungsspielraum eréffnen und damit Anreize
fur innovative Entwicklungen setzen.

Ein Zeitraum von zehn Jahren erscheint jedoch nicht angemessen. Nach bisheriger
Rechtslage endete die Zulassigkeit von Eigenherstellungen unmittelbar, sobald ein
CE-gekennzeichnetes Produkt mit gleicher Zweckbestimmung verfiigbar ist; zudem
gelten Zertifikate nach den friiheren Richtlinien regelmaRig fur maximal finf Jahre.
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Eine dariiberhinausgehende Weiternutzung eigenhergestellter Produkte ist aus
Griinden des Patientenschutzes kritisch zu sehen.

Insbesondere dann, wenn ein gleichwertiges CE-zertifiziertes Medizinprodukt
verflugbar ist, sollte dessen Einsatz grundsatzlich Vorrang haben, da diese Produkte
harmonisierten Anforderungen an Qualitat, Sicherheit und Leistungsfahigkeit sowie
einer externen Konformitatsbewertung unterliegen. Eine Verlangerung der
Weiterverwendung von Eigenherstellungen auf bis zu zehn Jahre birgt erhebliche
Risiken fir den Patientenschutz und lauft dem Ziel der MDR zuwider, ein hohes und
einheitliches Sicherheitsniveau im europaischen Binnenmarkt sicherzustellen. Die
DSV fordert daher eine Begrenzung der Weiternutzungszeit fir Eigenherstellungen
auf einen Zeitraum von fuinf Jahren nach Inverkehrbringen eines gleichwertigen CE-
zertifizierten Medizinprodukts.

Nummer 9 - Anderung Art. 10 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit Artikel 1 Nummer 9 des vorliegenden Verordnungsvorschlags soll Artikel 10
(,Allgemeine Pflichten der Hersteller) der MDR geandert werden. Vorgesehen ist die
Streichung der Pflicht zur Durchfiihrung einer klinischen Bewertung einschliel3lich der
klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen sowie der
Herstellerpflichten im Zusammenhang mit dem UDI-System und den
Registrierungsvorschriften.

Dariber hinaus soll die ausdrtickliche Verpflichtung zur Einrichtung eines Systems
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen entfallen, einschlieBlich der Pflichten
zur Meldung von Vorkommnissen und zur Durchfiihrung von
SicherheitskorrekturmafRnahmen. Auch die Anforderungen an das
Qualitatsmanagementsystem der Hersteller sollen neu gefasst werden.

Ferner sieht der Verordnungsvorschlag eine Neuregelung der
Dokumentationspflichten bei ausgelagerter Entwicklung oder Herstellung vor sowie
die Streichung der ausdriicklichen Regelung zur Herstellerhaftung und zur Pflicht
einer finanziellen Absicherung potenzieller Haftungsanspriche.

Bewertung

Die vorgesehenen Anderungen an Artikel 10 der MDR sind aus Sicht der DSV
aulerst kritisch zu bewerten. Mit der Streichung von Art. 10 Abs. 14 MDR entfallen
Informationspflichten gegenuber Patientinnen und Patienten sowie Kostentragern —
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und damit Krankenkassen - wodurch Transparenz und Rechtsdurchsetzung erheblich
beeintrachtigt werden.

Der bislang geltende Artikel 10 Absatz 16 MDR hat erstmals die Hersteller EU-weit
verpflichtet, risikoadaquat und unter Berlcksichtigung ihrer Unternehmensgréide,
Vorkehrungen fiir eine ausreichende finanzielle Deckung ihrer Haftungsrisiken zu
treffen. Diese Regelung gab geschadigten Patientinnen und Patienten iberhaupt
erstmalig eine Chance auf Entschadigung. Eine sinnvolle Anderung der MDR ware
nun der Ausbau dieser Regelung hin zu einer Pflicht zur Haftpflichtversicherung fiir
Medizinproduktehersteller, welche die DSV und das Europaische Parlament im
Gesetzgebungsverfahren zur MDR urspringlich gefordert hatten. Stattdessen soll die
Regelung nun ohne Angabe von Griinden gestrichen werden. Dies steht im
Widerspruch zu den zentralen Lehren aus dem Brustimplantate-Skandal (PIP).
AusschlieBlich in Frankreich besteht eine Pflicht zur Haftpflichtversicherung, mit der
Folge, dass nur dort geschadigte Patientinnen entschadigt wurden, wahrend
Betroffene und Kostentrager in anderen Mitgliedstaaten leer ausgingen.

Die DSV bewertet die Streichung — entgegen der Notwendigkeit einer EU-weiten
Pflicht zur Haftpflichtversicherung — als einen deutlichen Rickschritt flr
Patientenrechte und den Schutz der Solidargemeinschaft. Fir die effektive
Gewahrleistung der Patientenrechte fordert die DSV eine europaweite Pflicht zum
Abschluss einer Haftpflichtversicherung fir Medizinproduktehesteller und andere
Wirtschaftsakteure entlang der Lieferkette. Die Pflicht zur europaweiten
Haftpflichtversicherung ist notwendig, weil dank des europaischen Binnenmarktes
alle mit einer CE-Kennzeichnung versehenen Medizinprodukte grundsatzlich auf dem
gesamten Binnenmarkt verkehrsfahig sind und von Patienten und Anwendern nicht
nur in ihrem eigenen EU-Staat, sondern auch grenziiberschreitend in Anspruch
genommen werden kénnen auf Basis der Verordnungen (EG) zur Koordinierung der
Systeme der sozialen Sicherheit und in Umsetzung der Patientenmobilitats-Richtlinie
(EU) 2011/24.

Nur mit einer solchen EU-weiten Haftpflichtversicherungspflicht kbnnen effektiv die
unbillige Verlagerung des Insolvenz- und Schadensrisikos auf die Patienten bzw.
Solidargemeinschaft verhindert sowie Wettbewerbsverzerrungen infolge
unterschiedlicher nationaler Haftpflichtanforderungen sowohl im Hinblick auf das
Patienten- und Verbraucherschutzniveau als auch im Hinblick auf einen unfairen
Preiswettbewerb zwischen den Unternehmen vermieden werden.
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Nummer 10 - Anderung Art. 10a der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit Nummer 10 soll Artikel 10a MDR weiterentwickelt und das bereits bestehende
Frihwarnsystem flr Versorgungsengpasse bei Medizinprodukten ausgeweitet
werden. Hersteller sollen verpflichtet werden, die zustandigen Behdrden mindestens
sechs Monate vor einer geplanten Lieferunterbrechung oder -einstellung oder
andernfalls unverzuglich nach Kenntniserlangung zu informieren; dabei sollen auch
die Griinde fir die Unterbrechung oder Einstellung angegeben werden.

