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Vertiefung?

* Medical Device Regulatory Affairs — Basic Course
e ab 12. Marz 2020

* 8 Prasenztage

* max. 20 Teilnehmer

* Augsburg

* Universitatszertifikat

http://www.zww.uni-augsburg.de/fuer-fach-und-fuehrungskraeftesie-kommen-zu-uns/juristische-
weiterbildung/medical-device-regulatory-affairs/
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Update?

* 16. Augsburger Forum fur Medizinprodukterecht
* tbd September 2020
e Kurzvortrage von Praktikern
« 200 €



Was ist ein Medizinprodukt?



Uberblick (1)

* Ausgangsproblem:
Wie bringe ich mein Medizinprodukt auf den Markt?
Medical Tricorder



Uberblick (2)
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Uberblick (3)

e aha!
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Uberblick (4)

° Uil
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Uberblick (5)
e Losung (1)

Ich bringe ein c €-Zeichen an.

CONFUSION EVERYWHERE?

CHINA EXPORT?

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)



Uberblick (6)

e Losung (2)

 Schritte zur CE-Kennzeichnung (Checkliste)

Definition/Zweckbestimmung
Klassifizierung des Medizinprodukts
Konformitatsbewertung
Konformitatserklarung

10



Rechtsgrundlagen (1)

e Reform: aus 3 mach’ 2

AIMDD MDD

93/42/EWG

90/385/EWG

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

Medical Device
Regulation

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)

IVDD

98/79/EG

VD
Regulation
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Rechtsgrundlagen (2)

* in Kraft seit 25.05.2017

* Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates

= MPVO (Medical Device Regulation, MDR)
grds. gultig ab 26.05.2020

» Verordnung (EU) 2017/746 des Europadischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

= [VDVO (In Vitro Diagnostic Regulation, IVDR)
grds giltig ab 26.05.2022
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Rechtsgrundlagen (3)

13



Rechtsgrundlagen (5)

e Reformziele
* mehr Sicherheit flir Patientinnen und Patienten

* Modernisierung des Medizinprodukterechts
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Rechtsgrundlagen (6)

* Art. 288 Abs. 2 AEUV:

Die Verordnung hat allgemeine Geltung. Sie ist in allen ihren

Teilen verbindlich und gilt

unmittelbar

in jedem Mitgliedstaat.

15



Rechtsgrundlagen (7)

Artikel 1

Gesetz zur Durchflihrung unionsrechtlicher Vorschriften betref-
fend Medizinprodukte

(Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz — MPDG)

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Rechtsgrundlagen (8)

* Verordnung tUber Medizinprodukte (Medizinprodukte-Verordnung — MPV)

* Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung— MPBetreibV)

* Verordnung Uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei
Medizinprodukten (Sicherheitsplan-Verordnung — MPSV)

* Bundeskostenverordnung zum MPG (Medizinprodukte-Kostenverordnung —
BKostV-MPG)

* Verordnung Uber das datenbankgestutzte Informationssystem uber
Medizinprodukte des Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI-Verordnung — DIMDIV)

* Verordnung Uber klinische Prifungen mit Medizinprodukten (MP-Klinische
Prifungsverordnung — MPKPV)

* Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des
Medizinproduktegesetzes (MPGVwV)

* Verordnung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Abgabeverordnung — MPAV)

17



MPVO



Rechtsgrundlagen

5.05.2017

* Verordnung (EU) 2017/745 des Europadischen Parlaments und des
vom 5. April 2017 tber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates

= MPVO (Medical Device Regulation, MDR)
grds. gt 6.05.2020

* Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

= [VDVO (In Vitro Diagnostic Regulation, IVDR)
grds. gultig ab 26.05.2022

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 19



Hypertrophie (1)

17 Artikel 23 Artikel
9 Anhange 12 Anhange

AIMDD MDD
50/385/EWG 93/42/EWG

123 Artikel
Medical Device el Anhange

Regulation 11 Delegierte Rechtsakte

32 Durchfuhrungsrechtsakte

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 20



Hypertrophie (2)

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Hypertrophie (3)
* DIE ZEIT Nr. 52, 12.12.2019, S. 18:
ytrotz vieler Vorschriften sehr wenig geregelt”

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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* Leitfaden (1)

Soft Law (1)

Binnenmarkt, Industrie, Unternehmertum und KMU

Binnenmarkt und Normung

Medical Devices

New Regulations v

Getting ready v
EUDAMED
Topics of interest

Dialogue with interested
parties

Spread the word
Current Directives v

Scientific and Technical
Assessment

Industrie Unternehmertum und KMU Branchen Finanzierungsmdoglichkeiten
fiir KMU

Guidance

The European Commission provides a range of guidance documents to assist stakeholders in implementing
the medical devices regulations.

