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Kritikpunkte am bestehenden Regulationsprozess 

Kritikpunkte 
Lösungsvorschläge 

CE-Zertifizierungs-Prozess durch benannte Stellen (Notified Bodies [NB]) 

Uneinheitliche Umsetzung der europäischen Direktiven in nationale Vorgaben  

Uneinheitlicher Zertifizierungsprozess 

Intransparenter Prozess 

Keine öffentlich zugängliche Dokumentation des Prozesses, der zuständigen benannten 
Stelle und der Datengrundlage 

Wettbewerb (Preis, Zeit, „Erfolgsversprechen“) zwischen NB durch hohe Anzahl dieser 
Stellen 

Fehlende Unabhängigkeit / Interessenkonflikt der NB durch Gewinnorientierung 

Möglichkeit der Nutzung eines Beratungsdienstes durch direkte Kooperation der NB 
nicht-europäischen Beratungsfirmen 

Unterschiedliche und häufig unzureichende Expertise der NB zur Bewertung der MP 

Unklare Regelungen für einige Technologien (z. B. Software-Tools zur 
Entscheidungsunterstützung) 

Einführen eines einheitlichen Zertifizierungssystems für alle benannten Stellen in 
allen europäischen Ländern 

Stärkere Vorgaben für den Zertifizierungsprozess 

Einführung einer zentralen europäischen Stelle für die Evaluation und Zulassung von 
MP (ggf. auch für die Überwachung) 

Einbeziehung von Experten in den Zertifizierungsprozess z.B. über 
Fachgesellschaften bzw. HTA-Agenturen 

    

 Basis: Systematische Recherche und Analyse von  Publikationen mit Diskussion, 
Meinungsäußerung, Kritik etc. zum europäischen MD Regulationsprozess  (ab 2005) 
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Kritikpunkte am bestehenden Regulationsprozess 

Kritikpunkte Lösungsvorschläge 

Evidenzbasis 

Nicht standardisierte Anforderungen an die Evidenzbasis 

Häufig liegt bei Markteinführung nur sehr limitierte Evidenz vor 

Einführung einer zentralen europäischen Stelle für die Evaluation und Zulassung 
von MP (ggf. auch für die Überwachung) 

Forderung hochwertiger klinischer Evidenz (wenn möglich aus RCT)  

Bewertung anhand patientenrelevanter Endpunkte 

Einführung über nationale Evaluationszentren 

Einführung des Medizinproduktes in die Praxis 

Kein verpflichtendes Training für anwendende Ärzte vor Einführung eines neuen MP 

Keine regelmäßige Prüfung und Aktualisierung der Anleitungsmanuale 

Einführung von verpflichtenden Trainings für anwendende Ärzte 

Entwicklung von Trainings-standards durch die Fachgesellschaften 

Regelmäßige Überarbeitung der Anleitungsmanuale und Einpflegen neuer 
Informationen z.B. aus dem Feedback der Anwender 

Überwachung von zugelassenen MP / Monitoring von Ergebnissen und unerwünschten Ereignissen 

Keine Verpflichtung zum Follow-up von Patienten nach Implantation  

Keine öffentlich verfügbare Auflistung der gemeldeten unerwünschten Ereignisse 
eines MP 

Keine öffentlich verfügbare Auflistung aller auf dem Markt befindlichen MP 

Es existiert kein standardisiertes Vorgehen für Produktwarnungen und 
Marktrücknahmen 

Stärkere Verpflichtung zum Follow-up der Patienten und zum Melden 
unerwünschter Ereignisse 

Einführung von (zentralen europäischen) Registern, ggf. Finanziert von den MP-
Herstellern 

Einführung von Barcodes, Patientenausweisen, etc. 

  

 



Institut für Forschung in der 
Operativen Medizin IFOM 

Vorschlag der Europäischen Commission 

Vorschlag für eine 
VERORDNUNG DES 
EUROPÄISCHEN PARLAMENTS 
UND DES RATES 
über Medizinprodukte und zur 
Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG, der Verordnung 
(EG) Nr. 178/2002 und der 
Verordnung (EG) Nr. 
1223/2009 
 
Veröffentlicht am  
26.09.2012 
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URL: http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm 

Vorschlag der Europäischen Commission 
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Proposal for a regulation of 
the European parliament and 
of the council on medical 
devices 
 
Veröffentlicht am  
26.09.2013 
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Ziel des Verordnungsentwurfes 

 Beheben von Mängeln und Lücken in der geltenden Verordnung  
 Förderung der Patientensicherheit  
 Stabiler, transparenter, nachhaltiger und vor allem bedarfsgerechter 

Rechtsrahmen  
– fördernd auf Innovation und Wettbewerbsfähigkeit der 

Medizinprodukteindustrie  
und 
– Rascher und kostengünstiger Zugang zum Markt für innovative 

Medizinprodukte, damit Patienten und Angehörige der Gesundheitsberufe 
davon profitieren können. 
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Reaktionen 
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 Dezentralisierung und Unabhängigkeit des Regulierers 
– Forderung: Zentralisierte Marktzulassung von 

Medizinprodukten mit mittlerem und hohem Risiko 
(Produkte der Klasse IIb und III) sowie von invitro-
Diagnostika, die durch eine öffentliche Einrichtung 
vergleichbar der EMA erfolgt bzw. durch ein erweitertes 
Mandat der EMA. 

