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WAS Medizinprodukteregulierung

„Medizinprodukte“ MDD (bisher)
„Medizinprodukt“: alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten 
Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder anderen 
Gegenstände, einschließlich der vom Hersteller speziell zur Anwendung für 
diagnostische und/oder therapeutische Zwecke bestimmten und für ein 
einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts eingesetzten Software, 
die vom Hersteller zur Anwendung für Menschen für folgende Zwecke bestimmt 
sind:

− Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von 
Krankheiten;

− Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kom-
pensierung von Verletzungen oder Behinderungen;

− Untersuchung, Ersatz oder Veränderung des anatomischen Aufbaus 
oder eines physiologischen Vorgangs;

− Empfängnisregelung,

und deren bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper 
weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch 
erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstützt werden 
kann.

„Medizinprodukte“ MDR (neu)
„Medizinprodukt“ bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerät, eine 
Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen anderen 
Gegenstand, das dem Hersteller zufolge für Menschen bestimmt ist und allein 
oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen 
medizinischen Zwecke erfüllen soll: 

− Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, Prognose, 
Behandlung oder Linderung von Krankheiten, 

− Diagnose, Überwachung, Behandlung, Linderung von oder 
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen, 

− Untersuchung, Ersatz oder Veränderung der Anatomie oder eines 
physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands, 

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

und dessen bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper 
weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch 
erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstützt werden 
kann. 

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte: 
− Produkte zur Empfängnisverhütung oder -förderung, 
− Produkte, die speziell für die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation 

der in Artikel 1 Absatz 4 genannten Produkte und der in Absatz 1 
dieses Spiegelstrichs genannten Produkte bestimmt sind. 

− ANHANG XVI PRODUKTEN OHNE MEDIZINISCHEN 
VERWENDUNGSZWECK

− Behandlungseinheiten
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WAS Medizinprodukteregulierung 
in Europa und in der Schweiz 1

Europa
Medizinprodukte Richtlinie (MDD; 93/42/EWG)
Medizinprodukte Verordnung (MDR; 2017/745)

Schweiz
Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte 
(Heilmittelgesetz; HMG; 812.21)
Medizinprodukteverordnung (MepV; 812.213)

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:de:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20002716/201901010000/812.21.pdf
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19995459/201711260000/812.213.pdf
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WAS Medizinprodukteregulierung 
in Europa und in der Schweiz 2

Bilaterale I Bilaterale II

https://www.eda.admin.ch/dea/de/home/europapolitik/ueberblick/bilaterale-1.html
https://www.eda.admin.ch/dea/de/home/europapolitik/ueberblick/bilaterale-2.html
https://www.eda.admin.ch/dam/dea/de/documents/abkommen/InstA-Wichtigste-in-Kuerze_de.pdf
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WAS Medizinprodukte Direktive vs
Medizinprodukte Verordnung

Medizinprodukterichtlinie MDD
Ursprünglich aus 1993 (93/42/EWG)
Letzte Aktualisierung 2007 (M5)
Direktive

65 Seiten
23 Artikel (25 Seiten) + XII Anhänge

Harmonisierte Normen
Leitlinien Dokumente (z.B. „MEDDEV“ etc.)

Medizinprodukte Verordnung MDR
05.05.2017 publiziert im Amtsblatt der EU

VERORDNUNG (EU) 2017/745 

175 Seiten
123 Artikel (91 Seiten) + XVI Anhänge

Durchführungsrechtsakte (32; z.B. Klinische 
Bewertung; UDI)
Delegierte Rechtsakte (11; z.B. Experten Gruppen; 
Produkte Anhang XVI )
Common Specification (??) 

