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NUR EINE ATEMPAUSE BEI DER ANWENDUNG DER
MEDICAL DEVICE REGULATION (MDR)

Die Institutionen der Europiischen Union haben die Anpassung der Ubergangsfristen der MDR,

wie erwartet, in einem beschleunigten Verfahren verabschiedet. Seit der ersten Ankiindigung der
Europdischen Kommission zu dieser MalRnahme im Dezember 2022 bis zur Verabschiedung durch das
Europdische Parlament und den Ministerrat hat es nur knapp drei Monate gedauert. Am 20. Méarz 2023
wurde die Anderung der Verordnung im Amtsblatt der EU verdffentlicht. Sie ist damit in Kraft getreten

und ab sofort anwendbar.

ie schnelle Verabschiedung ist
ein Zeichen. Die Europdische
Kommission und die Mitglied-
staaten haben erkannt, dass es bei der
Anwendung der MDR zu massiven
Problemen kommt. Es ist praktisch
unmoglich, alle Bestandsprodukte
nach MDD bis zum Mai 2024 in die
MDR zu iiberfithren. Hier setzt die
Anpassung der Ubergangsfristen an.
Die jetzt beschlossenen Anderun-
gen sind aber nur eine Atempause bei
der Anwendung der MDR! Die Kon-
formitatsbewertungen fiir neu entwi-
ckelte Produkte dauern nach wie vor
zu lange. Hier droht ein Nachteil fiir
den Medizintechnik-Standort Europa
zu entstehen. Der ZVEI wird deshalb
in den nachsten Monaten auf pragma-
tische Losungen dringen, mit denen
die Prozesse rund um die Anwendung
der MDR dauerhaft beschleunigt wer-
den koénnen.

x X X

Die zahlreichen Anderungen an
Prozessen fiir die praktische Anwen-
dung der MDR fiihren in der Realitét
immer wieder dazu, dass sich Prif-
prozesse erheblich verzégern. Diese
Verzogerungen entstehen, weil Her-
steller und Benannte Stellen unsicher
sind, wie die neuen Regeln zu verste-
hen und korrekt umzusetzen sind.
Deshalb miissen Behorden, Benannte
Stellen und Industrie gemeinsam de-
finieren, welche Dokumentation und
welche Priifschritte jetzt im Rahmen
der Konformitdtsbewertung notwen-
dig und ausreichend sind. Diese Defi-
nition muss auf europdischer Ebene
abgestimmt und umgesetzt werden.

Dennoch sollten Hersteller von
Medizinprodukten die ab jetzt giiltige
Anderung der Ubergangsfristen der
MDR schnell und sorgfiltig prifen.
Der Mai 2024 hat als Stichtag weiter-
hin Bedeutung. Die Moglichkeit, drei
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bis vier Jahre mehr Zeit fiir die erneu-
te Konformitdtsbewertung von Be-
standsprodukten zu erhalten, ist an
enge Bedingungen geknupft.

Ohne Einschrankungen ist dage-
gen, dass es keine Frist mehr fiir den
Abverkauf von Medizinprodukten
mit einer CE-Kennzeichnung nach der
MDD gibt. Diese Anderung gibt den
Herstellern iiber das Giiltigkeitsende
bestehender MDD-Zertifikate Pla-
nungssicherheit.
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