 Fehlende Evidenz für klinischen und patientenrelevanten 
Nutzen  
– Forderung: Erhöhung der Patientensicherheit durch 

wissenschaftlich einwandfreie Bewertungen des klinischen 
und patientenrelevanten Nutzens und der Nebenwirkungen 
kurz- und langfristig auf der Basis  von gut geplanten 
randomisierten kontrollierten und anderen klinischen 
Studien 

 

Kritikpunkte am Entwurf 

 
Petition im Originalwortlaut: http://www.uni-wh.de/fileadmin/media/u/news/2013/2._Quartal/Statement_MDD-
ECRIN_2013-03-14-transl_no_logos.pdf:  
Deutsche Fassung: Perleth M. Petition europäischer Experten zum Medizinprodukterecht ZEFQ 2013;  107 (4–5) 347–350 
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 Mangel an Transparenz (bei Prozessen und Ergebnissen) 
– Forderung: Veröffentlichung sämtlicher Informationen aus 

dem Zertifizierungsprozess inklusive der 
Entscheidungsgrundlagen für die Zertifizierung von 
Medizinprodukten und in-vitro-Diagnostika auf einer frei 
zugänglichen Webseite, unabhängig von der Risikoklasse 

 

Kritikpunkte am Entwurf 

 
Petition im Originalwortlaut: http://www.uni-wh.de/fileadmin/media/u/news/2013/2._Quartal/Statement_MDD-
ECRIN_2013-03-14-transl_no_logos.pdf:  
Deutsche Fassung: Perleth M. Petition europäischer Experten zum Medizinprodukterecht ZEFQ 2013;  107 (4–5) 347–350 
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http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2012/0266(COD) 

Beratungsprozess 
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Key players 
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Änderungsvorschlägen durch den ENVI-Ausschuss 

Ausschuss für Umweltfragen, 
öffentliche Gesundheit und 
Lebensmittelsicherheit 
(Haupt-)Berichterstatterin: 
Dagmar Roth-Behrendt 
Veröffentlicht: 9.10. 2013 
 
 
http://www.europarl.europa
.eu/sides/getDoc.do?pubRef
=-
//EP//NONSGML+REPORT+A
7-2013-
0324+0+DOC+PDF+V0//DE 
 

 

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A7-2013-0324+0+DOC+PDF+V0//DE
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http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2012/0266(COD) 

Beratungsprozess 
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Problemstellung 

Erste Lesung und 
Änderungen des 
Europäischen Parlaments 
zu dem Vorschlag für eine 
Verordnung des 
Europäischen Parlaments 
und des Rates über 
Medizinprodukte und zur 
Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG, der 
Verordnung (EG) Nr. 
178/2002 und der 
Verordnung (EG) Nr. 
1223/2009 
(COM(2012)0542 – C7-
0318/2012 – 
2012/0266(COD))  
  
 
22. Oktober 2013  

Alle Änderungen und Beschlüsse Im Detail nachzulesen unter: 
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-
0428&format=XML&language=DE 

 

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-0428&format=XML&language=DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-0428&format=XML&language=DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-0428&format=XML&language=DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-0428&format=XML&language=DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-0428&format=XML&language=DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-0428&format=XML&language=DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-0428&format=XML&language=DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P7-TA-2013-0428&format=XML&language=DE
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Auswahl einiger Beschlüsse 

 Bildung eines multidisziplinären, aus Sachverständigen und Vertretern der Interessengruppen 
bestehenden beratenden Ausschuss für Medizinprodukte zur Beratung der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte und der Mitgliedstaaten in Fragen der Medizintechnik, des rechtlichen Status 
sowie der Umsetzung der Verordnung  

 Einschränkung der Möglichkeit, als Einmalprodukte gekennzeichnete Medizinprodukte 
wiederaufzubereiten 

 Verständliche und leicht zugängliche Hintergrundinformationen  für Patienten über implantierte 
Produkt mit denen das Produkt identifiziert werden kann und die Angaben zu den wichtigsten 
Eigenschaften des betreffenden Produkts enthalten sowie Warnungen über gesundheitliche Risiken 
oder eventuell zu treffenden Vorsichtsmaßnahmen  

