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Baden-Wurttemberg GmbH

Die BIOPRO Baden-Wiurttemberg GmbH ist eine Landes-

gesellschaft, die sich auf die Biotechnologie, die phar-

mazeutische Industrie und die Medizintechnik — also die
Gesundheitsindustrie — spezialisiert hat.

Gefordert
durch

SR Baden-Wiirttemberg
SR Ministerium fiir Wirtschaft,
>R Arbeit und Tourismus

Im Rahmen des vom Ministerium fir Wirtschaft, Arbeit
und Tourismus Baden-Wirttemberg geférderten Pro-
jekts ,Anlaufstelle Regulatorik® unterstiitzt die BIOPRO
Akteurinnen und Akteure der Gesundheitswirtschaft bei der
Umsetzung regulatorischer Vorgaben — wie zum Beispiel in
diesem Fall der Medizinprodukteverordnung (MDR) und der
Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR).

FRIEDRICH GRAF
SWESTPHALEN

RECHT | STEUERN

Im Rahmen des Projekts wurde die Kanzlei Friedrich Graf

von Westphalen & Partner mbB beauftragt, ein Diskussions-

papier aus rechtlicher Sicht zu erstellen, um Handlungsmdg-
lichkeiten zur Umsetzung dieser Regularien aufzuzeigen.
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Document(s)

Abkiirzungsverzeichnis

Arzneimittelgesetz

Européische Arzneimittel-Agentur
(Englisch: European Medicines Agency)

Medizinprodukt
(Englisch: Medical Device)

Dokument(e) der Medical Device Coordination Group
(hiernach auch: MDCG-Guidance)

Abrufbar unter: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/
new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-gui-
dance_en (abgerufen am: 15.05.2025)

Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte
(Englisch: Medical Device Regulation (EU) 2017/745)

Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend
Medizinprodukte

Benannte Stelle(n)
(Englisch: Notified Bodies)

Zentralstelle der Lander flir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten




Hintergrund und Einfiihrung

Obwohl die Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
(,MDR") seit einigen Jahren in Kraft ist, bereitet ihre
Anwendung und Auslegung im Praxisalltag oftmals
weiterhin Schwierigkeiten. So stellen einige Anforde-
rungen der MDR erhebliche Herausforderungen flr
die Adressaten dar. Dies gilt vor allem fir Hersteller
von Medizinprodukten.

Zu den wohl gréBten Hirden unter der MDR
gehort die vom Hersteller durchzufiihrende Kon-
formitatsbewertung (Artikel 52 MDR). Ist geman
dem Konformitatsbewertungsverfahren und der
jeweiligen Risikoklasse des Produkts die Mit-
wirkung einer Benannten Stelle (engl. ,Notified
Body“ (NB)), die fur die (EU) 2017/745 zertifi-
ziert ist, erforderlich, muss der Hersteller eine
Benannte Stelle zum Konformitdtsbewertungs-
verfahren hinzuziehen. Erst nach Ausstellung der
Konformitédtsbescheinigung durch die Benannte
Stelle (und Erfillung der sonstigen Anforderun-
gen) kann der Hersteller eine EU-Konformitats-
erklarung Gber das Medizinprodukt ausstellen.

Die Benannten Stellen nehmen daher eine enorm
wichtige und zentrale Rolle im Rahmen des Kon-
formitatsbewertungsverfahrens ein. Letztlich ist
der Hersteller von Medizinprodukten davon ab-
héngig, dass die Benannte Stelle ihre Aufgaben
nicht nur ordnungsgemaB wahrnimmt, sondern
auch zlgig und effektiv agiert. Denn die Her-
stellung und kommerzielle Vermarktung des Me-
dizinprodukts kann erst erfolgen, nachdem die
Konformitédtsbescheinigung von der Benannten
Stelle ausgestellt wurde.

Und obwohl die MDR bereits seit Ldngerem den
europdischen Medizintechnikmarkt bestimmt,
ist die Zusammenarbeit zwischen Herstellern

und Benannten Stellen teils von erheblichen
Herausforderungen und Schwierigkeiten ge-

pragt.

Unsere Kanzlei berét seit vielen Jahren intensiv
Unternehmen jeglicher GréB8e im Medizinproduk-
terecht und hat dabei vielfach die Einflihrung und
rechtliche Umsetzung der MDR begleitet. Vor
diesem Hintergrund wurden wir von der BIOPRO
Baden-Wurttemberg GmbH mit der Erstellung
dieses Diskussionspapiers beauftragt. Ziel die-
ses Diskussionspapiers ist es, eine Bestands-
aufnahme der Zusammenarbeit zwischen Her-
stellern und Benannten Stellen aus unserer Sicht
und Sicht der Hersteller vorzunehmen, zentrale
Herausforderungen fir Medizinproduktehersteller
zu identifizieren und mogliche Ldésungsansétze
aufzuzeigen. Das Papier soll dadurch eine még-
liche Diskussionsgrundlage flr Gesprache und
Reformvorschlage schaffen und tragt daher nicht
den Anspruch, Gesetzgebungsvorschldge oder
Novellierungen auszuarbeiten und darzustellen.

Um mdoglichst zahlreiche Rickmeldungen aus
dem Markt zu erhalten, hat Friedrich Graf von
Westphalen & Partner mbB fir dieses Dis-
kussionspapier bei verschiedenen Herstellern
auch eine Umfrage zum Thema ,,Herausforde-
rungen in der Zusammenarbeit mit Benannten
Stellen® durchgefiihrt. Die Resonanz war sehr
hoch. Einen Ausschnitt aus den zahlreichen
Rickmeldungen legen wir diesem Papier in
Anlage 1 bei. Auch anwaltliche Kolleginnen
und Kollegen haben wir zu diesem Thema
befragt. Eine Kurzzusammenfassung dieses
Feedbacks findet sich in Anlage 2. Aus Da-
tenschutzgrinden bestehen die Zusammen-
fassungen nur in anonymisierter Form.




Bestandsaufnahme: Benannte Stellen

1. Die Funktionen im

(sehr groben) Uberblick

1.1 | Benannte Stellen bezeichnen nach Art. 2
Nr. 42 MDR ,Konformitdtsbewertungsstellen®,
die gemaB der MDR benannt wurden. Benannte
Stellen sind damit keine behérdlichen Stellen, son-
dern privatrechtlich organisiert. Die Benennung
der Benannten Stellen erfolgt in Deutschland Uber
die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)."
Auch die Uberwachung der Benannten Stellen ob-
liegt nach § 17a MPDG der ZLG.

1.2 | Wie unter A. ausgeflihrt, kommt Benannten
Stellen eine tragende Rolle im Rahmen des Kon-
formitatsbewertungsverfahrens zu (siehe etwa
Artikel 53 ff. MDR). Auch bei Produkt&nderungen
oder Vorkommnissen koénnen Benannte Stellen
eine wesentliche Rolle spielen. Dabei kénnen sich
Hersteller eine Benannte Stelle frei aussuchen.
Wichtig ist, dass die Stelle fir die Art der jeweili-
gen Medizinprodukte geeignet ist. Im Ubrigen ist
es unerheblich, wo die Benannte Stelle ihren Sitz
hat, solange eine ordnungsgeméiBe Benennung
unter der MDR erfolgt ist. Zwischen dem Hersteller
und der Benannten Stelle wird sodann ein privat-
rechtlicher Vertrag geschlossen. Im Gegensatz zu
anderen Rechtsordnungen oder Produktarten sind
behordliche Stellen daher in die ,,Zulassung” eines
Medizinprodukts im Grundsatz nicht eingebun-
den.?2 Dabei sei an dieser Stelle angemerkt, dass

die MDR in Anhang VIl (Ziffer 1.2.8) die Benannten
Stellen dazu auffordert, ,[..] im Einklang mit einem
Paket koharenter, gerechter und angemessener
Geschéftsbedingungen tétig [zu werden], wobei
sie in Bezug auf Gebilhren die Interessen kleiner
und mittlerer Unternehmen gemaB der Empfeh-
lung 2003/361/EG beriicksichtigt®.

1.3 | Anhang VIl MDR enthélt somit bereits eini-
ge Anforderungen, die von den Benannten Stellen
auch in der Zusammenarbeit mit den Herstellern
zu erfilllen sind.

1.4 | Die in diesem Papier getroffenen Ausflh-
rungen gelten in weiten Teilen auch im Verhaltnis
zwischen Herstellern von In-vitro-Diagnostika® und
Benannten Stellen.

2. Anzahl an Benannten Stellen

2.1 | Auch die Vorgéngerregelung zur MDR, die
Medizinprodukterichtlinie (EU) 93/42/EWG (MDD)?,
kannte bereits die Rolle der Benannten Stellen.
Unter der MDD waren rund 80 Benannte Stellen
tatig (Stand: 2012/13).°

2.2 | Unterder MDR ergibt sich ein génzlich anderes
Bild. Derzeit sind im europaischen Wirtschaftsraum
und in der Turkei insgesamt 50 Benannte Stellen un-
ter der MDR notifiziert.® Davon sitzen zehn Benannte
Stellen in Deutschland.”

' Siehe hierzu: www.zlg.de/medizinprodukte/benennung-von-zertifizierungsstellen/mdr-ivdr/. Dies gilt entsprechend auch fiir In-vitro-Diagnostika (IVD)

(abgerufen am 15. Mai 2025).

Hier bestehen Ausnahmen, etwa bei Verfahren von Produkten, zu deren Bestandteilen ein Arzneimittel gehort (Konsultation der Arzneimittelbehorde).

2

3 Siehe hierzu Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (,,VDR").
4 Die MDD musste jeweils in nationales Recht umgesetzt werden.
5
6

Siehe hierzu www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr#1-anzahl-benannten-stellen (abgerufen am 15. Mai 2025).

Siehe hierzu webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationld:34,notificationStatusld:1

(abgerufen am 15. Mai 2025).

Einen Uberblick verschafft die Website der EU-Kommission, abrufbar unter: webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-

list?filter=legislationld:34 (abgerufen am 15. Mai 2025). Unter der Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) sind derzeit insgesamt 14 Benannten Stelle benannt: webgate.

ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationld:35.notificationStatusld: 1

(abgerufen am 15. Mai 2025).
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Herausforderungen in der Zusammenarbeit
und Losungsansitze

1. Wesentliche Herausforderungen
und Ideen fiir Losungsansitze

Nachfolgend méchten wir die aus unserer Sicht
wesentlichen Herausforderungen in der Zu-
sammenarbeit zwischen Benannten Stellen
und Medizinprodukteherstellern kurz darstellen
und jeweils ldeen fur Strategien zur Behebung
oder zumindest Minderung dieser Schwierig-
keiten auffihren. Im Ergebnis kann festgehal-
ten werden, dass die nachfolgend dargestell-
ten (wie auch weitere) Herausforderungen und
Schwierigkeiten bei der Zusammenarbeit vor
allem zur Folge haben, dass Konformitatsbe-
wertungsverfahren deutlich I[anger dauern, eine
erhebliche Kostenlast auf Seiten der Hersteller
verursachen und oftmals zu einer nicht zu un-
terschatzenden Frustration® Gber die unklaren
Anforderungen, Kosten und Verfahrensdauern
fuhren. Viele Hersteller, insbesondere auch sol-
che mit Sitz in der Europaischen Union, erwa-
gen daher bereits, Neuprodukte zunachst nur
auBerhalb der Europaischen Union zuzulassen
(beispielsweise in den USA) und erst nach er-
folgreichem Markteintritt die europdaische ,Zu-
lassung“ anzustreben. Das damit einhergehen-
de Risiko fir die Versorgung von Patientinnen
und Patienten in der EU, wie auch die damit
verbundenen wirtschaftlichen Konsequenzen
(Abwenden vom europaischen Markt) sind er-
heblich und alarmierend.

2. Kapazitit an und bei Benannten
Stellen

2.1 Aktueller Stand/Herausforderung

2.1.1 | Wahrend in den ersten Jahren unter
der MDR, insbesondere in den Jahren 2022
und 2023, viele Hersteller eine Absage der
bestehenden Benannten Stellen mangels Kapa-
zitdten oder Kompetenzen erhielten,® hat sich
diese Situation aus unserer Sicht gebessert.°
11 Ein wesentlicher Grund fir die damaligen
Engpésse lag auch darin, dass die Benannten
Stellen zunéchst selbst ein erneutes, umfangrei-
ches Notifizierungsverfahren durchlaufen muss-
ten. Diese Verfahren nahmen deutlich mehr Zeit
in Anspruch als urspriinglich angenommen. In
der Folge standen in der Anfangszeit nur wenige
Benannte Stellen zur Verfligung.

2.1.2 | Auch wenn weniger Benannte Stellen
unter der MDR als unter MDD notifiziert wurden,
sind doch mittlerweile immerhin 50 Benannte
Stellen benannt. Die Bestandszahl in Deutsch-
land dlrfte daher an sich akzeptabel sein, wobei
ein gewisser Rickstau aus den Vorgéangerjahren
sicherlich noch besteht. Ein Blick auf den euro-
paischen Markt insgesamt (siehe unten Ziffer 2.1.3)
verdeutlicht jedoch, dass die Anzahl an Benannten
Stellen insgesamt und damit auch in Deutschland
noch unterhalb der MDD-Zahlen liegt. Die Rick-
meldungen der Hersteller und die erhebliche
Kritik an den Verzégerungen (die unter anderem

8 Insoweit verweisen wir auch auf die Riickmeldungen der Hersteller und internationalen Kolleginnen und Kollegen, siehe Anlage 1 und Anlage 2 zu

diesem Diskussionspapier.

9 Siehe hierzu eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0010, vgl. S.2, Bericht vom 06.01.2023 (abgerufen am 15. Mai 2025): Laut
diesem Bericht der Europadischen Kommission wurden im Jahr 2022 insgesamt 8120 Zertifizierungsantrége gestellt, aber nur 1990 Zertifizierungen ausgestellt.
Siehe zudem auch die Riickmeldung der Hersteller in Anlage 1 zu diesem Diskussionspapier.

' Siehe hierzu: www.tuvsud.com/de-de/presse-und-medien/2024/maerz/tuev-sued-hat-noch-kapazitaeten-fuer-medizinprodukte#: ~ :text=T % C3%9CV %20
S%C3%9CD %20hat%20als %20eine,Vitro %20Diagnostic % 20Regulation%20(1VDR) (abgerufen am 15. Mai 2025).

" Siehe hierzu: www.bvmed.de/verband/presse/pressemeldungen/epsco-initiative-zur-mdr-bringt-ema-ins-spiel-bvmed-fuer-mehr-harmonisierung-durch-zentra-
lisierung (abgerufen am 15. Mai 2025).
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auch zur letzten Verliangerung der Ubergangs-
fristen geflhrt haben) legen nahe, dass die ak-
tuelle Zahl flr den Bedarf nicht gentigt. Denn
es ist keineswegs so, dass nur in Deutschland
ansassige Unternehmen auf Benannte Stellen
in Deutschland zugreifen. Im Gegenteil: Viele
Unternehmen im EU-Aus- oder Inland haben
ihre Benannte Stelle in Deutschland. Die Anzahl
an Benannten Stellen daher isoliert nur fir den
deutschen Markt zu betrachten, ware verfehlt.

2.1.3 | Vor diesem Hintergrund erweist sich die
Lage in anderen Landern innerhalb der Européi-
schen Union als deutlich schwieriger. So sind in
vielen Landern Uberhaupt keine (zum Beispiel
in Bulgarien, Estland, Rumanien) oder nur sehr
wenige (in Spanien wurde bislang nur eine und
in Polen nur zwei) Benannte Stellen notifiziert.'
Kolleginnen und Kollegen aus dem EU-Ausland
berichten beispielsweise Folgendes™:

59 Unfortunately, in Lithuania, Latvia,
Estonia, we don’t have those Notified
Bodies, and based on my experience
working with clients, the main issue
has been the long waiting times for
obtaining services (a year or more).”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen
und Kollegen aus Litauen

59 Limited numbers of Notified Bodies
(only 2) — significant overload of notified
bodies and complicated accreditation
process for new bodies.?’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen
und Kollegen aus Polen

5y Delays in launching new medical devices
on the local market and prolonging the
certification process, generated by the
overloading of the external EU NB and
linguistic and administrative discrepancies,
as well as the overloading of the
ANMDMR’s' workload.”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen
und Kollegen aus Ruménien

2.1.4 | Zudem zeigt sich, dass nicht nur in
Deutschland, sondern europaweit &hnliche
strukturelle Herausforderungen in der Zusam-
menarbeit mit Benannten Stellen bestehen.
Zwar sind Benannte Stellen gemaB Artikel 50
MDR bzw. Artikel 46 IVDR verpflichtet, ihre
StandardgebUhren fiir Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten offentlich zugénglich zu machen,
ein einheitlicher Kostenrahmen mit festgeleg-
ten Preisgrenzen besteht jedoch nicht. Ebenso
wenig sehen die MDR oder IVDR verbindliche
Bearbeitungsfristen vor. Nach unserem Kennt-
nisstand variieren die Bearbeitungszeiten und
Gebihrenmodelle daher durchaus zwischen den
einzelnen Benannten Stellen.

2.1.5 | Die erheblich geringere Anzahl an
Benannten Stellen auBerhalb  Deutschlands
flhrt dazu, dass Unternehmen zwangslaufig auf
Benannte Stellen auBerhalb ihres EU-Staates an-
gewiesen sind. Diese sind (zumeist) der jeweiligen
Landessprache der Hersteller nicht machtig. Sehr
oft muss zuerst eine Ubersetzung der umfang-
reichen Entwicklungsdokumentationen etc. vor-
genommen werden, bevor eine Priifung durch die
Benannte Stelle Uberhaupt beginnen kann. Fur

(abgerufen am 13.05.2025).

3 Die Rickmeldungen der Hersteller und internationalen Kolleginnen und Kollegen sind in Anlage 1 und Anlage 2 zu diesem Diskussionspapier zusammengefasst.

' ANMDMR steht fur National Agency for Medicines and Medical Devices Romania.



https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:34,notificationStatusId:1

Hersteller, insbesondere im Start-up-Bereich,
ist daher essenziell, dass diese sich so frih wie
moglich Uber eine passende Benannte Stelle
und die damit verbundenen (auch sprachli-
chen) Anforderungen informieren. Nach unse-
rem Kenntnisstand akzeptieren die meisten
Benannten Stellen mittlerweile die Dokumen-
tation auf Englisch.'® Dennoch entlastet dies
Hersteller nicht von den bereits erwdhnten erheb-
lichen Ubersetzungskosten und dem damit ein-
hergehenden Aufwand. Ggf. lassen sich dariiber
hinaus nicht genligend geeignete Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter finden, die gleichzeitig auch der
englischen Sprache machtig sind.

2.1.6 | Eine weitere Hiirde fir Benannte Stellen
und Hersteller sind die personellen Kapazitaten
der Benannten Stellen. So sieht zwar Anhang VI,
Ziffer 4.4 MDR Regelungen zur Ressourcenzu-
weisung vor, in der Praxis stellen die mangelnden
Ressourcen aus unserer Erfahrung jedoch eines
der groBBten Probleme dar.

yy 4.4. Ressourcenzuweisung

Die Benannte Stelle verfiigt tiber dokumen-
tierte Verfahren, um zu gewébhrleisten, dass
alle Konformitdtsbewertungstétigkeiten von
angemessen erméchtigtem und ausgebil-
detem Personal mit ausreichend Erfahrung
bei der Bewertung der Produkte, Systeme
und Prozesse sowie der zugehdrigen Doku-
mentation, die der Konformitédtsbewertung
unterliegen, durchgeftihrt werden.

Die Benannte Stelle legt fiir jeden Antrag die
bendtigten Ressourcen fest und bestimmt
eine Person, die dafiir Sorge zu tragen hat,

dass die Bewertung dieses Antrags gemanB
den einschlagigen Verfahren durchgefihrt
wird und dass fir jede Bewertungsaufgabe
angemessene Ressourcen, einschlieBlich
Personal, zum Einsatz kommen. Die Zu-
weisung der im Rahmen der Konformitéts-
bewertung durchzufiihrenden Aufgaben
und alle nachtraglichen Anderungen dieser
Zuweisung werden dokumentiert. ’’?

Anhang VI, Ziffer 4.4 MDR

Die bestehenden Regelungen scheinen hier nicht
zu genidgen. Insbesondere ziehen Benannte
Stellen - ressourcenbedingt — auch immer mehr
externe Expertinnen und Experten sowie Sub-
unternehmen hinzu. Diese wechseln teilweise
auch innerhalb des Verfahrens und sind durch
den Hersteller kaum direkt ansprechbar, was
den Zertifizierungsprozess erheblich verlang-
samt. Hinzu kommt, dass Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter von Subunternehmen nicht als Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter von Benannten
Stellen gelten und diese mithin einen deutlich
slimitierten Zugriff“ auf dieselben haben.

2.1.7 | Mit Blick auf Anzahl und Ausstattung
der Benannten Stellen ist zudem das Ende der
nachsten groBen Ubergangsfristen zu berlick-
sichtigen, die aufgrund der bisherigen Verzége-
rungen der MDR-Umsetzung bereits von 2024
auf 2027/2028 verlangert wurden. In den Jahren
2027/2028 enden die Ubergangsfristen der MDR
fir sogenannte ,Legacy Devices“'® (je nach Pro-
duktklasse auch friher). Bis dahin muss also das
Konformitdtsbewertungsverfahren unter MDR

5 So missen die Benannten Stellen nach Anhang VII MDR auch angeben, welche Sprachen fiir das Einreichen von Dokumenten und fiir die diesbeziigliche Korres-
pondenz zulassig sind (siehe Anhang VIl Ziff. 4.2 MDR).