Kinftig sollen zudem nicht nur Hersteller, sondern auch Anwender,
Gesundheitseinrichtungen und Gesundheitsfachkrafte drohende oder bestehende
Versorgungsengpasse sowie Bezugsprobleme melden kénnen. Zur Unterstitzung
dieser Meldungen sollen die Europaische Kommission ein elektronisches
Meldesystem einrichten, das interoperabel mit der europaischen Medizinprodukte-
Datenbank (EUDAMED) ist.

Dartiiber hinaus soll die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) beauftragt werden,
gemeinsam mit der Lenkungsgruppe fur Engpéasse bei Medizinprodukten (,Steering
Group on Shortages of Medical Devices® - MDSSG) eine Methodik zur Identifizierung
besonders versorgungsrelevanter Medizinprodukte zu entwickeln. Auf dieser
Grundlage sollen Produkt- oder Produktgruppenlisten veréffentlicht und fortlaufend
aktualisiert werden, fiir die die Meldepflichten nach Artikel 10a in besonderer Weise
gelten. Fir diese Produkte sollen die Kommission und die zustéandigen Behorden von
den Herstellern weitergehende Informationen zu Risiken und Schwachstellen in den
jeweiligen Lieferketten anfordern kénnen.

Bewertung

Die in Artikel 10a vorgesehene Ausweitung und Konkretisierung der Meldepflichten
wird von der DSV ausdriicklich begrifst. Die Moglichkeit, dass kinftig neben
Herstellern auch Anwender und Gesundheitseinrichtungen Versorgungsengpasse
melden kénnen, stellt einen wichtigen Schritt hin zu einem umfassenderen und
realitdtsnaheren Frihwarnsystem dar. Positiv ist zudem die Einrichtung eines
interoperablen elektronischen Meldesystems sowie die Rolle der EMA bei der
Entwicklung einer Methodik zur systematischen Identifizierung besonders
versorgungsrelevanter Produkte.

Aus Sicht der DSV erméglichen diese Regelungen erstmals, dass bei Europaischen
Kommission und EMA strukturiert und systematisch Informationen iber Markt-
ricknahmen, Produktionsunterbrechungen und andere versorgungsrelevante
Ereignisse erfasst werden, die einen unmittelbaren Einfluss auf die
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Patientenversorgung haben. Um den Nutzen dieses Frihwarnsystems voll
auszuschopfen, halt die DSV eine verpflichtende Veréffentlichung der gemeldeten
Daten sowie deren regelmalfige Aktualisierung fir erforderlich. Nur so kann eine
belastbare Grundlage flr Koordination, Marktiiberwachung und
Versorgungssicherung von Medizinprodukten auf nationaler und europaischer
Ebene, sowie eine bessere Kenntnisnahme bei Anwendern, Patientinnen und
Patienten, Herstellern und Krankenversicherern geschaffen werden.

Darlber hinaus ist darauf hinzuweisen, dass der Vorschlag zur Weiterentwicklung
von Artikel 10a MDR bislang nicht berticksichtigt, dass Hersteller Abktndigungen der
Lieferbarkeit von Medizinprodukten grundsatzlich und frihzeitig an nachfolgende
Handler und andere Wirtschaftsakteure weitergeben missen — und zwar unabhangig
davon, ob bereits ein konkretes Risiko einer Lieferunterbrechung oder -einstellung
besteht. Bereits die Anklindigung einer bevorstehenden Nichtverfligbarkeit ist fir die
Versorgungsplanung entscheidend. Sie ermoglicht es, friihzeitig einzuschatzen, ob
ein Produkt weiterhin eingesetzt werden kann und ob geeignete Nachfolgeprodukte
zur Verflugung stehen. Eine solche friihzeitige Informationspflicht entlang der
Lieferkette wiirde die Planungssicherheit deutlich verbessern.

Nummer 11 - Anderung Art. 11 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit Nummer 11 im Verordnungsvorschlag sollen in Artikel 11 der MDR die Absatze 4
und 5 gestrichen werden. Damit soll zum einen die bislang ausdricklich normierte
Klarstellung entfallen, dass zentrale Pflichten des Herstellers nach Artikel 10 nicht auf
den Bevollméchtigten (,Authorised Representative®) delegiert werden kénnen.

Zum anderen soll die derzeit vorgesehene gesamtschuldnerische Haftung des
Bevollmachtigten fiir fehlerhafte Produkte aufgehoben werden, wenn der Hersteller
aullerhalb der EU niedergelassen ist und seinen Verpflichtungen nicht nachkommt.
Insgesamt soll damit die rechtliche Verantwortung des Bevoliméachtigten deutlich
reduziert werden.

Bewertung

Die vorgesehenen Anderungen an Artikel 11 MDR sind aus Sicht der DSV duRerst
kritisch zu bewerten. Mit der Streichung der gesamtschuldnerischen Haftung der
Bevollmachtigten wird ein zentrales Element der Verantwortlichkeits- und
Haftungsarchitektur der MDR aufgegeben. Dadurch werden sowohl die
Durchsetzbarkeit von Patientenrechten als auch der Schutz der Solidargemeinschaft

13/30



Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung | DSV

spurbar geschwacht, insbesondere bei Herstellern mit Sitz auRerhalb der
Europaischen Union.

Die Abschaffung dieser Haftungsregelung ist aus Sicht der DSV nicht
nachvollziehbar. Gerade die Produkthaftung war eine wesentliche Lehre aus friheren
Medizinprodukteskandalen wie dem PIP-Fall, in dem unzureichende Haftungs- und
Verantwortungsstrukturen zu erheblichen Nachteilen fiir Patientinnen und Patienten
sowie Kostentrager gefiihrt haben. Die nun vorgesehene Reduzierung der
Verantwortung der Bevollmachtigten stellt daher einen Riickschritt flir den
Patientenschutz und die Rechtsdurchsetzung im europaischen Medizinprodukterecht
dar.

Nummer 15 - Anderung Art. 17 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neufassung von Artikel 17 MDR sollen die Regelungen zu Einmalprodukten
und deren Wiederverwendung grundlegend Uberarbeitet werden. Hersteller sollen
kiinftig begriindet darlegen mussen, warum ein Medizinprodukt ausschlief3lich fir
den einmaligen Gebrauch vorgesehen ist; dies soll nur zulassig sein, wenn sie nicht
sicherstellen kénnen, dass eine Wiederverwendung nach sachgerechter
Aufbereitung die Sicherheits- und Leistungsanforderungen weiterhin erflllt.

Fur Produkte, die nicht als Einmalprodukte vorgesehen sind, sollen konkrete
Angaben zu einem geeigneten Wiederaufbereitungsprozess in der
Gebrauchsanweisung verpflichtend vorgesehen werden.

Zudem soll klargestellt werden, dass bei einer Aufbereitung zur Wiederverwendung
von Einmalprodukten der Aufbereiter als Hersteller gilt und die entsprechenden
Herstellerpflichten Gbernimmt.