Legally non-binding guidance documents, adopted by the medical device coordination group (MDCG) in accordance with
Article 105 of Regulation 745/2017, pursue the objective of ensuring uniform application of the relevant provisions of the
regulations within the EU.

MDCG endorsed documents

30 documents as of October 2019

MDCG work in progress

Onnoina nuidance documents

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 23



Soft Law (2)

* Leitfaden (2)
* # rechtsverbindlich, aber faktisch verbindlich
* Rezeption durch Rechtsprechung

24



Grundstrukturen und -begriffe (1)

* Konformitatsbewertung =
= Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die Anforderungen
der MPVO an ein Produkt erfillt worden sind

e Konformitatsbewertungsstelle
= Stelle, die Konformitatsbewertungstatigkeiten einschlielllich
Kalibrierungen, Prifungen, Zertifizierungen und Kontrollen
durchfiuhrt und dabei als Drittpartei tatig wird

* Benannte Stelle
= Konformitatsbewertungsstelle, die gemal der MPVO benannt
wurde

25



Grundstrukturen und -begriffe (2)

* 2 Ebenen
(1) Konformitatsbewertung (= Zertifizierung, # Zulassung)
Hersteller ” Benannte Stelle

(2) Akkreditierung + Benennung

(( DAKKS +

Akkreditierungsstelle

Stelle

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Grundlagen der Konformitatsbewertung

» Geltungsbereich (1)
e Medizinprodukt (1)
Art. 2 Nr. 1 UA 1 MPVO:

,€in Instrument, ein Apparat, ein Gerat, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz,
ein Material oder ein anderes Objekt, das dem Hersteller zufolge fir Menschen
bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden
spezifischen medizinischen Zwecke erfiillen soll:

 Diagnose, Verhitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten;

 Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen;

e Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen oder
pathologischen Vorgangs oder Zustands;

e Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen
Korper —auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden Proben,

27



Grundlagen der Konformitatsbewertung

» Geltungsbereich (2)
e Medizinprodukt (2)

Art. 2 Nr. 1 UA 1 MPVO:

und

dessen bestimmungsgemale Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper
weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch
erreicht wird,

dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.”

28



Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (1)
= Schlusselbegriff (vgl. z.B. Art. 2 Nr. 1 UAbs. 1 MPVO)

29



Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (2)

Verwendung, fir die ein Produkt

entsprechend den Angaben des Herstellers

auf der Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem
Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- oder
Verkaufsangaben

und seinen Angaben bei der klinischen Bewertung

(Art. 2 Nr. 12 MPVO)

30



Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (3)

Hersteller:

Definitionsmacht,

aber nicht Definitionssouveranitat

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Grundlagen der Konformitatsbewertung

« Zweckbestimmung (4)

* Medizinprodukt bei technisch mdglichem Dual use?
* nur Zweckbestimmung entscheidend

e # tatsachliche Funktionalitat
(vgl. EuGH, 22.11.2012, C-219/11 — Brain Products)

32



Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (5)

* subjektive Grenzen

* vorwerfbares Verhalten
« Willktr
» wissenschaftliche Unhaltbarkeit/Widerspriichlichkeit
(BGH, 18.04.2013, | ZR 53/09)

33



Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (6)
 objektive Grenzen (1)

Medical Device

Medical Device Coordination Group Document MDCG 2019-11

MDCG 2019-11

Guidance on Qualification and Classification
of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR
and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

October 2019

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (7)
* objektive Grenzen (2)

3. Entscheidungsschritt:
mehr als bloRBe Speicherung,
Archivierung, verlustlose Kom-

pression, Benachrichtigung,
Suche?

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (8)

* objektive Grenzen (3)
* risikobasierter Ansatz

36



Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (9)

* objektive Grenzen (4)
Egrd. 19 MPVO:

Es muss eindeutig festgelegt werden, dass Software als solche, wenn

sie vom Hersteller speziell fir einen oder mehrere der in der Definition +
von Medizinprodukten genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist,

als Medizinprodukt gilt,

wahrend Software fur allgeemeine Zwecke, auch wenn sie in
Einrichtungen der Gesundheitsversorgung eingesetzt wird,

sowie Software, die fuir Anwendungen in den Bereichen Lebensstil
und Wohlbefinden eingesetzt wird,
kein Medizinprodukt ist.

g,
- o

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 37



Grundlagen der Konformitatsbewertung

« Zweckbestimmung (10)

* Regime der Leitfaden (1) '

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (11)
* Regime der Leitfaden (2)

39



Grundlagen der Konformitatsbewertung

« Zweckbestimmung (12)
* Regime der Leitfaden (3)

MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY
REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES

Version 1.22 (05-2019)

PLEASE NOTE: THE VIEWS EXPRESSED IN THIS MANUAL ARE NOT LEGALLY
BINDING: ONLY THE EUROPEAN COURT OF JUSTICE (“COURT”) CAN GIVE
AN AUTHORITATIVE INTERPRETATION OF COMMUNITY LAW.