Harmonisierte Standards (??; ca. 300)
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WAS Medizinprodukte Verordnung Kapitel und Artikel

Kapitel I Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen (Art. 1 – 4)
Kapitel II Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme von Produkten, Pflichten der

Wirtschaftsakteure, Aufbereitung, CE-Kennzeichnung, freier Verkehr (Art 5 – 24)
Kapitel III Identifizierung und Rückverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung von

Produkten und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht über Sicherheit und klinische
Leistung, Europäische Datenbank für Medizinprodukte (Art 25 – 34)

Kapitel IV Benannte Stellen (Art 35 – 50)
Kapitel V Klassifizierung und Konformitätsbewertung (Art 51 – 60)
Kapitel VI Klinische Bewertung und klinische Prüfungen (Art 61 – 82)
Kapitel VII Überwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz und Marktüberwachung (Art 83 – 100)
Kapitel VIII Kooperation zwischen den Mitgliedstaaten, der Koordinierungsgruppe 

Medizinprodukte, Fachlaboratorien, Expertengremien und Produktregister (Art. 101 – 108)
Kapitel IX Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung und Sanktionen (Art 109 – 113)
Kapitel X Schlussbestimmungen (Art 114 – 123)
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WAS Anhänge der Medizinprodukteverordnung MDR
I Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
II Technische Dokumentation
III Technische Dokumentation über die Überwachung nach dem Inverkehrbringen
IV EU-Konformitätserklärung
V CE-Konformitätskennzeichnung
VI «UDI-System»
VII Von den Benannten Stellen zu erfüllende Anforderungen
VIII Klassifizierungsregeln
IX Konformitätsbewertung auf der Grundlage eines Qualitätsmanagementsystems und TD
X Konformitätsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterprüfung
XI Konformitätsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitätsprüfung
XII Von einer Benannten Stelle ausgestellte Bescheinigungen
XIII Verfahren für Sonderanfertigungen
XIV Klinische Bewertung und klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen
XV Klinische Prüfungen
XVI «Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung»
XVII Entsprechungstabelle
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WER „Player of the Game“
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WIE Klassifizierung und Konsequenzen
Klassen Invasivität + Dauer Benannte Stelle?
I • Keine methodischen Risiken; Geringer Invasivitätsgrad

• kein oder unkritischer Hautkontakt
• vorübergehende Anwendung ≤ 60 Minuten
Gehhilfen; Rollstühle; Pflegebetten; Stützstrümpfe; Verbandmittel

NEIN

Is … wie oben, aber zusätzlich „STERILE“ JA

Im … wie oben, aber mit zusätzlicher Messfunktion JA

I r … wie oben, aber für wiederaufbereitbare chirurgische Instrumente JA

IIa • Anwendungsrisiko; mäßiger Invasivitätsgrad
• kurzzeitige Anwendungen im Körper; kurzzeitig ≤ 30 Tage,
• ununterbrochen oder wiederholter Einsatz des gleichen Produktes
Dentalmaterialien, Desinfektionsmittel; diagnostische Ultraschallgeräte; Einmalspritzen; Hörgeräte

JA

IIb • Erhöhtes methodisches Risiko; systemische Wirkungen
• Langzeitanwendungen
• nicht invasive Empfängnisverhütung
• langzeitig ≥ 30 Tage
Anästhesiegeräte; Bestrahlungsgeräte; Defibrillatoren; Kondome; Reinigungsdesinfektionsautomaten

JA

III • Hohes Gefahrenpotential; besonders hohes methodisches Risiko
• zur langfristigen Medikamentenabgabe
• Inhaltsstoff tierischen Ursprungs und im Körper
• unmittelbare Anwendung an Herz, zentr. Kreislaufsystem oder zentr. Nervensystem und natürlich invasive 

Empfängnisverhütung
Künstliche Hüft-, Knie-, oder Schultergelenke; Stents; Brustimplantat; Herzschrittmacher

JA

IIa + IIb Produkte für die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation (R 16) JA

Anhang XVI Produkte ohne medizinischen Verwendungszweck 
(Common Specifications; Stand der Technik; Risikomanagements + klinische Bewertung)