Bewertung

Die Neufassung von Artikel 17 MDR ist aus Sicht der DSV grundsatzlich zu
begrifRen. Sie tragt zu einer klareren Zuordnung von Verantwortlichkeiten und
Zustandigkeiten bei und schafft mehr Transparenz bei der Einstufung von
Medizinprodukten als Einmal- oder Mehrwegprodukte. Positiv hervorzuheben ist
insbesondere, dass Hersteller kiinftig begrinden mussen, warum ein Produkt
ausschlief3lich fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen ist, und dass bei einer
Aufarbeitung oder vollstandigen Generaliiberholung die Herstellerverantwortung
eindeutig beim Aufarbeiter liegt. Zugleich setzt die Regelung Anreize fiir die
Entwicklung von wiederverwendbaren Medizinprodukten, indem sie die pauschale
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Deklaration als Einmalprodukt erschwert. Da jedoch bestimmte Produktgruppen ihrer
Natur nach zwingend Einmalprodukte sein miissen (etwa steriles Material zur
Versorgung offener Wunden wie Pflaster oder bestimmte Verbande, oder
Einmalkanilen und zugehériges Spritzenmaterial), sollte eine einschrankende
Klarstellung eingefligt werden, dass fir solche Produkte die Begriindungspflicht
entfallt. Auf diese Weise ware gewahrleistet, dass keine unndtigen burokratischen
Belastungen auf die herstellenden Unternehmen dieser Produkte zukommen.

Nummer 24 - Anderung Art. 32 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung in Artikel 1 Nummer 23 von Artikel 32 MDR soll die Ausgestaltung
des Kurzberichts tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) angepasst werden.
Eine ausdricklich patientenverstandliche Darstellung soll nicht mehr vorgesehen
sein.

Zudem soll das Verfahren zur Bereitstellung des Kurzberichts geandert werden: Der
Hersteller soll sicherstellen, dass der Kurzbericht iber EUDAMED offentlich
zuganglich ist, wahrend der Entwurf weiterhin Teil der Unterlagen fur die
Konformitatsbewertung bleibt.

Bewertung

Die vorgesehenen Anderungen an Artikel 32 MDR sind aus Sicht der DSV kritisch zu
bewerten. Der Wegfall einer ausdrticklich patientenverstandlichen
Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung erschwert die informierte
Entscheidungsfindung flr oder gegen geplante Therapieeingriffe durch betroffene
Patientinnen und Patienten. Die DSV fordert eine patientenverstandliche Darstellung
fur alle Produkte der genannten Risikoklassen, deren Anwendung das grundsatzliche
Verstandnis Uber Nutzen und Risiken von betroffenen Patientinnen und Patienten
voraussetzt. Dies betrifft insbesondere Produkte, die von ihnen selbst angewendet
werden, ebenso wie solche, deren Anwendung mit unmittelbaren Risiken fir sie
einhergehen.

Nummer 43 - Anderung Art. 52 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung von Artikel 52 Absatz 3 MDR soll fiir Medizinprodukte der Klasse
I, die als bewahrte Technologie (,well-established technology devices* - WET)
gelten, ein vereinfachtes Konformitatsbewertungsverfahren eingefiihrt werden.
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Abweichend vom bisherigen Grundsatz, wonach Produkte der Klasse Il einer
vollstandigen Konformitatsbewertung nach Anhang IX oder alternativ nach Anhang X
in Kombination mit Anhang Xl unterliegen, sollen WET-Produkte kiinftig
ausschlief3lich dem Verfahren nach Anhang IX Kapitel | und Il unterfallen. Dabei soll
die Bewertung der technischen Dokumentation auf ein reprasentatives Produkt je
generischer Produktgruppe begrenzt werden. Bislang war fir Produkte der Klasse llI
eine umfassende Einzelpriifung vorgesehen.

Bewertung

Die vorgesehene Sonderregelung fur als WET eingestufte Medizinprodukte der
Klasse Il wirft aus Sicht der DSV grundlegende Abgrenzungsfragen auf. Es ist
unklar, welche Produkte der hochsten Risikoklasse Uberhaupt als WET gelten
koénnen; begrifflich schlie3t sich dies weitgehend aus. Die Europaische Kommission
sollte vorab darlegen, ob es in der Praxis tatsachlich Klasse-Ill-Produkte gibt, die als
WET eingestuft werden. Sollten auf der noch zu veréffentlichenden WET-Liste keine
entsprechenden Produktkategorien enthalten sein, wéare die Regelung faktisch
gegenstandslos und sollte aus Griinden der Rechtsklarheit gestrichen werden.

Nummer 44 — Anderung Art. 52a und 52b der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Einflhrung eines neuen Artikels 52a sollen bahnbrechende Produkte
(,Breakthrough Devices" - BTD) und Produkte fiir seltene Erkrankungen (,Orphan
Devices* - OD) erstmals ausdricklich im Verordnungstext der MDR geregelt werden.
Die Vorschrift soll die Kriterien fiir diese Produktkategorien definieren, das Verfahren
zur Statusfeststellung festlegen und bestimmen, dass die Feststellungen der
zustandigen Expertengremien nach Artikel 106 veroffentlicht werden sollen.

Fir Orphan Devices und Breakthrough Devices sollen grundsatzlich die bestehenden
Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 MDR gelten, erganzt um
spezifische verfahrensrechtliche Erleichterungen. Auf Antrag des Herstellers oder der
Benannten Stelle soll ein Expertengremium prifen, ob die Voraussetzungen fur den
jeweiligen Status erflllt sind. Bei positiver Feststellung soll der Hersteller zusatzlich
eine wissenschaftliche Beratung zur klinischen Entwicklungsstrategie sowie zu
geeigneten praklinischen oder klinischen Daten in Anspruch nehmen kénnen.

Fur bestatigte Orphan Devices und Breakthrough Devices sollen die Benannten
Stellen verpflichtet werden, das Konformitatsbewertungsverfahren zu priorisieren und
gegebenenfalls ein Rolling-Review-Verfahren anzuwenden, um die Dauer der
Bewertung zu verkirzen. Dartber hinaus soll Artikel 52a Absatz 7 vorsehen, dass ein
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Konformitatszertifikat auch auf Grundlage begrenzter klinischer Daten erteilt werden
kann, sofern eines der folgenden Kriterien erflllt ist:

a) der Vorteil einer sofortigen Marktverfligbarkeit (iberwiegt die Risiken, die sich aus
dem Fehlen weiterer klinischer Daten ergeben, oder

b) das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ist positiv und der Hersteller sich verpflichtet, im
Rahmen der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)
zusatzliche Daten zu erheben.

Die Gultigkeit solcher Zertifikate soll zeitlich begrenzt und mit Auflagen versehen
werden kdonnen.