MOREOVER, THIS MANUAL SHALL ONLY SERVE AS A “TOOL” FOR THE
CASE-BY-CASE APPLICATION OF COMMUNITY-LEGISLATION BY THE
MEMBER-STATES. IT IS FOR THE NATIONAL COMPETENT AUTHORITIES AND
NATIONAL COURTS TO ASSESS ON A CASE-BY-CASE BASIS.

THE CONTENT OF THIS MANUAL AND ALL UPDATES ARE PRESENTED TO THE
WORKING GROUP ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION FOR
CONSULTATION. THIS GROUP IS CHAIRED BY THE COMMISSION AND IS
COMPOSED OF REPRESENTATIVES OF ALL MEMBER STATES OF EU, EFTA
AND OTHER STAKEHOLDERS

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.)



Grundlagen der Konformitatsbewertung

e Zweckbestimmung (13)
* Rechtsprechung (1)

Vorabentscheidungsersuchen des Conseil d’Etat (Frankreich), eingereicht am 13. Juni 2016 —
Syndicat national de I’'industrie des technologies médicales (SNITEM), Philips France/Premier
ministre, Ministre des Affaires sociales et de la Santé

(Rechtssache C-329/16)

Ist die Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 l dahin auszulegen, dass Software, die den in einer Stadt,
emer Gesundheitsemrichtung oder emer medizinisch-sozialen Einrichtung téitigen Ausstellern von
Verschreibungen eine| Unterstiitzung bei der Verschreibung von Arzneimitteln bieten soll, um die
Sicherheit der Verschreibung zu verbessern, die Arbeit des Ausstellers zu erleichtern, die Konformitit des
Rezepts mit den Anforderungen der nationalen Regelung zu férdern und die Behandlungskosten bet
gleicher Qualitit zu senken, ein Medizinprodukt im Sinne der Richtlinie darstellt, wenn die Software
zumindest emne Funktionalitit aufweist, die es ermdglicht, die Daten eines Patienten zu nutzen, um dessen
Arzt ber der Ausstellung semer Verschreibung zu helfen, indem u. a. Kontrandikationen,
Wechselwirkungen von Medikamenten und Uberdosierungen festgestellt werden, auch wenn sie selbst

nicht im oder am menschlichen Korper wirkt?

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 41



Grundlagen der Konformitatsbewertung

« Zweckbestimmung (14)
* Rechtsprechung (2)

42



Grundlagen der Konformitatsbewertung

« Zweckbestimmung (15)

* Folgerungen

e problematische Schwelle:
Kommunikation aufbereiteter Vitaldaten/unmittelbar therapierelevanter
Daten an Arzt

* mehr als Self-tracking/Lifestyle/Wellness

* maldgeblich:
kausale Unterstiitzung/Beeinflussung therapeutischer Entscheidungen
(ggfs. auch durch diagnostische MalRnahmen)
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Klassifizierung und Konformitatsbewertung

e Klassifizierung (1)
e Zweck:
Klassifizierung regiert Konformitatsbewertungsverfahren

44



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

* Klassifizierung (2)

* Hintergrund:
* ohne Konformitatsbewertungsverfahren keine Zertifizierung
e ohne Zertifizierung kein C €
* ohne (C € keine Vermarktung

45



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

* Klassifizierung (3)
e Rechtsgrundlage: Art. 51 Abs. 1 MPVO i.V.m. Anh. VIII

46



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

* Klassifizierung (4)
e entsprechend Zweckbestimmung + inharentem Risiko (Anh. VIII)

47



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

* Klassifizierung (5)
» 4 Klassen:

* Klasse I'inkl. Klasse |, Klasse | und Klasse |

(z.B. Gehhilfen, Wundpflaster)
 Klasse lla (z.B. Horgerate, Kontaktlinsen)

Messfunktion reusable

 Klasse llb (z.B. Dialysegerate, Reinigungsdesinfektionsautomaten)
 Klasse Ill (z.B. Herzschrittmacher, Stents)

48



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

* Klassifizierung (6)
* Facts & Figures

49



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

* Klassifizierung (7)

 Software (Regel 11) (1)
 Grundsatz = Klasse |

50



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

* Klassifizierung (8)