6 Legacy Devices sind Medizinprodukte, die nach vorherigem Recht (z. B. MDD/AIMDD) in Verkehr gebracht wurden und unter bestimmten Voraussetzungen fiir
einen bestimmten Zeitraum weiterhin verkehrsféhig sind (nach Artikel 120 MDR).




10

abgeschlossen sein. Ansonsten kénnen weder
die Legacy Devices noch die unter MDR neu zu-
zulassenden Produkte auf den Markt gebracht
werden. Spatestens dann wird es aller Voraus-
sicht nach wieder einen Kapazitdtsengpass ge-
ben. Ein klarer und verbindlicher Zeitplan ist vor
dem Hintergrund der ablaufenden Ubergangs-
fristen fir die Hersteller essenziell.

2.1.8 | Vor dem Hintergrund der ablaufenden
Ubergangsfristen ist zudem zu beachten, dass
Hersteller bestimmte Voraussetzungen bereits
vorzeitig erflillen mussten, um von der Uber-
gangsregelung profitieren zu kénnen (Artikel 120
Abs. 3c MDR). So missen beispielsweise die
Produkte (Legacy Devices) weiterhin den bis-
herigen Vorgaben entsprechen und zwischen
Hersteller und der Benannten Stelle musste
spatestens bis zum 26. September 2024 eine
schriftliche Vereinbarung tber die Durchflihrung
eines Konformitatsbewertungsverfahren nach
MDR Uber die bisherigen Legacy Devices ge-
schlossen sein.

2.1.9 | Mit der im Juli 2024 verabschiedeten
Verordnung Uber Kiinstliche Intelligenz (KIl)
(EU) 2024/1689, die erstmals ein einheitliches
Regelwerk fir den sicheren und vertrauens-
wirdigen Einsatz von KI-Systemen in der EU
schafft, kommen auf Hersteller von entspre-
chenden Medizinprodukten (mit KI) und Benannte
Stellen neue Herausforderungen zu. Denn auch
die Kl-Verordnung verlangt, dass notifizierte
Stellen in das Konformitatsbewertungsverfah-
ren von sogenannten ,Hochrisiko-KI-Systemen*

(wozu Medizinprodukte mit KI gehoéren dirften)
eingebunden werden. Nach jlingsten Aussagen
der ZLG sollen die Benannten Stellen unter MDR
auch, soweit moglich, diese Aufgabe mitiber-
nehmen. Bis dato wurde jedoch — nach unserem
Kenntnisstand — keine Benannte Stelle entspre-
chend notifiziert. Auch wenn die Kl-Verordnung flr
Hochrisiko-KI-Systeme noch eine Ubergangs-
phase gewahrt, sollten doch Hersteller schon
jetzt in der Lage sein, eine geeignete Benannte
Stelle (auch mit Blick auf die Anforderungen der
KlI-Verordnung) zu wahlen.”

2.1.10| Insofern ist auch das aktuelle Positions-
papier des Team-NB zum Thema ,European
Artificial Intelligence Act” (9. April 2025)'® von
Relevanz. Letztlich soll sichergestellt werden,
dass bestehende Benannte Stellen unter der
MDR auch fir die Uberpriifung der Vereinbar-
keit der betroffenen Medizinprodukte mit der Kl-
Verordnung notifiziert werden. Die bestehende
Notifizierung soll also letztlich erweitert werden,
soweit die Benannte Stelle die Anforderungen
erflllt (siehe hierzu auch Artikel 43 Abs. 3 KiI-
Verordnung). Dies wiirde es Benannten Stellen
und Herstellern ermdglichen, sich auf die zu-
satzlichen Anforderungen der KI-Verordnung
zu konzentrieren, ohne neue und/oder paralle-
le Strukturen aufbauen zu missen. Gleichzeitig
warnt das Team-NB in seinem Positionspapier
vor einem mdglichen Engpass bei der Verflg-
barkeit von solchen Benannten Stellen. Denn die
Bewertung von Medizinprodukten mit Kl-Kom-
ponenten erfordert spezielle Anforderungen an
Fachwissen und Ressourcen.

7 Die Verordnung Uber kiinstliche Intelligenz ist am 1. August 2024 in Kraft getreten, die Umsetzung erfolgt jedoch gestaffelt bis 2027: Verbotene Praktiken
gelten bereits ab 2. Februar 2025, Bestimmungen zu allgemeinen Kl-Modellen ab 2. August 2025 (fur bereits am Markt befindliche Modelle erst ab
2. August 2027). Die Pflichten fiir Hochrisiko-KI-Systeme, wie etwa fiir Kl-gestiitzte Medizinprodukte, gelten verbindlich ab dem 2. August 2027.

Vergleiche hierzu: www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/ai-act-eu-ki-verordnung/ (abgerufen am 15. Mai 2025).
8 Siehe hierzu www.team-nb.org/wp-content/uploads/2025/04/Team-NB-PositionPaper-EU-AI-Act-V2-20250409.pdf (abgerufen am 15. Mai 2025)



https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/ai-act-eu-ki-verordnung/
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2025/04/Team-NB-PositionPaper-EU-AI-Act-V2-20250409.pdf

2.1.11| Im Bereich der Software zeigt sich bereits
jetzt, dass viele Benannte Stellen Probleme mit der
Bewertung von technisch komplexen L&sungen
haben — nicht zuletzt aufgrund des Fachkréfte-
mangels, der im Bereich Software und IT teilweise
herrscht. Dieser Zustand wird durch eine weitere
Regulierung und Prifpflichten kurz- und mittelfristig
zu weiteren Einschrankungen fuhren. Es bleibt aber
zu hoffen, dass sich ein Standard herausbilden wird,
der den Benannten Stellen die Priifung und Freigabe
erleichtert.

2.2 Lésungsansatze

Im Hinblick auf die Anzahl an und Ausstattung von
Benannten Stellen sehen wir folgende Ansétze, die
zu einer Verbesserung flhren kénnten:

(i) Notifizierung neuer Stellen: Sinnvoll ist die zligige
Benennung weiterer Benannter Stellen (insbesondere
in Landern, in denen noch Uberhaupt keine Benannte
Stelle notifiziert wurde) durch Beschleunigung und Ent-
birokratisierung des Benennungsverfahrens. Hierzu
bedarf es auch einer engen Abstimmung mit der ZLG.

(i) Personelle Ressourcen: Um ausreichend perso-
nelle Ressourcen zu schaffen, sollte Gberpriift wer-
den, ob die Anforderungen an die Kenntnisse und
Erfahrungen der Expertinnen und Experten bei den

Benannten Stellen anzupassen sind (siehe hierzu
insbesondere Anhang VI, Ziffer 3.2 MDR/Qualifika-
tionsanforderungen an das Personal). Dabei sollten
die Benannten Stellen mit in die Abstimmung Uber
die personelle Ausstattung eingebunden werden.

(i) ,Certificates under conditions“: In Anhang
VII, Ziffer 4.8 sowie gemaB Artikel 56 Abs. 3 MDR
ist bereits vorgesehen, dass Konformitatsbeschei-
nigungen durch Benannte Stellen auch unter be-
stimmten Bedingungen oder Auflagen ausgestellt
werden konnen." Bislang wurde von dieser Mdg-
lichkeit nach unserer Erfahrung wenig Gebrauch
gemacht. Es bedarf daher einer naheren Priifung,
ob Benannte Stellen zur Nutzung dieser Option an-
gehalten werden sollten, wenn dadurch Probleme
wie ein Zulassungsstau vermieden und die Produkte
unter bestimmten Auflagen/Bedingungen (etwa er-
ganzenden PMCF-Priifungen etc.?%) bereits in den
Verkehr gebracht werden kénnen.?' Beispiele dafir
gibt das Team NB, der europdische Verband der Be-
nannten Stellen fir Medizinprodukte??, in der Stellung-
nahme zu Punkt 17 des MDCG-Guidance-Documents
2022-14%, So kdnnte etwa bei Hochrisikotechnologien
eine Zulassung im Rahmen von PMCF-Prifungen
erfolgen oder die UberwachungsmaBnahmen fiir die
Produkte erweitert werden. Zum Thema ,,Guidance on
certificates under conditions” ist derzeit auch ein neues
MDCG-Guidance-Document?* in Bearbeitung.?®

9 Siehe hierzu etwa MDCG-Guidance-Document 2022-14 sowie die Stellungnahme des Team NB 11. November 2022 (“Team NB Position in Response to
MDCG-Guidance-Document 2022-14 Item Number 17 - ‘Certificates under Conditions”). www.team-nb.org/team-nb-documents/
20 Beispiele geméaB Stellungnahme des Team NB 11. November 2022: “Some examples of certificates with conditions included:
- Limiting high risk novel technology to restricted controlled release through PMCF study release only
- Increase of specific surveillance activities for devices identified where there may be unanswered questions associated with long term safety and performance data.”
21 Siehe hierzu auch die Riickmeldungen der Hersteller sowie der internationalen Kolleginnen und Kollegen, Anlage 1 und Anlage 2 zu diesem Diskussionspapier.
22 Das Team NB fordert einheitliche Bewertungsstandards gemaB MDR/IVDR und veréffentlicht regelméaBig technische Leitlinien und Positionspapiere. Vgl.

Team-NB.eu - www.team-nb.org (abgerufen am 22.April 2025).

28 Stellungnahme des Team NB 11. November 2022 (“Team NB Position in Response to MDCG-Guidance-Document 2022-14 Iltem Number 17 — ‘Certificates

under Conditions”). www.team-nb.org/team-nb-documents/

24 MDCG-Guidance-Document(s) sind Leitlinienpapiere der Medical Device Coordination Group (Beratungsgruppe der EU-Kommission fiir Medizinprodukte)
geman Artikel 103 Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) bzw. Artikel 99 Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR). Sie dienen der einheitlichen Auslegung und prakti-
schen Umsetzung des européischen Medizinprodukterechts und sind rechtlich nicht bindend. (siehe hier: health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance _en) (abgerufen am 13. Mai 2025).