Zudem soll mit dem neuen Artikel 52b die digitale Erstellung und Bereitstellung der
technischen Dokumentation sowie der Konformitatsbewertungsunterlagen
ausdricklich zugelassen werden. Hersteller sollen diese Unterlagen kinftig in einem
digitalen, auch maschinenlesbaren Format fihren kénnen, sofern eine Umwandlung
in eine menschenlesbare Fassung sowie eine verlassliche Versionierung
gewabhrleistet sind. Das konkrete Format soll mit der Benannten Stelle abgestimmt
werden. Zur Sicherstellung von Interoperabilitdt und Standardisierung soll die
Kommission Mindestanforderungen an digitale Formate durch gemeinsame
Spezifikationen festlegen kénnen.

Bewertung

Die in Artikel 52a vorgesehene klare und transparente Definition von Orphan Devices
und Breakthrough Devices wird von der DSV grundsatzlich begrift. Die klare
Normierung der Produktkategorien, die Festlegung eines transparenten
Statusfeststellungsverfahrens sowie die vorgesehene Veroffentlichung der
Feststellungen der Expertengremien nach Artikel 106 erhéhen die Transparenz und
Rechtssicherheit und tragen zu einer einheitlichen Anwendung innerhalb der EU bei.
Auch die Priorisierung der Konformitatsbewertung und die Mdglichkeit eines Rolling-
Review-Verfahrens kénnen aus verfahrensrechtlicher Sicht sinnvoll sein.

Kritisch zu bewerten ist jedoch die in Artikel 52a Absatz 7 Buchstabe a vorgesehene
Méglichkeit einer Zertifizierung auf Grundlage des Kriteriums des ,Nutzen der
unmittelbaren Verfiigbarkeit des Produkts auf dem Markt” (,,benefit of the immediate
availability on the market®). Aus Sicht der DSV ist unklar, welcher Nutzen hier
maldgeblich sein soll, wenn es sich nicht um den anwendungsbezogenen,
patientenindividuellen Nutzen im Rahmen des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses handelt.
An erster Stelle muss stets das patientenbezogene Nutzen-Risiko-Verhaltnis stehen.
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Die Formulierung des Buchstaben a) weicht die Anforderungen an die klinische
Bewertung von Orphan Devices und Breakthrough Devices aus Sicht der DSV zu
weit auf, ist sachlich entbehrlich und wird abgelehnt. Sie birgt das Risiko, dass
Produkte mit unzureichend abgesicherter klinischer Evidenz allein aufgrund der
behaupteten Notwendigkeit einer schnellen Marktverfligbarkeit in die Versorgung
gelangen. Die in Buchstabe b) vorgesehene Kopplung an ein positives Nutzen-
Risiko-Verhaltnis und verpflichtende PMCF-Datenerhebung erscheint demgegeniber
sachgerecht und ausreichend.

Die in Artikel 52b vorgesehenen Regelungen zur Digitalisierung von technischer
Dokumentation, Konformitatsbewertung und Berichten werden von der DSV
ausdricklich begruRt. Sie bieten ein erhebliches Potenzial zur Effizienzsteigerung,
zur Beschleunigung von Verfahren sowie zum Abbau blrokratischer Belastungen,
ohne die regulatorischen Anforderungen an Qualitat, Nachvollziehbarkeit und
Kontrolle zu beeintrachtigen.

Nummer 45 — Anderung Art. 53 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung von Artikel 53 Absatz 5 MDR soll klargestellt werden, dass
Benannte Stellen und deren Personal ihre Konformitatsbewertungstéatigkeiten im
offentlichen Interesse auszulben haben.

Bewertung

Die ausdriickliche Betonung der gemeinwohlorientierten Aufgabenwahrnehmung
durch Benannte Stellen ist aus Sicht der DSV zu begriif3en. Sie macht deutlich, dass
Konformitatsbewertungsverfahren keine rein privatwirtschaftliche Dienstleistung
darstellen, sondern eine zentrale Schutzfunktion fir Patientensicherheit und
Versorgungsqualitat erfiillen. Vor diesem Hintergrund ist jede Regelung zu begrifRen,
die das Selbstverstandnis Benannter Stellen starkt, ihre Tatigkeit am Gemeinwohl
auszurichten und unabhangig von wirtschaftlichen Interessen wahrzunehmen.

Nummer 46 — Anderung Art. 54 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit Artikel 1 Nummer 46 sollen die Artikel 54 und 55 MDR neu gefasst und die
Verfahren zur fachlichen Uberprifung hochriskanter Medizinprodukte prazisiert
werden. Fir implantierbare Medizinprodukte der Klasse Il soll die verpflichtende
Einbindung von Expertengremien (,Expert Panel”) im Rahmen des
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Konsultationsverfahren zur klinischen Bewertung (,Clinical Evaluation Consultation
Procedure” - CEPC) grundsatzlich bestehen bleiben. Gleichzeitig sollen zusatzliche
Ausnahmen vorgesehen werden, etwa bei Zertifikatserneuerungen, bei bestimmten
Produktmodifikationen ohne negative Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
oder wenn die klinische Bewertung bereits durch harmonisierte Normen oder
Common Specifications abgedeckt ist.

Die Rolle der Benannten Stellen soll dabei gestarkt und transparenter ausgestaltet
werden: Sie sollen offenlegen missen, ob das Konsultationsverfahren angewendet
wurde, die klinischen Bewertungsberichte elektronisch Gbermitteln und
Stellungnahmen der Expert Panels besonders berlicksichtigen; Abweichungen sollen
zu begrinden sein.

Artikel 55 soll zu einem allgemeinen Mechanismus zur Kontrolle von
Konformitatsbewertungen (,Scrutiny”) weiterentwickelt werden, der es der MDCG
und der Kommission soll ermoglichen, bei begriindeten Sicherheits- oder
Leistungsbedenken jederzeit Expert Panels oder Expert Laboratories einzuschalten —
auch nach erfolgter Zertifizierung.

Bewertung

Aus Sicht der DSV ist die gestarkte und transparenter ausgestaltete Rolle der
Benannten Stellen ausdriicklich zu begrifRen. Die verpflichtende Offenlegung, ob das
Konsultationsverfahren angewendet wurde, die elektronische Ubermittlung klinischer
Bewertungsberichte sowie die erhdhte Verbindlichkeit der Stellungnahmen der
Expert Panels kbnnen zu mehr Nachvollziehbarkeit, Qualitatssicherung und
Einheitlichkeit in der Konformitatsbewertung hochriskanter Medizinprodukte
beitragen.

Die vorgesehene Beschrankung des CEPC nach Artikel 54 ausschlielich auf

implantierbare Medizinprodukte der Klasse Il ist aus Sicht der DSV kritisch zu
bewerten. Wahrend bislang auch bestimmte Medizinprodukte der Klasse b —

insbesondere solche, die Arzneimittel abgeben oder entfernen — dem Scrutiny-
Verfahren unterlagen, wird der Anwendungsbereich nun deutlich verengt.