 Software (Regel 11) (2)

* Ausnahme 1:
Software mit Zweckbestimmung Lieferung von Informationen fir

Entscheidungen mit therapeutischen oder diagnostischen Zwecken =
Klasse lla

aulBer Entscheidungen mit potentieller Kausalitat fir
» Tod oder irreversible Verschlechterung Gesundheitszustand (= Klasse llI)

 ernsthafte Verschlechterung Gesundheitszustand oder chirurgischer
Eingriff (= Klasse llb)

51



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

* Klassifizierung (9)

 Software (Regel 11) (3)

e Ausnahme 2:

Software mit Zweckbestimmung Uberwachung physiologischer Prozesse =
Klasse lla

auler bei Vitalparametern + mogliche sofortige Lebensgefahr durch Natur
der Anderunge lasse I1b)

u.a. Herzschlag, Atmung, Blutdruck, Gehinfunktionen, Korpertemperatur

© Prof. Dr. Ulrich M. Gassner Mag.rer. publ., M. Jur. (Oxon.) 52



Klassifizierung und Konformitatsbewertung

e Klassifizierung (10)

 Software (Regel 11) (4)

* Problem:
Uberschneidung Ausnahme 1 und Ausnahme 2

* Losung: Ausnahme 2 = “specific rule”

(vgl. MDCG 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation
(EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR, S. 14)
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Klassifizierung und Konformitatsbewertung

e Konformitatsbewertung (1)
* Rechtsgrundlage: Art. 52 MPVO
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Klassifizierung und Konformitatsbewertung

e Konformitatsbewertung (2)

 Erforderlichkeit Konformitatsbewertungsverfahren
* vor Inverkehrbringen durch Hersteller

e vor Inbetriebnahme nicht in Verkehr Anhange VIII-XI
gebrachter Produkte durch Hersteller
(auRer in Gesundheitseinrichtungen hergestellte Produkte)
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Klassifizierung und Konformitatsbewertung

e Konformitatsbewertung (3)
* Uberblick

Anhang IX

Konformitdtserkldrung auf der Grundlage einer Begutachtung des
Qualitdtsmanagementsystems und der technischen
Dokumentation

Anhang X
Konformitdtserkldrung auf der Grundlage einer
Baumusterprifung

Anhang X
Konformitdtserkldrung auf der Grundlage einer
Produktkonformitatsprifung

Teil A
Produktionsqualitatssicherung

Teil B
Produktpriffung

Anhang X1
Verfahren fir Sonderanfertigungen
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Klassifizierung und Konformitatsbewertung

e Konformitatsbewertung (4)
* Wahlmoglichkeiten (abhangig von Produktklasse)
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Konformitatsbescheinigung

* Rechtsgrundlage: Art. 56 MPVO
* entsprechend Anhange IX, X und Xl
* max. 5 Jahre giiltig
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CE-Kennzeichnung
* Rechtsgrundlage (Art. 20 i.V.m. Anhang V MPVO)

C¢€
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CE-Kennzeichnung
 Legaldefinition (Art. 2 Nr. 43 MPVO)

,eine Kennzeichnung, durch die ein Hersteller angibt, dass ein
Produkt den einschlagigen Anforderungen genligt, die in dieser
Verordnung oder in anderen Rechtsvorschriften der Union uber
die Anbringung der betreffenden Kennzeichnung festgelegt sind“
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 ,Reisepass”

CE-Kennzeichnung
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CE-Kennzeichnung

* Symbol fir
* Sicherheit
* Leistungsfahigkeit
* Qualitat

* inkl. Funktionsfahigkeit (anders als fur andere C €zertifizierte
Produkte)
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JWir stehen selbst enttauscht und sehn betroffen //
Den Vorhang zu und alle Fragen offen.”

Bert Brecht
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vgl. dazu: Gassner/Schreiegg, Software als Medizinprodukt — Briisseler Spitzen, MPR 2019, 198-202
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Qualifizierung (1)

* Medical Device Software (MDSW)
= eine Software, die dazu bestimmt ist,

allein oder in Kombination,

einen der in Art. 2 Nr. 1 MPVO bzw. Art. 2 Nr. 2 IVDVO
spezifizierten Zwecke zu erflllen,

und zwar unabhangig davon,

ob sie eigenstandig ist oder aber ein Medizinprodukt steuert
oder beeinflusst.

Art der Verbindung zwischen MDSW und Gerat
unerheblich
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 z.B. Apple Watch 4

Qualifizierung (2)
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Klassifizierung

 z.B. Orientierung an IMDRF-Risikomatrix
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