 Rückverfolgbarkeit von Medizinprodukten anhand einer einmaligen Produktnummer (unique device 
identification – UDI) 

 Einrichtung einer zentralen Datenbank, in dem Informationen zu auf dem Markt befindlichen 
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren, Prüfbescheinigungen, klinischen Prüfungen, Vigilanz und 
Marktüberwachung gesammelt und verarbeitet werden.  
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Auswahl einiger Beschlüsse 

 Die Benennung und Überwachung der benannten Stellen durch die Mitgliedstaaten und 
gegebenenfalls die EMA nach genauen und strengen Kriterien sollte auf EU-Ebene kontrolliert 
werden 

 Einführung unangekündige Kontrollen 

 Festlegung und Umsetzung von Sanktionen für Produzenten, die mit medizinischer Ausrüstung 
Schwindel und Betrug betreiben.  

 Vergleichbare Gebühren für die benannten Stellen 
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Auswahl einiger Beschlüsse 

 Zugang zu allen erforderlichen Informationen über die auf dem Markt befindlichen 
Medizinprodukte über die Eudamed-Systeme für die Öffentlichkeit und Angehörige der 
Gesundheitsberufe  

− angemessenes Maß an Zugang; bei beschränktem Zugang, sollte es möglich sein, auf 
begründeten Antrag bestehende Informationen zu Medizinprodukten offenzulegen, sofern die 
Zugangsbeschränkung aus Gründen der Vertraulichkeit nicht gerechtfertigt ist.  

− Regelmäßiger Überblick über die Informationen bezüglich Vigilanz und Marktbeobachtung 
sollte den Angehörigen der Gesundheitsberufe und der Öffentlichkeit zugänglich gemacht 
werden. 

 Für Produkte mit hohem Risiko sollten die Hersteller zur Verbesserung der Transparenz einen 
Bericht der Sicherheits- und Leistungsaspekte des Produkts sowie das Ergebnis der klinischen 
Bewertung entwerfen. Eine Zusammenfassung des Sicherheits- und Leistungsberichts sollte über 
Eudamed öffentlich zugänglich sein 
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Auswahl einiger Beschlüsse 

 Für Medizinprodukte mit hohem Risiko, z. B. Produkten der Klasse III, implantierbare Produkte und 
Produkten, die Arzneimittel abgeben, sollte die Konformitätsbewertung in die Zuständigkeit der 
besonderen benannten Stellen fallen. Diese besonderen benannten Stellen  

− sollten von der EMA auf der Grundlage der erhöhten Anforderungen an die Qualifizierung und 
Ausbildung des Personals benannt werden. 

− sollten sich in einem Netzwerk zusammenfinden, um Verfahrensweisen auszutauschen und für 
Konvergenz bei ihrer Tätigkeit zu sorgen.  

− Der Bewertungsausschuss für Medizinprodukte gibt eine Stellungnahme zur Belastbarkeit der 
klinischen Daten mittels Bewertungen in bestimmten Fällen ab.  

 Im Hinblick auf Medizinprodukte der Klasse III sollten Hersteller regelmäßig Bericht über die Daten 
erstatten, die für das Nutzen-Risiko-Verhältnis und die Risikoexposition der Bevölkerung relevant 
sind, damit bewertet werden kann, ob in Bezug auf die betreffenden Medizinprodukte Maßnahmen 
ergriffen werden müssen. 
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Ausblick 

Die Verordnung tritt in Kraft, wenn der Europäische Rat den vom EU-
Parlament verabschiedeten Text akzeptiert. 

Sollte der Rat Änderungswünsche haben, wird eine zweite Lesung im 
Europäischen Parlament über diese Änderungsvorstellungen durchgeführt. 

Es ist daher noch nicht endgültig absehbar, wann die Verordnung in Kraft tritt 
und ob nochmals Veränderungen durchgeführt werden. 
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Fazit 

 Seit Jahren wird Kritik an Regulationsprozess für Medizinprodukte in Europa 
geäußert, da dieser mittlerweile den technischen Entwicklungen nicht mehr  
gerecht wird.  

 Der aktuelle Verordnungsentwurf  nimmt viele Kritikpunkte auf, lässt aber in 
der Umsetzung an Konsequenz vermissen, so dass zentrale Forderungen 
vieler Experten dort nicht abgebildet sind.  

 Angst vor Kosten (zentrale Regulierungsbehörde) und vor Verzögerung von 
Innovationen (Nutzenbewertung vor Marktzulassung) verhindern im 
Moment rigorosere Veränderungen im Regulationsprozess 
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