Diese Einschrankung ist insbesondere vor dem Hintergrund problematisch, dass
Bewertungen nach Artikel 54 das zentrale Aufgreifkriterium fir die europaische
Bewertung von Gesundheitstechnologien (,Health-Technology-Assessment-
Verfahren“ - EU-HTA) darstellen. Eine Reduzierung des Anwendungsbereichs des
Scrutiny-Verfahrens flihrt damit unmittelbar zu einer Verengung des HTA-
Anwendungsbereichs fir Medizinprodukte und schwacht die systematische
Bewertung von Nutzen, Evidenzlage und Versorgungsrelevanz.
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Aus Sicht der DSV ist daher eine Ausweitung des Scrutiny-Verfahrens auf alle
Breakthrough Devices der Klassen llb und Il — auch jenseits implantierbarer
Produkte — erforderlich. Gerade fiir diese Produkte ist eine strukturierte und
transparente Bewertung der vorhandenen Evidenz unerlasslich, um eine fundierte
Entscheidungsgrundlage fiir die Kostenerstattung zu schaffen. Dies umfasst
insbesondere die Abgrenzung relevanter Patientengruppen, den Vergleich mit dem
Stand der Technik, die Identifikation von Evidenzliicken sowie die Bewertung, ob die
vorgesehenen PMCF-Malinahmen geeignet sind, diese Liicken zu schlief3en.

Nummer 49 - Anderung Art. 59 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorgeschlagenen Anderung von Artikel 59 MDR sollen die Regelungen zu
nationalen Sonderzulassungen prazisiert und ausgeweitet werden. Zustandige
Behorden sollen das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Erbringung
diagnostischer oder therapeutischer Leistungen mit nicht konformitatsbewerteten
Medizinprodukten weiterhin genehmigen kénnen, sofern dies im Interesse der
offentlichen Gesundheit, der Patientensicherheit oder der Patientengesundheit liegt.
Diese Entscheidungen sind nun zu befristen.

Sonderzulassungen, die Uber den Einsatz bei einem einzelnen Patienten
hinausgehen, sollen transparent gemacht und veréffentlicht werden. Die
Mitgliedstaaten sollen entsprechende Entscheidungen der Kommission, den anderen
Mitgliedstaaten sowie den zustandigen Expertengremien mitteilen und die
Informationen offentlich zuganglich machen.

Zudem soll die Europaische Kommission in Ausnahmefallen, insbesondere bei
unionsweit anerkannten Gesundheitsnotlagen, die Befugnis erhalten, nationale
Sonderzulassungen befristet auf die Unionsebene auszuweiten oder selbst zu

erteilen.

Bewertung

Die Klarstellung, dass nationale Ausnahmen vom regularen
Konformitatsbewertungsverfahren befristet und transparent auszugestalten sind, wird
von der DSV ausdrucklich begrufdt. Die verpflichtende Veréffentlichung von
Sonderzulassungen sowie die unionsweite Information von Kommission,
Mitgliedstaaten und Expertengremien starken die Nachvollziehbarkeit und Koharenz
des europaischen Regulierungsrahmens. Damit leistet der Verordnungsvorschlag
einen wichtigen Beitrag zur Vermeidung intransparenter nationaler Sonderwege.
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Nummer 50 - Anderung Art. 59a, 59b und 59c¢ der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit den neuen Artikeln 59b und 59c soll erstmals ein unionsrechtlicher Rahmen fur
Reallabore (,Regulatory Sandbox*) im Bereich der Medizinprodukte geschaffen
werden. Die Mitgliedstaaten sollen nach Artikel 59b befristete nationale oder
gemeinsame Sandboxes einrichten kénnen, um fir bestimmte Medizinprodukte
zeitlich begrenzt von einzelnen MDR-Anforderungen abzuweichen oder diese
anzupassen, insbesondere in Bezug auf Klassifizierung, klinische Bewertung,
klinische Prifungen oder Konformitatsbewertungsverfahren.

Die Einrichtung einer Sandbox soll auf Initiative der zustédndigen Behérden oder auf
begriindeten Antrag von Herstellern erfolgen kénnen, sofern ein ungedeckter
medizinischer Bedarf oder ein erheblicher klinischer Nutzen zu erwarten ist und
bestehende MDR-Vorgaben den Marktzugang erheblich erschweren. Fir jede
Sandbox soll ein Sandbox-Plan mit Zielsetzung, Umfang, Dauer sowie Risiko- und
UberwachungsmafRnahmen vorgesehen werden. Die Aufsicht soll den zusténdigen
Behdrden obliegen; die Hersteller sollen fir Sicherheit und Leistung der Produkte
haftbar bleiben.

Erganzend soll Artikel 59c die Einrichtung unionsweiter regulatorischer Sandboxes
durch die Europaische Kommission vorsehen. Diese sollen befristet und auf
Grundlage eines spezifischen Plans eingerichtet werden, um die Angemessenheit
bestehender MDR-Anforderungen zu Uberpriifen. Unionsweite Sandboxes sollen
jedoch nicht das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme nicht MDR-konformer
Medizinprodukte erlauben. Die Kommission soll dabei den Rat der Expertengremien
nach Artikel 106 einholen, die MDCG informieren und gemeinsame Vorgaben fir
Einrichtung und Durchfiihrung der Sandboxes festlegen kénnen.

Bewertung

Die EinfUhrung regulatorischer Sandboxes im Medizinproduktebereich ist aus Sicht
der DSV differenziert und insgesamt kritisch zu bewerten. Die vorgesehenen
Regelungen eréffnen die Mdglichkeit, zentrale Anforderungen der MDR mit Blick auf
ein bestimmtes Medizinprodukt zeitweise auszusetzen, und bergen damit das Risiko,
dass grundlegende Schutzmechanismen relativiert werden und sich neben dem
regularen Konformitatsbewertungsverfahren ein Alternativpfad etabliert.

Hinzu kommt, dass der Anwendungsbereich der Regelung bislang unklar bleibt. Zwar
zielt die Begriindung erkennbar auf Breakthrough Devices und Orphan Devices ab,
der Verordnungstext ist jedoch deutlich weiter gefasst und eréffnet Abweichungen
auch jenseits dieser eng umrissenen Produktkategorien. Die damit verbundene
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Rechtsunsicherheit ist aus Sicht der DSV problematisch. Ohne eine prazisere
Begrenzung besteht die Gefahr, dass regulatorische Sandboxes nicht als enges
Ausnahmeinstrument, sondern als flexibles Umgehungsinstrument genutzt werden.