25 Siehe hierzu health.ec.europa.eu/document/download/f588a5c8-57af-48aa-808f-1d9c02f4925a_en?filename=mdcg_ongoing-guidance.pdf (abgerufen am 13. Mai 2025).



https://www.team-nb.org/team-nb-documents/
https://www.team-nb.org
https://www.team-nb.org/team-nb-documents/
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/f588a5c8-57af-48aa-808f-1d9c02f4925a_en?filename=mdcg_ongoing-guidance.pdf

(iv) Verlangerung der Rezertifizierungszyklen:
Spatestens alle finf Jahre missen das Qualitats-
managementsystem und die Medizinprodukte
rezertifiziert werden. Mehrfach wurde vorge-
schlagen, dass diese Rezertifizierungsperioden
deutlich verlangert oder abgeschafft werden
sollten.?® Das Erfordernis einer solchen Rezer-
tifizierung durfte nach unserer Einschatzung,
aufgrund des Feedbacks aus dem Markt, aus
Sicherheitsaspekten nur extrem selten gerecht-
fertigt sein.?” GemaB MDR unterstehen die Pro-
dukte ohnehin einer ,,post-market surveillance®,
sei es durch den Hersteller, die Behdrden oder
in Teilen die Benannten Stellen. Diese Rezertifi-
zierungen flhren in der Praxis zu einer erneuten
,Uberlastung“?® der Benannten Stellen, sei es
mit Blick auf die Rezertifizierung oder Bearbei-
tung von Neuantrdgen. Ferner entstehen massive
Mehrkosten fir die Hersteller und im Zweifel
auch erhebliche Risiken fir die Gesundheitsver-
sorgung, beispielsweise wenn die Produkte nicht
mehr verfligbar sind. Hierzu fihrt der BVMed
eindrucklich aus:

59 Daher hat die Konformitatserklarung
zum jeweiligen Produkt nur ein kurzes
Haltbarkeitsdatum. Damit geht das
Medizinprodukterecht tiber die Anfor-
derungen des Arzneimittelgesetzes (AMG)
weit hinaus, das weder eine ,,Re-Auditie-
rung“ noch eine , Re-Zertifizierung” kennt.
Bei Arzneimitteln findet daher im Gegen-
satz zu Medizinprodukten keine regelmé-
Bige Nachzulassung statt.”’

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(2014): Re-Zertifizierung®®

3. (Unklare) Anforderungen an die
Mitwirkung der Benannten Stellen
an Konformititsbewertungsverfahren

3.1 Herausforderung/Aktueller Stand

3.1.1 | Unter der MDR hat sich das Konformitats-
bewertungsverfahren erheblich veréndert. Viele
Hersteller sehen sich dadurch mit einer Reihe
von neuen Herausforderungen konfrontiert.
Auch die Mitwirkung und der Aufgabenkatalog
der Benannten Stellen im Rahmen dieses Ver-
fahrens wurden neu gefasst und erweitert. Da-
bei bestehen nicht nur in der MDR zahlreiche
Neuregelungen. Mittlerweile existieren bereits
rund 29 MDCG-Guidance-Documents allein
zum Thema ,Benannte Stellen®“, sowie zahlrei-
che weitere Dokumente zur Auslegung der MDR
Anforderungen (beispielsweise auch durch das
»1eam NB“). Diese Vielzahl an Regelungen und
unverbindlichen Auslegungshilfen zeigt, dass
die Anforderungen an den konkreten Mitwir-
kungsumfang und die Anforderungen an die
Prifungsintensitat haufig nicht klar geregelt
sind. Dies ist nach unserer Erfahrung nicht nur
fur Hersteller, sondern auch fir die Benannten
Stellen selbst eine echte Herausforderung und
— zumindest teils - eine ,,Bremse® im Bewer-
tungsprozess. Denn die unklaren Anforderun-
gen fuhren — wohl auch mit Blick auf die eigene
Haftung der Benannten Stellen — in der Tendenz
eher zu einer ,,noch detaillierteren“®® Prifung als
von der MDR urspriinglich vorgesehen. Ferner
wurde uns mehrfach mitgeteilt, dass diese un-
klaren Anforderungen auch dazu fihren, dass

2 Hierzu etwa Antrag der CDU/CSU, Drucksache 20/9735. Siehe auch das White Paper “BVMed and VDGH White Paper on the Future Development of the

MDR and IVDR - 9th June 2023".
27 Siehe hierzu Anlage 1 und Anlage 2 zu diesem Diskussionspapier.

2 Siehe hierzu Zitat aus der Anlage 1 (Rickmeldungen der Hersteller) zu diesem Diskussionspapier.

29 Siehe hierzu www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/re-zertifizierung.

%  Siehe hierzu die Riickmeldungen aus dem Markt, Anlage 1 und Anlage 2 zu diesem Diskussionspapier.



https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/re-zertifizierung

die Benannten Stellen insgesamt keine einheitli-
chen Prifungsparameter ansetzen, sondern die
Regelungen unterschiedlich interpretieren. So
sei zum Beispiel sehr oft unklar, was eigentlich
der geforderte ,,Stand der Technik” ist. Dieser
ist bislang unzureichend beschrieben. Auch gibt
es beispielsweise immer noch keine gemeinsa-
men Spezifikationen flr Produktgruppen, die
beschreiben, was ein ausreichender klinischer
Nachweis®! ist.

3.1.2 | Zu den unklaren und nicht einheitlich be-
handelten Anforderungen zahlt unter anderem der
Umfang der einzureichenden Unterlagen. Herstel-
ler berichteten uns, dass die Anforderungen an die
technische Dokumentation von Benannter Stelle
zu Benannter Stelle oder auch bei verschiedenen
Fachexpertinnen und Fachexperten innerhalb der-
selben Benannten Stelle unterschiedlich seien.
Auch bestehe oft ein unterschiedliches Verstand-
nis der gesetzlichen Vorgaben, wie Rickmeldun-
gen von Medizinprodukteherstellern zeigen:

55 Aus meiner Sicht bereiten die (sehr) langen
Bearbeitungszeiten (ohne Angabe von
konkreten/nachvollziehbaren Griinden) und
die von NB zu NB verschiedenen Kriterien
und Auslegungen groBe Probleme (trotz
»TeamNB* www.team-nb.org).”’

Rickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Anforderungsmanagement: Es werden
vertraglich vereinbarte Maximalforderungen
betreffend notwendiger Meldungen von
jeder Art von Anderungen gestellt: de jure
mussten wir nahezu jegliche Modifikation

unserer knapp XXX QM-Dokumente der
Benannten Stelle mitteilen, ohne dass der
Zweck fir diese Meldungen zu erkennen
wére; analoges betrifft Aktenprifungen:
es kann sein, dass aberwitzig kleine Details
zu Fokus-Themen werden, ohne nachvoll-
Ziehbare sichtbare Auswirkung auf das Produkt
respektive einem erkennbaren potenziellem
Risiko fiir Anwender und Patient.”’

Ridckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Es gibt immer noch unterschiedliche
Beurteilungen der technischen Dokumen-
tation durch unterschiedliche Fachexperten
bei der Benannten Stelle. Es besteht immer
noch Unsicherheit bei der Auslegung der
Anforderungen. ”’

Rickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

3.1.3 | Ferner sei auch die Art, Weise und
Struktur der Einreichung von Unterlagen oftmals
nicht klar vorgegeben. Dabei beanstanden die
Hersteller insbesondere die noch mangelhafte
Digitalisierung und fordern die Implementierung
entsprechender Organisationstools:

55 IT-Infrastruktur: Viele Daten sollen oder
mdissen sogar Uber die Website der
Benannten Stelle abgewickelt werden,
deren Pflege aber nicht wirklich erfolgt.??

Ridckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

3.1.4 | Das White Paper “BVMed and VDGH

White Paper on the Future Development of the

MDR and IVDR - 9th June 2023”% fasst die Situ-
ation insoweit zusammen:

31 Siehe hierzu Artikel 2 Nr. 51 MDR: ,klinischer Nachweis“ bezeichnet die klinischen Daten und die Ergebnisse der klinischen Bewertung zu einem Produkt, die in
quantitativer und qualitativer Hinsicht ausreichend sind, um qualifiziert beurteilen zu kénnen, ob das Produkt sicher ist und den angestrebten klinischen Nutzen
bei bestimmungsgemaBer Verwendung nach Angabe des Herstellers erreicht.”

% Das White Paper von BVMed und VDGH vom 9. Juni 2023 enthélt branchenbezogene Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verordnungen (EU) 2017/745
(MDR) und 2017/746 (IVDR) aus Sicht der deutschen Medizintechnik- und Diagnostika-Industrie. Das Whitepaper ist abrufbar unter www.bvmed.de/themen/
regulatorik-mdr/mdr-und-ivdr-strukturell-weiterentwickeln-medtechfuture (abgerufen am 15. Mai 2025).
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5y The regulated commercial partnership
between notified bodies and manufacturers
based on a civil law certification agreement
is currently not calibrated under the MDR
and IVDR to the efficiency with which it
functioned under the Directives preceding
the MDR and IVDR. Notified bodies struggle
with the additional responsibilities under
the MDR and IVDR and the restrictions on
possibilities for meaningful dialogue with
manufacturers. [...] Furthermore, structural
issues that create compounding inefficiencies
in the system or violate principles of good
administration that could have been resolved
before the initial entry into force of the MDR
and IVDR still persist. The principles of good
administrative practice developed in the
case law under the European Convention

of Human Rights and the EU’s own Human
Rights Charter are incorporated in the MDR
and IVDR by reference but none have been
operationalised. In short, the overall objec-
tives of the MDR and IVDR have not been
met at this stage. ”?

Auszug aus dem White Paper des BVMed und des VDGH:
“BVMed and VDGH White Paper on the Future Develop-
ment of the MDR and IVDR - 9th June 2023”, S. 3 - 4

3.2 Lésungsansatze

Im Hinblick auf die Anforderungen an die Mitwir-
kung der Benannten Stellen sehen wir folgende An-
sétze, die zu einer Verbesserung fuhren kénnten:

(i) Klarstellung und Vereinheitlichung der Anfor-
derungen: Die Anforderungen miissen klargestellt
und flir alle Benannten Stellen verbindlich vereinheit-
licht werden. Insoweit sollten die wichtigsten Themen
gesammelt und aufgearbeitet werden. Eine rechtlich
verbindliche Klarstellung kénnte kurzfristig tber dele-
gierte Rechtsakte, beispielsweise geméaB Artikel 115
in Verbindung mit Artikel 10 Abs. 4 MDR (Anderung
Anhénge Il und Il MDR) oder Artikel 114 in Verbin-
dung mit Artikel 36 Abs. 3 MDR (Anforderungen

an Benannte Stellen) erfolgen. Aber auch eine ge-
zielte Anderung der MDR selbst, insbesondere des
Anhangs VI, ware denkbar und wiinschenswert, um
zentrale Anforderungen direkt im Verordnungstext
einheitlich und verbindlich zu verankern. Eine bloBe
Fortfihrung tber nicht bindende MDCG-Guidance-
Documents erscheint aus unserer Sicht nicht aus-
reichend. Zu den Kernthemen gehdren aus unserer
Sicht zum Beispiel:

I Festlegung der Definition des und Ausflihrungen
zum ,aktuellen Stand der Technik” (Was genau
muss der Hersteller hier erflllen? Wann muissen
Novellierungen insbesondere bei technischen
Richtlinien etc. umgesetzt werden?): Sinnvoll ware
eine Klarstellung, unter welchen Voraussetzungen
neue Versionen der IEC/ISO-Standards u.a. fir die
Zertifizierung maBgeblich sind. Hier gibt es einen
Graubereich, der fir die Hersteller schwer planbar
ist. Die schrittweise Umsetzung neuer Standards
kénnte Uber Auflagen und Bedingungen erfolgen
(»Certificates under Conditions®).