JA ht
tp

s:
//w

w
w

.b
vm

ed
.d

e/
de

/re
ch

t/w
as

-s
in

d-
m

ed
iz

in
pr

od
uk

te
/m

ed
iz

in
pr

od
uk

te
-k

la
ss

ifi
zi

er
un

g1

https://www.bvmed.de/de/recht/was-sind-medizinprodukte/medizinprodukte-klassifizierung1
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Wie Konformitätsbewertungsverfahren

Klasse I r:
- Anhang IX;
Kapitel I und III 

- oder Anhang XI Teil A 
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WANN Übergangsfristen MDD / MDR

26.05.2017 
MDR tritt in 

Kraft

26.05.2020 
nur noch 

MDR

26.05.2017 – 25.05.2020
Zertifikate nach Medical Device Directive (MDD) 

sind gültig

26.05.2020 – 25.05.2024
Zertifikate nach MDD, die vor der vollen Anwendung der MDR 

erteilt wurden, bleiben max. 4 Jahre gültig

Nach dem 26.05.2024
In Verkehr gebrachte 

Produkte müssen nach 
MDR zertifiziert sein

26.05.2017 – 25.05.2024
Mit der MDR konforme Medizinprodukte können nach MDR zertifiziert und in Verkehr gebracht werden

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

05/2024 – 05/2025
MDD Produkte können noch 

auf dem Markt bleiben
MDD

MDR
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WANN Übergangsfristen MDD / MDR
Benannte Stellen, CH-Gesetzgebung und UDI

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Benannte Stellen 0 12 + X ?

CH Gesetzgebung Revi HMG Revi MepV Dynamische Rechtübernahme

UDI 2021 Klasse III 2023 Klasse IIa/IIb Kla I

UDI reusable (Art. 123) 2023 Klasse  III IIa+Ib

I r MIT CE XXXX

https://www.eda.admin.ch/dam/dea/de/documents/abkommen/InstA-Wichtigste-in-Kuerze_de.pdf
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Zur Info UDI Klasse I r Kennzeichnung

• UDI muss AUF DEM Produkt plaziert werden Annex VI part C 6.2.1

• UDI muss während der ganzen Produktlebenszeit lesbar bleiben Annex VI part C 4.10

• Angabe von Anzahl der Wiederaufbereitungszyklen Annex VI part B 17

UDI on reusable devices
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UND DIE ZSVA ?
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Tagesschau, 04.04.2019

https://www.srf.ch/play/tv/tagesschau/video/harter-brexit-versorgungs-engpaesse-bei-medizinal-produkten?id=d8bca7d5-3a5b-4a22-bd61-1458126c2c84
190404 SRF Tagesschau/2 Harter Brexit  Versorgungs-Engpässe bei Medizinal-Produkten - TV - Play SRF.htm
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ZSVA Wiederaufbereitbare chirurgische Instrumente I r; 
Definition und Verfahren (1) 

Definition (MDR Art. 1; 39)
„Aufbereitung“ bezeichnet ein Verfahren, dem ein gebrauchtes Produkt unterzogen wird, damit es sicher 
wiederverwendet werden kann; zu diesen Verfahren gehören Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und 
ähnliche Verfahren sowie Prüfungen und Wiederherstellung der technischen und funktionellen Sicherheit des 
gebrauchten Produkts;

Konformitätsbewertungsverfahren (Artikel 52)
Anhang IX Kapitel I und III oder Anhang XI Teil A
Aspekte der Wiederaufbereitung, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung, Funktionsprüfung

+ Gebrauchsanweisungen

Klassen Invasivität + Dauer Benannte Stelle?
I r … wie oben, aber für wiederaufbereitbare chirurgische Instrumente JA
KLASSIFIZIERUNGSREGELN (ANHANG VIII; DEFINITIONEN ZU KLASSIFIZIERUNGSREGELN; 2.3) 
2. INVASIVE UND AKTIVE PRODUKTE …
2.3. „Wiederverwendbares chirurgisches Instrument“ bezeichnet ein nicht in Verbindung mit einem aktiven 
Produkt eingesetztes, für einen chirurgischen Eingriff bestimmtes Instrument, dessen Funktion im Schneiden, 
Bohren, Sägen, Kratzen, Schaben, Klammern, Spreizen, Heften oder ähnlichem besteht und das nach 
Durchführung geeigneter Verfahren wie etwa Reinigung, Desinfektion und Sterilisation vom Hersteller für die 
Wiederverwendung bestimmt ist. 
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ZSVA Wiederaufbereitbare chirurgische Instrumente I r
Definition und Verfahren (2) 