Auch die Einfiihrung unionsweiter regulatorischer Sandboxes nach Artikel 59¢ wirft
Fragen nach Notwendigkeit, Mehrwert und Abgrenzung zu bestehenden
Instrumenten auf. BegriiRenswert ist zumindest die Vorgabe, dass Medizinprodukte,
die den Anforderungen der MDR nicht entsprechen, durch dieses Verfahren nicht in
Verkehr gebracht werden kénnen.

Grundsatzlich kdnnten klar begrenzte und eng definierte Sandbox-Ansatze sinnvoll
sein, sofern sie gezielt zur strukturierten Evidenzgenerierung von Produkten dienen
sei es wahrend der Markteinflihrung (bei nationalen Sandboxes) oder im Anschluss
an die Markteinfiihrung (bei nationalen sowie unionsweiten Sandboxes). Vorstellbar
waren sie zum Beispiel im Rahmen von ,only-in-research“-Modellen oder ,coverage
with evidence development“-Ansatzen. Auch flr Ianderlibergreifende Register, zum
Beispiel fir Orphan Devices waren die Sandboxes ein geeignetes Instrument. Da
Orphan Devices nur in sehr kleinen Patientengruppen eingesetzt werden, ist die
Gewinnung belastbarer klinischer Daten eine besondere Herausforderung. Die DSV
fordert daher eine europaweite Erfassung und Biindelung klinischer Daten, etwa
durch EU-weite Register oder die systematische Zusammenfiihrung bestehender
nationaler Register. Wenn mehrere Orphan Devices in einer Indikation verfligbar
sind, sollten die Behandlungsdaten gemeinsam dokumentiert, ausgewertet und
regelmafig verdffentlicht werden. Voraussetzung hierfiir sind jedoch klare materielle
Leitplanken.

Regulatorische Sandboxes dirfen aus Sicht der DSV dennoch kein alternativer
Standardpfad neben dem regularen Konformitatsbewertungsverfahren werden. Sie
mussen als eng begrenztes Ausnahmeinstrument ausgestaltet bleiben, das der
Evidenzgenerierung und Evaluierung regulatorischer Anforderungen dient, ohne das
hohe Schutzniveau der MDR zu relativieren. In der derzeitig geplanten Ausgestaltung
fehlen hierfiir noch hinreichend prazise Begrenzungen und Sicherungsmechanismen.
Informationen lber Sandboxes, den Sandbox Plan sowie die beteiligten Akteure
mussen verdffentlicht werden.

Nummer 52 - Anderung Art. 61 der Verordnung (EU) 2017/745
Beabsichtigte Neuregelung

Mit Artikel 1 Nummer 52 sollen die Vorgaben zu klinischen Priifungen von
Medizinprodukten in Artikel 61 MDR zur klinischen Bewertung (,Clinical Evaluation®)
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angepasst werden. Hersteller sollen weiterhin verpflichtet bleiben, eine klinische
Bewertung zu planen, durchzufiihren und zu dokumentieren. Gleichzeitig sollen sie
groliere Spielrdaume bei der Festlegung und Begriindung des erforderlichen Umfangs
klinischer Evidenz erhalten. Dabei sollen sie insbesondere berlcksichtigen, ob und
inwieweit die Konformitat eines Produkts auch auf Grundlage nicht-klinischer Daten
nach Artikel 61 Absatz 10 nachgewiesen werden kann.

Zudem soll die Mdglichkeit einer friihzeitigen Konsultation von Expertengremien fur
Produkte der Klassen IlIb und Ill ausdriicklich vorgesehen werden.

Die Pflicht zur Durchfiihrung klinischer Prifungen fir implantierbare Produkte und
Produkte der Klasse Il soll prazisiert und durch zusatzliche Ausnahmen,
insbesondere flir WET, erganzt werden. Zudem soll in Artikel 61 Absatz 5 die
Nutzung bestehender klinischer Bewertungen bei nachgewiesener Gleichartigkeit
erleichtert werden. Hersteller sollen bei nachgewiesener Gleichartigkeit zu einem
bereits in Verkehr gebrachten Produkt eines anderen Herstellers auf eigene klinische
Prifungen verzichten kénnen, ohne vollstandigen Zugriff auf dessen technische
Dokumentation zu haben. Voraussetzung soll sein, dass die urspriingliche klinische
Bewertung des Referenzprodukts MDR-konform durchgeflihrt wurde und dies
gegenuber der Benannten Stelle eindeutig nachgewiesen wird.

Daruber hinaus soll klargestellt werden, dass eine Konformitatsbewertung in
begriindeten Fallen auch auf nicht-klinischen Daten beruhen kann.

Bewertung

Die friihere Einbindung von Expertengremien fiir Hersteller von Klasse b und IlI-
Produkten in die klinische Entwicklungsstrategie wird von der DSV grundsatzlich
begrilt, da sie fiir Hersteller zu mehr Klarheit und Planbarkeit im
Konformitatsbewertungsverfahren beitragen und zu aussagekraftigeren klinischen
Daten fiihren kann.

Kritisch zu bewerten ist jedoch, dass Artikel 61 Absatz 1 nun ausdriicklich vorsehen
soll, dass Hersteller bereits bei der Festlegung des erforderlichen Evidenzniveaus
prufen sollen, ob die Konformitat eines Produkts auch auf Grundlage nicht-klinischer
Daten nachgewiesen werden kann. Eine klinische Bewertung, die im Wesentlichen
oder ausschlief3lich auf nicht-klinischen Daten beruht, stellt aus Sicht der DSV einen
inhaltlichen Widerspruch dar und sollte die absolute Ausnahme bleiben — allenfalls
denkbar flr Produkte niedriger Risikoklassen oder fiir klar definierte WET.

Auch die geplanten Anderungen in Artikel 61 Absatz 5 sind ambivalent zu bewerten.
Zwar ist nachvollziehbar, dass die Kommission Erleichterungen schaffen und von der
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bisherigen Anforderung abriicken méchte, wonach Hersteller fiir den Verzicht auf
eigene klinische Prifungen uneingeschrankten Zugriff auf die technische
Dokumentation eines gleichartigen Produkts eines anderen Herstellers haben
missen — eine Voraussetzung, die in der Praxis kaum erfillbar ist. Zugleich war
diese Regelung jedoch bewusst eingefiihrt worden, um sogenanntes
,Grandfathering” zu verhindern, also die fortgesetzte Bezugnahme ganzer
Produktklassen auf veraltete klinische Daten friiherer Generationen. Dieses Problem
ist insbesondere aus der Endoprothetik bekannt.

Aus Sicht der DSV ist daher zwingend erforderlich, klarzustellen, dass ein Verzicht
auf eigene klinische Prifungen nur dann zulassig ist, wenn die urspringliche
klinische Bewertung des gleichartigen Produkts einschlieRlich einer eigenen
klinischen Priifung nachweislich in vollstandiger Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der MDR durchgefiihrt wurde. Ohne eine solche Prazisierung besteht
die Gefahr, dass das Ziel der MDR, eine solide und zeitgemafe klinische
Evidenzbasis fiir Medizinprodukte sicherzustellen, unterlaufen wird.