I Berlcksichtigung der Erfahrungswerte und
Behauptung von Produkten im Markt, wie
beispielsweise klinische Erfahrungsberichte
aus MDD-Zeiten, sollten ebenfalls bei der
Konformitétsprifung berlcksichtigt werden.

I Klinische Daten: Welche Anforderungen sind an
klinische Daten zu stellen? Wann sind solche als
~ausreichend” zu erachten? Die Nutzung beste-
hender Daten und die Bestimmung ,,ausreichen-
der” klinischer Daten war bereits Gegenstand des
MDCG-Guidance-Documents 2019-6-Rev.3:

5y Manufacturer and notified body can discuss
about the possibility to leverage evidence
stemming from previous assessments
(e.qg., previously conducted under the MDR/
IVDR, as relevant, or conducted with regard to
requirements under the Directives or legislation




under other jurisdictions) with a view to enhance
the efficiency of the conformity assessment pro-
cedure under the Regulations (see Q&As IV.13).

Moreover, during a structured dialogue in the
post-application phase, manufacturer and
notified body may exchange views on the
sufficiency of clinical data on which the clinical
evaluation is based, including possible appli-
cability of Article 61(10) of MDR, equivalence
of the device under assessment with another
device as well as the appropriateness of the
post-market clinical follow-up plan. Such kind
of structured dialogue in the early phase after
submission of the application can significantly
increase the predictability of the conformity
assessment process without jeopardising the
notified body’s independence or impartiality. *’

Auszug aus der MDCG-Guidance-Document
2019-6-Rev.3, S. 6

Das MDCG-Guidance-Document klart jedoch
nicht alle offenen Fragen und lasst weiterhin
Interpretationsspielraume.

(ii) Dokumentenmanagement und Plattform: Nach
Maoglichkeit sollte ein einheitliches System zur
(i) Ubermittlung, (i) Strukturierung und (jii) Priifung
der vom Hersteller einzureichenden Dokumente ein-
gerichtet werden. Auch Bearbeitungsstaus, Rick-
meldungen, Korrespondenz etc. sollten nach Még-
lichkeit Uber eine einheitliche Plattform erfolgen.
Dazu heiBt es bereits 2023 in dem White Paper
“BVMed and VDGH White Paper on the Future De-
velopment of the MDR and IVDR - 9th June 2023”:

33 A flanking measure for harmonisation of
notified body procedure would be introduc-
tion of a harmonised conformity assess-
ment application submission framework
like the eCTD (electronic common technical
document) for medicinal products. A good
substantive basis for this has been laid

by Team-NB notified bodies with the Best
Practice Guidance for the Submission of

Technical Documentation under Annex Il
and Il of the MDR and the IVDR. An elec-
tronic Common Technical Documentation
for Medical Devices (eCTDMD) could be
developed as a harmonised technical
solution to implementing Annex Il and Il
electronically. This could comprise the sub-
mission of PDF documents, stored in the
eCTDMD directory structure [...].77

Auszug aus dem White Paper des BVMed und des
VDGH: “BVMed and VDGH White Paper on the Future
Development of the MDR and IVDR - 9th June 2023,
S. 8 - 4 (abgerufen am 15.05.2025)

(iii) Einbindung der EMA: Der Rat der Europai-
schen Union hat vorgeschlagen, die Européi-
sche Arzneimittel-Agentur (European Medicines
Agency — EMA) als neue Zentralinstanz bei me-
dizinprodukterechtlichen Fragen einzuschalten.
Im “Joint Paper [...] on necessary reforms in
MDR and IVDR: priorities / main points” vom 28.
November 2024 heiBt es dazu:

35 The system of MDR and IVDR needs stron-
ger scientific, technical and administrative
support. In our view, the EMA is in an excel-
lent position to extend its unique knowledge
base and expertise to medical devices. The
role that a central entity could play to support
the practical application and principles of the
MDR and IVDR should be openly considered
and discussed to ensure that the support from
an agency also recognises the specificities

of the medical technology sector. There-

fore, we are in favour of setting up an EMA
MDCG secretariat to support the practical
applications and technical coordination of

the system, development of MDCG guidance
documents within a reasonable timeframe and
transmitting certain administrative functions
to the EMA, as this has already been done for
the expert panels. The scientific and technical
resources and capability needs for the system
should be reviewed as part of the impact
assessment and resource commitment to en-
hance scientific capabilities and supports for

15



the MDCG and its subgroups by identifying a
means to engage and utilise relevant scientific
institutions including EMA. The EMA should
also have a coordinating function for certain
critical MD and IVD safety issues, as well as
facilitating the coordinated assessment pro-
cedure for clinical investigations. In addition,
more centralisation at the EMA level is needed
for EUDAMED, where clear roles and respon-
sibilities are defined. ??

Auszug aus dem “Joint Paper of Croatia, Finland, France,
Germany, Ireland, Luxembourg, Romania, Malta and Slo-
venia on necessary reforms in MDR and IVDR: priorities /
main points” vom 28. November 2024, S. 3

Wichtig ist, dass die Stakeholder sich nicht
nur auf die unverbindlichen MDCG-Guidance-
Documents stltzen kdnnen, sondern auch
rechtsverbindliche Regelungen und Vorgaben an
die Hand bekommen, die sich auf die praktische
Anwendung der MDR und ihrer Anforderungen
beziehen. Ob und inwieweit die EMA solche Re-
gelungen erlassen kdnnte, ist eine Kompetenz-
frage und bedarf naherer Prifung. Jedoch ist die
hier angedachte Rolle der EMA zumindest der-
zeit nicht in der MDR angelegt.

4. Kommunikation und Prozessdauer
4.1 Herausforderung/Aktueller Stand

4.1.1 | Nahezu alle Hersteller gaben an, dass die
Kommunikation mit den Benannten Stellen sowie
die Dauer des Prifungsprozesses die groBten
Herausforderungen darstellen. Beispielsweise
auBerten sich Hersteller sowie Kolleginnen und
Kollegen uns gegeniber wie folgt:

35 Es gibt keinerlei verldsslichen Rahmen fir
Antwortzeiten von — manchmal notwendig
schriftlichen — Anfragen. Auch dauern
sowohl Erstellung eines Auditberichtes wie
auch die Ausstellung des notwendigen Zer-
tifikats oft nicht Wochen, sondern Monate. ”’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

33 Weder Kosten noch Zeitrahmen sind
kalkulierbar, eine ressourcenbasierte wirt-
schaftliche Planung ist nicht méglich. 7’

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

3y Poor communication and lack of transpa-
rency in certification procedures are leading
to low stakeholder participation and reduc-
tion of trust in the system. 77

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus der Ukraine

4.1.2 | Aufgrund der erheblichen Dauer bieten
manche Benannte Stellen sogenannte Fast-Track-
Verfahren an. Diese Verfahren werden von den
Herstellern, die sie sich leisten kénnen, gerne (und
auch nachvollziehbar) angenommen. Die Kosten
eines solchen Verfahrens sind jedoch im Vergleich
zum Regelverfahren hoher. Insbesondere kleine-
ren und mittelstdndischen Unternehmen durfte
daher der Zugriff auf diese Verfahren oft verwehrt
sein. Dies zeigt, wie sich die privatrechtliche Aus-
gestaltung des Verhéltnisses zwischen Hersteller
und Benannter Stelle und die damit einhergehende
Vertragsautonomie auswirkt.®® Ein ,,Fast Track” ge-
gen Mehrverglitung dirfte es im Bereich behdérd-
licher Zulassungsverfahren nur unter erheblichen
rechtlichen Einschrankungen geben.

3 Dabei halt MDCG-Guidance-Document 2023-2 die Benannten Stellen dazu an, bei der Kostenstruktur auch kleine und mittelstdndische Unternehmen zu

berlcksichtigen.
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4.2 Lésungsansatze

Im Hinblick auf die Kommunikation mit den Be-
nannten Stellen und die Dauer des Konformitats-
bewertungsverfahrens sehen wir folgende Anséat-
ze, die zu einer Verbesserung fuhren kénnten:

(i) Ausbau des ,structured dialogue”: Der Bedarf
an einer verbesserten Kommunikation zwischen
Benannter Stelle und Hersteller wurde bereits er-
kannt. So erwdhnen die MDCG-Guidance-Docu-
ments 2022-14 und 2019-6-Rev.3 insofern einen
~Structured dialogue” (strukturierter Dialog).

5y As part of the structured dialogue the
notified body [...] should provide to the ma-
nufacturer a comprehensive overview of the
certification process, including pre-application
and application processes. This would include
but is not limited to information related to the
contractual relationship, forms to be used,
documentation that needs to be provided by
the manufacturer and at which stages during
the assessment procedure, possible options,
special procedures, which languages are
acceptable, timelines to be respected, fees
charged for specific conformity assessment
activities, and any other financial conditions.

Structured dialogues are expected to be
performed before (i.e. pre-application) as
well as during the conformity assessment
process (i.e. post-application). [...] ¥?

Auszug aus der MDCG-Guideline 2019-6-Rev.3, S. 6%

Der strukturierte Dialog findet nach unserer Er-
fahrung jedoch im Wesentlichen nur vor dem Ein-
reichen eines MDR-Antrags statt und bezieht sich
daher vorwiegend auf vorangehende Fragen zum
allgemeinen Prozedere. Damit hat dieser Dialog mit

dem konkreten Konformitatsbewertungsverfahren
und sich dabei stellenden Fragen oft nichts oder zu-
mindest noch nicht genug zu tun. Teilweise wird zur
Wahrung der Neutralitét, dieser strukturierte Dialog
auch mit einer anderen als der priifenden Einheit
der Benannten Stelle durchgefiihrt. Der fehlende
direkte Kontakt zur Priferin oder zum Prifer flhrt
oftmals zu weiteren Verzégerungen und Missver-
standnissen, sodass ein direkter Kontakt schon im
Rahmen der Vorgesprache wiinschenswert wére.