ANHANG I; GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN; 
KAPITEL II ANFORDERUNGEN AN AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG 
11.2. Die Produkte werden erforderlichenfalls so ausgelegt, dass ihre Reinigung, Desinfektion und/oder 

wiederholte Sterilisation leicht möglich ist. 

KAPITEL III ANFORDERUNGEN AN DIE MIT DEM PRODUKT GELIEFERTEN INFORMATIONEN 
23.4. Angaben in der Gebrauchsanweisung 
n) bei wiederverwendbaren Produkten Angaben über geeignete Aufbereitungsverfahren, z. B. zur Reinigung, 
Desinfektion, Verpackung und gegebenenfalls über das validierte Verfahren zur erneuten Sterilisation 
entsprechend dem/den Mitgliedstaat(en), in dem/denen das Produkt in Verkehr gebracht worden ist. Es ist 
deutlich zu machen, woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr wiederverwendet werden sollte, z. B. 
Anzeichen von Materialabnutzung oder die Höchstzahl erlaubter Wiederverwendungen;

o) gegebenenfalls einen Hinweis, dass das Produkt nur wiederverwendet werden kann, nachdem es zur
Erfüllung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen unter der Verantwortung des
Herstellers aufbereitet worden ist; 
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ZSVA Inverkehrbringung
Ansatz ISO 17664 und ZLG RDS 007

Grundlagendokumente
• ISO 17664 Aufbereitung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge – Vom Medizinprodukt-Hersteller 

bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung von Medizinprodukten (2017)
• RDS 007 ZLG-Leitfaden zur Aufbereitungsvalidierung (2017)
• ZLG VAW05_001(Formblatt 001) Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten

Kritische Elemente bei chirurgischen Instrumenten:
• Risikomanagement als Grundlage nach ISO 14971
• Aufbereitungsvalidierung (Reinigbarkeit, Sterilisierbarkeit nach 

EN ISO 17664:2017 in Zusammenhang mit Biokompatibilitäts-
Evaluation nach ISO 10993ff)

• Usability-Validierung nach EN 62366
• Klinische Bewertung nach MedDev2.7.1 Rev4

https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=539&token=d67ca4040b3906c3a1a7d127738e7ca1e822863e
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=3078&token=af663d1169f18768fa902a221771013197a71536
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ZSVA Inverkehrbringung
I r Kriterien und Hilfe

Mögliche Kriterien
• Tatsächliche Anwendung
• Testanschmutzung
• Material (Metall -Kunststoff, hydrophil -hydrophob)
• Grenzflächen und Spalten zwischen verschiedenen Materialien
• Oberflächenmorphologie (rauhe/polierte Oberflächen)
• Lange enge Lumina(Röhrchen)
• Versteckte Volumen und Toträume
• Masse (grosse Teile längere Zeit zum Aufheizen)

Medical Mountains
KMU-Leitfaden zur 
standardisierten Reinigung von 
chirurgischen Instrumenten 

https://medicalmountains.de/dienstleistungen/interessenvertretung/produkte/


Die neue Medizinprodukte-Verordnung und die ZSVA, 11.04.2019, Seite 27

ZSVA Inverkehrbringung
Gebrauchsanweisung (Nutzung)

Inhalt Gebrauchsanweisung (Auszug für Ir)
• Geeignete Aufbereitungsverfahren … entsprechend den nationalen Vorgaben der Mitgliedstaaten, in denen

das Produkt auf den Markt gebracht wird
Annex I 23.4 (n) 