Nummer 53 — Anderung Art. 62 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neufassung des Einleitungssatzes von Artikel 62 MDR soll klargestellt
werden, dass die detaillierten Vorgaben fir klinische Prifungen nur noch fir
Prufprodukte gelten, die noch nicht gemal MDR in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wurden. Klinische Studien zur Bewertung bereits konformer und in
Verkehr gebrachter Medizinprodukte sollen damit nicht mehr zwingend unter die
Regelungen der MDR fallen, sondern sollen auf3erhalb ihres Anwendungsbereichs
durchgefliihrt werden kdnnen.

Bewertung

Die vorgesehene Einschrankung des Anwendungsbereichs klinischer Prifungen ist
aus Sicht der DSV ethisch und regulatorisch hoch problematisch. Sie hat potenziell
erhebliche Konsequenzen auch fur nationale Rechtsrahmen, da sie im
Umkehrschluss bedeutet, dass bereits in Verkehr gebrachte Medizinprodukte in
klinischen Studien evaluiert werden kénnen, ohne den verbindlichen Vorgaben der
MDR zu unterliegen.

Besonders kritisch ist dies in Konstellationen, in denen Hersteller Investigator-

Initiated Trials (1ITs) faktisch steuern oder finanzieren und dabei Nutzen, Sicherheit
oder neue Anwendungen verkehrsfahiger Produkte auferhalb ihrer erklarten
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Zweckbestimmung untersuchen lassen. In solchen Fallen drohen zentrale Schutz-,
Transparenz- und Genehmigungsanforderungen der MDR umgangen zu werden.

Aus Sicht der DSV ist daher zwingend erforderlich, den Anwendungsbereich
klinischer Prifungen klarzustellen und nicht so weit einzuschréanken wie nun
vorgeschlagen. Klinische Studien sollten auch dann den MDR-Vorgaben unterliegen,
wenn sie mit bereits in Verkehr gebrachten Produkten durchgefiihrt werden, sofern
sie auRerhalb der erklarten Zweckbestimmung erfolgen. Eine entsprechende
Prazisierung des Wortlauts ist aus ethischen Griinden und zum Schutz von
Patientinnen und Patienten geboten.

Nummer 65 — Anderung Art. 83 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung von Artikel 83 Absatz 4 MDR soll die Informationspflicht der
Hersteller gegentiber den zustéandigen Behérden im Rahmen der Marktiberwachung
abgeschwacht werden. Hersteller sollen verpflichtet bleiben, identifizierte praventive
oder korrektive Malnahmen umzusetzen. Die zustandigen Behdrden sollen sie
jedoch nicht mehr automatisch dartiber informieren missen. Stattdessen sollen die
Behorden die Mdglichkeit erhalten, Hersteller im Einzelfall zur Ubermittlung
entsprechender Informationen aufzufordern.

Bewertung

Aus Sicht der DSV ist diese Absenkung der Informationspflichten kritisch zu
bewerten. Es bleibt unklar, ob und in welchem Umfang den zustandigen Behdérden
kinftig tatsachlich weniger Informationen Uber relevante Vorkommnisse sowie Gber
nachfolgende praventive oder korrektive MaRnahmen der Hersteller zur Verfiigung
stehen werden. Damit stellt sich die grundlegende Frage, wie eine wirksame
Marktiiberwachung gewabhrleistet werden soll, wenn Behorden nicht mehr
regelmafig und automatisch Uber sicherheitsrelevante Malknahmen informiert
werden.

Nummer 95 - Anderung Art. 120 der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergénzung von Artikel 120 um die neuen Absatze 14 und 15 in der MDR
sollen zusétzliche Ubergangs- und Sonderregelungen insbesondere fiir Legacy
Orphan Devices eingeflihrt werden. Fiir Medizinprodukte, die unter die bestehenden
Ubergangsregelungen fallen und die Kriterien eines Orphan Device nach Artikel 52a

25/30



Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung | DSV

erfillen, soll ermdglicht werden, diese auch (iber die bisherigen Ubergangsfristen
hinaus in Verkehr zu bringen oder in Betrieb zu nehmen, selbst wenn sie noch kein
CE-Zertifikat besitzen. Voraussetzung soll unter anderem eine positive
Stellungnahme eines Expertengremiums, das Ausbleiben wesentlicher Anderungen
am Produkt sowie ein akzeptables Sicherheitsprofil sein. Diese Produkte sollen
weiterhin bestimmten MDR-Anforderungen unterliegen, insbesondere zu
Marktiiberwachung und klinischer Nachbeobachtung, sollen jedoch kein CE-
Kennzeichen tragen und sollen als Produkt fiir seltene Erkrankungen (,Orphan
Devices®) kenntlich gemacht werden. Die zustandigen Behoérden sollen zusatzliche
Post-Market-Studien verlangen kénnen. Die Uberpriifung durch ein
Expertengremium soll nur alle zehn Jahre vorgesehen sein.

Daneben ist vorgesehen, dass bei laufenden Konformitatsbewertungsverfahren
Hersteller und Benannte Stellen flr einen begrenzten Zeitraum weiterhin das
bisherige MDR-Regelwerk anwenden kdnnen, bis das Verfahren abgeschlossen oder
ein Zertifikat erneuert ist.

Bewertung

Die vorgesehene Regelung zielt darauf ab, Altprodukte fir seltene Erkrankungen
(,Legacy Orphan Devices®) fUr sehr kleine Patientengruppen Uber einen Sonderweg
im Sinne eines Bestandsschutzes dauerhaft verkehrsfahig zu halten, ohne dass eine
vollstandige MDR-Zertifizierung erforderlich ist. Dies kann insbesondere
hochspezialisierte Produkte betreffen, etwa in der padiatrischen oder
interventionellen Kardiologie (z. B. Atrioseptostomiekatheter). Dies ist grundsatzlich
nachvollziehbar.

Problematisch ist aus Sicht der DSV jedoch der vorgesehene Uberprifungszyklus
von zehn Jahren flr die Bestatigung des Orphan-Device-Status. Ein derart langer
Zeitraum beguinstigt faktisch eine dauerhafte Umgehung der MDR-Zertifizierung und
lauft dem Ziel einer regelmafigen, evidenzbasierten Neubewertung von Sicherheit
und Leistung, gerade auch mit Blick auf reguldr in den Markt eingefiihrte, neuartige
Therapiealternativen, zuwider.