Auf Grundlage der erhaltenen Riickmeldungen aus
dem Markt bedarf es jedoch auch wéahrend des
Konformitatsbewertungsverfahrens verbindlicher
Abstimmungstermine zwischen Hersteller und
Benannter Stelle. Dabei soll die Neutralitdt und
das ,,Beratungsverbot” nach Anhang VII, Ziffer 1.2.3
lit. (d) MDR der Benannten Stellen nicht in Frage
gestellt werden. Aber der Hersteller muss Uber den
Verfahrensstand, offene Themen, Abweichungen
und sonstige Punkte informiert werden und mit
der Benannten Stelle dariiber auch in Austausch
gehen kdnnen. So kdnnte beispielsweise kinftig
vorgesehen werden, dass der Vertrag zwischen
Benannter Stelle und Hersteller fixe Kommunikations-
termine vorsehen muss (zum Beispiel vorbereite-
ter Jour Fixe einmal pro Monat). Das Setzen von
Anforderungen an die vertragliche Ausgestaltung
zwischen Hersteller und Benannten Stellen ist der
MDR zudem auch nicht fremd (siehe etwa Artikel
58 MDR, Anhang VIl MDR).

(i) Fristen/Planung: Auch mit Blick auf die Dauer
der Mitwirkung der Benannten Stellen besteht kei-
ne klare, verbindliche Regelung. Die jetzigen Re-
gelungen genligen nicht (Anhang VI, Ziffer 4.5.1
MDR verweist beispielsweise auf die ,,angemes-
sene Planung der Durchflhrung jedes einzelnen

34 Siehe hierzu ferner auch ,,Code of Conduct for Notified Bodies” vom Team NB, Version 5.0, 16. September 2024.
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Projekts” durch die Benannte Stelle). Die Rlickmel-
dungen der Hersteller zeigen, dass die Prozesse
viel zu lange dauern und daher keinerlei Planungs-
sicherheit besteht. Selbst klare Prozesse, wie zum
Beispiel das Ausstellen der Bescheinigung nach
erfolgreichem Review bzw. Audit, dauern teilwei-
se Monate, ohne dass eine nahere Begriindung
genannt wird. Im Gegensatz zu anderen Mark-
ten wie beispielsweise den USA, besteht hier die
Schwierigkeit darin, dass ein zivilrechtlicher Ver-
trag zwischen Hersteller und Benannter Stelle be-
steht und daher ,starre gesetzliche Fristen®, wie
beispielsweise bei der FDA,* kaum moglich sein
durften. Ferner kennt auch die MDR zeitliche Vor-
gaben bzw. Planungen. So sind beispielsweise die
Abldufe zur Beantragung einer klinischen Prifung
nach Artikel 70 MDR klar zeitlich strukturiert. Da-
riber hinaus sollten zeitliche Vorgaben erarbeitet
werden, von denen nur in Ausnahmefallen abgewi-
chen werden kann. Beispiele dafir sind:

I Beantwortung von Ruckfragen der Hersteller
innerhalb von XX Arbeitstagen,

I Ausstellung der Konformitatsbescheinigung
nach Abschluss des Verfahrens innerhalb
von XX Arbeitstagen,

I Besprechung der Abweichungen innerhalb
von XX Arbeitstagen nach Erhalt des Be-
richts und

I Angabe zur geplanten Verfahrensdauer mit
laufender Aktualisierung.

Entdecken die Benannten Stellen dann Unvollstan-
digkeiten oder Unklarheiten in der Dokumentation,
kénnen sogenannte Clock-Stop-Mechanismen ein-
gesetzt werden. Derartige Mechanismen werden
bereits vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) sowie der EMA an-
gewandt.’® Dabei wird die angesetzte Verfahrens-
dauer gestoppt bzw. unterbrochen, bis der Hersteller
seine Pflichten, zum Beispiel das Nachreichen von
Dokumentation oder Ahnlichem, erfiillt hat.

Auch hier wére die Aufnahme von einheitlichen
Regelungen zur Verfahrensdauer einschlieBlich der
Fristen in der MDR wiinschenswert. Eine Regelung
auf nationaler Ebene zum Beispiel im MPDG wére
hingegen systematisch weniger zielfihrend, da
Benannte Stellen unionsweit tatig sind und das
Verfahren daher einheitlich normiert sein sollte.

5. Kosten
5.1 Herausforderung/Aktueller Stand

5.1.1 | Diese teils sehr intransparenten Kommuni-
kationsprozesse, verzogerte Rickmeldungen und
umfangreiche oft verzdgerte Priifungen fiihren meist
dazu, dass sich das Konformitatsbewertungsverfah-
ren insgesamt in die Lange zieht und in der Folge
auch erhebliche Mehrkosten auf Seiten der Herstel-
ler (seien es unternehmensseitige Mehrkosten oder
auch solche der Benannten Stelle) entstehen kdn-
nen. Es Uberrascht daher nicht, dass viele Hersteller
den teils unkalkulierbaren Kostenfaktor beméngeln:

35 Unter der FDA besteht weitreichende Transparenz zu Kosten und Verfahrensdauer: www.fda.gov/medical-devices/premarket-notification-510k/510k-
submission-process?source=govdelivery&utm medium=email&utm source=govdelivery; siehe etwa auszugsweise: ,The FDA goal to make a MDUFA

Decision for a 510(k) is 90 FDA Days. FDA Days are calculated as the number of calendar days between the date the 510(k) was received and the date
of a MDUFA decision, excluding the days the submission was on hold for an Al request. MDUFA Decisions for 510(k) submissions include findings
of substantially equivalent (SE) or not substantially equivalent (NSE).” Zeitliche Vorgaben/Planungen kennt auch die MDR. So sind beispielsweise die
Abléaufe zur Beantragung einer klinischen Prifung nach Artikel 70 MDR klar zeitlich strukturiert.

%  Siehe Pressemitteilung Nummer 8/21 vom 6. Oktober 2021 des BfArM und www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Zulassung/Zulassungsverfahren/DCP_Decen-

tralised-Procedure/ node.html



https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-notification-510k/510k-submission-process?source=govdelivery&utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-notification-510k/510k-submission-process?source=govdelivery&utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Zulassung/Zulassungsverfahren/DCP_Decentralised-Procedure/_node.html 
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Zulassung/Zulassungsverfahren/DCP_Decentralised-Procedure/_node.html 

5y Nicht kalkulierbare Kosten: Letzte Re-
Zertifizierung 70.000 EUR, gestriges Angebot
150.000 EUR. Anderungen der Kosten
wurden vorab nicht kommuniziert. 7

Ruckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5.1.2 | Dass die Kostentransparenz bzw. Kalkulier-
barkeit trotz der bestehenden ,Gebuhrenregelun-
gen“ wie etwa in Artikel 50 MDR?” oder in Anhang VI,
Ziff. 4.2 MDR fehlt, zeigt, dass die bisherigen Rege-
lungen nicht genligen. Anstelle von Stundensétzen
sollten die Gesamtkosten offengelegt werden und
dort auch die durchschnittliche Abweichung der tat-
séchlichen von den geschatzten Kosten aufgefihrt
sein. Ein ,,Geblhrenkatalog“ im Sinne einer behérd-
lichen Gebuhrentabelle kommt jedoch auch nicht in
Betracht. Denn der Vertrag zwischen Hersteller und
Benannter Stelle ist weiterhin privatrechtlicher Na-
tur. Allerdings waére es winschenswert, zumindest
fur Standardprodukte feste Satze zu fordern. Dabei
kdnnte die Héhe der Gebuhren immer noch durch
die Benannten Stellen festgestellt werden.

5.2 Lésungsansatze

Im Hinblick auf die Kosten sollten zwischen Hersteller
und Benannter Stelle klare Regelungen zur Kosten-
struktur bestehen. Insbesondere muss eine Benannte
Stelle verpflichtet sein, etwaige Mehrkosten recht-
zeitig vorab anzukuindigen und diese ausreichend
zu begriinden. Fir Konformitatsbewertungsverfahren
von ,.Standardprodukten® sollte zudem erwogen wer-
den, ob ein verbindlicher Kostenrahmen vorgegeben
wird, wie zum Beispiel die Maximalkosten. Die EU-
Kommission und/oder die Benannten Stellen kénn-
ten Listen mit Standardprodukten veréffentlichen, die
sie als regulatorisch weniger aufwendig ansehen.

6. Konfliktlosung

Bislang gehen Hersteller selten den Weg, dass
sie gegen ihre Benannte Stelle klagen. Bei Un-
zufriedenheit wechseln einige Hersteller zwar
die Benannte Stelle und nehmen die Mehrkos-
ten in Kauf, scheuen aber durch das Ober- und
Unterordnungsverhéltnis und die Abhangigkeit
vom Wohlwollen der Benannten Stelle einen ge-
richtlichen Konflikt.

Hier wéare ein Schlichtungsverfahren wiinschens-
wert, das fair, offen und schnell Streitereien
zwischen Benannter Stelle und Hersteller einer
Ldsung zuflihren kann. Die Schlichtungskommis-
sion sollte aus unserer Sicht mdglichst aus zwei
Auditoren und einem Juristen bestehen.

7. Behordliches Verfahren

Wéhrend im Zuge des MDR-Gesetzgebungs-
verfahrens die Beibehaltung der Benannten Stellen
gefordert und eine europdische Behdrde vermieden
werden sollte, héren wir mittlerweile im Hinblick auf
die Rechtssicherheit und Planbarkeit immer wieder
Forderungen nach einem behdrdlichen Zulassungs-
verfahren. Das ist derzeit allerdings gesetzlich nicht
angelegt und durch die hier beschriebenen Verbes-
serungsmaBnahmen kénnen aus unserer Sicht die
Vorteile eines flexiblen und freien privatrechtlichen
Systems sowie der Verlasslichkeit eines behordli-
chen Verfahrens kombiniert werden.

37 Siehe hierzu etwa auch MDCG-Guidance-Document 2023-2 (List of standard fees).
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Zusammenfassung

Die Zusammenarbeit zwischen Hersteller und
Benannter Stelle ist weiterhin von einigen Her-
ausforderungen gepragt.

Trotz der Verdffentlichung zahlreicher MDCG-
Guidance-Documents, sind viele regulatorische
Anforderungen fiir beide Akteure oft unklar. Das
liegt teilweise auch daran, dass die MDCG-
Guidance-Documents nicht verbindlich sind und
in manchen Fallen neue oder zuséatzliche Aus-
legungsfragen aufgeworfen haben. Dabei soll
hier keinesfalls der Eindruck entstehen, dass die
MDCG-Guidance-Documents als nicht hilfreich
angesehen werden. Doch die Vielzahl und der
Umfang der Dokumente zeigt bereits, dass er-
hebliche Unklarheiten bestehen. Das Ziel muss
daher sein, dass wesentliche Unklarheiten und
Strukturschwéchen durch klare und verbindliche
Regelungen beseitigt werden.