• Es ist deutlich zu machen, woran zu erkennen ist, dass das Produkt nicht mehr wiederverwendet werden 
sollte, z. B. Anzeichen von Materialabnutzung oder die Höchstzahl erlaubter Wiederverwendungen 
Annex I 23.4 (n) 

• gegebenenfalls einen Hinweis, dass das Produkt nur wiederverwendet werden kann, nachdem es zur 
Erfüllung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen unter der Verantwortung des 
Herstellers aufbereitet worden ist 
Annex I 23.4 (o) 
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ZSVA Thema Reparatur

Allgemeine Anforderung
MDR KAPITEL II BEREITSTELLUNG AUF DEM MARKT UND INBETRIEBNAHME VON PRODUKTEN, 
PFLICHTEN DER WIRTSCHAFTSAKTEURE, AUFBEREITUNG, CE-KENNZEICHNUNG, FREIER VERKEHR 

Artikel 23 Teile und Komponenten 
(1) Jede natürliche oder juristische Person, die auf dem Markt einen Gegenstand bereitstellt, der speziell dazu 

bestimmt ist, einen identischen oder ähnlichen Teil oder eine identische oder ähnliche Komponente eines 
schadhaften oder abgenutzten Produkts zu ersetzen, um die Funktion des Produkts zu erhalten oder 
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale oder ihre Zweckbestimmung zu 
verändern, sorgt dafür, dass der Gegenstand die Sicherheit und Leistung des Produkts nicht beeinträchtigt. 
Diesbezügliche Nachweise sind für die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten zur Verfügung zu halten.

2) Ein Gegenstand, der speziell dazu bestimmt ist, einen Teil oder eine Komponente eines Produkts zu 
ersetzen, und durch den sich die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale oder die Zweckbestimmung des 
Produkts erheblich ändern, gilt als eigenständiges Produkt und muss die Anforderungen dieser Verordnung 
erfüllen. 

MDR Artikel 2 31. „Neuaufbereitung“ im Sinne der Herstellerdefinition bezeichnet …
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Wissen wo Wissen ist (1)

Swissmedic; Wiederaufbereitung

Ze
nt

ra
ls

te
ril

iz
at

io
n

| V
ol

um
e 

26
 | 

3/
20

18

Ze
nt

ra
ls

te
ril

iz
at

io
n

| V
ol

um
e 

26
 | 

4/
20

18

Swiss MedTech

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/wiederaufbereitung---instandhaltung/wiederaufbereitung.html#-1252574389
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2018/06/FA-Q_DE_ZT_3_18_Angaben-der-Hersteller-zur-Aufbereitung-von-MP.pdf
https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2018/10/FA-Q_DE_ZT_4_18_Angaben-der-Hersteller_Teil2.pdf
https://www.swiss-medtech.ch/
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Wissen wo Wissen ist (2)
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https://www.bvmed.de/de/bvmed/publikationen/medizinprodukte-inforeihe/poster-uebersicht-mdr-flowchart-2017
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Zusammenfassung

− Medizinprodukte Direktive (MDD; 93/42/EWG) wird durch 
Medizinprodukte Verordnung(MDR; 2017/745) abgelöst

− Erweiterung der Definition „Medizinprodukt“
− Schweiz im Bereich Medizinprodukte mit Basis MDD / MDR
− Hauptsächlich Betroffene: Hersteller … kein „Grand fathering“
− Übergangsfristen und erwartete Engpässe
− ZSVA Ir Verfügbarkeiten Instrumente

Gebrauchsanweisungen
UDI „später“
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Ergänzung Links zu mehr Infos bzgl. Medizinprodukten

https://www.medtecheurope.org/ https://www.helbling.ch/wp-
content/uploads/2018/11/smti_2018_final_d.pdf

https://www.medtecheurope.org/
https://www.helbling.ch/wp-content/uploads/2018/11/smti_2018_final_d.pdf