Die DSV halt daher eine deutlich kiirzere Befristung fiir zwingend erforderlich und
fordert eine maximale Uberpriifungsfrist von fiinf Jahren. Nur so kann sichergestellt
werden, dass Evidenzlage, Nutzen-Risiko-Profil und Versorgungsrelevanz dieser
Produkte regelmafig tberprift und angepasst werden.
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2 _ Artikel 4 zur Anderung der Verordnung (EU) 2024/1689 (,KI-Gesetz")

Nummer 1 - Anderung Anhang I der Verordnung (EU) 2024/1689

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorgesehenen Anderung in Art. 4 Nummer 1 und 2 von Anhang | der
Verordnung (EU) 2024/1689 (Europaische Verordnung Uber kiinstliche Intelligenz -
Artificial Intelligence Act - Al Act) sollen die Medizinprodukteverordnung (MDR) und
die Verordnung uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) innerhalb der Systematik des K-
Gesetzes von Abschnitt A in Abschnitt B des Anhangs | verlagert werden. Die
Einordnung in Abschnitt A fiihrt bislang dazu, dass KI-Systeme, die
Sicherheitskomponenten eines solchen Produkts sind oder in dieses integriert
werden, automatisch als Hochrisiko-KI gelten. Durch die geplante Verschiebung in
Abschnitt B wiirde diese automatische Hochrisiko-Einstufung entfallen. Kinftig ware
eine Einzelfallprifung erforderlich. Ein KI-System in einem Medizinprodukt wiirde nur
dann als Hochrisiko-KI eingestuft, wenn insbesondere folgende Voraussetzungen
erfullt sind:

- Das Medizinprodukt unterliegt nach MDR bzw. IVDR einem
Konformitatsbewertungsverfahren unter Beteiligung einer Benannten Stelle;

- Die Kl erfillt eine sicherheitsrelevante Funktion oder beeinflusst die klinische
Entscheidungsfindung wesentlich.

Zudem soll die Europaische Kommission die Mdglichkeit erhalten, durch delegierte
Rechtsakte zusatzliche spezifische Anforderungen fiir Kl in Medizinprodukten
festzulegen. Gleichzeitig missen Benannte Stellen im MDR-/IVDR-System kiinftig
besondere Kl-Fachkunde nachweisen, insbesondere im Hinblick auf Datenqualitat,
algorithmische Risiken, Modellanderungen sowie die Uberwachung der KI nach dem
Inverkehrbringen.

Bewertung

Die Vermeidung regulatorischer Doppelstrukturen zwischen der Kl-Verordnung und
der MDR sowie der IVDR ist grundsatzlich nachvollziehbar. Zugleich enthalt die KI-
Verordnung Anforderungen, die sich in der MDR und IVDR bislang nicht in gleicher
Weise wiederfinden, etwa im Hinblick auf den Schutz von Grundrechten sowie auf
Aspekte wie Robustheit, Datenqualitat oder das selbstlernende Verhalten von Ki-
Systemen.

Sollte die geplante Verschiebung im Anhang des Kl-Gesetzes dazu fiihren, dass
bestimmte Vorgaben kiinftig nicht mehr automatisch fiir KI-Systeme in
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Medizinprodukten gelten, muss sichergestellt werden, dass das bestehende
Sicherheitsniveau nicht abgesenkt wird. Aus Sicht der DSV ist daher entscheidend,
dass alle Anforderungen an die Produkt- und Patientensicherheit sowie an den
Schutz der Grundrechte der KI-Nutzerinnen und -Nutzer weiterhin gelten. Vorgaben,
die durch die Verlagerung der Medizinprodukte in Anhang | Abschnitt B der KI-
Verordnung entfallen kdnnten, sollten daher inhaltlich in die MDR und IVDR (berfiihrt
werden. Normenklarheit und einheitliche Zustandigkeitsregelungen sind ausdricklich
zu begriiRen, dirfen jedoch nicht auf Kosten der Produktsicherheit gehen.

3_ Anhang

Nummer 6g — Anderung Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neufassung von Anhang VIII, Regel 11 soll die Klassifizierung von Software
als Medizinprodukt grundlegend neu strukturiert und inhaltlich angepasst werden.
Software, die dazu entwickelt wurde, einen Output mit medizinischem Nutzen zu
generieren, die zur Diagnose, Behandlung, Pravention, Monitoring, Vorhersage,
Prognose, Kompensation oder Erleichterung einer Erkrankung oder eines Zustands
genutzt wird, soll in die Klasse | zugewiesen werden, es sei denn der Output wird
genutzt fur

- eine kritische Situation (Klasse IlI)
- eine schwere Situation (Klasse IIb)
- eine nicht schwere Situation (Klasse lla).

Bewertung

Die Neufassung von Regel 11 zur Klassifizierung von Software ist aus Sicht der DSV
kritisch zu bewerten. Zum einen bleibt unklar, welche Erkrankungen oder
Gesundheitszustande als ,nicht schwere Situationen® einzuordnen sind und damit
grundsatzlich der Klasse | zugewiesen wiirden. Zum anderen wird die Klasse |
faktisch als Regelfall flir Software mit klinischem Nutzen ausgestaltet, wahrend
hohere Klassen nur bei ausdriicklich benannten Risikoszenarien greifen. Dieser
innere Widerspruch der Regelung ist bislang nicht aufgelést. Sollte dies dazu fuhren,
dass Software zur klinischen Entscheidungsunterstitzung Giberwiegend der Klasse |
zugeordnet wird, hatte dies erhebliche Konsequenzen flir das regulatorische
Schutzniveau. Eine solche Entwicklung ware aus Sicht der DSV nicht akzeptabel.
Insbesondere im Hinblick auf die in Deutschland von den Krankenkassen erstatteten
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) und vergleichbare Softwarelésungen
wirden deutlich abgesenkte Priif-, Sicherheits- und Evidenzanforderungen drohen.
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Dies stiinde im Widerspruch zu den Zielen der MDR, ein hohes und einheitliches
Sicherheitsniveau fiir Medizinprodukte sicherzustellen, und wiirde Risiken fir
Patientensicherheit und Versorgungsqualitat bergen.
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Uber uns

Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband, die Verbande der gesetzlichen
Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene sowie die Sozialversicherung flir
Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) haben sich mit Blick auf ihre
gemeinsamen europapolitischen Interessen zur ,Deutschen Sozialversicherung
Arbeitsgemeinschaft Europa e.V.“ zusammengeschlossen. Der Verein vertritt die
Interessen seiner Mitglieder gegentiber den Organen der Europaischen Union sowie
anderen europaischen Institutionen und berat die relevanten Akteure im Rahmen
aktueller Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen. Die Kranken- und
Pflegeversicherung mit 75 Millionen Versicherten, die Rentenversicherung mit 57
Millionen Versicherten und die Unfallversicherung mit mehr als 70 Millionen
Versicherten in 5,2 Millionen Mitgliedsunternehmen bieten als Teil eines gesetzlichen
Versicherungssystems den Birgerinnen und Bilrgern in Deutschland wirksamen
Schutz vor den Folgen grof3er Lebensrisiken.
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