Neben den regulatorischen Unklarheiten sehen
sich Hersteller zunehmend sehr langwierigen
Konformitdtsbewertungsverfahren sowie er-
heblichen Kostensteigerungen ausgesetzt. Dies
fuhrt teilweise dazu, dass sich Hersteller inner-
halb der Europaischen Union vom européischen
Medizintechnikmarkt abwenden. Manche Her-
steller auBerhalb der Européischen Union stre-
ben aufgrund der erheblichen Anforderungen
und Komplexitat teilweise kein Konformitatsbe-
wertungsverfahren unter MDR mehr an.

Alle Akteurinnen und Akteure sowie insbeson-
dere der europdische Gesetzgeber sind daher
gehalten, diese Herausforderungen effektiv,
zeitnah und sinnvoll anzugehen. Dieses Diskus-
sionspapier mag dabei als erste Hilfestellung zur
Bestandsaufnahme und Diskussion potenzieller
Lésungsansatze dienen.



Anlage 1: Ausschnitt der Herstellerriickmeldungen

1. Mangel an Benannten Stellen /
Personelle Ressourcen

yy Die gréBte Herausforderung war eine
Benannte Stelle zu finden, die bereit ist
einen Neukunden, der noch keine Bestands-
produkte hat, anzunehmen.”’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

39 Engpass bei Benannten Stellen: Wir waren
zu Beginn unserer Tétigkeit (2018/2019) froh,
liberhaupt eine Benannte Stelle gefunden zu
haben. TUV Stid Product Service GmbH war
die einzige Stelle, zu der wir liberhaupt Kon-
takt aufbauen konnten. Alle anderen haben
uns regelrecht ein wenig abféllig behandelt,
wie wir auf die Idee kommen wirden, dass
sie neue Kunden annehmen. ”?

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Dartiber hinaus sind wir teilweise ver-
wundert, dass Benannte Stellen chinesische
Tochterfirmen besser mit Personal/Kapazi-
taten ausgestattet haben als ihr européisches
Headquarter und folglich Zulassungsver-
fahren dort mittlerweile schneller sind als in
Europa. Ein klarer Wettbewerbsnachteil. ’?

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Ebenso sehen wir eine Verknappung auch
durch Kapazitdtsengpésse bei den durch die
MDR ebenfalls stark regulierten Benannten
Stellen. Die Benannten Stellen sind bei den
Konformitatsbewertungsverfahren zwingend
einzubeziehen und kénnen die Nachfrage
schlichtweg nicht abdecken. ”’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Herausforderungen:

¢ Reduktion der Gesamtzahl der Benannten
Stellen, lange Dauer zur Benennung unter MDR,
daher Uberforderung der Benannten Stellen

« Ubergangsfrist der MDR dient primér der
EU-Kommission, nicht den Benannten
Stellen oder Herstellern {(...)

« Uberforderung bei manchen Benannten
Stellen — keine rechtzeitige Etablierung von
geeigneten Prozeduren und Bereitstellung
von zu wenig Ressourcen. 7

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

. Unklare Anforderungen an die

Mitwirkung der Benannten Stellen
an Konformititsbewertungsverfahren

53 Allgemein haben wir das Gefiihl, dass die
Benannte Stelle zum Teil Zusatzanforderun-
gen stellt bzw. Dinge enger auslegt, als dies
die Gesetze unseres Erachtens vorsehen.
Hier sehe ich persénlich eine Teilschuld bei
der Formulierung der Gesetze, konkret MDR
und Guidance-Dokumente. Meines Erachtens
wlrde einiges an Arbeit und einige Diskus-
sionen erspart bleiben, wenn schneller klar
wird, was mit den Gesetzen gemeint ist. ”’

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Unsicherheit auf Seiten der Notified Bodies
bei nicht eindeutig geregelten Anforderun-
gen. Es entsteht der Eindruck, dass Heraus-
forderungen und Unklarheiten "ausgesessen"
werden sollen. Oft berufen sich die Notified
Bodies auf "hdhere Stellen" und verweisen
darauf, dass sich Arbeitsgruppen mit dem
betreffenden Thema (zum Beispiel Zertifikats-
gestaltung, Anderungswesen etc.) beschéf-
tigen — was dann wiederum zu zahlreichen
weiteren informellen Regelungen fihrt, die
bisweilen widersprtichlich sind.

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland
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59 Schwierig wird es, wenn mehrere Fach-
experten an einer Produktakte arbeiten und
man als Hersteller nach jeder erneuten Prtif-
runde mit neuen Abweichungen konfrontiert
wird. Offenbar ist die interne Abstimmung
beim NB nicht immer vorhanden, was aber
nicht zu Lasten der Benannten Stelle geht:
SchlieBlich kann man fir jede Priifrunde eine
Rechnung schreiben. ”’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Benannte Stellen haben unterschiedliche
Erwartungshaltungen, was die vorhandene
Dokumentation im Bereich der Fertigung
angeht. Selbst bei einem ,Eigenprodukt” hat
ein Medizinprodukthersteller in der Regel
keine 100-prozentige Fertigungstiefe. ”’

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

55 Auch die NBs miissen sich darum be-
muhen, dass es klarere Regeln gibt bzw. ein
MDR-Guidance-Dokument zu nicht wesent-
lichen Anderungen erstellt wird. Das wiirde
viele Fragen und Diskussionen vermeiden, da
hier die MDR nicht viel dartiber beschreibt.?’

Riickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

59 Den NB sollen einheitliche Vorlagen/For-
mulare ftir uns MP-Hersteller zur Verfligung
gestellt werden sowie zusétzliche FAQs zur
Vermeidung von Missverstdndnissen und
Fehlinterpretationen (siehe MDSAP). ”’

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

33 Es gibt immer noch unterschiedliche Beurtei-
lungen der technischen Dokumentation durch
unterschiedliche Fachexperten bei der Benannten
Stelle. Es besteht immer noch Unsicherheit bei
der Auslegung der Anforderungen. 7’

Rickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Es ist aber dann auch wieder nicht zielftih-
rend, wenn die Notified Bodies sich auf einen
Standard einigen (zum Beispiel den Inhalt
der technischen Dokumentation) und dann
individuell wieder davon abweichen.?’

Ruckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

3y Since the MDR transition, it's clear that the
responsible persons for technical and clinical
review are overloaded and they struggle to
understand and provide sensible feedback to
the technical documentation. ”’

Rlickmeldung eines Herstellers aus Brasilien

yy Herausforderungen:

e Durch MDR gestiegener Dokumentations-
aufwand, Detailgrad und Uberwachung auf
beiden Seiten (...)

* Guidance-Dokumente (MDCG) oft wider-
sprichlich zu Vorgaben der MDR {...)

* Kein einheitliches Vlorgehen der Benannten
Stellen, zu wichtigen Punkten fehlen noch Vor-
gaben, zum Beispiel zu Sufficient Clinical Data.”’’

Rdckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

. Kommunikation und Prozessdauer

5y Bearbeitungsdauer von Vorgéngen jeglicher
Art: Inakzeptabel. ??

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Teilweise sehr lange Reaktionszeiten im Hin-
blick auf die MDR-Zulassung von Bestands-
produkten bei kleineren Benannten Stellen. ”’

Rickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Selbst bei Priorisierung und Stichproben-
verfahren dauert es flr uns zu lange, vor
allem bei Neuentwicklungen. ”’?

Ruckmeldung eines Herstellers aus Deutschland




39 Aus meiner Sicht sind die (sehr) lange Be-
arbeitungszeit (ohne Angabe von konkreten/
nachvollziehbaren Griinden) und die von

NB zu NB verschiedenen Kriterien und Aus-

legungen groBe Probleme (trotz ,,TeamNB*
https://www.team-nb.org/). ”’

Rickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Die Zusammenarbeit mit den Benannten
Stellen ist weiterhin ausbauféhig, insbe-
sondere die unplanbaren Zeitschienen sind
weiterhin nicht erfreulich. [...] Es wirde uns
aber sehr freuen, wenn die Zeitschienen
verbindlicher werden und es am Ende sogar
Druckoptionen geben widirde, &hnlich wie

in den USA, wo nach einer gewissen Zeit-
schiene ein Bescheid kommen muss. ”’

Ruckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Es gibt keinerlei verldsslichen Rahmen ftir
Antwortzeiten von — manchmal notwendig
schriftlichen — Anfragen, auch dauern sowohl/
Erstellung eines Auditberichtes wie auch die
Ausstellung des — notwendigen — Zertifikats
oft nicht Wochen, sondern Monate. ”’

Ruickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Dabei ist zu beachten, dass die Bearbei-
tungszeit nicht nur ein ,,Geduldsspiel“ fiir
uns ist, sondern konkrete Probleme mit sich
bringen kann — ich hatte schon innerhalb
der EU in einigen Lé&ndern Schwierigkeiten
die MDR-Anderungsverordnung zu erldutern
und zwar dass ein Zertifikat noch gliltig ist,
obwohl das dortige Datum liberschritten ist.
AuBerhalb der EU ist das fast unmdéglich. ??

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

53 Der von der MDCG angemahnte Pragma-
tismus wird hier offenbar als Unverbindlich-
keit interpretiert. 7’

Rdckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Dauernd wechselnde Ansprechpartner,
sowohl betreffend Aktenpriifung wie auch
betreffend genereller Fragen wie QM-
System, Audits, Meldungen etc.”’

Ruckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

3y Es werden — vertraglich vereinbarte —
Maximalforderungen betreffend notwendiger
Meldungen von jeder Art von Anderungen
gestellt: de jure mussten wir nahezu jeg-
liche Modifikation unserer knapp [...] QM-
Dokumente der benannten Stelle mitteilen,
ohne dass der Zweck fir diese Meldungen
zu erkennen wére; analoges betrifft Akten-
prifungen: es kann sein, dass aberwitzig
kleine Details zu Fokus-Themen werden, ohne
nachvollziehbare sichtbare Auswirkung auf das
Produkt respektive einem erkennbaren poten-
ziellem Risiko fiir Anwender und Patient?’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

3y Verzégerungen, wenn Auditoren wechseln. 7’

Rickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Einflihrung von Verfahren zur rechtzeitigen
Planung von Audits. Idealerweise 3-6 Monate
vor dem Audit. ”?

Rlickmeldung eines Herstellers aus der Schweiz

5y Zeitdauer zwischen Durchfihrung
eines Audits bis Erhalt des Auditberichts:
4 bis 6 Monate, trotz mehrfacher Nach-
frage. Die Standardantwort lautet: ,Ist in
der internen Freigabe. ”’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

55 Anforderungen an NB zur Nutzung
von (wenn méglich einheitlicher) SW zur
Verwaltung von Akteneinreichungen und
Verwaltungstools zum jeweiligen Status,
siehe Vorbild FDA. "’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland
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5y To the best of my knowledge, the main
complaint around the office is that the
notified body is either “not responding at all”
or responding very slowly. ”?

Rickmeldung eines Herstellers aus Israel

55 Notified Bodies are key to our go-to-
market strategy, but the lack of transparency
in their assessment timelines impacts
directly our business. ?’

Rlickmeldung eines Herstellers aus Brasilien

. Kosten

59 Die Benannte Stelle hat kein kundeniiber-
greifendes Vorgehen bzgl. der Information,
die auf dem MDR-Zertifikat verdffentlicht
wird bzw. veréffentlicht werden muss. Das
hat einen groBen Einfluss darauf, wie hdufig
und in welchem AusmaRB offizielle Zertifikats-
dnderungen angestoBen werden missen
mit entsprechenden Kosten. Beispiel: Wird
jeder einzelne Verkaufsartikel gefiihrt, dann
kommt es zu einer MDR-Zertifikatsdnde-
rung fir jeden neuen Verkaufsartikel (mit
entsprechenden Meldepflichten des neuen
Zertifikats in internationalen Mérkten on
top) und damit verbundenen Kosten fiir den
Hersteller. ”?

Rickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Fazit: Weder Kosten noch Zeitrahmen
sind kalkulierbar - eine ressourcenbasierte
wirtschaftliche Planung ist nicht méglich.
In der Inhomogenitét des Vorgehens liegen
andererseits viele Chancen fir die Entwick-
lung eines européischen Weges, die jedoch
aufgrund der Unsicherheit auf Seiten der
Notified Bodies nicht genutzt werden. ”?

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

59 Aufgrund der zahlreichen Unsicherhei-
ten bei den Notified Bodies (Ressourcen,
Kosten, Zeitrahmen) mussten Produkte aus
dem Portfolio genommen werden, um ein
wirtschaftliches Risiko zu vermeiden, was
wiederum zu UmsatzeinbuBen fiihrt.”?

Rdckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

55 Nicht kalkulierbare Kosten: Letzte Re-
Zertifizierung 70.000 EUR, gestriges Ange-
bot 150.000 EUR. Anderungen der Kosten
wurden vorab nicht kommuniziert. ”’

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Die Aufwénde und Preise, um alles Regu-
latorische zu regeln sind recht hoch. Dies
gilt auch fir die Preise der Benannten Stel-
le. Wir sind bei rund 35.000 € pro Jahr fir
die Benannte Stelle, im Vergleich dazu sind
die FDA-Fees der amerikanischen Behdérde
mit 9.000 US-$ bei knapp einem Viertel der
europdischen Aufwénde. ”?

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

yy Strukturierter Dialog/Klinische Strategie:
Es gibt keine Verbindlichkeit nach der Ab-
stimmung der ,klinischen Strategie” mit
dem NB. Im Resultat ist dies sehr zeit- und
kostenintensiv flir Hersteller und wenn das
Vorgehen erst im Aktenreview mit ,,nicht
ausreichend” bewertet wird, ist dies flr Her-
steller ein Show-Stopper nach Investitionen
in die Entwicklung von Neuprodukten (Ge-
nereller Predicate Device: Ansatz wie in den
USA wiirde Teile der klinischen Strategie
vereinfachen, der européische Ansatz geht
an der Realitat vorbei, da kein Hersteller
Vertrdge mit seinem Mitbewerber abschlie-
Ben wird, was ja auch wieder wettbewerbs-
rechtliche Bedenken nach sich zége). ”’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland



5. Sonstiges

yy Grundsétzlich wére eine Uberarbeitung
der MDR empfehlenswert, sodass die Uber-
regulierung eingeschrénkt wird. ?’

Rlckmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Eine gute Zusammenarbeit mit der BS
entwickeln. Arbeiten zusammen mit der BS
als Partner und nicht als Gegner.”’?

Riickmeldung eines Herstellers aus der Schweiz

59 Aufgrund der zahlreichen Unsicherhei-
ten bei den Notified Bodies (Ressourcen,
Kosten, Zeitrahmen) mussten Produkte aus
dem Portfolio genommen werden, um ein
wirtschaftliches Risiko zu vermeiden, was
wiederum zu UmsatzeinbuBen fiihrt.”?

Rickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Es wére wirklich wiinschenswert, wenn
sich aus der Umfrage der BIOPRO nicht nur
Diskussionspapiere, sondern echte Lésun-
gen/Verbesserungen ergeben wiirden. ”?

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y In der Folge meiden Unternehmen zuneh-
mend den europdischen Markt flir Medizin-
produkte und weichen auf andere Mérkte
aus, was die Patientenversorgung in ganz
Europa geféhrden kénnte. ”’

Rlickmeldung eines Herstellers aus Deutschland

5y Lésungsansétze:

Wichtig ist die enge Absprache mit der
Benannten Stelle, immer ,am Ball bleiben*,
nachfragen.

Diese enge Absprache beinhaltet auch ,,For-
cause“-Meetings, zum Beispiel falls nicht klar
ist, ob eine geplante Vorgehensweise von
der Benannten Stelle akzeptiert werden wird,
kann man ein Konsultationsverfahren ein-
leiten, bei dem man die geplante Vorgehens-
weise vorab mit der Benannten Stelle abklart.

Uns hat mit unserer Benannten Stelle die
Etablierung eines monatlichen Jour fix zur
Koordinierung der unterschiedlichen Verfahren
mit dem technischen Leiter sehr geholfen.

* Sehr wichtig ist, auf Rilckfragen der Be-
nannten Stelle schnell zu reagieren und hier-
fur die notwendigen internen Ressourcen
zur Verfligung zu stellen bzw. auf externe
Ressourcen zurtickzugreifen, damit még-
lichst wenig Zeit verlorengeht.”?

Ruickmeldung eines Herstellers aus Deutschland
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Anlage 2: Kurzzusammenfassung des Feedbacks
anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen

1. Mangel an Benannten Stellen /
Personelle Ressourcen

55 Limited availability of Notified Bodies:
There is a limited number of notified bodies
operating in Greece, which can lead to de-
lays in the certification process. Manufactu-
rers often experience long waiting times for
assessments and approvals. [...] Increasing
the number of Notified Bodies: Encouraging
the establishment of more notified bodies in
Greece can help reduce waiting times and
improve access to certification services.
This can be achieved through incentives
and support from the government. ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Griechenland

5y Unfortunately, in Lithuania, Latvia, Esto-
nia, we don’t have those Notified Bodies,
and based on my experience working with
clients, the main issue has been the long
waiting times for obtaining services (a year
or more). As a result, manufacturers risked
losing the right to market medical devices
under the old directive while still not mee-
ting the new regulation because they hadn't
received approval from the notified body.?’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Litauen

55 Limited numbers of Notified Bodies
(only 2) — significant overload of notified
bodies and complicated accreditation
process for new bodies. ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Polen
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33 Romania does not currently have a Noti-
fied Body (“NB”), as this term is defined by
the provisions of MDR and IVDR (i.e., a con-
formity assessment body designated under
MDR’s and IVDR'’s provisions). [...] Therefo-
re, the local medical device manufacturers
face the following challenges and hurdles:
(i) external dependence on other notified
bodies from other EU countries [...]. ”?

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Ruménien

. Unklare Anforderungen an die Mit-

wirkung der Benannten Stellen an
Konformititsbewertungsverfahren

yy Inconsistent feedback: Manufacturers some-
times receive inconsistent feedback from Notified
Bodies, leading to confusion and delays in the
certification process. This inconsistency can stem
from varying levels of expertise and experience
among notified body personnel. [...] Streamlining
processes: Clear and consistent guidelines should
be provided to ensure manufacturers understand
the necessary steps for compliance.”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Griechenland

5 Significant discrepancies in interpretation
regarding the classification of products under
the MDR, making it necessary to ask the
supervisory authorities for a decision in this re-
gard; [...] introduction of a public, standardized
application process and deadlines for Notified
Bodies, including a more detailed list and
scope of required documents; [...] uncertainty
and lack of predictability of the certification
process, due to the different and variable
interpretations of EU legislation by different EU
NBs (i.e., manufacturers need to adapt their
documentation and processes to the specific
requirements of the selected EU NB). ”’

Ridckmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Polen




3y Despite the work of the MDCG (as well

as Team NB), there are still differences in
the interpretation of the MDR/IVDR require-
ments. Some manufacturers allege arbitrary
decisions and/or positions of NBs. ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus der Schweiz

yy Frequent updates to certification require-
ments and technical regulations are creating
uncertainty both for manufacturers and
Notified Bodies. Regulatory and technical
unreadiness of Notified Bodies to certify
innovative and non-standard devices. ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus der Ukraine

. Kommunikation und Prozessdauer

53 Communication barriers: Effective commu-

nication between manufacturers and Notified

Bodies is crucial. However, language barriers

and differences in interpretation of regulations
can hinder smooth cooperation. ?’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Griechenland

55 Long processing time for applications and
cases of certification - lack of clear commu-
nication regarding the schedule and detailed
steps of the certification process on the part
of the notified.”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Polen

yy Delays in launching new medical devices
on the local market and prolonging the cer-
tification process, generated by the overloa-
ding of the external EU NB and linguistic and
administrative discrepancies, as well as the
overloading of the ANMDMR’s workload. ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Rumaénien

5y Long certification terms due to cumberso-
me administrative processes, including trans-
lation of all documentation into the national
language, as well as insufficient staffing and
funding of Notified Bodies, especially state
ones. [...] Poor communication and lack

of transparency in certification procedures
leading to low stakeholder participation and
reduction of trust in the system.”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen

aus der Ukraine

4. Kosten

gy Increased certification costs, especially for
the small businesses. ”’?

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Ruménien

yy The shortage observed coincided with
increased costs for NB reviews that were
also triggered by the increased scope and
depth of review. ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus der Schweiz

3y Ever-increasing cost of certification both
for manufacturers and Notified Bodies. ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus der Ukraine
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5. Sonstiges

5y The lack of a practical judicial review of
the requirements imposed by and decisions
made by NBs (e.g., withdrawal of a certifi-
cate) in our eyes is a fundamental issue. As
the relationship with the NB is based on a
private law contract, manufacturers will have
to await an administrative act by a national
competent authority to take legal efficient
recourse. There is a review within the NB
contract but without further procedural rule.
Thus, a manufacturer will have to await an
act of the competent authority that may even
be under the threat of criminal or administ-
rative penalties, which respective individuals
acting for the manufacturer will be risking. ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus der Schweiz

59 Competitive disadvantage (e.g., local com-
panies can be considered less attractive for
international partnerships);[...] blocking the
launch on the local market of new products
that can be useful for a certain category of
patients;[...] underdevelopment of the local
medical device manufacturing sector (e.g.
lack of local guidelines and practices in this
sector, lack of courses or events organized
by a specialized body in this field, etc.). ”’

Rickmeldung anwaltlicher Kolleginnen und Kollegen
aus Ruménien

Freiburg, den 23.06.2025
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